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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

RESPUESTA a los comentarios recibidos al Proyecto de Norma  Oficial Mexicana
PROY-NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2012, Que establece las caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados, en relacion con los posibles
riesgos para el medio ambiente y la diversidad biolégica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y acuicola,
publicado el 1 de enero de 2013.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales.- Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca
y Alimentacion.

CUAUHTEMOC OCHOA FERNANDEZ, Subsecretario de Fomento y Normatividad Ambiental de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Medio Ambiente y Recursos Naturales y Lic. JUAN JOSE LINARES MARTINEZ, Director
General de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca

y Alimentacién; con fundamento en los articulos 32 Bis fracciones I, II, Ill, IV y 35, fraccion IV de la Ley
Orgénica de la Administracion Publica Federal; 38, fraccion I, 40, y 43, 47 fracciones Il y 11l de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion; 1o., 2 fracciones | y Xll, 3 fraccién XXIIl, 9 fracciones |, I, IV, V, VI, IX, X,

Xl, XV y XVI, 10, 11, 12, 13 fraccién II, 46, 53, 110, 111 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados; articulo 17-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; articulos 5y 18
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; articulos 31 y 33 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; articulos 1 y 8 fracciones Il, V, VI y VI
del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales y articulo 29, fraccion | del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
Publican la respuesta a los comentarios recibidos al Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2012, Que establece las caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados, en relacién con los
posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biol6gica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola, Publicada en el Diario Oficial de la Federacion para consulta publica el dia 1 de enero
de 2013.
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Promovente:  Samuel Ibarra Gerente de Asuntos Publicos y Regulatorios.

Institucion: AgroBio México
No. COMENTARIO RECIBIDO RESPUESTA
1. No omito destacar que en la pagina de | NO PROCEDE

COFEMER aparece una nueva version del [ Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
proyecto de MIR, publicada el 3 de | Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
diciembre de 2012, que en realidad | considerd improcedente el comentario, por el siguiente motivo:
significa una afiadidura a lo originalmente | E| comentarista no hace ninguna propuesta de modificacién, razén
presentado el 29 de noviembre, lo cual | por |a cual no se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana
consideramos, respetuosamente, que es | definitiva ni se califica la respuesta.

una irregularidad no imputable a
COFEMER y que pudiera dejar en estado
de indefensién al particular si una
Dependencia o un organismo que hubieren
enviado un proyecto que se publique en el
portal de la COFEMER, pudiera presentar
en cualquier momento, adiciones o
modificaciones a lo  originalmente
presentado para comentarios de
particulares, argumentando supuestos
errores en el vaciado de los "formatos
electrénicos" por parte de la COFEMER,
gue nos consta que nunca se habian dado
en el pasado, reiterandole que sabemos
de la credibilidad y seriedad de la
Comision bajo su digno y diligente cargo.
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2.

El primer considerando se refiere al
Convenio sobre la Diversidad Biol6gica
(CDB), que si bien es un relevante
instrumento internacional del que México
es signatario, no es fundamento directo del
reporte de resultados: ni éste ni el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia (PC), establecen
obligacion alguna de presentar reportes de
resultados derivados de liberaciones al
ambiente de OGM.

Los considerandos de cualquier
instrumento  juridico no son meras
referencias indirectas a disposiciones

generales que no se aplican al caso
concreto, sino que deben referirse a
argumentaciones especificas, basadas en
un marco juridico aplicable al supuesto en
particular, objeto de la norma en cuestion.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que el
considerando al que hace referencia el particular guarda relacion
con instrumentos internacionales de los que México es Parte y que
en virtud de lo establecido en el Articulo 133 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, las leyes del Congreso
de la Unién que emanen de ella y todos los Tratados que estén de
acuerdo con la misma, celebrados y que se celebren por el
Presidente de la Republica, con aprobacién del Senado, seran la
Ley Suprema de toda la Unién. Adicionalmente se le refiere al
particular que el Articulo 2 del Protocolo de Cartagena Sobre
Seguridad de la Biotecnologia a la letra dice:

“1. Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y
de otro tipo, necesarias y convenientes para cumplir sus
obligaciones dimanantes del presente Protocolo.

2. Las Partes velaran porque el desarrollo, la manipulacién, el
transporte, la utilizaciéon, la transferencia y la liberacion de
cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de forma
que se eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretard en
un sentido que restrinja el derecho de una Parte a adoptar
medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica que las
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean
compatibles con el objetivo y las disposiciones del presente
Protocolo y conformes con las deméas obligaciones de esa Parte
dimanantes del derecho internacional.”

De lo que se desprende que los Paises Parte implementaran
dichas previsiones en el ambito espacial, es decir en sus
jurisdicciones nacionales, por lo que nuestro pais plasmé dichas
disposiciones en la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y particularmente en lo relacionado al
régimen de permisos y en el objeto de la Ley enunciado en el
articulo primero que a la letra dice:

“ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden publico y de interés
social, y tiene por objeto regular las actividades de utilizacién
confinada, liberaciéon experimental, liberacién en programa piloto,
liberacién comercial, comercializacion, importacién y exportacion
de organismos genéticamente modificados, con el fin de
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos gque estas
actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio
ambiente y a la diversidad bioldgica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.”

Y en el articulo 9 fraccién Xl de la multicitada Ley se sefiala que:
“XI. Los procedimientos administrativos para otorgar permisos y
autorizaciones para realizar actividades con OGMs, deben ser
eficaces y transparentes; en la expedicion de los reglamentos y las
normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se deberan
observar los compromisos establecidos en tratados vy
acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte, de manera gue su contenido vy
alcances sean compatibles con dichos tratados y acuerdos.”
Adicionalmente el mismo articulo 9 fraccién IX sefiala que:

“IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe realizarse "paso
a paso" conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a ser
liberado comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesqos y los reportes de resultados aplicables
en la realizacion de actividades de liberacion experimental y de
liberacibn en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley;”
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Y el mismo articulo 9 fraccién IV se refiere que:

“IV. Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad
biolégica, el Estado Mexicano debera aplicar el enfoque de
precaucion conforme a sus capacidades, tomando en cuenta los
compromisos  establecidos en tratados y acuerdos
internacionales de los gque los Estados Unidos Mexicanos
sean parte. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la
falta de certeza cientifica absoluta no deberd utilizarse como
razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en
funcién de los costos para impedir la degradacion del medio
ambiente vy de la diversidad biolégica. Dichas medidas se
adoptaran de conformidad con las previsiones y los
procedimientos administrativos establecidos en esta Ley;”

De lo anterior se desprende que el Reporte de Resultados definido
en sus caracteristicas y contenidos en el Proyecto de Norma,
constituye una medida administrativa adicional contenida en la Ley
cuyo fin es dar elementos a las autoridades que les permitan
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos al medio ambiente y
a la diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.
Lo anterior de conformidad con los articulos 15 y 16 del Protocolo
de Cartagena que dicen:

“Articulo 15

EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevaran a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos solidos, de conformidad con el anexo I
y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en
la informacion facilitada de conformidad con el articulo 8 y_otras
pruebas cientificas disponibles para determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos
modificados para la conservacién y la utilizacién sostenible
de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Articulo 16

GESTION DEL RIESGO

1. Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del
Convenio, estableceran y mantendrdn mecanismos, medidas
y_estrategias adecuadas para reqular, gestionar y controlar
los riesqos determinados con arreglo a las disposiciones
sobre evaluacion del riesqgo del presente Protocolo
relacionados con la utilizacién, la manipulacién y el movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados.

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacidn del riesgo
en _la medida necesaria para evitar_efectos adversos de los
organismos _vivos modificados _en la conservaciéon_y la
utilizacién _sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el
territorio de la Parte de importacion.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada
Parte tratard de asegurar gue cualquier organismo Vivo
modificado, ya sea importado o desarrollado en el pais, haya
pasado por un periodo de observacién apropiado a su ciclo
vital 0 a su tiempo de generacién antes de gue se le dé su uso
previsto...”

Por todo lo anterior y tomando en cuenta que el Protocolo de
Cartagena es un instrumento internacional heteroaplicativo, se
concluye que el Presente Proyecto de Norma es una de las formas
en que el Estado Mexicano actia con precaucién, de manera
prudente y con bases cientificas y técnicas para prevenir, reducir o
evitar los posibles riesgos que las actividades con organismos
genéticamente modificados pudieran ocasionar a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Por lo tanto el primer considerando se mantiene en los términos
contenidos en el Proyecto de Norma.
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3.

El segundo considerando hace referencia
a que del CDB, se desprenden indicadores
como el monitoreo del impacto de las
actividades antropogénicas en la
biodiversidad, sefialando como ejemplo los
organismos  vivos  modificados.  Se
confunde el monitoreo (actividad de la
autoridad) con el reporte de resultados
(actividad del permisionario), y nada tiene
que ver el monitoreo de actividades
antropogénicas como una consideracion
para elaborar una norma sobre el reporte
de resultados derivados de la liberacién de
un organismo genéticamente modificado
(OGM). Ademas, se reitera que el CDB no
es fundamento ni referencia del reporte de
resultados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que:

El articulo 7 del CBD dice:

“Articulo 7. Identificacion y seguimiento (Identification and
Monitoring en el texto en inglés)

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun
proceda, en especial para los fines de los articulos 8 a 10:

a) ldentificard los componentes de la diversidad biol6gica que
sean importantes para su conservacion y utilizacion sostenible,
teniendo en consideracion la lista indicativa de categorias que
figura en el anexo |;

b) Procederd, mediante muestreo y otras técnicas, al
sequimiento de los componentes de la diversidad biol6égica
identificados de conformidad con el apartado a), prestando
especial atencion a los que requieran la adopcion de medidas
urgentes de conservacion y a los que ofrezcan el mayor potencial
para la utilizacion sostenible;

c) Identificara los procesos y categorias de actividades gque
tengan, o sea probable que tengan, efectos perjudiciales
importantes en la conservacion y utilizacidn sostenible de la
diversidad biol6gica y procederd, mediante muestreo y otras
técnicas, al sequimiento de esos efectos;y

d) Mantendra y organizara, mediante cualguier_mecanismo,
los datos derivados de las actividades de identificacién y
sequimiento de conformidad con los apartados a), b) y ¢) de
este articulo.”

Mientras que el articulo 8 en su parrafo g) indica que:

“Articulo 8. Conservacién in-situ

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun
proceda:

g) Establecerd o mantendréd medios para reqular, administrar
o_controlar_los riesgos derivados de la_utilizacién_y la
liberacién de organismos vivos modificados como resultado
de la biotecnologia gue es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y
a la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

De la lectura de ambos articulos se desprende que las actividades
con organismos vivos modificados como resultado de la
biotecnologia moderna, que es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la conservaciéon y a la
utilizaciéon sostenible de la diversidad biolégica, deben ser sujetas
de seguimiento (monitoring en inglés y monitoreo en el lenguaje
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados) por las Partes en el Convenio.

Ahora bien, dado que la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados es el instrumento juridico por medio
del cual nuestro pais actualiza la implementacion de los acuerdos
internacionales en materia de organismos vivos modificados, y
dado que somos Parte del Convenio sobre la Diversidad bioldgica
y del Protocolo de Cartagena y en virtud de lo establecido en el
Articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, las leyes del Congreso de la Unién que emanen de
ella y todos los Tratados que estén de acuerdo con la misma,
celebrados y que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacién del Senado, seran la Ley Suprema de toda la
Unién. Respecto de la aseveracion del particular sobre: “...Se
confunde el monitoreo (actividad de la autoridad) con el reporte de
resultados (actividad del permisionario)...” nos permitimos sefialar
lo siguiente:

la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, establece en sus articulos 11 fraccion IV y 13
fraccién IV en relacion a las facultades de SEMARNAT vy
SAGARPA respectivamente que:
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IV. Realizar el monitoreo de los efectos gue pudiera causar la
liberacion de OGMs, permitida o accidental, al medio
ambiente vy a la diversidad bioldgica, de conformidad con lo que
dispongan esta Ley y las normas oficiales mexicanas que de ella
deriven;

IV. Realizar el monitoreo de los efectos que pudiera causar la
liberacion de OGMs, permitida o accidental, a la sanidad
animal, vegetal y acuicola, y a la diversidad biolégica, de
conformidad con lo que dispongan esta Ley y las normas oficiales
mexicanas que de ella deriven;”

Sin embargo los articulos 37 a 39, de las disposiciones comunes
del régimen de permisos de liberacién al ambiente indican que:
“ARTICULO 37.- Las medidas de monitoreo, prevencion,
control vy sequridad de los posibles riesqgos de la utilizacién
del OGM que establezca la Secretaria correspondiente en los
permisos, podran comprender entre otros, los siguientes
aspectos:

I. Manejo del OGM,;

Il. Medidas de seguridad para que el posible riesgo se mantenga
dentro de los limites de tolerancia aceptados en la evaluacion, y

Ill. Monitoreo de la actividad de gue se trate, en relacién con
los posibles riesgos que dicha actividad pudiera generar.
ARTICULO 38.- La_Secretaria_gue_expida el permiso podréa
modificar _las medidas de monitoreo, control y prevencion,
requerir al interesado la implantaciéon de nuevas medidas, asi
como suspender o revocar dicho permiso, previa audiencia que se
otorgue a los interesados, cuando disponga de informacién
cientifica o técnica de la que se deduzca que la actividad puede
suponer riesgos superiores o0 inferiores a los previstos
originalmente en los estudios correspondientes. Lo anterior debera
ser establecido en los permisos que expidan las Secretarias
competentes.

ARTICULO 39.- El titular_del permiso estard obligado a
observar y cumplir las medidas de monitoreo, prevencién,
control v seqguridad que establezca el permiso, asi como las
disposiciones de este ordenamiento, sus reglamentos y las
normas oficiales mexicanas gue de él deriven, que resulten
aplicables a la liberacion de gue se trate. El incumplimiento de
las medidas y disposiciones a que se refiere este articulo, dara
lugar a la determinacion de la responsabilidad respectiva y a la
aplicacién de las sanciones que correspondan conforme esta Ley.”
Y finalmente el articulo 9 en sus fracciones X y XV de la misma
Ley indican que:

“X. Deben ser monitoreados los efectos adversos gue la liberacién
de los OGMs pudieran causar a la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los posibles riesgos para la salud humana;

XV. La aplicacion de esta Ley, los procedimientos
administrativos y criterios para la evaluacién de los posibles
riesgos que pudieran generar las actividades gue regula esta
Ley, los instrumentos de control de dichas actividades, el
monitoreo _de las mismas, sus reglamentos y las _normas
oficiales mexicanas que de ella deriven, los procedimientos de
inspeccién y vigilancia para verificar y comprobar el cumplimiento
de esta Ley y de las disposiciones que de ella deriven, la
implantacion de medidas de seguridad y de urgente aplicacion, y
la aplicacién de sanciones por violaciones a los preceptos de esta
Ley y las disposiciones que de ella emanen, son la forma en que
el Estado Mexicano actia con precaucién, de manera
prudente y con bases cientificas y técnicas para prevenir,
reducir o evitar los posibles riesgos que las actividades con
OGMs pudieran ocasionar a la salud humana o al medio
ambiente y la diversidad biolégica;”

De todo lo anterior se concluye que la multicitada Ley determina la
existencia de dos tipos de monitoreo, el que compete a las
autoridades: sobre los efectos que pudiera causar la liberacién
de OGMs a las metas de proteccion; y el que es obligatorio para
los permisionarios: monitoreo de la actividad de que se trate,
en relaciéon con los posibles riesgos que dicha actividad
pudiera generar.
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De lo que se desprende que existe una relaciéon técnica y una
necesidad de seguimiento por parte de las autoridades para
identificar los posibles riesgos para el medio ambiente, la
diversidad biolégica, la sanidad animal, vegetal y acuicola que las
liberaciones al ambiente de OGM permitidas pudieran ocasionar,
por lo tanto el segundo considerando se mantiene en los términos
contenidos en el Proyecto de Norma.

En relacion con los considerandos tercero
y cuarto, que se refieren al Protocolo de
Cartagena, cabe sefialar que dicho
instrumento internacional no se refiere a
los reportes de resultados ni los establece
como una obligacion, consecuentemente.
Igualmente, la regulacién del uso y manejo
seguro de un OGM no corresponde a
dicho Protocolo sino a la regulacién interna
de cada pais.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que el
considerando al que hace referencia el particular guarda relacion
con instrumentos internacionales de los que México es Parte y que
en virtud de lo establecido en el Articulo 133 de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, las leyes del Congreso
de la Unién que emanen de ella y todos los Tratados que estén de
acuerdo con la misma, celebrados y que se celebren por el
Presidente de la Republica, con aprobacién del Senado, seran la
Ley Suprema de toda la Unién. Adicionalmente se le refiere al
particular que el Articulo 2 del Protocolo de Cartagena Sobre
Seguridad de la Biotecnologia a la letra dice:

“1. Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y
de otro tipo, necesarias y convenientes para cumplir sus
obligaciones dimanantes del presente Protocolo.

2. Las Partes velaran porque el desarrollo, la manipulacion, el
transporte, la utilizacién, la transferencia y la liberacién de
cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de forma
que se eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad
biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

4. Ninguna disposicién del presente Protocolo se interpretara en
un sentido que restrinja el derecho de una Parte a adoptar
medidas mas estrictas para proteger la conservacién y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica que las
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean
compatibles con el objetivo y las disposiciones del presente
Protocolo y conformes con las deméas obligaciones de esa Parte
dimanantes del derecho internacional.”

De lo que se desprende que los Paises Parte implementaran
dichas previsiones en el ambito espacial, es decir en sus
jurisdicciones nacionales, por lo que nuestro pais plasmé dichas
disposiciones en la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y particularmente en lo relacionado al
régimen de permisos y en el objeto de la Ley enunciado en el
articulo primero que a la letra dice:

“ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden publico y de interés
social, y tiene por objeto regular las actividades de utilizacién
confinada, liberacién experimental, liberacién en programa piloto,
liberacion comercial, comercializacion, importacion y exportacion
de organismos genéticamente modificados, con el fin de
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que estas
actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio
ambiente y a la diversidad bioldgica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.”

Y en el articulo 9 fraccion Xl de la multicitada Ley se sefiala que:
“XI. Los procedimientos administrativos para otorgar permisos y
autorizaciones para realizar actividades con OGMs, deben ser
eficaces y transparentes; en la expedicién de los reglamentos y las
normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se deberan
observar los compromisos establecidos en tratados vy
acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte, de manera gue su contenido vy
alcances sean compatibles con dichos tratados y acuerdos
Adicionalmente el mismo articulo 9 fraccién IX sefiala que:

IX. La liberaciéon de OGMs en el ambiente debe realizarse “paso a
paso" conforme a lo cual, todo OGM gue esté destinado a ser
liberado comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesqos y los reportes de resultados aplicables
en la realizacion de actividades de liberacion experimental y de
liberaciébn en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley;”
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Y el mismo articulo 9 fraccién IV se refiere que:

“IV. Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad
biolégica, el Estado Mexicano debera aplicar el enfoque de
precaucion conforme a sus capacidades, tomando en cuenta los
compromisos _establecidos en tratados vy acuerdos
internacionales de los gque los Estados Unidos Mexicanos
sean parte. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la
falta de certeza cientifica absoluta no deberd utilizarse como
razén para postergar la adopcién de medidas eficaces en
funcién de los costos para impedir la degradacién del medio
ambiente y de la diversidad biolégica. Dichas medidas se
adoptaran de conformidad con las previsiones vy los
procedimientos administrativos establecidos en esta Ley;”

De lo anterior se desprende que el Reporte de Resultados definido
en sus caracteristicas y contenidos en el Proyecto de Norma,
constituye una medida administrativa adicional contenida en la Ley
cuyo fin es dar elementos a las autoridades que les permitan
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos al medio ambiente y
a la diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.
Lo anterior de conformidad con los articulos 15 y 16 del Protocolo
de Cartagena que dicen:

“Articulo 15

EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevaran a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos sélidos, de conformidad con el anexo Ill
y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en
la informacién facilitada de conformidad con el articulo 8 y_otras
pruebas cientificas disponibles para determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos
modificados para la conservacidn y la utilizaciéon sostenible
de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Articulo 16

GESTION DEL RIESGO

1. Las Partes, teniendo en cuenta el inciso q) del articulo 8 del
Convenio, establecerdn y mantendrdn mecanismos, medidas
y_estrategias adecuadas para reqular, gestionar y controlar
los riesqos determinados con arreglo a las disposiciones
sobre evaluacién del riesqo del presente Protocolo
relacionados con la utilizacién, la manipulacién y el movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados.

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacién del riesgo
en _la medida necesaria para evitar_efectos adversos de los
organismos _vivos modificados _en la conservacién_y la
utilizacién _sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el
territorio de la Parte de importacién,

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada
Parte tratard de asegurar gque cualquier organismo_vivo
modificado, ya sea importado o desarrollado en el pais, haya
pasado por un periodo de observacién apropiado a su ciclo
vital 0 a su tiempo de generacidn antes de que se le dé su uso

previsto.

Por todo lo anterior y tomando en cuenta que el Protocolo de
Cartagena es un instrumento internacional heteroaplicativo, se
concluye que el Presente Proyecto de Norma es una de las formas
en que el Estado Mexicano actia con precaucion, de manera
prudente y con bases cientificas y técnicas para prevenir, reducir o
evitar los posibles riesgos que las actividades con organismos
genéticamente modificados pudieran ocasionar a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Por lo tanto los considerandos tercero y cuarto se mantienen en
los términos contenidos en el Proyecto de Norma.
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5.

Resulta incongruente que en el apartado
de “CONCORDANCIA CON NORMAS
INTERNACIONALES” se sefiale que no
tiene concordancia con normas
internacionales por no haber sobre la
materia, y que otra parte de la NOM
pretenda hacer ver que se consideraron en
su elaboraciéon, normas internacionales,
tales como el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica o el Protocolo de
Cartagena.

Por lo anterior, no resulta aplicable el
considerando quinto, que pretende vincular
el Protocolo de Cartagena con la
expedicion de la Ley de Bioseguridad; el
hecho juridicamente relevante, que puede
ser estimado como una consideracion para
la presente NOM, es la Ley misma, no el
Protocolo de Cartagena.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que:

Existe una confusién en la percepcion del comentarista en cuanto
a la concordancia con normas internacionales, ya que el mismo se
refiere a normas internacionales de caracter técnico que
homologan procesos y productos, en tanto que las
consideraciones que aluden al Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica o el Protocolo de Cartagena, se relacionan con los
tratados internacionales, los cuales son instrumentos juridicos en
los que el acuerdo de voluntades de los Estados sobre
determinada problematica comin determina que sus preceptos,
sean vinculantes; de tal forma que nuestro pais, al ser parte de
dichos instrumentos internacionales adquiere la obligacién de
implementar en la esfera nacional, las disposiciones juridicas del
mismo, en donde la forma de implementarlo es incorporandolo al
marco juridico nacional, mediante la expedicion de una Ley
especifica o modificando las leyes vigentes aplicables a la materia
de que se trate.

En lo concerniente a la fundamentacién del Proyecto de NOM en
instrumentos internacionales como son el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (ratificado el 24 de febrero de 1993) y el
Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia
(ratificado el 27 de agosto de 2002), ambos instrumentos juridicos
internacionales celebrados por el Ejecutivo Federal, los cuales
fueron aprobados por el Senado de la Republica, y que seguin lo
indica el articulo 133 de nuestra carta Magna, seran Ley Suprema
de toda la Union.

Y por otro lado, el Tribunal en Pleno de la Suprema Corte de
Justicia de la Nacion en la tesis P. 1X/2007, publicada en el
Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Novena Epoca,
Tomo XXV, abril de 2007, pagina 6, sostuvo que los tratados
internacionales se ubican jerarquicamente por encima de las leyes
generales, federales y locales, en virtud de lo establecido en el
Articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, las leyes del Congreso de la Unién que emanen de
ella y todos los Tratados que estén de acuerdo con la misma,
celebrados y que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacion del Senado, seran la Ley Suprema de toda
la Union.

En razén de lo anterior, la apreciacion del comentarista, respecto a
que resultan incongruentes e inaplicables ambos Tratados
Internacionales, es improcedente, toda vez que la Carta Magna,
reconoce la jerarquia de los Tratados Internacionales respecto
de las Leyes federales o Generales, ubicandolos por encima de
éstas, lo cual quiere decir que los preceptos y las obligaciones
contenida en los mismos, deberan ser tomadas en cuenta antes
que las previsiones de la Ley.

El considerando séptimo se refiere a la
obligacion del permisionario de avisar a la
autoridad cualquier situacion que pudiera
influir en los posibles riesgos al ambiente,
situacién que nada tiene que ver con el
reporte de resultados, sino con nueva
evidencia relacionada con la liberacion,
gue no necesariamente se tiene que hacer
saber a la autoridad a través del reporte de
resultados. Esto solo hace patente otra
confusion: SEMARNAT aparentemente
considera de manera errénea que todo
aquello que se tiene que notificar o avisar
a la autoridad es un reporte de resultados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que:

Si bien el comentarista tiene razén en cuanto a que el Reporte de
Resultados sélo esta vinculado a los resultados de la liberacion
permitida del OGM del que se trate, de conformidad con los
articulos 46, 53 y 18 de LBOGM vy su Reglamento
respectivamente.

La Ley en el Capitulo Il, Seccion | del Titulo Segundo, en tres
articulos subsecuentes, indica que el permisionario esta obligado
a informar sobre los riesgos en diversas situaciones, siendo uno
de ellos el reporte de resultados.

Respecto a su aseveracion de que SEMARNAT considera de
manera errénea que todo aquello que se tiene que notificar o
avisar a la autoridad es un reporte de resultados, le refiero que la
Ley de BOGM sefiala que es obligacion del titular del permiso de
liberacion al ambiente de cualquier OGM, el informar los
resultados de la o las liberaciones realizadas en relaciéon con
los posibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad bioldgica,
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la sanidad animal, vegetal y acuicola. En ese
sentido el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana

PROY-NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2012, Que establece
las caracteristicas y contenido del reporte de resultados de la
o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente
modificados, en relacién con los posibles riesgos para el
medio ambiente y la diversidad biolégica y, adicionalmente, a
la sanidad animal, vegetal y acuicola. Contiene las
especificaciones técnicas que debe tener la informacion que
presenta el promovente.

De lo que se desprende que existe un vinculo entre los supuestos
previstos en los articulos ya mencionados, por lo tanto el séptimo
considerando se mantiene en los términos contenidos en el
Proyecto de Norma.

El considerando octavo se refiere a la
evaluacion del riesgo, que tampoco tiene
que ver con el reporte de resultados
directamente. Lo que se tiene que reportar
son los cambios fenotipicos del OGM,
caracterizacion bioquimica y metabdlica de
todos los productos del gen novedoso,
posibles efectos del OGM al ambiente,
etc.; los resultados de la evaluacion del
riesgo si se pueden relacionar con el
reporte de resultados, pero juridicamente,
lo que debe contener el reporte de
resultados no es una evaluacion del
riesgo, sino lo que se establece en el
articulo 18 del RLBOGM. Se reitera,
entonces, que la evaluacién del riesgo se
realiza en el analisis de riesgo de la
solicitud del permiso, No corresponde
directamente al reporte de resultados.

PROCEDE

Derivado de la propuesta del particular y del comentario 130, el
Grupo de Trabajo de acuerdo a su experiencia considerd
procedente incluir un parrafo con el fin de hacer mas adecuada
la redaccion debido a que: no deben verse de forma aislada la
evaluacién de riesgo y el reporte de resultados, ya que la Ley en
su articulo 9 fracciéon IX a la letra dice que: “La liberacion de
OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a paso" conforme a lo
cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme
a los estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos v los reportes de
resultados aplicables en la realizacién de actividades de liberacién
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley..”; por lo que adicional a
lo que se debe de reportar conforme al articulo 18 de Reglamento
de la Ley, como bien argumenta el comentarista, el considerando
octavo debe leerse en conjunciéon con lo previsto en el articulo
antes mencionado de la Ley, por lo que a fin de dar congruencia al
entonces considerando octavo, se incorpor6 un nuevo
considerando ocho, para quedar:

Decia:

No existia el considerando.

Dice:

Que las liberaciones de OGMs en el ambiente deben realizarse
"paso a paso" conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a
ser liberado comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesgos y los reportes de resultados aplicables en
la realizacion de actividades de liberacién experimental y de
liberacion en programa piloto de dichos organismos,
de conformidad con el Articulo 9 fraccién IX de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
Recorriéndose los considerandos subsecuentes.

Por su parte, el noveno considerando se
refiere al monitoreo, que nada tiene que
ver con el reporte de resultados, pues se
reitera que es una tarea que corresponde
a la autoridad, de conformidad con la
LBOGM, en sus articulos 11-respecto de
la obligacion de SEMARNAT- y 13 -
respecto a la obligacion de SAGARPA-. No
sobra indicar que en la LBOGM, se
establece claramente a quién
corresponden las tareas de monitoreo,
siendo facultad directa de SAGARPA y
SEMARNAT/PROFEPA, no a oftras
instancias, como la Comisién para el
Conocimiento y Uso de la Biodiversidad
(CONABIO), a la cual no puede darsele
competencia emanada de una NOM, sino
gue tendria que déarsele desde una Ley o
desde su Acuerdo de Creacion.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que:

La Ley de Bioseguridad prevé en el articulo 9 fraccién V que:
“La proteccién de ..., del medio ambiente y de la diversidad
biolégica exigen que se preste la atenciéon debida al control y
manejo de los posibles riesgos derivados de las actividades con
OGMs, mediante una evaluacion previa de dichos riesgos y el
monitoreo posterior a su liberacion”

Adicionalmente la propia Ley en su articulo 37 indica que:
“Las medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de los
posibles riesgos de la utilizacion del OGM que establezca la
Secretaria correspondiente en los permisos, podran comprender
entre otros, los siguientes aspectos:

I. Manejo del OGM,;

Il. Medidas de seguridad para que el posible riesgo se mantenga
dentro de los limites de tolerancia aceptados en la evaluacién, y
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Ill. Monitoreo de la actividad de gue se trate, en relacién con
los posibles riesgos que dicha actividad pudiera generar.”

De lo que se desprende que el particular esta obligado a observar
y cumplir con las actividades de monitoreo en relacién con los
posibles riesgos que se hayan impuesto en el permiso.

Finalmente los articulos 46, 53 y 18 de la Ley y su Reglamento
respectivamente, mandatan que se debe reportar, los resultados
de la o las liberaciones realizadas en relacién con los posibles
riesgos para el medio ambiente y la diversidad biol6gica. Y que
las caracteristicas y contenido del reporte se estableceran en las
normas oficiales mexicanas. Por lo que el Proyecto de Norma da
cumplimiento al supuesto juridico planteado en la Ley y su
Reglamento en cuanto a que su contenido enunciard las
caracteristicas y contenidos.

De lo que se desprende que el antes noveno considerando se
mantiene en los términos contenidos en el Proyecto de Norma.
Ahora bien, en relacién al comentario del particular sobre las
atribuciones de las diferentes autoridades, y en especifico a las de
la CONABIO, se le refiere al particular que no se percibe que en el
Proyecto de Norma, exista alguna especificacion que le dé
competencia a la Comisiéon para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad (CONABIO), en los aspectos de monitoreo.

El considerando décimo habla de mdltiples
acciones de la autoridad, incluyendo
sanciones, que se consideran tendientes a
prevenir, reducir o evitar riesgos, pero el
reporte de resultados no disminuye ni
previene ni evita riesgos, sino que sélo es
un informe sobre el resultado de la
liberaciébn, como su nombre lo indica.
Consecuentemente, no resulta tampoco
congruente  este  considerando. Lo
sefialado en este considerando va mas
enfocado a un monitoreo y a asegurarse
del cumplimiento de medidas de
bioseguridad —prevencion de riesgos-, lo
cual no tiene que ver con un reporte de
resultados, ya que éste no tiene como
objetivo  prevenir, sino reportar los
resultados experimentales que le permitan
a la autoridad tomar decisiones a futuro.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, debido a que: el
considerando al que hace referencia el particular se encuentra
definido en el Articulo 9 fraccion XV de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, el cual sefiala e indica la
forma en que el Estado Mexicano actla con precaucion, de
manera prudente y con bases cientificas y técnicas para prevenir,
reducir o evitar los posibles riesgos que las actividades con
organismos genéticamente modificados pudieran ocasionar a la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

El Reporte de Resultados es un componente del expediente de los
Permisos de liberacion al ambiente conforme lo establece el
Régimen de emisién de los mismos, por lo que se encuentra
permeado por todos los principios enunciados en la Ley y en el
articulo arriba mencionado por lo tanto el considerando décimo se
mantiene en los términos contenidos en el Proyecto de Norma.

10.

En el considerando décimo segundo se
hace referencia a la LBOGM, para efectos
de que se entienda que los requisitos y
contenido del reporte de resultados se
especificaran en la NOM, pero no se
seflala que los requisitos ya estan
previstos en la propia LBOGM y en su
Reglamento, y una NOM no puede
imponer obligaciones a los particulares
gue vayan mas alla de lo sefialado en un
Reglamento o en una Ley, pues se
estarian afectando de manera directa,
derechos humanos, como es la situacion
gue se da en el presente caso, en donde
se solicita mas de lo que se piden en la
LBOGM y en su Reglamento, sobre el
contenido del reporte de Resultados.

PROCEDE

En virtud de que los articulos 46 y 53 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados a la letra dicen:
“ARTICULO 46.- El titular del permiso de liberacion experimental
al ambiente, deberd informar a la Secretaria que lo expidi6,
mediante un reporte, los resultados de la o las liberaciones
realizadas en relacion con los posibles riesgos para el medio
ambiente y la diversidad biolégica. Las caracteristicas vy
contenido del reporte a gque se refiere este articulo se
estableceran en las normas oficiales mexicanas que deriven

de estalLey.

ARTICULO 53.- El titular del permiso de liberacién al ambiente en
programa piloto, debera informar a la Secretaria que lo expidio,
mediante un reporte, los resultados de la o las liberaciones
realizadas en relacion con los posibles riesgos para el medio
ambiente y la diversidad bioldgica. Las caracteristicas y contenido
del reporte a que se refiere este articulo se estableceran en las
normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.”

Y que el articulo 18 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, hace una referencia
directa a los articulos antes mencionados, el Grupo de Trabajo
valoré necesario incorporar un considerando que hiciera referencia
al articulo 18 del Reglamento en comento, mismo que indica
ALGUNOS de los requisitos que debe contener el Reporte de
Resultados, por lo que se procedié6 a redactar un nuevo
considerando numero trece. Para quedar:
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Decia:

Nada

Dice:

Que el articulo 18 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, sefiala el tipo de
informacién que debera contener el reporte de resultados,
conforme lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, sin que
dicha disposicion demerite el mandato legislativo de que las
caracteristicas y contenidos del reporte se estableceran en
las normas oficiales mexicanas.

Recorriéndose los considerandos subsecuentes.

NOTA: La calificacion del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacion a la
interpretaciéon juridica del comentarista; y solo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

11.

En el considerando décimo tercero, se
hace referencia al articulo 17-A de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo
en la parte relativa a la prevenciéon a los
interesados para subsanar omisiones en
un procedimiento administrativo, que de
forma evidente nada tiene que ver con una
norma oficial mexicana que pretende
regular el reporte de resultados derivado
de la liberacion de un OGM al ambiente.
Es un considerando incongruente e
inaplicable al caso concreto, como
practicamente los primeros diez
considerandos de este proyecto de NOM.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario en virtud de que el articulo
8 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados a la letra dice:

“...ARTICULO 8.- A falta de disposicién expresa en el presente
ordenamiento, se estara a lo establecido en la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo...”

Y en virtud de que el numeral 6.1.5 del Proyecto de NOM dice
ala letra que:

6.1.5. Las Secretarias en el ambito de sus competencias y de
conformidad con la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
podran solicitar mayor informacién en caso de que la presentada
por el titular del permiso, no sea precisa 0 no cumpla con las
caracteristicas y contenidos de la presente Norma.

Las Autoridades emisoras del Proyecto de NOM incluyeron el
considerando en comento con el fin de brindar certeza juridica
al regulado a fin de que conozca de antemano la fundamentacion
del acto de autoridad; por lo que el considerando en cuestion es la
racionalidad que las Autoridades tienen en cuenta para la emisién
del instrumento, por lo tanto el considerando décimo tercero se
mantiene en los términos contenidos en el Proyecto de Norma

12.

En el considerando décimo cuarto,
expresamente se seflala que “Que la
presente Norma Oficial Mexicana tiene por
objeto establecer las caracteristicas vy
contenidos que deben incluir los reportes
de resultados de las liberaciones
permitidas experimentales o de programa
piloto, de organismos genéticamente
modificados...”, olvidando que los
requisitos estan ya previstos en el articulo
18 del RLBOGM, de manera enunciativa y
limitativa. Una NOM no puede ir mas alla
de lo establecido en un Reglamento, y su
funcion debiera ser meramente precisar o
desarrollar, para mayor claridad del
particular, las especificaciones técnicas de
los requisitos y del contenido marcado por
el Reglamento.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que, el
comentario del particular no enuncia una peticion formal de
modificacién al texto del Considerando en comento, y Unicamente
expresa la interpretacion de quien comenta, a los articulos 46 y 53
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y su Reglamento. Interpretacion que Grupo de
Trabajo no comparti6 y se le sefala que: el articulo 18 del
Reglamento en su primer parrafo indica que: “Conforme lo
dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, los titulares del
permiso de liberacion experimental y liberacion en programa
piloto, deberan informar mediante un reporte a la Secretaria que
expidi6é el permiso los resultados de las liberaciones realizadas en
el momento que se establezca en los permisos correspondientes.
El reporte contendra lo siguiente....”. Por su parte los articulos 46
y 53 en sus parrafos finales indican que: “...Las caracteristicas y
contenido del reporte a que se refiere este articulo se
estableceran en las normas oficiales mexicanas que deriven
deestaley.”

Ahora bien el articulo 40 fracciones X y Xl de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon indican que: “Las normas oficiales
mexicanas tendran como finalidad establecer...: X. Las
caracteristicas y/o especificaciones, criterios y procedimientos que
permitan proteger y promover el mejoramiento del medio ambiente
y los ecosistemas, asi como la preservacién de los recursos
naturales;
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Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”

Las Autoridades emisoras del Proyecto de NOM incluyeron el
considerando en comento con el fin de brindar certeza juridica al
regulado a fin de que conozca de antemano la fundamentacion del
acto de autoridad; por lo que el considerando en cuestion es la
racionalidad que las Autoridades tienen en cuenta para la emision
del instrumento.

Sin embargo se le refiere que el considerando décimo cuarto
(ahora decimo sexto) se modific6 para aclarar que el texto
acordado por el GT no contraviene lo previsto por el legislador en
la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, para quedar:

Decia:

Que la presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto
establecer las caracteristicas y contenidos que deben incluir los
reportes de resultados de las liberaciones permitidas
experimentales o de programa piloto, de organismos
genéticamente modificados, en relacién con los posibles riesgos
para el medio ambiente, la diversidad biolégica, asi como la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Dice:

Que la presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto
establecer las caracteristicas y contenidos que deben incluir los
reportes de resultados de las liberaciones permitidas
experimentales o de programa piloto, de organismos
genéticamente modificados, en relacién con los posibles riesgos
para el medio ambiente, la diversidad biolégica, asi como la
sanidad animal, vegetal y acuicola, en cumplimiento a lo ordenado
en los articulos 46 y 53 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

NOTA: La calificacién del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacion
a la interpretacion juridica del comentarista; y solo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

13.

En el considerando décimo quinto, se
indica que la NOM fue aprobada por el
Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Medio Ambiente vy
Recursos Naturales, a lo cual hay que
sefialar que no hubo consenso de todos
los integrantes del grupo de trabajo, por lo
gque debe indicarse, en su caso, que fue
aprobada por la mayoria de los integrantes
del grupo de trabajo y pasada a dicho
Comité Consultivo; de no hacerse esta
precision, tal pareciere que fue aprobada
por todos los integrantes del Grupo de
Trabajo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, dado que el comentarista
no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no
se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana definitiva.

No obstante lo anterior y en atencién a su preocupacion se indica
que, el Grupo de Trabajo firmo y aprob6 el Proyecto de NOM el 19
de septiembre de 2012, por mayoria de los integrantes
acreditados y asistentes a la Sesion Ordinaria antes mencionada,
circunstancia que se encuentra asentada en la Minuta
correspondiente, cumpliendo con los procedimientos de acuerdo a
las Reglas de Operacion del GT.

La propuesta de modificacién no puede verse reflejada en el texto
del Proyecto de NOM de referencia, dado que su propuesta refiere
a la aprobacion del GT, que no afecta los procedimientos
enunciados en los articulos 46 y 47 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Se le refiere ademas que, con fecha del 16 de noviembre del 2012
el Proyecto de NOM se present6 para su validacién y aprobacion
del entonces, Comité Consultivo de Normalizacién de Proteccion
Fitosanitaria (CONAPROF) de SAGARPA a fin de que fuera
aprobada en los términos de sus Reglas de Operacién, dado que
se trata de un Proyecto Conjunto.

Por lo tanto el considerando antes Décimo Quinto, ahora Décimo
séptimo, se mantiene en los términos contenidos en el Proyecto
de Norma.
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14.

Asi, partiendo meramente de los
considerandos, es facil concluir que la
NOM sobre reporte de resultados pretende
imponer al particular cargas y obligaciones
gque van mas alla de lo expresamente
previsto en un reglamento, y que ademas
pretende fundamentar dicha NOM en
disposiciones juridicas tanto nacionales
como internacionales, que resultan
incongruentes e inaplicables al caso
concreto, por lo que se puede afirmar, se
insiste, por los meros considerandos, que
esta NOM no tiene una fundamentacién ni
motivaciéon precisa, con lo cual viola los
articulos 14 y 16 constitucionales.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo,
consider6 improcedente el comentario, debido a que de la revisién
del articulo 18, parrafo primero del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados a la letra
dice: “Conforme lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, los
titulares del permiso de liberacion experimental y liberacion en
programa piloto, deberan informar mediante un reporte a la
Secretaria que expidid el permiso los resultados de las
liberaciones realizadas en el momento que se establezca en los
permisos correspondientes. El reporte contendra lo siguiente....”, y
que por otro lado los articulos 46 y 53 de la LBOGM, en sus
parrafos finales indican que: “...Las caracteristicas y contenido del
reporte a que se refiere este articulo se estableceran en las
normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.” Y que el
articulo 40 fracciones X y Xl de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién indican que: “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer...:

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios 'y
procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento
del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservacion
de los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”, las Autoridades Federales,
emisoras del Proyecto de NOM que establece las caracteristicas y
contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones
realizadas de OGM, no pretenden imponer cargas y obligaciones
adicionales al particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en cuenta que
ambos, instrumentos juridicos que prevén que las normas oficiales
mexicanas desarrollen aspectos mas puntuales y precisos
respecto a las caracteristicas que debe tener el reporte de
resultados, asi como su contenido.

En lo concerniente a la fundamentacion del Proyecto de NOM en
instrumentos internacionales como son el Convenio sobre la
Diversidad Biologica (ratificado el 24 de febrero de 1993) y el
Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia
(ratificado el 27 de agosto de 2002), ambos instrumentos juridicos
internacionales celebrados por el Ejecutivo Federal, los cuales
fueron aprobados por el Senado de la Republica, y que seguin lo
indica el articulo 133 de nuestra carta Magna, seran Ley Suprema
de toda la Union.

Y por otro lado, el Tribunal en Pleno de la Suprema Corte de
Justicia de la Nacion en la tesis P. 1X/2007, publicada en el
Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Novena Epoca,
Tomo XXV, abril de 2007, pagina 6, sostuvo que los tratados
internacionales se ubican jerarquicamente por encima de las leyes
generales, federales y locales, en virtud de lo establecido en el
Articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, las leyes del Congreso de la Unién que emanen de
ella y todos los Tratados que estén de acuerdo con la misma,
celebrados y que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacién del Senado, seran la Ley Suprema de toda la
Union.

En razén de lo anterior, la apreciacion del comentarista, respecto a
que resultan incongruentes e inaplicables ambos Tratados
Internacionales, es improcedente, toda vez que la Carta Magna,
reconoce la jerarquia de los Tratados Internacionales respecto de
las Leyes federales o Generales, ubicandolos por encima de
éstas, lo cual quiere decir que los preceptos y las obligaciones
contenida en los mismos, deberan ser tomadas en cuenta antes
que las previsiones de la Ley.

En cuanto a la preocupacion del comentarista, respecto a que el
proyecto de NOM no tiene una fundamentacion ni motivacion
precisa, y que por ello violan los articulos 14 y 16 de nuestra Carta
Magna; el articulo 14 Constitucional indica:

“A ninguna ley se dara efecto retroactivo en perjuicio de persona
alguna.

Nadie podra ser privado de la libertad o de sus propiedades,
posesiones o derechos, sino mediante juicio seguido ante los
tribunales previamente establecidos, en el que se cumplan las
formalidades esenciales del procedimiento y conforme a las Leyes
expedidas con anterioridad al hecho.
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En los juicios del orden criminal queda prohibido imponer, por
simple analogia, y ain por mayoria de razén, pena alguna que no
esté decretada por una ley exactamente aplicable al delito de que
se trata.

En los juicios del orden civil, la sentencia definitiva debera ser
conforme a la letra o a la interpretacion juridica de la ley, y a falta
de ésta se fundara en los principios generales del derecho.”

De su lectura y tomando en cuenta que el Proyecto de NOM de
reporte de resultados, no constituye per se un acto de autoridad
que socave los derechos de quienes pretendan liberar OGMs al no
ser de caracter auto aplicativo y que para su ejecucion sera
necesario exista un permiso de liberacién al ambiente de un OGM,
para que se genere la obligacion de que dicho permisionario
informe mediante el reporte de resultados de la liberacién
permitida, que se encuentra previsto en el presente proyecto de
NOM, el cual, indicard las caracteristicas y contenidos de la
informacién que deberéa informar, por lo que no, se percibe de qué
manera se vulneran los derechos de los destinatarios de la NOM,
en los términos previstos en el articulo 14 de nuestra Carta
Magna. Mas aun cuando el Transitorio Unico del Proyecto de
NOM indica que: “Esta Norma Oficial Mexicana, una vez que sea
publicada en el Diario Oficial de la Federacibn como norma
definitiva, entrara en vigor a los sesenta dias naturales siguientes
de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacién.”

En lo que respecta, a que el Proyecto de NOM vulnera derechos
de los particulares en los supuestos juridicos previstos por el
articulo 16 de nuestra Constitucién, que a la letra dice:

“Nadie puede ser molestado en su persona, familia, domicilio,
papeles o posesiones, sino en virtud de mandamiento escrito de la
autoridad competente, que funde y motive la causa legal del
procedimiento.”

Como se puede apreciar, el Proyecto de NOM, es un instrumento
juridico de caracter general, abstracto e impersonal, que actualiza
sus supuestos juridicos, cuando exista un promovente que haya
liberado OGM mediante el otorgamiento de un permiso emitido por
autoridad competente, de tal forma que no se puede establecer a
priori, un acto de autoridad que pudiera lesionar los derechos de
un particular, sin que éste haya instado a la autoridad, mediante la
solicitud de un permiso, y que este le haya sido otorgado, mas
aun, debera efectivamente llevar a cabo la liberacién del OGM de
que se trate, para posteriormente informar a la autoridad emisora
del permiso, de los resultados de la liberacién del OGM llevada a
cabo, en los términos y condiciones previstas en el permiso y
cumplimentado la informacién prevista en el Proyecto de NOM de
Reporte de Resultados.

NOTA: La calificacion del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacion a la
interpretaciéon juridica del comentarista; y solo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

15.

1. INTRODUCCION

La introduccion, al hablar de “servicios
ecosistémicos” -a los cuales destina 2 de 4
parrafos- no es congruente con el
concepto y alcances del término “servicios
ambientales”, que es la terminologia
recientemente desarrollada en la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccion al Ambiente (LGEEPA),
conforme la reforma publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 4 de junio de
2012. Incluso, el concepto de “servicios
sistémicos” no se define ni en la propia
NOM, mientras que los “servicios
ambientales” estan definidos en el articulo
39, fraccion XXXVI de la LGEEPA, lo que
da mayor certeza al gobernado.

Por lo anterior, se sugiere que esta NOM
debiera actualizar sus conceptos y su
vision, comenzando por la Introduccion.

PROCEDE:

Derivado de la propuesta del particular, el grupo de trabajo de
acuerdo a su experiencia decidié usar el término “servicios
ambientales” en lugar de utilizar “servicios ecosistémicos”.

Decia: servicios ecosistémicos

Dice: servicios ambientales

Para quedar como sigue:

En particular, la composicion de especies y, en menor medida su
namero, son importantes para la provision de servicios
ambientales. La provision de practicamente todos los servicios
ambientales son regulados por la biodiversidad.

Y en el Apéndice C “Parametros ecoldgicos y Grupos funcionales
de las especies que interactian con el OGM.”, en la Ultima parte
del parrafo tercero:

Decia: De este modo se hace hincapié en la biodiversidad
funcional y servicios de los ecosistemas, asi como la conservacion
de la biodiversidad.

Dice: De este modo se hace hincapié en la biodiversidad funcional
y servicios ambientales, asi como la conservacion de la
biodiversidad.
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16.

2. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
La NOM, en su texto remitido el pasado 11
de septiembre, va mas alla del principio de
legalidad, pues pretende imponer al
particular (permisionario), una carga mayor
gue las obligaciones establecidas en el
articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de QOrganismos
Genéticamente Modificados (RLBOGM).
Una NOM no puede pretender establecer
mas que especificaciones técnicas, no ir
mas alla de lo previsto en una Ley o en un
Reglamento, generando obligaciones para
el particular. Sobre este tema, también se
han pronunciado las instancias
jurisdiccionales de nuestro pais, incluso
existiendo jurisprudencia al respecto.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el mismo
no comprende una justificacion técnico-cientifica que lo avale. Sin
embargo atendiendo a la preocupacién del particular se le refiere
que, de la revision del articulo 18, parrafo primero del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados a la letra dice: “Conforme lo dispuesto en los articulos
46 y 53 de la Ley, los titulares del permiso de liberaciéon
experimental y liberacion en programa piloto, deberan informar
mediante un reporte a la Secretaria que expidié el permiso los
resultados de las liberaciones realizadas en el momento que se
establezca en los permisos correspondientes. El reporte contendra
lo siguiente....”, y que por otro lado los articulos 46 y 53 de la
LBOGM, en sus parrafos finales indican que: “...Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se refiere este
articulo se estableceran en las normas oficiales mexicanas que
deriven de esta Ley.” Y que el articulo 40 fracciones X y XI de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer...:
X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento
del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservacién
de los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”, las Autoridades Federales,
emisoras del Proyecto de NOM que establece las caracteristicas y
contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones
realizadas de OGM, no pretenden imponer cargas y obligaciones
adicionales al particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en cuenta que
ambos instrumentos juridicos que prevén que las normas oficiales
mexicanas desarrollen aspectos mas puntuales y precisos
respecto a las caracteristicas que debe tener el reporte de
resultados, asi como su contenido.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto publicado.

17.

Por otro lado, es reiterativa la confusion de
la NOM en diversos apartados en cuanto a
que pretende vincular en andlisis de riesgo
al reporte de resultados. El contenido del
reporte de resultados no debe darse
considerando los posibles riesgos, ya que
el reporte se enfoca en resultados
obtenidos de estudios de una etapa, como
la experimental; es decir, en reporte de
resultados se enfoca a lo que se dio, no a
lo que se pudo dar o a lo que especuld
gue pudiera pasar.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que la Ley en
su articulo 9 fraccion IX a la letra dice que: “La liberacion de
OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a paso" conforme a lo
cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme
a los estudios de riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes
de resultados aplicables en la realizacion de actividades de
liberacién experimental y de liberacion en programa piloto de
dichos organismos, en los términos de esta Ley..".

De lo que se concluye que el vinculo entre los estudios de
riesgo, la evaluacion de riesgos y los reportes de resultados, esta
dado desde la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y no por las autoridades emisoras del
Anteproyecto.

18.

3. REFERENCIAS

Se sefiala como referencia la NOM-059-
SEMARNAT-2010, relativa a especies
endémicas, amenazadas, en peligro de
extincién o sujetas a proteccion especial,
siendo que la NOM-059 no hace referencia
alguna a OGM ni sefiala que se deba
proteger a las especies tuteladas por tal
NOM de los OGM, y ademas dicha NOM
nada tiene que ver con los reportes de
resultados derivados de la liberacion de
OGM, ni el contenido del reporte de
resultados a que se refiere la NOM, ni el
juridicamente valido, que es el sefialado

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que no
comprende una justificacion técnico-cientifica que lo avale.

Ahora bien, en virtud de que se hace menciébn a la
NOM-059-SEMARNAT-2010, argumentando que: “... nada tiene
que ver con los reportes de resultados derivados de la liberacion
de OGM, ni el contenido del reporte de resultados a que se refiere
la NOM, ni el juridicamente valido, que es el sefialado en el articulo 18
del RLBOGM, hacen referencia alguna a especies amenazadas,
endémicas, en peligro de extincién o sujetas a proteccién especial,
que es lo que regula la NOM-059-SEMARNAT-2010...” Se le
sefiala al particular que. el articulo 7 del CDB dice:
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en el articulo 18 del RLBOGM, hacen
referencia alguna a especies amenazadas,
endémicas, en peligro de extincion o
sujetas a proteccion especial, que es lo
que regula la NOM-059-SEMARNAT-2010.
Este es otro ejemplo de que esta NOM
carece de una adecuada fundamentacion y
motivacién, causa por la cual resulta
violatoria de los articulos 14 y 16
constitucionales.

Tal pareciere que se establecié esta NOM
gue nada tiene que ver con el reporte de
resultados, pues si no se hubiere
mencionado referencia alguna, hubiera
sido alin mas patente la debilidad técnica y
juridica de esta NOM.

“Articulo 7. Identificacion y seguimiento

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun
proceda, en especial para los fines de los articulos 8 a 10:

a) ldentificard los componentes de la diversidad biol6gica que
sean importantes para su conservacion y utilizacién sostenible,
teniendo en consideracion la lista indicativa de categorias que
figura en el anexo I,

b) Procedera, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento
de los componentes de la diversidad biologica identificados de
conformidad con el apartado a), prestando especial atencion a los
gue requieran la adopciéon de medidas urgentes de conservacion y
a los que ofrezcan el mayor potencial para la utilizacion sostenible;
c) Identificard los procesos y categorias de actividades que
tengan, o sea probable que tengan, efectos perjudiciales
importantes en la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica y procedera, mediante muestreo y otras
técnicas, al seguimiento de esos efectos; y

d) Mantendrd y organizard, mediante cualquier mecanismo, los
datos derivados de las actividades de identificacion y seguimiento
de conformidad con los apartados a), b) y c) de este articulo.
Mientras que el articulo 8 en su parrafo g) indica que:

Articulo 8. Conservacion in-situ

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun
proceda:

g) Establecera o mantendra medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberacion de
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia
que es probable tengan repercusiones ambientales adversas que
puedan afectar a la conservacién y a la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana.

Y adicionalmente el Anexo | indica los componentes que deben
ser monitoreados:

“Anexo |. Identificacion y seguimiento

1. Ecosistemas y habitats que: contengan una gran diversidad, un
gran nimero de especies endémicas o en peligro, o vida silvestre;
sean necesarios para las especies migratorias; tengan importancia
social, econémica, cultural o cientifica; o sean representativos o
singulares o estén vinculados a procesos de evolucién u otros
procesos biolégicos de importancia esencial;

2. Especies y comunidades que: estén amenazadas; sean
especies silvestres emparentadas con especies domesticadas o
cultivadas; tengan valor medicinal o agricola o valor econémico de
otra indole; tengan importancia social, cientifica o cultural; o sean
importantes para investigaciones sobre la conservaciéon y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, como las especies
caracteristicas; y

3. Descripcion de genomas y genes de importancia social,
cientifica o econémica.”

De la lectura de ambos articulos y del propio Anexo |, se
desprende que las actividades con organismos vivos modificados
como resultado de la biotecnologia que es probable tengan
repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la
conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica
(en este caso a las especies en algun estado de amenaza), deben
ser reguladas.

Ahora bien, la citada NOM-059-SEMARNAT-2010, es el
instrumento normativo mediante el cual nuestro pais desarrolla y
atiende los compromisos derivados del CDB antes mencionados.
Mas aun, la Ley de Bioseguridad en el articulo 9 enuncia en
diversas fracciones la obligacion del Estado Mexicano por
conservar la biodiversidad:

“ARTICULO 9.- Para la formulacién y conduccion de la politica de
bioseguridad y la expedicion de la reglamentacion y de las normas
oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se observaran los
siguientes principios:
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I. La Naciéon Mexicana es poseedora de una biodiversidad de las
mas amplias en el mundo, y en su territorio se encuentran areas
que son centro de origen y de diversidad genética de especies y
variedades que deben ser protegidas, utilizadas, potenciadas y
aprovechadas sustentablemente, por ser un valioso reservorio de
riqueza en moléculas y genes para el desarrollo sustentable del
pais;

Il. El Estado tiene la obligacion de garantizar el derecho de toda
persona a vivir en un medio ambiente adecuado para su
alimentacion, salud, desarrollo y bienestar;

Ill. La bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo garantizar un
nivel adecuado de proteccién en la esfera de la utilizacién
confinada, la liberaciéon experimental, la liberacion en programa
piloto, la liberacién comercial, la comercializacién, la importacion y
la exportacion de dichos organismos resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sustentable del medio ambiente y de la
diversidad bioldgica, asi como de la salud humana y de la sanidad
animal, vegetal y acuicola;

V. La proteccion de la salud humana, del medio ambiente y de la
diversidad biolégica exigen que se preste la atencién debida al
control y manejo de los posibles riesgos derivados de las
actividades con OGMs, mediante una evaluacion previa de dichos
riesgos y el monitoreo posterior a su liberacion;

Finalmente se le refiere al particular que la NOM-059-
SEMARNAT-2010, es un instrumento juridico para la “Proteccién
ambiental de Especies nativas de México de flora y fauna
silvestres y sus Categorias de riesgo...” y que incluye una Lista de
especies en riesgo. Cuya finalidad es proteger a las especies que
se encuentran ahi listadas, el vinculo con el PROY-NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2012 radica en que el permisionario debe
hacer una revisiéon de las especies a reportar que es posible que
se les pudiese afectar adversamente, durante la liberacién del
OGM permitido.

19.

4. DEFINICIONES

En este apartado, también es apreciable
una sobrerregulacion, dado que se definen
conceptos que no se utilizan en la parte
sustantiva de la NOM (apartado 6 en
adelante).

Dichos conceptos son los siguientes:

a) Cepa;

b) Fenotipo;

¢) Genotipo;

d) Interaccién ecolégica3, y

e) Latencia.

PROCEDE PARCIALMENTE

SI PROCEDE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la pertinencia del
comentario, y de acuerdo a su experiencia, eliminé de la lista de
definiciones los siguientes términos:

a) Cepa; No se utiliza

b) Fenotipo; No se utiliza

c) Genotipo; No se utiliza

e) Latencia. No se utiliza

Recorriéndose la numeracién del Apartado 4 Definiciones.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el inciso d) del comentario, por el
siguiente motivo:

d) Interaccién ecoldgica.

En el numeral 6.2.10, se empleaba el término “Interaccion” de
forma aislada, cuando lo adecuado técnicamente es “interaccién
ecoldgica”, por lo tanto, se mantiene la definicién (antes 4.16,
ahora 4.14) y se modificé el numeral 6.2.10, para quedar como
sigue:

Decia:

6.2.10 Anexar un documento con los resultados del plan de
monitoreo y las estrategias de monitoreo posteriores a la
liberacién del OGM, con el fin de detectar cualquier interaccion
entre el OGM vy especies presentes relevantes directa o
indirectamente en el (las) area(s) donde se realizé la liberacion,
conforme a las disposiciones aplicables.

Dice:

6.2.10 Anexar un documento con los resultados del plan de
monitoreo y las estrategias de monitoreo posteriores a la
liberacién del OGM, con el fin de detectar cualquier interaccion
ecoldgica entre el OGM y especies presentes relevantes directa o
indirectamente en el (las) area(s) donde se realiz6 la liberacion,
conforme a las disposiciones aplicables.
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20.

6. ESPECIFICACIONES

Por un lado, se reitera que no se pueden
establecer obligaciones en una NOM,
puesto que las NOM(sic) soélo deben
contener detalles o especificaciones
técnicas, no establecer cargas a los
particulares.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el
comentarista no hace ninguna propuesta de modificacion, razén
por la cual no se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana
definitiva.

No obstante lo anterior, se indica que, de la revisiéon del articulo
18, parrafo primero del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados a la letra dice: “Conforme
lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, los titulares del
permiso de liberacién experimental y liberacion en programa
piloto, deberan informar mediante un reporte a la Secretaria que
expidi6 el permiso los resultados de las liberaciones realizadas en
el momento que se establezca en los permisos correspondientes.
El reporte contendra lo siguiente....”, y de los articulos 46 y 53 de
la LBOGM, en sus parrafos finales indican que: “...Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se refiere este
articulo se estableceran en las normas oficiales mexicanas que
deriven de esta Ley.” Y que el articulo 40 fracciones X y Xl de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer...:
X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios 'y
procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento
del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservaciéon
de los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”, las Autoridades Federales,
emisoras del Proyecto de NOM, incorporaron las caracteristicas y
contenidos del reporte de resultados de la o las liberaciones
realizadas de OGM, y las mismas no pretenden imponer cargas y
obligaciones adicionales al particular que no se encuentren
previstas en la Ley de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando
en cuenta que ambos, instrumentos juridicos prevén que las
normas oficiales mexicanas desarrollen aspectos mas puntuales y
precisos respecto a las caracteristicas que debe tener el reporte
de resultados, asi como su contenido.

Dado que el comentario 20 se encuentra relacionado
técnicamente con el 12, se le refiere que la argumentacion técnica
sobre la no procedencia de dicha respuesta es vdlida para el
presente comentario.

NOTA: La calificacion del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacion a la
interpretaciéon juridica del comentarista; y solo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

21.

Esta NOM esta previendo la presentaciéon
de informacién del analisis de riesgo, lo
cual no compete a ésta disposicién y para
lo cual se estd trabajando en un
Anteproyecto de NOM, especifica para
andlisis de riesgo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que la Ley en
su articulo 9 fracciéon IX a la letra dice que: “La liberacion de
OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a paso" conforme a lo
cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme
a los estudios de riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes
de resultados aplicables en la realizacion de actividades de
liberacién experimental y de liberacion en programa piloto
de dichos organismos, en los términos de esta Ley..”

De lo que se concluye que el vinculo entre los estudios de
riesgo, la evaluacion de riesgos y los reportes de resultados, esta
dado desde la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y no por las autoridades emisoras del
Anteproyecto. Adicionalmente se le refiere al particular que
aunque a su juicio pueda parecer que en este Anteproyecto de
NOM se solicita informacién que compete al andlisis de riesgo
(actividad ex ante el permiso de liberacién), se le sefiala que la
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informacién requerida en el presente Proyecto de NOM, es aquella
que ex post (a la liberacion permitida) deba ser reportada, es
decir, todo aquello que guarde relacién con los posibles riesgos al
medio ambiente, la diversidad biolégica y la sanidad animal,
vegetal y acuicola derivado de la liberacién del OGM. No se
pretende que se presente la misma informacién que en la solicitud
de permiso, mas aun lo que se busca es que el particular reporte
aquellos cambios de conformidad con la Ley, el Reglamento y el
presente Proyecto que se hayan presentado en la liberacion.

22.

El apartado 6.1. se refiere a la informacién
gue deben contener todos los reportes de
resultados, sefialando que esos requisitos
son aquellos a que se hace referencia en
el articulo 18 del RLBOGM, y que lo que
se prevé en esta NOM, no puede ir mas
alla de los requisitos ya sefialados en un
Reglamento.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el
comentario no comprende una justificacion técnico-cientifica que
lo avale. Sin embargo atendiendo a la preocupacion del particular
se le refiere que de la revisién del articulo 18, parrafo primero del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados a la letra dice: “Conforme lo dispuesto
en los articulos 46 y 53 de la Ley, los titulares del permiso de
liberacién experimental y liberacién en programa piloto, deberan
informar mediante un reporte a la Secretaria que expidid
el permiso los resultados de las liberaciones realizadas en el
momento que se establezca en los permisos correspondientes.
El reporte contendra lo siguiente....”, y que por otro lado los
articulos 46 y 53 de la LBOGM, en sus parrafos finales indican
que: “...Las caracteristicas y contenido del reporte a que se refiere
este articulo se estableceran en las normas oficiales mexicanas
que deriven de esta Ley.” Y que el articulo 40 fracciones X y Xl de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer...:
X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento
del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservaciéon
de los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”, las Autoridades Federales,
emisoras del Proyecto de NOM que establece las caracteristicas y
contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones
realizadas de OGM, no pretenden imponer cargas y obligaciones
adicionales al particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en cuenta que
ambos instrumentos juridicos que prevén que las normas oficiales
mexicanas desarrollen aspectos mas puntuales y precisos
respecto a las caracteristicas que debe tener el reporte de
resultados, asi como su contenido.

NOTA: La calificacién del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacion
a la interpretacion juridica del comentarista; y solo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

23.

Igualmente, mucha de la informacién que
se pide no tiene validez ni cientifica ni
técnica para un reporte de resultados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo: Se
debe considerar que de conformidad con los principios de la
LBOGM vy los compromisos adquiridos por México ante el
Protocolo de Cartagena, es necesario que se demuestre que los
posibles riesgos derivados de la liberaciébn de los OGM al
ambiente, no sean superiores a los beneficios, o0 en su caso, sean
manejable. Las actividades derivadas del uso de OGM plantean la
necesidad de realizar evaluaciones cientificas de riesgo con un
enfoque de “caso por caso”, en las que se incluyan los tres tipos
de riesgos identificados: para el medio ambiente, para la salud
humana y para las actividades socioeconémicas, asi como
desarrollar la capacidad institucional para llevar a cabo dichas
evaluaciones. El andlisis de riesgo es una técnica aplicada en
diferentes areas con el propésito de prevenir y minimizar efectos
adversos, y considera tres etapas que se retroalimentan entre si:
la evaluacion, el manejo y la comunicacion del riesgo.
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La evaluacién de los riesgos al ambiente, de acuerdo con el
Convenio sobre la Diversidad Biologica, debe abarcar los tres
aspectos en los que se manifiesta la biodiversidad, es decir, el
genético, las poblaciones de especies y el ecosistémico. Ademas,
estas evaluaciones, sustentadas en evidencia cientifica, deben
considerar todos los componentes que participan en los OGM: los
organismos donadores, el organismo receptor, el método de
insercion, la composicion completa de la construccién genética
insertada, el sitio del genoma receptor donde se insert6 el gen, la
estabilidad de la construccién genética insertada (al igual que
la expresion de la misma), las condiciones del ambiente donde se
quieren liberar y las interacciones de los organismos con su
entorno bidtico y abiético. Mas aun, para que la evaluacién de
riesgos tenga un caracter informativo real, debe incluir una
comparacién con otras alternativas de uso de los organismos
convencionales. La complejidad de este enfoque integral es
necesaria.

Para el caso de México es de crucial importancia considerar los
potenciales riesgos socioeconémicos que puedan surgir de la
implementacién de determinados paquetes biotecnolégicos (...)
asi como la diversidad de los sistemas agricolas y las distintas
practicas utilizadas en el pais. En muchos casos, estos sistemas
son sumamente contrastantes con las practicas de extensos
monocultivos de alto insumo que requieren semillas para cada
temporada, aspectos que caracterizan hasta ahora al cultivo de
OGM. Un componente importante en este contexto es el hecho
de que el desarrollo y la comercializacion de las semillas, incluidas
las genéticamente modificadas, en la actualidad practicamente
todas se encuentran en manos de unas cuantas grandes
compafiias transnacionales.

Una tarea fundamental es fomentar la investigacion biotecnolégica
nacional en instituciones que den respuestas a los problemas que
enfrenta la agricultura mexicana. Lo anterior se debe hacer de
manera responsable, con las herramientas que proporciona la
bioseguridad y con enfoques propios que aprovechen de manera
sustentable la biodiversidad como el recurso que es patrimonio
con el que México cuenta. Pero eso no es todo; una vez que se
cuente con los productos adecuados, disefiados para resolver
problemas nacionales, el Estado debe establecer mecanismos que
propicien su desarrollo y eventual comercializacién.

Entre los posibles riesgos potenciales ambientales asociados con
la introduccion de OGM al medio ambiente, y que es necesario
evaluar en el andlisis de riesgo, se encuentran los siguientes:
generacion de “supermalezas” o introduccién de especies
invasoras; posibilidad de flujo génico entre el OGM y el cultivo
convencional; posibilidad de flujo génico entre el OGM y especies
silvestres relacionadas; posibilidad del OGM de convertirse en una
plaga, peste o patégeno; posibilidad de afectar organismos no
blanco y organismos benéficos; posibilidad de desarrollo de
nuevos virus; erosién genética y pérdida de diversidad; sustitucion
del nicho de la plaga objetivo por otra; evolucion de la resistencia
en plagas; cambios en las interacciones de la comunidad;
modificacién de los ciclos ecolégicos; desplazamiento competitivo
y efectos no esperados (Conner et al. 2003; Ellstrand 2003b;
Rissler y Mellon 1996; Sharma y Ortiz 2000; Snow 2002; Stewart
et al. 2003).

Algunos de estos riesgos no son exclusivos del uso de cultivos
GM, y varios de ellos se relacionan con el flujo génico desde un
cultivo genéticamente modificado hacia otros cultivos no
modificados genéticamente o hacia parientes silvestres. Sin
embargo, el riesgo de flujo génico no necesariamente constituye
per se un efecto negativo, pero si lo puede generar el efecto
propio de la transferencia del transgén, por ejemplo, por ventajas
en la adecuacion derivadas del gen. Ademas puede haber
consecuencias econémicas o de percepcidon para algunos
agricultores, particularmente en el caso de la agricultura organica,
la cual tiene un mercado en crecimiento.
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Los beneficios de los OGM se pueden catalogar, igual que las
objeciones, como intrinsecos y extrinsecos, demostrables o
debatibles. Con frecuencia se dice que la agrobiotecnologia
aumenta la productividad agricola, disminuye el uso de plaguicidas
y herbicidas y mejora la nutricion de la poblacion. Sin embargo,
esto debe fundamentarse casuisticamente, ya que estos
beneficios dependen de una serie de variables que no siempre
estan presentes durante el desarrollo de una cosecha.
Actualmente el aumento de la productividad se presupone por la
introduccion de modificaciones genéticas que incrementan la
resistencia de una especie ante una plaga o la convierten en
tolerante a algunos herbicidas. Estas caracteristicas pueden
contrarrestar las altas pérdidas de cosechas por plagas o por la
invasion de otras hierbas, alcanzando un rango de entre 20 y 40
por ciento (Solbrig 2004). Sin embargo, en ausencia de la plaga
blanco u objetivo para el que se desarrollé el OGM, o junto con
numerosas plagas (en el caso de México existe una gran
diversidad de insectos que en ciertas circunstancias se les puede
considerar plaga), o sin la presencia de insumos adicionales como
fertilizante o riego, los incrementos en productividad esperados
podrian no darse, por lo que no se justificaria el costo de adoptar
esta tecnologia.

24.

Se propone la siguiente redaccién alterna:
6.1.1. La informacién que obtenga el titular
de cada tipo de permiso, debera referirse
al cumplimiento de los objetivos a nivel
experimental sobre los estudios 'y
evaluacion de riesgos en liberacion
experimental y, en su caso, el del balance
de costo-beneficio, en liberacion en
programa piloto, guardando relacion con
los posibles riesgos para el medio
ambiente o la diversidad bioldgica, por la
liberacién del OGM.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo (de
caracter técnico):

De acuerdo a Acevedo F. y colaboradores (2009)2, en cuanto a la
forma en que actlan las sociedades y algunos gobiernos, respecto
a la precaucion, se puede referir que: “En la definicion de politicas
para impulsar el desarrollo de la biotecnologia, el camino escogido
por muchos es el de la cautela ante las potenciales consecuencias
de que ésta se difunda, con la incertidumbre que implica el
desconocimiento real de la interaccion de una nueva insercion
genética con un organismo vivo, y su evolucién en el tiempo. De
ahi que sg retomen términos como “enfoque” o “principio
precautorio”™ presentes en documentos internacionales, que a su
vez se han incorporado efectivamente a instrumentos legales
nacionales. Tanto en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia4 como en la Ley de Bioseguridad de los
Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM)5 se reconoce
la importancia del principio precautorio, emanado de la Agenda 21
(Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo), en
el contexto de las diferentes actividades relacionadas con los
OGM. El principio precautorio establece que en caso de que no
haya certeza cientifica por falta de informacién y conocimiento
suficientes con respecto a los posibles efectos adversos de los
OGM, se debe tomar una actitud precavida con el propésito de
evitar o minimizar los efectos adversos potenciales.

Las sociedades modernas consideran el principio precautorio
como uno de los criterios fundamentales en la toma de decisiones.
La importancia de este enfoque se deriva de diversos accidentes
industriales ocurridos alrededor del mundo, los cuales
disminuyeron la confianza y el optimismo que suscito el desarrollo
tecnolégico.

! Acevedo, Gasman, F. et al. 2009. La bioseguridad en México y los organismos genéticamente modificados: como enfrentar un nuevo
desafio, en Capital natural de México, Vol. II: Estado de conservacién y tendencias de cambio. CONABIO, México, pp. 319-353.
2 Acevedo, Gasman, F. et al. 2009. La bioseguridad en México y los organismos genéticamente modificados: como enfrentar un nuevo
desafio, en Capital natural de México, Vol. II: Estado de conservacion y tendencias de cambio. CONABIO, México, pp. 319-353.
8 El articulo 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo dice: “Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados
deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucién conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta
de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas eficaces en funcién de los costos para
impedir la degradacion del medio ambiente”.

4 http://bch.cbd.int/protocol/text/

5 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LBOGM.pdf
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El concepto de sociedades del riesgo, impulsado por Giddens
(1999) y Beck (1992), se refiere a que las sociedades se estan
estructurando para contrarrestar los riesgos a los que son
vulnerables, tradicionalmente en respuesta a los naturales, pero
en la actualidad se pone atencion especial en aquellos riesgos
creados por algunas practicas del ser humano. En este contexto
se difunde la biotecnologia moderna: las perspectivas de
incremento en la productividad por medio de la agrobiotecnologia
se enfrentan a una creciente sensibilidad al riesgo que esta
implica (...).

México, con graves problemas de pobreza y deterioro ambiental, y
ademas uno de los paises megadiverso y centro de origen y
diversificacion de importantes cultivos candidatos a ser
transformados genéticamente, tiene la responsabilidad de
custodiar la integridad de su biodiversidad. Por ello es
imprescindible aplicar un enfoque precautorio que contribuya a
mantener y potenciar adecuadamente la riqueza biolégica. Aunado
a esto, también debe contar con la capacidad de recuperar
biodiversidad ante un escenario de pérdida o de introgresién de
construcciones genéticas, si éstas se llegaran a introducir de una
manera no deseada. Asi, el “como” se manejan los recursos
genéticos en el contexto de un pais al que le interesa el uso de la
“biotecnologia moderna” cobra una dimension importante. Esto
con la idea de superar la imperante pobreza, que mejore la calidad
de vida de todos conservando la biodiversidad y cuidando la salud
humana ante potenciales riesgos (a corto, mediano y largo plazos)
derivados de actividades relacionadas con el uso de OGM. Es
claro que lo que debe informar y fundamentar las decisiones
asociadas a un enfoque precautorio, es también el conocimiento
de las alternativas tecnoldgicas de produccion de alimentos que se
utilizan actualmente en nuestro pais y cémo éstas influyen o no en
el deterioro ambiental o en la productividad, ademéas de sus
repercusiones en la conservacién de la diversidad genética de
los cultivos.”

Aunado a lo anterior se le refiere al particular que el estado
mexicano de conformidad con la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados esta obligado a observar
los principios en materia de bioseguridad enunciados en el articulo
9 que dice:

“ARTICULO 9.- Para la formulacién y conduccién de la politica de
bioseguridad y la expedicion de la

reglamentacion y de las normas oficiales mexicanas que deriven
de esta Ley, se observaran los siguientes principios...”
Adicionalmente el mismo articulo 9 fraccion IX sefiala que:

“...IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe realizarse
"paso a paso" conforme a lo cual, todo OGM gue esté destinado
aser liberado comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesgos y los reportes de resultados aplicables
en la realizacion de actividades de liberacion experimental y de
liberacion en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley...”

De lo anterior se desprende que el numeral 6.1.1 tiene su
fundamento en la propia LBOGM y sus principios por lo que no
procede su moadificacion en los términos planteados por el
particular y se mantiene el texto del Proyecto publicado.

25.

Se propone la siguiente redaccion alterna:

6.1.2. Los contenidos del presente reporte,

estaran sustentados cientifica
técnicamente.

y

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en su articulo 3
fraccion XXIII:

“...Enfoque metodolégico conforme al cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley...”
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Y el enfoque de caso por caso, también definido en el articulo 3
fraccion VIl de la misma LBOGM, dice:

“...La evaluacion individual de los organismos genéticamente
modificados, sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el &rea de liberacién y las caracteristicas de la
modificacién genética, asi como los antecedentes gue existan
sobre la realizacion de actividades con el organismo de que se
trate y los beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica especifica...”

Ahora bien, en el principio contenido en el articulo 9 fraccion V de
la LBOGM se indica que:

“...La proteccidn de la salud humana, del medio ambiente y de
la_diversidad biolégica exigen que se preste la atencidn
debida al control y manejo de los posibles riesgos derivados
de las actividades con OGMs, mediante una evaluacién previa
de dichos riesgos y el monitoreo posterior a su liberacion...”

Mas aln el propio articulo 9 en las fracciones VIII y IX
respectivamente, indican cémo deberan llevarse a cabo las
evaluaciones de riesgos:

“...VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir las actividades
con OGMs a la salud humana y a la diversidad biolégica se
evaluaran caso por caso. Dicha evaluacion estara sustentada
en la mejor evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacién de OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a
paso” conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a ser
liberado comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacién de riesqos v los reportes de resultados aplicables
en la realizacién de actividades de liberacion experimental y
de liberacién en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley;...”

Por lo que ambos principios guardan relacién directa con las
definiciones enunciadas anteriormente y refuerzan la importancia
de las evidencias cientificas y técnicas en la toma de decisiones,
referenciadas en el numeral 6.1.2.

Por otro lado el Protocolo de Cartagena en su articulo 15 indica
que:

“...1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevardn a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos sélidos, de conformidad con el
anexo Il y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran
como minimo en la informacién facilitada de conformidad con el
articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para
determinar_y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos _vivos modificados para la_conservacién vy la
utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Y el concepto de la evaluacién del riesgo en la LBOGM se retomé
en los principios antes mencionados y en el articulo 60 de la
misma se indica que:

“...La evaluacion del riesgo es el proceso por el cual se analizan
caso por caso, con base en estudios fundamentados
cientifica y técnicamente que deberan elaborar los
interesados, los posibles riesgos o efectos que la liberaciéon
experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad biolégica, asi como a la sanidad
animal, vegetal y acuicola...”

Por todo lo anterior se concluye que es indispensable que la
informacién que presenten los titulares del permiso en su reporte
de resultados, sea sustentada cientifica y técnicamente con lo cual
se da garantia de la solidez de los datos presentados; por lo que
el numeral 6.1.2 no se modifica en los términos planteados por
el particular.




24 (Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Martes 17 de diciembre de 2013
No. COMENTARIO RECIBIDO RESPUESTA
26. Se propone la siguiente redaccion alterna: | NO PROCEDE

6.1.3. Los contenidos del presente reporte,
gue no sean aplicables al mismo, deberan
ser justificados cientifica y técnicamente.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo.

El sentido del presente numeral es condicionar un beneficio al
particular, dado que se le concede el derecho de establecer de
manera unilateral aquellos contenidos que cientifica y
técnicamente y de conformidad con su evaluacién de riesgos no le
son aplicables.

Adicionalmente se le refiere al particular que: “...se debe
considerar que de conformidad con los principios de la LBOGM y
los compromisos adquiridos por México ante el Protocolo de
Cartagena, es necesario que se demuestre que los posibles
riesgos derivados de la liberacion de los OGM al ambiente, no
sean superiores a los beneficios, o en su caso, sean manejables
las actividades derivadas del uso de OGM plantean la necesidad
de realizar evaluaciones cientificas de riesgo con un enfoque de
“caso por caso”, en las que se incluyan los tres tipos de riesgos
identificados: para el medio ambiente, para la salud humana y
para las actividades socioeconémicas, asi como desarrollar la
capacidad institucional para llevar a cabo dichas evaluaciones. El
analisis de riesgo es una técnica aplicada en diferentes areas con
el propdsito de prevenir y minimizar efectos adversos, y considera
tres etapas que se retroalimentan entre si: la evaluacion, el
manejo y la comunicacion del riesgo.

La evaluacién de los riesgos al ambiente, de acuerdo con el
Convenio sobre la Diversidad Biologica, debe abarcar los tres
aspectos en los que se manifiesta la biodiversidad, es decir, el
genético, las poblaciones de especies y el ecosistémico. Ademas,
estas evaluaciones, sustentadas en evidencia cientifica, deben
considerar todos los componentes que participan en los OGM: los
organismos donadores, el organismo receptor, el método de
insercion, la composicién completa de la construccion genética
insertada, el sitio del genoma receptor donde se insertd el gen,
la estabilidad de la construccién genética insertada (al igual que la
expresion de la misma), las condiciones del ambiente donde se
quieren liberar y las interacciones de los organismos con su
entorno bidtico y abidtico. Mas aun, para que la evaluacién de
riesgos tenga un caracter informativo real, debe incluir una
comparacion con otras alternativas de uso de los organismos
convencionales. La complejidad de este enfoque integral es
necesaria.

()

Una tarea fundamental es fomentar la investigacion biotecnolégica
nacional en instituciones que den respuestas a los problemas que
enfrenta la agricultura mexicana. Lo anterior se debe hacer de
manera responsable, con las herramientas que proporciona la
bioseguridad y con enfoques propios que aprovechen de manera
sustentable la biodiversidad como el recurso que es patrimonio
con el que México cuenta. Pero eso no es todo; una vez que se
cuente con los productos adecuados, disefiados para resolver
problemas nacionales, el Estado debe establecer mecanismos que
propicien su desarrollo y eventual comercializacién.

Entre los posibles riesgos potenciales ambientales asociados con
la introduccion de OGM al medio ambiente, y que es necesario
evaluar en el andlisis de riesgo, se encuentran los siguientes:
generacion de “supermalezas” o introduccion de especies
invasoras; posibilidad de flujo génico entre el OGM vy el cultivo
convencional; posibilidad de flujo génico entre el OGM y especies
silvestres relacionadas; posibilidad del OGM de convertirse en una
plaga, peste o patogeno; posibilidad de afectar organismos no
blanco y organismos benéficos; posibilidad de desarrollo de
nuevos virus; erosién genética y pérdida de diversidad; sustituciéon
del nicho de la plaga objetivo por otra; evolucién de la resistencia
en plagas; cambios en las interacciones de la comunidad;
modificacién de los ciclos ecolégicos; desplazamiento competitivo
y efectos no esperados (Conner et al. 2003; Ellstrand 2003b;
Rissler y Mellon 1996; Sharma y Ortiz 2000; Snow 2002; Stewart
et al. 2003).
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Algunos de estos riesgos no son exclusivos del uso de cultivos
GM, y varios de ellos se relacionan con el flujo génico desde un
cultivo genéticamente modificado hacia otros cultivos no
modificados genéticamente o hacia parientes silvestres. Sin
embargo, el riesgo de flujo génico no necesariamente constituye
per se un efecto negativo, pero si lo puede generar el efecto
propio de la transferencia del transgén, por ejemplo, por ventajas
en la adecuacion derivadas del gen.

()

Los beneficios de los OGM se pueden catalogar, igual que las
objeciones, como intrinsecos y extrinsecos, demostrables o
debatibles. Con frecuencia se dice que la agrobiotecnologia
aumenta la productividad agricola, disminuye el uso de plaguicidas
y herbicidas y mejora la nutricién de la poblacién. Sin embargo,
esto debe fundamentarse casuisticamente, ya que estos
beneficios dependen de una serie de variables que no siempre
estan presentes durante el desarrollo de una cosecha.
Actualmente el aumento de la productividad se presupone por
la introduccion de modificaciones genéticas que incrementan la
resistencia de una especie ante una plaga o la convierten en
tolerante a algunos herbicidas. Estas caracteristicas pueden
contrarrestar las altas pérdidas de cosechas por plagas o por la
invasion de otras hierbas, alcanzando un rango de entre 20 y 40
por ciento (Solbrig 2004). Sin embargo, en ausencia de la plaga
blanco u objetivo para el que se desarrollé el OGM, o junto con
numerosas plagas (en el caso de México existe una gran
diversidad de insectos que en ciertas circunstancias se les puede
considerar plaga), o sin la presencia de insumos adicionales como
fertilizante o riego, los incrementos en productividad esperados
podrian no darse, por lo que no se justificaria el costo de adoptar
esta tecnologl’ae. .

De lo anterior se desprende que casuisticamente cada
permisionario de conformidad con su estudio de riesgos y el
permiso en cuestién puede reportar la informacién que le aplique
siempre y cuando se sustente cientifica y técnicamente; por lo que
el numeral 6.1.3 se mantiene en los términos planteados en los
términos planteados del Proyecto de Norma.

27. Se propone la siguiente redaccion alterna: | NO PROCEDE

6.1.4. Los contenidos del presente reporte [ Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
deberéan ser supervisados y avalados por | Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
una institucion de educacion superior o | consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:
centro de investigacion cientifica. El texto publicado a consulta plblica en el DOF decia:

6.1.4 Las evaluaciones, estudios o resultados de estudios que se
presenten en los reportes, deberan ser suscritos por personal
calificado en la materia que cuente con el aval de una
institucién académica o de investigacion cientifica y/o por un
experto en el campo gue avala, sin relacién con los titulares y
sin _conflicto de intereses. Anexar un documento firmado de
declaracién bajo protesta de decir verdad, en los términos
sefalados en el presente numeral.

Redaccion cuyo objetivo es garantizar la transparencia y
objetividad de quien suscribe los estudios cientificos, por lo que la
redaccion propuesta no lo considera, adicionalmente se le refiere
al comentarista que:

El enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en su articulo 3
fraccion XXIII:

Enfoque metodolégico conforme al cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.

6 Acevedo, Gasman, F. et al. 2009. La bioseguridad en México y los organismos genéticamente modificados: como enfrentar un nuevo
desafio, en Capital natural de México, Vol. II: Estado de conservacion y tendencias de cambio. CONABIO, México, pp. 319-353.
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Y lo relacionado al caso por caso, también definido en el articulo 3
fraccion VII de la misma LBOGM:

“La evaluacién individual de los organismos genéticamente
modificados, sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el &rea de liberacion y las caracteristicas de la
modificacién genética, asi como los antecedentes gue existan
sobre la realizacién de actividades con el organismo de que se
trate y los beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica especifica.”

En el principio contenido en el articulo 9 fraccion V de la LBOGM
se indica que:

“La proteccion de la salud humana, del medio ambiente y de la
diversidad biolégica exigen gue se preste la atencién debida
al control y manejo de los posibles riesgos derivados de las
actividades con_OGMs, mediante _una evaluacion previa de
dichos riesgos y el monitoreo posterior a su liberacién.”

Mas aun el propio articulo 9 en las fracciones VIIl y IX
respectivamente, indican cémo deberan llevarse a cabo las
evaluaciones de riesgos:

“...VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir las actividades
con OGMs a la salud humana y a la diversidad biolégica se
evaluaran caso por caso. Dicha evaluacién estarad sustentada
en la mejor evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacién de OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a
paso" conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a ser
liberado comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesqos vy los reportes de resultados aplicables
en la realizacién de actividades de liberacién experimental y
de liberacién en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley;...”

Ambos principios guardan relacion directa con las definiciones
enunciadas anteriormente y refuerzan la importancia de las
evidencias cientificas y técnicas en la toma de decisiones.

El Protocolo de Cartagena en su articulo 15 indica que:

“...1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevardn a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos soélidos, de conformidad con el
anexo Il y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran
como minimo en la informacién facilitada de conformidad con el
articulo 8 y_otras pruebas cientificas disponibles para
determinar_y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos _vivos modificados para la _conservacion vy la
utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El concepto de la evaluacién del riesgo en la LBOGM se retom6
en los principios antes mencionados y en el articulo 60 de la
misma se indica que:

“La evaluacion del riesgo es el proceso por el cual se analizan
caso por caso, con base en estudios fundamentados
cientifica y técnicamente gque deberan elaborar los
interesados, los posibles riesgos o efectos que la liberaciéon
experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad biolégica, asi como a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.”

Por todo lo anterior se concluye que es indispensable que la
informacién que presenten los titulares del permiso en su reporte
de resultados, sea avalado por cientificos que den garantia de la
solidez cientifica de los datos presentados.

Sin embargo se le refiere al comentarista que la Dra. Elena
Arriaga investigadora del IBT de la UNAM en su comentario 107 y
108 emiti6 recomendaciones respecto de la calidad y solidez
cientifica de la informacién a reportar, mismas que derivaron en
modificaciones al texto original del numeral.
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28.

Respecto del punto 6.2.1, se tienen
también diversas observaciones.

En el rubro 6.2.1., que se refiere a
presentar informacion de los sitios
especificos de liberaciéon, se habla de
coordenadas UTM con referencia ITRF92
asi como de coordenadas geogréficas; con
independencia de que la referencia debe
ser ITRFO8, en los diversos documentos
gue se han elaborado conjuntamente entre
reguladores y regulados, s6lo se habla de
coordenadas UTM, por lo que se sugiere
homologar  criterios  eliminando las
referencias a coordenadas geogréficas.
Ademads, esta informacién ya se presenta
en una notificacion que deriva del permiso
otorgado.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

De la revision del documento publicado en el Diario Oficial de la
Federacion a Consulta Publica se le refiere al particular que el
numeral 6.2.1 indica que:

“...en coordenadas UTM con referencia ITRF 08..." por lo que la
referencia ya se encuentra en el formato indicado por el particular.
Ahora bien respecto del comentario de eliminar las referencias a
coordenadas geograficas se le refiere que las mismas se
incorporaron de conformidad con las normas técnicas de INEGI:
ACUERDO por el que aprueba la Norma Técnica para el Sistema
Geodésico Nacional. (DOF 23 de diciembre de 2010).

ACUERDO por el que aprueba la Norma Técnica de Estandares
de Exactitud Posicional. (DOF 23 de diciembre de 2010).
Reconociendo que el RLBOGM en sus articulos 16 fraccion Il
inciso b) y 17 V inciso b) sefiala que la ubicacién de los poligonos
donde se pretenda liberar el OGM deberan presentarse en
coordenadas UTM, es que en el numeral 6.2.1 se solicita en
coordenadas UTM con referencia ITRFO8 siendo necesario
también indicar la zona; sin embargo dado que de conformidad
con el INEGI y con los acuerdos arriba mencionados, es necesario
gue toda aquella informacién geogréafica que sea levantada con los
fines de georreferir cualquier sitio sea recopilada mediante
instrumentos de precisibn como son los geoposicionadores, que
en la gran mayoria de los casos arrojan informacion cartografica
en el formato de grados, minutos y segundos, siendo necesaria su
conversion a coordenadas UTM , pudiendo emplear por ejemplo
las dos herramientas necesarias publicadas por el INEGI en su
pagina web:
http://lwww.inegi.org.mx/geo/contenidos/geodesia/traninv.aspx
http://lwww.inegi.org.mx/geo/contenidos/geodesia/ TRANINF.aspx.
Con lo que la probabilidad de incremento de incertidumbre en la
informacién cartogréafica o de errores humanos en el manejo de los
datos es mayor.

Adicionalmente el brindar la oportunidad de que el particular
reporte la informacion cartografica en el mismo formato que el
geoposicionador arroja, redunda en el beneficio del particular y de
las autoridades al disminuir el nimero de procesos que se deben
de llevar a cabo, y con esto se promueve su armonizaciéon y
homogeneidad.

Ahora bien, se le refiere al particular también que: México es el
14° pais en extension territorial a nivel mundial, con la cuarta
riqueza biolégica (octavo en aves, quinto en flora vascular y
anfibios, tercero en mamiferos y primero en reptiles), el promedio
total, contribuye con el 10% de la riqueza global en cada taxén. Su
diversidad en ecosistemas y su riqueza genética, lo ubican en un
lugar privilegiado en el mundo. La elevada biodiversidad se explica
por la complejidad fisiogréafica y por su intricada historia geoldgica
y climatica. La flora y fauna nacionales muestran patrones
geograficos correlacionados con el comportamiento del medio
fisico y la riqueza de especies y de endemismos en cada grupo,
no son uniformes a lo largo del territorio mexicano, sino que
muestran tendencias geogréaficas y discontinuidades7, por lo que
es indispensable que las autoridades reguladoras conozcan la
ubicacion exacta de los sitios especificos de liberacién del OGM a
fin de determinar los posibles riesgos que en cada caso se puedan
presentar.

Toda actividad de liberacion de un OGM quedara sujeta a las
actividades de inspeccién y vigilancia conforme a lo establecido en
la LBOGM por parte de la autoridad competente, con el objeto
de corroborar el correcto cumplimento de las medidas de
bioseguridad implementadas en el sitio donde se realiza dicha
actividad. Por tal razén es indispensable contar con la ubicacién
exacta de los sitios especificos de liberacién del OGM; asi mismo

! http://www.biodiversidad.gob.mx/pais/quees.html
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permitird conocer la zona aledafia para identificar posibles efectos
0 riesgos no previstos, para en su caso, imponer las medidas de
bioseguridad y de urgente aplicacion necesarias para ese sitio.
Ahora bien en relaciéon a la aseveracion del particular de que la
informacién ya se presenta en una notificacion que deriva del
permiso otorgado, se le refiere al particular que la peticién de
informacién en el contexto del reporte de resultados es con el fin
de que las autoridades puedan concluir sobre los posibles riesgos
para el medio ambiente, la diversidad biolégica, adicionalmente,
a la sanidad animal, vegetal y acuicola que pudieron presentarse
por la liberacién del OGM, y no sélo la presentacion de un informe
de caracter meramente administrativo.

Por todo lo anterior se mantiene el texto del Proyecto de NOM en
los términos en que se publicé.

29.

En cuanto a los puntos 6.2.2 y 6.2.3, no se
considera que deban entregarse mapas en

el reporte de resultados, pues la
informacién de los mismos ya fue
entregada en la solicitud del permiso

correspondiente y esto no reporta ningn
resultado. Ademas, no se puede exigir
reportar mas informaciéon que la derivada
de lo originalmente requerido al solicitante
en su permiso. Esta informacion es
excesiva, ya que ademas de presentarse
en la solicitud del permiso para andlisis de
riesgo, no tiene nada que ver con
resultados de ninguna experimentacion,
por lo que no tiene validez. Esta
informaciéon también excede a la LBOGM
y su reglamento, asi como al permiso
mismo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

México es el 14° pais en extension territorial a nivel mundial, con
la cuarta riqueza bioloégica (octavo en aves, quinto en flora
vascular y anfibios, tercero en mamiferos y primero en reptiles), el
promedio total, contribuye con el 10% de la riqgueza global en cada
taxén. Su diversidad en ecosistemas y su riqueza genética, lo
ubican en un lugar privilegiado en el mundo. La elevada
biodiversidad se explica por la complejidad fisiografica y por su
intricada historia geolodgica y climatica. La flora y fauna nacionales
muestran  patrones geograficos correlacionados con el
comportamiento del medio fisico y la riqueza de especies y de
endemismos en cada grupo, no son uniformes a lo largo del
territorio mexicano, sino que muestran tendencias geogréaficas y
discontinuidadess, por lo que es indispensable que los autoridades
reguladoras conozcan la ubicacién exacta de los sitios especificos
de liberacion del OGM a fin de determinar los posibles riesgos que
en cada caso se puedan presentar.

Toda actividad de liberacion de un OGM quedara sujeta a las
actividades de inspeccién y vigilancia conforme a lo establecido en
la LBOGM por parte de la autoridad competente, con el objeto
de corroborar el correcto cumplimento de las medidas de
bioseguridad implementadas en el sitio donde se realiza dicha
actividad. Por tal razén es indispensable contar con la ubicacién
exacta de los sitios especificos de liberacién del OGM; asi mismo
permitird conocer la zona aledafia para identificar posibles efectos
0 riesgos no previstos, para en su caso, imponer las medidas de
bioseguridad y de urgente aplicacion necesarias para ese sitio.

La localidad se ha definido como la escala espacial a la cual un
organismo desarrolla su ciclo de vida completo; sin embargo, al
hablar de conjuntos de especies se ha considerado la escala en la
gue interaccionan los organismos de una misma poblacién, lo cual
no resulta trivial de definir en un espacio geogréfico.

Las coordenadas nos permiten verificar los sitios en los que el
particular llevé a cabo la liberacién a reportar. Este requisito
permite también llevar a cabo acciones de inspeccién y vigilancia,
ya que tanto los evaluadores de riesgo, como las instancias que
llevan a cabo inspeccién y vigilancia, han reportado que en
algunas ocasiones se han encontrado sitios de liberacion fuera de
las coordenadas permitidas.

Ahora bien, en virtud de que el reporte de resultados es un
elemento a considerar en el proceso iterativo de la evaluacion de
riesgos de acuerdo a la LBOGM y al Protocolo de Cartagena, del
cual México es Parte, el cual en su articulo 15 indica que:

“...1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevaran a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos solidos, de conformidad con el anexo I
y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en
la informacion facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras

8 http://www.biodiversidad.gob.mx/pais/quees.html
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pruebas cientificas disponibles para determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados
para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana...”

El propio Protocolo de Cartagena, con el &nimo de crear
capacidades técnicas entre los Paises Parte y los actores
involucrados, ha desarrollado un manual de entrenamiento para
la Conduccién de las Evaluaciones de Riesgo. En particular, al
referirse al medio ambiente receptor indican®:

“...4.2 probable ambiente receptor(es)

El ambiente receptor de un OVM abarca, tanto el area donde se
va a liberar los organismos vivos modificados liberados
intencionalmente en el medio ambiente, asi como cualquier
ambiente receptor(es) que probablemente estardn expuestos
alos OVM.

Como tal, a la hora de caracterizar el medio ambiente receptor,
ademas de la zona donde se realizara la introduccién intencionada
de los OVM, el probable medio receptor de un OVM también debe
ser examinado a fondo durante una evaluacion de riesgos, con
especial atencién a las areas donde los niveles de exposicién a el
OVM sera mayor.

La caracterizacion del probable medio receptor, tiene en cuenta
sus caracteristicas ecolégicas, incluyendo la ubicacién fisica /
geografia, el clima, y sus entidades bioldgicas y sus interacciones.
La caracterizacion del probable medio receptor le ayudara en la
seleccion de los puntos finales de evaluacién apropiados para
la evaluacion de riesgos (véase el Moddulo 2, seccion 2.1) y
también afectara a la evaluacion de las interacciones potenciales
de los OVM con otros organismos.

Para determinar el probable entorno del medio receptor, los
evaluadores de riesgos pueden considerar las posibles vias de
dispersion de los OVM, asi como los habitats en que el organismo
receptor / parental(es) pueden persistir o proliferar.

Un andlisis de posibles rutas y mecanismos de dispersion es
también importante en el establecimiento de los probables
ambientes receptores potenciales. Diferentes mecanismos de
dispersion pueden existir y pueden ser inherentes, ya sea por el
OVM (por ejemplo, caracteristicas de las semillas alteradas), su
uso previsto (por ejemplo, practicas de envio) o el medio ambiente
receptor (por ejemplo, proximidad a un rio). La evaluaciéon del
riesgo debe tener en cuenta todos los posibles mecanismos de
dispersion, teniendo en cuenta la biologia del receptor OVM y no
modificados o los organismos parentales (s), de manera
concertada para cada caso.

La informacion sobre el probable medio receptor puede incluir
consideraciones tanto de gran escala (por ejemplo, clima) y
caracteristicas de pequefia escala (por ejemplo, microclima),
dependiendo de la complejidad del entorno. El tipo de informacién
sobre el probable medio receptor y el nivel de detalle dependera,
de acuerdo con el principio de caso por caso, la naturaleza del
OVM vy su uso previsto (véase la seccion 4.3).

Puede que no sea posible o practico a considerar todas las
interacciones posibles entre el OVM y el medio ambiente receptor.
Estos desafios y limitaciones deben ser reconocidos durante el
proceso de evaluacion de riesgos.

Algunas de las caracteristicas fisicas y biolégicas del probable
medio receptor(s) que puede ser considerado en la evaluacién de
riesgos de los OVM se describen a continuacion. Esta es una lista
indicativa y la informacién requerida para satisfacer las
necesidades de la evaluacion variard dependiendo de
la naturaleza del OVM y su uso previsto.

4.2.2 Caracteristicas biolégicas

Las caracteristicas biolégicas del probable entorno receptor,
integrado por todos los organismos vivos presentes en el
ambiente, sus comunidades biolégicas y las interacciones
entre ellos.

9 Se sugiere revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#elements
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Ambos entornos gestionados y no gestionados contienen
complejas caracteristicas biolégicas que presentan desafios para
las evaluaciones de riesgos ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberado al medio
ambiente se espera que tenga muchas interacciones con otros
organismos. A los efectos de evaluacion del riesgo ambiental, es
fundamental desarrollar escenarios de riesgo verificables e
identificar las especies apropiadas que puedan verse afectados
por la presencia de OVM en el medio ambiente. Por ejemplo, el
flujo de genes y, posiblemente, la introgresién son mas probables
de ocurrir cuando las especies sexualmente compatibles se
encuentran presentes en el probable medio receptor.

Los evaluadores de riesgos deben tratar de identificar los criterios
para caracterizar especies representativas en el medio ambiente
receptor, ya que sus interacciones con los OVM son informativas
para los puntos finales de evaluacion...”

De lo que se desprende que conocer con exactitud los sitios
especificos a nivel de coordenadas en las que se permitié la
actividad a reportar, permitira a las autoridades de SAGARPA y
SEMARNAT concluir adecuadamente sobre los posibles riesgos al
medio ambiente, la diversidad biolégica, la sanidad animal, vegetal
y acuicola. Por otro lado los Mapas en los que el titular del
permiso muestre graficamente todos los aspectos bidticos y
abidtico, asi como el particular en el que se muestre las especies
de plantas cultivadas y su ubicacion en los predios colindantes,
permitira a las autoridades conocer y concluir sobre los posibles
riesgos al medio ambiente, la diversidad biolégica, la sanidad
animal, vegetal o acuicola, que se pudieran presentar en el sitio de
liberacion, y estimar los posibles efectos.

Y finalmente obtener informacién relevante acerca de especies
que sean sexualmente compatibles con el cultivo GM, redundara
en evitar el flujo génico hacia parientes silvestres y variedades
nativas que representan la reserva genética del pais, lo anterior en
virtud de “...al ser México centro de origen y de diversidad
genética de un elevado nimero de especies de importancia
econdmica, cultural y nutricional no sélo para nuestro pais, si no
para el mundo, los beneficios de la conservacién y uso sustentable
de esos recursos, no soélo redunda en beneficios para México, si
no para el mundo.

Los principales riesgos ambientales se relacionan con cruces de
cultivos genéticamente modificados con no modificados, dando
lugar a la aparicion de malas hierbas, plagas nuevas y/o la
desaparicion de los cultivos importantes del paisaje. Dicho
elemento de riesgo debe ser minimizado. Esto requiere una
estrecha cooperacién entre la industria, los gobiernos y los
organismos reguladores...” Una amplia disertacién sobre esto ha
sido atendida por algunos autores como Acevedo F. y
colaboradores en 2009.

Ahora bien, la definicién de Diversidad Biolégica, de acuerdo con
el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, “la diversidad biolégica
se entiende como la variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas acuaticos
terrestres, marinos y complejos ecolégicos de los que forman
parte, lo que incluye la diversidad dentro de especies, entre las
especies y entre los ecosistemas”; y dado que México es
considerado uno de los centros de origen y diversidad de varios
cultivos de importancia nacional e internacional y tiene una gran
diversidad caracterizada por una gran cantidad de variedades
tradicionales o criollas y parientes silvestres que se cultivan en
diversas regiones. Con el tiempo, las comunidades rurales e
indigenas, han logrado que esta diversidad represente un legado
para la humanidad, por ejemplo el maiz, que es el alimento basico
de los mexicanos y no es solo un producto comercial, sino que
constituye una parte fundamental de la cultura mexicana. Por lo
tanto, la conservacion y la proteccion de sus variedades es una
prioridad nacional.

Por lo que se concluye que la informacién geogréafica requerida,
les permitira a las autoridades concluir sobre los posibles riesgos
al medio ambiente, la diversidad biolégica y la sanidad animal,
vegetal y acuicola.
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Finalmente la informacion reportada por el particular, también
permitird que los evaluadores de las instancias conozcan la
dinamica poblacional de las especies sexualmente compatibles y
se establezcan en las siguientes liberaciones, las fechas de
siembra de acuerdo al tipo de -cultivo; asi como preparar
calendarios fenolégicos de acuerdo al OGM y su comparador
convencional.

Por ultimo se le refiere al particular que los mapas que se solicitan
en el reporte de resultados corresponden a condiciones expost a
la liberacion mientras que los que el refiere de la solicitud de
liberacién de OGMs, pertenecen a las condiciones ex ante; por lo
que es necesario que las autoridades conozcan y tengan la
oportunidad de comparar ambas condiciones, por todo lo anterior
los numerales 6.2.2 y 6.2.3 se mantienen en los términos del
Proyecto de NOM publicado.

30.

Los puntos 6.2.4 y 6.2.9, aunque estan
dentro del apartado de “Caracteristicas y
contenidos generales”, solo aplicarian en
liberaciones experimentales, por lo cual
deberian de contemplarse hasta el
apartado 6.3, para evitar ambigliedades y
dar mayor certeza al particular.

En el caso de la informacién requerida en
el punto 6.24., en particular, ésta
corresponde a la informacién que debe ser
presentada a los resultados de una etapa
experimental y no de programa piloto, por
lo que deberia acotarse.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Respecto al numeral 6.2.4 esta informacién permite que los
evaluadores puedan concluir sobre posibles efectos sobre las
caracteristicas mas importantes de la historia de vida de los
organismos. La informacién sobre los cambios en las poblaciones
subsecuentes permitird que los evaluadores y los reguladores
establezcan posteriores estrategias de manejo de riesgo.

Por otro lado, conocer informacién como; la naturaleza patégena
del OGM, potencial para convertirse en maleza o de ser especie
invasora, es informacion util para evaluar si las medidas de
bioseguridad asociadas, ya sean las propuestas por quienes
realizan la actividad o bien, determinadas por la autoridad fueron
suficientes. La informacion que proporcione el regulado, sera
utilizada por las autoridades reguladoras para garantizar un nivel
adecuado de proteccion, ya que los mismos pueden tener efectos
adversos para la conservacion y utilizacion sustentable del medio
ambiente y de la diversidad bioldgica, de la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Por otro lado esta informacién es en esencia la que actualmente
se proporciona con base en el articulo 18 fracciones Il y V
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados publicado en el DOF el 18 de marzo
de 2008, por lo que le aplica a cualquier reporte de resultados
independientemente si es experimental o piloto.

Por lo anterior el numeral se mantiene en los términos planteados
en el Proyecto de NOM.

Por lo que respecta al numeral 6.2.9

De acuerdo al manual de entrenamiento sobre evaluacién de
riesgos de OVM publicado en la pagina de internet del Protocolo
de Cartagena, es necesario considerar en los procesos de
evaluacion, el uso previsto que se tiene para el OGM, situacién
que es derivada directamente de la modificacion genética
introducida: 4.3 Uso previsto.

El uso previsto de un OVM puede proporcionar informacion valiosa
y el contexto para el proceso de evaluacién de riesgos. Entender
el uso previsto también permite que un evaluador de riesgos
pueda estructurar la evaluacion de la exposicion, comenzando con
el medio ambiente en el que se prohibe la introduccién deliberada
de los OVM, y luego considerar si 0 no es probable la difusion o la
persistencia fuera de este entorno de los OVM.

La informacion sobre el uso previsto del OVM también pueden
tomar en cuenta cualquier uso nuevo o distinto en comparacién
con el organismo receptor o parental(es), por ejemplo, en casos
en que el organismo receptor 0 parental(es) es un cultivo para el
consumo humano, pero el uso previsto del OVM es la produccién
de un compuesto para uso farmacéutico o industrial.

La escala y el tipo de la introduccion en el medio ambiente, por
ejemplo, pruebas de campo o en lanzamientos comerciales, y si
se propone una estrategia de gestién de riesgos, también puede
ser relevante cuando se considera el uso previsto. Muchos marcos
regulatorios, por ejemplo, requieren que las presentaciones de los
ensayos de campo acompafiados de informacién sobre las
estrategias de gestion de riesgos para reducir la exposiciéon
a los OVM.
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Consideraciones sobre el uso previsto, también pueden tomar en
cuenta las experiencias nacionales y regionales con organismos
similares, su gestion y la exposicién al medio ambiente.

De lo que se desprende que es muy importante que el particular
reporte a las autoridades, el resultado de la evaluacion del OGM
considerando su uso previsto EN EL AMBIENTE RECEPTOR.
De esta forma, se podra concluir de forma mas precisa sobre los
posibles riesgos que el OGM pueda representar al medio
ambiente, la diversidad biolégica y la sanidad animal, vegetal
y acuicola.”

Finalmente el numeral 6.2.9 guarda relacién con el articulo 18 del
RLBOGM vy sus fracciones |, Il, IV y VII; por lo que deben ser
reportados en cualquier reporte de resultados independientemente
si se trata de una liberacién experimental o en programa piloto.
Derivado de lo anterior el numeral 6.2.9 se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.

31.

Sobre los puntos 6.2.5, 6.2.6, 6.2.7, 6.2.8 y
6.2.10, se entrega esta informacion dentro

del

reporte del cumplimiento de

las

medidas de bioseguridad y condicionantes.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Respecto al numeral 6.2.5

Tener el conocimiento y control del destino del total del o los
organismos genéticamente modificados que se haya permitido
para su liberacién, permitira a las autoridades tener conocimientos
en desajustes en el balance del material utilizado, sus
remanentes, que podrian dar pauta a la sospecha de posibles
usos ilegales, usos distintos a los permitidos, robos en los
almacenes, etc.

Es importante también conocer, que en aquellos casos en los que
se condiciond la destruccion de material GM remanente, ésta
accion se haya llevado a cabo al finalizar la liberacion y de
acuerdo a los términos y condicionantes del permiso.

Esta informacion permitird a las autoridades reguladoras, el
realizar mecanismos de atenciéon expedita en los casos en que
estos organismos se liberen al ambiente de forma accidental, asi
como establecer medidas de urgente aplicacion, por lo que
conocer lo antes detallado es una de las formas que adopta el
Estado Mexicano a fin de proteger el medio ambiente y la
diversidad bioldgica, la sanidad animal, vegetal y acuicola; en que
el mismo debera aplicar el enfoque de precaucién conforme a sus
capacidades, a fin de que cuando haya peligro de dafio grave o
irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera
utilizarse como razén para postergar la adopciéon de medidas
eficaces en funcién de los costos para impedir la degradacion del
medio ambiente y de la diversidad biolégica.

Respecto al numeral 6.2.6

Esta informacion es necesaria para dar un seguimiento de dichas
medidas y establecer su eficacia. Este documento dara certeza a
las autoridades competentes de que el particular dio cabal
cumplimiento a las medidas impuestas en el permiso. Asi mismo
servird a los evaluadores para conocer si son necesarias nuevas
medidas o modificar las ya existentes en el permiso, y conocer
cuéles son los puntos clave para llevar a cabo el monitoreo.

La valoracion de la efectividad de la aplicacion de dichas medidas,
formard un pilar fundamental en el proceso iterativo de la
evaluacion de riesgos y en el proceso de la construccion del
precepto paso a paso.

Al solicitar esta informacion es una de las formas adoptadas por el
Estado Mexicano a fin de proteger el medio ambiente y la
diversidad biolégica; en donde las autoridades reguladoras aplican
el enfoque de precaucion conforme a sus capacidades, a fin de
que cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta
de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén
para postergar la adopcién de medidas eficaces en funcion de los
costos para impedir la degradacién del medio ambiente y de la
diversidad biolégica; atendiendo las recomendaciones de los
propios especialistas en la materia.
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Respecto al numeral 6.2.7

Estos mecanismos y procedimientos garantizan la integridad fisica
y biolégica del personal expuesto y de las personas que realicen la
movilizacién del OGM, asi como de los ambientes por los que
transita el mismo. Por otro lado la informacién que eventualmente
el regulado aporte a las autoridades correspondientes permitiran
garantizar un nivel adecuado y eficiente de proteccién, del medio
ambiente y la diversidad bioldgica; asi como de la sanidad animal,
vegetal y acuicola, respecto de los efectos adversos que les
pudiera ocasionar la realizacion de actividades con organismos
genéticamente modificados.

Esta informacion se requiere para establecer posibilidades de
ocurrencia de liberaciones accidentales. En caso de que se
requiera, la informacién solicitada servira para preparar medidas
de urgente aplicacion si llegase a ocurrir una liberacion accidental.
Respecto al numeral 6.2.8

De acuerdo al manual de entrenamiento sobre evaluacién de
riesgos de OVM publicado en la pagina de internet del Protocolo
de Cartagena , cuyo objetivo es crear capacidades técnicas entre
los Paises Parte y los actores involucrados, al referirse a las
estrategia de gestion del riesgo indica que:

5.5.1 Gestion del riesgo

Las estrategias de gestion de riesgos se refieren a medidas que
pueden aplicarse después de que el OVM se introduce en el
medio ambiente (o puesta en el mercado, en su caso) y tienen
como objetivo reducir los riesgos identificados durante la
evaluacion a un nivel que se considera aceptable. Las estrategias
de gestion puede ser (til para aumentar la confianza cuando se
trata de incertidumbre o, en el caso donde los riesgos se han
identificado, para reducir la probabilidad o el impacto de los
efectos adversos potenciales.

Las estrategias de gestion de riesgos pueden tener como objetivo
reducir la probabilidad o las consecuencias de los posibles efectos
adversos. Estos tipos de estrategias de gestion de riesgos pueden
ser referidas como "medidas preventivas" y "medidas de
mitigacion", respectivamente. Algunos enfoques de la evaluacién
de riesgos también puede incluir, la identificacién de medidas para
controlar un efecto adverso en caso de producirse.

Para los OVM, por lo general han sido disefiadas estrategias
comunes de gestién de riesgos para reducir la probabilidad de
exposicién, pero dependiendo del caso especifico, las opciones de
gestién pueden incluir una variedad de medidas que directa o
indirectamente relacionadas con el OVM. Algunos ejemplos de
estrategias de gestion de riesgos de los OVM se incluyen: las
distancias minimas de especies sexualmente compatibles, si hay
evidencia de que el flujo de genes puede causar efectos adversos,
la destruccion de las semillas que quedan en el campo o de las
plantas espontaneas después de la cosecha, las restricciones de
introduccion en determinados ambientes de recepcion, etc.

Por lo que este requisito le permitira a las autoridades, tener la
certeza de que el personal involucrado cuenta con las
capacidades técnicas necesarias que le permitan gestionar los
riesgos en el caso de que se presenten.

Respecto al numeral 6.2.10

De acuerdo al manual de entrenamiento sobre evaluacién de
riesgos de OVM publicado en la pagina de internet del Protocolo
de Cartagena sobre el monitoreo:

5.5.2 Monitoreo

Algunos marcos de bioseguridad pueden solicitar un plan para
vigilar el medio receptor de los efectos adversos que pueden
surgir después de la introduccion de los OVM. El seguimiento
después de la liberaciéon de los OVM tiene por objeto la deteccién
de cambios (por ejemplo, en el medio receptor (s) o en los
organismos vivos modificados) que podrian afectar a la
probabilidad o las consecuencias de uno o mas efectos adversos
potenciales.
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"El seguimiento post-comercializacion puede ser una medida
apropiada de gestiéon de riesgos en circunstancias especificas.
Tras la evaluaciéon de la seguridad, la necesidad y utilidad de el
seguimiento posterior a la comercializacién debe ser considerada,
sobre una base caso por caso, durante la evaluacion de riesgos y
su viabilidad debe ser considerado durante la gestién del riesgo".
Fuente: Health Canadé (2006).

Las estrategias de vigilancia pueden disefiarse sobre la base de
los objetivos de proteccion definidas en la legislacion y
reglamentacion nacional, si estd disponible, y los parametros
relevantes para la indicacion de cualquier riesgo cada vez mayor a
los puntos finales de evaluacion. Las estrategias pueden incluir
"vigilancia general", disefiado para identificar efectos inesperados
a largo plazo de los organismos vivos modificados o los rasgos; o
ser "casos especificos"”, donde se investigan los posibles efectos
adversos identificados durante la evaluacién del riesgo. El
seguimiento del desarrollo de la resistencia en las plagas de
insectos después de la introduccion de plaguicidas que producen
los cultivos GM seria un ejemplo de un escenario “caso
especifico”. El monitoreo de la abundancia de especies en un
ambiente seria un ejemplo de la "vigilancia general”

Seguimiento de casos especificos y la vigilancia general de las
plantas GM

"El monitoreo ambiental de la planta GM tendra dos enfoques: (1)
los posibles efectos de la planta de GM, identificado en el
procedimiento de evaluacién de riesgos formal, y (2) para
identificar la ocurrencia de efectos adversos no previstos de la
planta GM o del uso que no se hayan contemplado en la
evaluacion del riesgo ambiental. Las medidas de control,
adecuadas y especificas para cada caso deben desarrollarse en
un enfoque caso por caso, dependiendo de los resultados de
la evaluacién de riesgos. Los posibles riesgos identificados en la
evaluacion del riesgo ambiental deben ser estudiados en
experimentos basados en hipétesis y pruebas. El objetivo de la
vigilancia general es identificar la ocurrencia de efectos adversos
no previstos de las plantas modificadas genéticamente o de su
uso en la salud humana o el medio ambiente que no se hayan
contemplado en la evaluacion del riesgo ambiental. Puesto que
ningun riesgo especifico se identifica, ninguna hipétesis de riesgo
pueden ser probados, por lo que es dificil proponer métodos
especificos para llevar a cabo la vigilancia general.”

Fuente: EFSA (2006).

En su caso, otros posibles efectos adversos, tales como efectos
retardados, acumulativos, sinérgicos o indirectos resultantes de
los OVM, el rasgo o los genes insertados o modificados pueden
ser considerados en las estrategias de seguimiento posteriores a
la liberacion.

Dado que la gestién del riesgo y estrategias de vigilancia sera
altamente especifico para los organismos vivos modificados y su
uso previsto en el probable medio receptor, es esencial que una
metodologia detallada para cada estrategia identificada también
sea identificada. La metodologia puede incluir, por ejemplo, la
frecuencia, lugares y métodos de muestreo, asi como los métodos
de analisis (por ejemplo, pruebas de laboratorio).

De lo anterior se desprende que ademas de ser un requisito que el
particular debe presentar en sus solicitudes de liberacion al
ambiente de acuerdo a los articulos 16 y 17 del RLBOGM,
técnicamente es necesario que presenten los resultados del
monitoreo llevado a cabo, a fin de que las autoridades cuenten
con informacién que les permita concluir sobre los posibles riesgos
al medio ambiente, la diversidad biolégica y la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

De todo lo anterior se desprende que presentar la informacion de
los numerales 6.2.5, 6.2.6, 6.2.7, 6.2.8 y 6.2.10 es indispensable
para que las autoridades reguladoras lleven a cabo las
atribuciones indicadas en la LBOGM, por lo anterior los numerales
se mantienen en los términos en que se publicé el Proyecto
de NOM.
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32. En lo particular, lo precisado en el punto | NO PROCEDE
6.2.9., es informacién que corresponde a | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
la informacion que debe ser presentada a | Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
los resultados de una etapa experimental y | consideré improcedente el comentario.
no de programa piloto, por lo que también | pado que el comentario 32 se encuentra relacionado
deberfa acotarse. técnicamente con el 30, se le refiere que la argumentacion técnica
sobre la no procedencia de dicha respuesta es vélida para el
presente comentario.
33. Para evitar ambigledades y dar mayor | NO PROCEDE

certeza al particular, el “reporte de
insumos” a que se refiere el punto 6.2.11,
sélo se refiere a liberacion experimental,
por lo que deberia insertarse en el
apartado 6.3, y el “reporte de practicas de
manejo comparativas” corresponde solo a
liberaciones en programa piloto, por lo que
deberia establecerse sélo en el apartado
6.5. Hechas estas precisiones, deberia
desaparecer el punto 6.2.11.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el mismo
no comprende una justificacion técnico-cientifica que lo avale.

Se le refiere al particular que esta informacién es importante para
establecer riesgos y beneficios para el medio ambiente y la
diversidad biolégica.

Esta informacion sera de utilidad para que las autoridades evaliien
cémo la utilizacion de OGM pueda cambiar, por ejemplo las
estrategias de uso y conservacion de variedades nativas de los
cultivos; el uso y cantidades aplicadas de plaguicidas, herbicidas,
fertilizantes; o cualquier otra practica diferente que pueda poner en
riesgo al medio ambiente, la diversidad biolégica, la sanidad
animal, vegetal o acuicola.

El uso previsto de un OVM pueden proporcionar informacion
valiosa y el contexto para el proceso de evaluacién de riesgos.
Entender el uso previsto también permite que un evaluador de
riesgos pueda estructurar la evaluacion de la exposicion,
comenzando con el medio ambiente en el que se prohibe la
introduccion deliberada de los OVM, y luego considerar si 0 no es
probable la difusion o la persistencia fuera de este entorno de
los OVM.

La informacion sobre el uso previsto del OVM también pueden
tomar en cuenta cualquier uso nuevo o distinto en comparacién
con el organismo receptor o parental(es), por ejemplo, en casos
en que el organismo receptor o parental(es) es un cultivo para el
consumo humano, pero el uso previsto del OVM es la produccién
de un compuesto para uso farmacéutico o industrial.

La escala y el tipo de la introducciéon en el medio ambiente, por
ejemplo, pruebas de campo 0 en lanzamientos comerciales, y si
se propone una estrategia de gestién de riesgos, también puede
ser relevante cuando se considera el uso previsto. Muchos marcos
requlatorios, por ejemplo, requieren que las presentaciones de los
ensayos de campo acompafiados de informacién sobre las
estrategias de gestion de riesgos para reducir la exposicion a los
OVM.

Consideraciones sobre el uso previsto, también pueden tomar en
cuenta las experiencias nacionales y regionales con l%rqanismos
similares, su gestion y la exposicién al medio ambiente™ .

Esta informacién sera de utilidad también para que las autoridades
evallien como la utilizacion de OGM pueda cambiar las estrategias
de uso y conservacion de variedades nativas de los cultivos.

Por lo que se concluye que para llevar a cabo la evaluacién de los
posibles riesgos derivados de los cambios que en las actividades y
practicas de manejo asociadas al OGM se pueda llevar a cabo, es
indispensable que el titular del permiso reporte las diferencias en
todos los sentidos entre la tecnologia empleada y las préacticas
convencionales del &rea de liberacion.

Adicionalmente este numeral guarda relaciéon con la fraccion VI
del articulo 18 del RLOGM, por lo que le aplica a cualquier reporte
de resultados independientemente si es experimental o piloto,
siendo informacién indispensable para las autoridades.

Por lo anterior el numeral se mantiene en los términos planteados
en el Proyecto de NOM.

10 Revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#43Intendeduse
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34.

El punto 6.2.12 es impreciso, puesto que el
reporte a que se refiere tal punto sélo se
daria si se da una liberacién accidental, lo
cual estd previsto como una medida de
bioseguridad; por tal razén, deberia de
eliminarse.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que:

En aquellos casos en los que durante la liberacién o en alguna
etapa previa o posterior (como las movilizaciones), se llegase a
presentar una eventual liberacién accidental, es mandatorio de
acuerdo a la LBOGM que el particular informe mediante un
documento, la liberacién accidental del OGM en cuestién, a lo que
la autoridad competente conforme a las disposiciones aplicables,
ordenara algunas de las medidas previstas en el articulo 115 de la
LBOGM, de acuerdo a lo que indica el 116 y 117 de la misma.
Ahora bien, en virtud de que las liberaciones accidentales no son
evaluadas previamente (por la propia circunstancia en la que se
desarrollan) y pueden tener efectos adversos significativos al
medio ambiente, la diversidad biolégica; asi como de la sanidad
animal, vegetal y acuicola, en virtud de que el area de liberacion
no necesariamente corresponde a la permitida, es necesario que
el titular del permiso, reporte tanto el cumplimiento de lo
mandatado en la ley como de las medidas de manejo y
bioseguridad adoptadas respecto del OGM liberado
accidentalmente. Lo anterior permitira que las autoridades puedan
evaluar de forma integral y amplia, asi como concluir sobre los
posibles riesgos.

Por lo que se le refiere al particular que la propia redaccion del
numeral en comento, clarifica el modo y el tiempo de quién
deberia reportar esta informacion. Por lo anterior el numeral se
mantiene en los términos planteados en el Proyecto de NOM.

35.

Sobre el rubro 6.2.13, se considera
innecesario presentar un documento, sino
s6lo indicar o hacer referencia al nimero
de permiso o solicitud -especificando afio-,
informes y/o reportes, en los casos en que
existiere una liberacién previa.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consider6 que el comentario mejoraba la
redaccion del Proyecto. Se atendieron las precisiones que
contenia el comentario y se modifico la redaccion, para quedar:
Decia:

6.2.13 En el caso de existir liberaciones previas en la misma
region ecolégica y del mismo OGM, anexar un documento en el
que se haga referencia a el o los nUmeros de permisos, nimeros
de solicitud, especificando el afio, los informes y reportes
presentados.

Dice:

6.2.13 En el caso de existir liberaciones previas en la misma
region ecolégica y del mismo OGM, indicar o hacer referencia a el
0 los nimeros de permisos, nimeros de solicitud, especificando
el afo, los informes y reportes presentados.

36.

En el apartado 6.3.1, referente a la
informacién sobre el OGM en las
liberaciones experimentales, se reitera que
no se puede ir mas alla de lo establecido
en el articulo 18 del RLBOGM.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El comentario no hace referencia directa para una maodificacién del
texto de la Norma. Sin embargo atendiendo a la preocupacién
del particular se le refiere que, de la revisién del articulo 18,
parrafo primero del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados a la letra dice: “Conforme
lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, los titulares del
permiso de liberacion experimental y liberacion en programa
piloto, deberan informar mediante un reporte a la Secretaria que
expidi6 el permiso los resultados de las liberaciones realizadas en
el momento que se establezca en los permisos correspondientes.
El reporte contendra lo siguiente....”, y que por otro lado los
articulos 46 y 53 de la LBOGM, en sus parrafos finales indican
que: “...Las caracteristicas y contenido del reporte a que se refiere
este articulo se estableceran en las normas oficiales mexicanas
que deriven de esta Ley.” Y que el articulo 40 fracciones X y XI de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion indican que:
“Las normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer...:

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios 'y
procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento
del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservaciéon
de los recursos naturales;
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Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las
personas, animales o vegetales;...”, las Autoridades Federales,
emisoras del Proyecto de NOM que establece las caracteristicas y
contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones
realizadas de OGM, no pretenden imponer cargas y obligaciones
adicionales al particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en cuenta que
ambos instrumentos juridicos prevén que, las normas oficiales
mexicanas desarrollen aspectos mas puntuales y precisos
respecto a las caracteristicas que debe tener el reporte de
resultados, asi como su contenido.

NOTA: La calificacién del presente comentario, en los términos ya
sefialados, no constituye un pronunciamiento institucional en los
aspectos de constitucionalidad de la NOM ni una aceptacién
a la interpretacion juridica del comentarista; y s6lo aclara que las
modificaciones al texto acordado por el GT no contraviene lo
previsto por el legislador en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

37.

En el punto 6.3.1.2., se asumen los efectos
adversos de un OGM, lo cual carece de
sustento técnico o cientifico, pues el mero
hecho de una liberacién no significa que
exista un efecto adverso.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Si bien es cierto que el articulo 1 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados establece que la misma,
tiene por objeto regular las actividades de utilizacién confinada,
liberacién experimental, liberacién en programa piloto, liberacién
comercial, comercializacién, importacion y exportacion de
organismos genéticamente modificados, con el fin de prevenir,
evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades
pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y a la
diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Sin embargo el propio articulo 2 de dicha Ley, indica que para
cumplir su objeto, ese ordenamiento tiene como finalidades, entre
otras, el garantizar un nivel adecuado y eficiente de proteccion de
la salud humana, del medio ambiente y la diversidad biol6gica y de
la sanidad animal, vegetal y acuicola, respecto de los efectos
adversos que pudiera causarles la realizacion de actividades con
organismos genéticamente modificados; asi mismo, la propia Ley
de Bioseguridad, prevé en el articulo 9 fraccion Il, que la
bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo garantizar un nivel
adecuado de proteccién en la esfera de la utilizacién confinada, la
liberacion experimental, la liberacion en programa piloto,
la liberacion comercial, la comercializacién, la importaciéon y la
exportacion de dichos organismos resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos__ para
la_conservacion y utilizacion sustentable del medio ambiente y de
la_diversidad biologica, asi como de la salud humana y de la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Asi mismo el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, indica en su Anexo lll, que el objetivo de
la evaluacién del riesgo, es determinar y evaluar los posibles
efectos adversos de los OVMs en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

El mismo Anexo lll indica que, los efectos adversos se vinculan
particularmente con la identificacion de cualquier caracteristica
genotipica y fenotipica nueva relacionada con el organismo vivo
modificado sobre la diversidad biolégica y en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana; con la probabilidad de que esos efectos adversos
ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de
exposicién del probable medio receptor al organismo vivo
modificado; con las consecuencias de si esos efectos adversos
ocurriesen realmente y con la probabilidad de que los
determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese caso;
elementos que por su naturaleza, son componentes del Analisis
de Riesgo, previsto en el Anexo Ill del mencionado Protocolo de
Cartagena. Finalmente, la Ley de Bioseguridad, faculta a las
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Secretarias, para que en el ambito de su competencia ordenen
cierto tipo de medidas en caso de que en la realizacion de
actividades con OGMs surjan riesgos no previstos originalmente,
que pudieran causar dafios o efectos adversos y significativos a
la salud humana o a la diversidad bioldgica o a la sanidad animal,
vegetal o acuicola o se causen dafios o efectos adversos y
significativos a la salud humana o a la diversidad biolégica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.

Por lo que se concluye que tanto el Protocolo de Cartagena, como
la Ley de Bioseguridad prevén la existencia de efectos adversos
de los OGMs, en la realizacion de las actividades con estos
organismos, por lo que al ser la terminologia empleada en los
instrumentos regulatorios antes mencionados, el numeral se
mantiene en los términos planteados en el Proyecto de NOM.

38. En cuanto a los puntos 6.1.3.4 y 6.1.3.5, | NO PROCEDE

(Sic) esta no es informacion propia de un | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
reporte de resultados, ademas de que la | Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
misma es entregada en la solicitud del | consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
permiso, por lo que no tienen ninguna | caracter técnico:

relevancia en un reporte de resultados. Se le refiere al particular que los numerales 6.1.3.4 y 6.1.3.5, son
numerales que no existen en el Proyecto de NOM, sin embargo
entiendo su preocupaciéon y el contexto del comentario, se le
refiere que:

Respecto al numeral 6.3.1.4

El sistema de apareamiento es una de las caracteristicas de la
historia de vida de las plantas y determina la estructura genética
de sus poblaciones (Hamrick, Godt, 199011). La estimacion de
tasa de entrecruzamiento o t en diferentes sitios y condiciones
de manejo varia de acuerdo a diferentes factores, por ejemplo, en
frijol, una planta que predominantemente se reproduce por
autopolinizacion se observo importante variacion en el nivel de
entrecruzamiento para diferentes lineas (Wells et al., 198812); y se
ha reportado variacién en la t en diferentes campos de sorgo que
van del 5% al 30% (Dje et al., 200413). Es importante conocer el
valor actual de t para estimar el riesgo de flujo génico de un cultivo
GM hacia el cultivo convencional.

Un aspecto fundamental de la biodiversidad es la variacion
genética de las poblaciones y las especies. Esta variacién puede
ser clasificada en cuatro tipos en funcion de sus consecuencias en
la adecuacion: variacién de alelos letales, deletéreos o neutros, y
la asociada con alelos que aumentan la adecuacion de sus
portadores. Asimismo se pueden dividir los tipos de variacién
genética en aquellos que estudian rasgos cualitativos
(determinados por un locus) y los que son cuantitativos.

Muchos de los caracteres clave en el proceso evolutivo, en la
agricultura o en la virulencia de un patégeno, son caracteres
cuantitativos. El estudio de esta variacion estd conceptual y
metodolégicamente separado del resto de la genética evolutiva.
Existen muy pocos estudios de este tipo de caracteres tanto en
especies de importancia agronémica como en especies silvestres
en México. Estos estudios han mostrado que existen niveles
significativos de heredabilidad que garantizan una respuesta a la
seleccion tanto natural como artificial. Algunos ejemplos de
estudios de genética de poblaciones recientes en México incluyen
andlisis sobre el comportamiento de defensa de: Capital natural de
México « Vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad de las
abejas (Guzman-Novoa et al. 2005), la identificacion de genes de
tolerancia al frio en maiz (Frachebaud et al. 2002), la
determinacion del nimero de genes que afectan el tamafio de la
semilla y la concentracion de minerales y taninos en frijol usando
loci de rasgos cuantitativos (qtl por sus siglas en inglés) (Guzman-
Maldonado et al. 2003) y la variacién genética en el costo y el
beneficio de la herbivoria en toloache (Fornoni et al. 2004).

1 Hamrick J, Godt M (1990) Allozyme diversity in plant species. In: Plant Population, Genetics, Breeding and Genetic Resources (eds. Brown
A, Clegg M, Kahler A, Weir B). Sinauer Associates, Sunderland, MA.

Wells W, Isom W, Waines J (1988) Outcrossing rates of six common bean lines. Crop Science 28, 177-178
13 Dje Y, Heuertz M, Ater M, Lefebvre C, Vekemans X (2004) Insitu estimation of outcrossin grade in sorghum landraces using microsatellite
markers. Euphytica 138, 205-212.
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Dentro de la teoria de genética de poblaciones (que estudia los
patrones y causas de la diversidad genética en las poblaciones)
existen conceptos que descomponen la variacién genética en
diferentes factores. Hay una cantidad muy grande de métodos
descritos en la literatura sobre genética de poblaciones para
estimar la diferenciacion y la estructura genéticas. Las distintas
medidas de estructura genética estan relacionadas entre si, y se
basan en analizar las diferencias en las frecuencias alélicas. Las
pruebas mas sencillas simplemente comparan estadisticamente
estas Ultimas. Otros métodos se basan en estimar la proporcion de
variacion genética que se encuentra dentro y entre las
poblaciones, usualmente empleando el estadistico Fst o sus
anélogos, que permiten comparar de manera clara y cuantitativa la
diferenciacion existente entre poblaciones de distintas especies.
Estos estimadores tienen en principio la ventaja adicional de que
nos pueden dar el estimado conjunto de la importancia de la
deriva génica y el flujo génico, es decir, el nimero efectivo de
migrantes por generacion, o Nm. Por (ltimo, hay diferentes
posibles medidas de “distancia genética” entre pares de
poblaciones. La méas conocida es la distancia genética de Nei, que
refleja el nimero de sustituciones nucleotidicas en el ADN, y que
como se ha usado ampliamente en diferentes grupos de
organismos, permite comparaciones a distintos niveles (entre
poblaciones, entre variedades o subespecies, entre especies).
Adicionalmente podemos utilizar las distancias genéticas entre
pares de poblaciones para reconstruir las genealogias de
poblaciones, ya sea mediante métodos de agrupamiento como el
Unweighted Pair-Groups Method with Arithmetic Averages
(UPGMA) o Neighbor-joining, o usar estas distancias en analisis
de aislamiento por distancia, graficando las distancias genéticas
pareadas como funcion de la distancia geogréafica que separa a las
poblaciones, bajo el supuesto de que las diferencias genéticas se
incrementan con la distancia que las separa, con una
transformacién logaritmica y usualmente analizando la
confiabilidad con una prueba de Mantel. Veamos con mayor
detalle algunos puntos para cada posible metodologia. También
veremos otros puntos relacionados con la estructura genética,
como la estimacién de la endogamia, el grado de clonalidad y
otros métodos finos, como las autocorrelaciones. Para detectar
diferencias estadisticas significativas en las frecuencias alélicas
entre las poblaciones se pueden realizar diferentes pruebas
estadisticas equivalentes; la mas comiunmente usada es la prueba
de heterogeneidad en las frecuencias alélicas de Workman y
Niswander (1970) basada en una x2 (Hedrick 2005).

Métodos directos para estimar el flujo génico

Se basan en observaciones o experimentos que miden el grado de
dispersion de gametos o individuos para tratar de estimar de estos
datos ecoldgicos y demogréaficos directamente la tasa de
migracion (m)M.

Respecto al numeral 6.3.1.5

El valor actual de t entre dos especies permite considerar los
posibles riesgos de flujo genético entre el cultivo GM vy
poblaciones de parientes silvestres. Por ejemplo, tasa de
entrecruzamiento de poblaciones de G. hirsutum x G. barbadense.
Dentro de la teoria de genética de poblaciones (que estudia los
patrones y causas de la diversidad genética en las poblaciones)
existen conceptos que descomponen la variacion genética en
diferentes factores. Hay una cantidad muy grande de métodos
descritos en la literatura sobre genética de poblaciones para
estimar la diferenciacién y la estructura genéticas. Las distintas
medidas de estructura genética estan relacionadas entre si, y se
basan en analizar las diferencias en las frecuencias alélicas. Las
pruebas mas sencillas simplemente comparan estadisticamente
estas Ultimas. Otros métodos se basan en estimar la proporcion de
variaciébn genética que se encuentra dentro y entre las
poblaciones, usualmente empleando el estadistico Fst o sus

14 Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap. 14. Conabio, México, pp. 415-435.
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andlogos, que permiten comparar de manera clara y cuantitativa la
diferenciacion existente entre poblaciones de distintas especies.
Estos estimadores tienen en principio la ventaja adicional de que
nos pueden dar el estimado conjunto de la importancia de la
deriva génica y el flujo génico, es decir, el nimero efectivo de
migrantes por generacién, o Nm. Por Ultimo, hay diferentes
posibles medidas de “distancia genética” entre pares de
poblaciones. La méas conocida es la distancia genética de Nei, que
refleja el nimero de sustituciones nucleotidicas en el ADN, y que
como se ha usado ampliamente en diferentes grupos de
organismos, permite comparaciones a distintos niveles (entre
poblaciones, entre variedades o subespecies, entre especies).
Adicionalmente podemos utilizar las distancias genéticas entre
pares de poblaciones para reconstruir las genealogias de
poblaciones, ya sea mediante métodos de agrupamiento como el
Unweighted Pair-Groups Method with Arithmetic Averages
(UPGMA) o Neighbor-joining, o usar estas distancias en analisis
de aislamiento por distancia, graficando las distancias genéticas
pareadas como funcién de la distancia geogréafica que separa a las
poblaciones, bajo el supuesto de que las diferencias genéticas se
incrementan con la distancia que las separa, con una
transformacién logaritmica 'y usualmente analizando la
confiabilidad con una prueba de Mantel. Veamos con mayor
detalle algunos puntos para cada posible metodologia. También
veremos otros puntos relacionados con la estructura genética,
como la estimacién de la endogamia, el grado de clonalidad y
otros métodos finos, como las autocorrelaciones. Para detectar
diferencias estadisticas significativas en las frecuencias alélicas
entre las poblaciones se pueden realizar diferentes pruebas
estadisticas equivalentes; la mas cominmente usada es la prueba
de heterogeneidad en las frecuencias alélicas de Workman y
Niswander (1970) basada en una x2 (Hedrick 2005).

El flujo génico o migracién se refiere a todos los mecanismos que
resultan en el movimiento de genes de una poblacién a otra.
Puede referirse al restablecimiento del flujo génico posterior a
procesos de extinciéon y recolonizacién de poblaciones (Slatkin
1985). Durante un tiempo se sugirié que el flujo génico en general
era muy restringido y de poca importancia evolutiva (Levin 1981).
Sin embargo, al estimar el flujo génico en distintas especies se ha
observado que los niveles pueden ser bastante altos (Rieseberg y
Burke 2001) y que pueden actuar como una fuerza que mantiene
la cohesién entre las poblaciones de una especie. El flujo génico
es un importante componente de la estructura poblacional, ya que
sus patrones y niveles determinan hasta qué grado cada poblacién
de una especie es una unidad evolutiva independiente (Slatkin
1994). La tasa de movimiento de genes de una poblacién a otra
afecta de manera importante a las especies. La cantidad de flujo
génico necesaria para prevenir la evolucién independiente de las
poblaciones de una especie dependera de las otras fuerzas
evolutivas.

Una medida que resulta facil de calcular.

Existen métodos directos que se basan en observaciones o
experimentos que miden el grado de dispersién de gametos o
individuos para tratar de estimar de estos datos ecoldgicos y
demograficos directamente la tasa de migraciéon (m). Por ejemplo,
la dispersién de individuos o gametos marcados y la captura y
recaptura de individuos marcados. Un método alternativo que
permiten los marcadores moleculares es hacer un analisis de
parentesco que pueda identificar padres y después cuantificar el
patréon del movimiento de genes. Los andlisis de parentesco nos
permiten estimar la distribucion de las distancias de dispersion y
examinar el movimiento de genes por polen y semilla (Eguiarte et
al. 1993) dentro de una poblacion.

Recientemente se han implementado metodologias que estan
basadas en modelos de evolucién especificos para inferir la
probabilidad de que un individuo pertenezca o no a algin grupo
particular (Pritchard et al. 2000).
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Existen teorias para describir la dinAmica de la union de los linajes
hasta un ancestro comun, como la denominada teoria de la
coalescencia que es usada para detectar o estimar parametros de
los procesos evolutivos que dieron lugar a la variacion genética
observada en una muestra de organismos actuales. Ha tenido
significancia filogeografica para resolver complejos de especies
gue se encuentran estrechamente relacionadas.

El término “filogeografia” fue acufiado a finales de los afios
ochenta por John Avise y colaboradores para referirse al “estudio
de los principios y procesos que determinan la distribucién
geogréfica de los linajes genealdgicos, especialmente dentro de y
entre taxones cercanamente emparentados” (Avise et al. 1987)15.
De todo lo anterior se desprende que la informacién requerida en
los numerales en comento, son susceptibles de cambiar de
acuerdo al caso de liberacién, es decir, de conformidad con la
temporalidad, estacionalidad y caracteristicas bitticas y abidticas
de los sitios de liberacion; por lo que aunque los permisionarios
entreguen dicha informaciéon ex ante la liberacién (en la solicitud),
el Unico mecanismo para determinar si los posibles riesgos por
entrecruzamientos sucederan, es con el reporte de los estudios
que demuestren o no lo anterior...”

Por lo tanto ambos numerales se mantienen en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.

39. En el rubro 6.3.1.7., se exige el tipo de | NO PROCEDE

especie sin considerar que no siempre es | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
posible identificar los organismos a nivel | Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
especie, principalmente cuando hablamos | consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
de iartréopodos (Sic) o microorganismos, | caracter técnico:

ya que existe gran variabilidad y nlmero | Esta informacién permite a los evaluadores de riesgos, concluir
de especies presentes, por lo que esto|sopre los efectos las interacciones entre organismos “Las
tendria que quedar como identificacion | caracteristicas bioldgicas del probable entorno receptor, integrado
taxondémico (Sic) nada mas. (Sic) por todos los organismos vivos presentes en el ambiente, sus
comunidades biolégicas y las interacciones entre ellos.

Ambos entornos gestionados y no gestionados contienen
complejas caracteristicas bioldgicas que presentan desafios para
las evaluaciones de riesgos ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberado al medio
ambiente se espera que tenga muchas interacciones con otros
organismos. A los efectos de evaluacion del riesgo ambiental, es
fundamental desarrollar escenarios de riesgo verificables e
identificar las especies apropiadas que puedan verse afectados
por la presencia de OVM en el medio ambiente.

Los evaluadores de riesgos deben tratar de identificar los criterios
para caracterizar especies representativas en el medio ambiente
receptor, ya que sus interacciones con los OVM son informativas
para los puntos finales de evaluacion'®”

De acuerdo a Pifiero y otros”, la variabilidad genética o diversidad
genética en sentido amplio es el componente mas basico de la
biodiversidad y se define como las variaciones heredables que
ocurren en cada organismo, entre los individuos de una poblacién
y entre las poblaciones dentro de una especie. El resto de la
biodiversidad se deriva de los procesos evolutivos que operan
sobre esas variaciones. De ahi que su conocimiento y
comprension sea de vital importancia tanto para la conservacion y
el avance de la genética evolutiva, como para la salud publica, la
sustentabilidad y la productividad agricolas, pecuarias, pesqueras
y forestales, la domesticacion y la biomedicina. Especificamente,

15 Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap. 14. Conabio, México, pp. 415-435.

Se sugiere revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#elements

et Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap. 14. Conabio, México, pp. 415-435.
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este conocimiento puede ser utlizado en varias vertientes: a)
evaluar la capacidad de respuesta de las poblaciones y especies
ante los cambios ambientales naturales o provocados por las
actividades humanas conscientes o inconscientes; b)evaluar los
riesgos de la pérdida de especies, poblaciones y recursos
genéticos que disminuyen nuestra capacidad de sobrevivencia
como sociedad y como especie; c) conocer la riqueza genética de
la nacién y su distribucion geogréfica; d) planear las estrategias de
aprovechamiento y conservacién de poblaciones, especies y
recursos genéticos; e) entender la forma, la velocidad y las causas
de la pérdida de la diversidad genética; f) evaluar los riesgos de
introduccion de enfermedades, plagas, especies invasoras,
variedades mejoradas y modificadas genéticamente sobre las
poblaciones, especies nativas y recursos genéticos de plantas
animales y humanos.

Muchas de las especies mexicanas tienen una alta diversidad
genética o cuando menos equiparable a la de otras partes del
mundo. Por ejemplo, algunos grupos, cuyos centros de
diversificacion y de domesticacion estan en nuestro pais, son
especialmente diversos. Sin embargo, no es posible hacer una
generalizacién al respecto ya que, los parametros de genética de
poblaciones dependen de la biologia, la historia evolutiva y la
practica de manejo del organismo.

De lo anterior se desprende que contar con informacién a nivel de
especie de los organismos que podrian interactuar con el OGM
liberado, permite que las autoridades reguladoras de forma
preventiva puedan actuar en el caso de que se llegasen a
presentar efectos adversos en dichos grupos.

Sobre el comentario “por lo que esto tendria que quedar como
identificacion taxonémico (Sic) nada mas.”, no queda claro el nivel
taxondémico al que el particular quisiera reportar en lugar de la
propuesta por el Proyecto de NOM, por lo que el numeral se
mantiene en los términos planteados.

40.

En el apartado 6.1.3.1.7.1, no se sefiala
especies de qué, ni cuantas especies, por
lo que este punto es muy amplio e
imposible de cumplir.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario.

Dado que el comentario 40 se encuentra relacionado
técnicamente con el 18, se le refiere que la argumentacion técnica
sobre la no procedencia de dicha respuesta es vdlida para el
presente comentario.

41.

En el punto 6.3.18 (sic), la informacién alli
requerida ya se entreg6 en la solicitud de
permiso por lo que es innecesario volver a
solicitarla, y menos mediante una NOM.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

De acuerdo al manual de capacitacién para la conduccion de
evaluaciones de riesgo del Protocolo de Cartagena, en relacion a
los métodos de deteccion e identificacion, se indica que

“...La disponibilidad de métodos para la deteccion e identificacion
de los OVM puede considerarse, asi como su especificidad,
sensibilidad y fiabilidad. Esta informacién puede ser relevante no
sélo en la evaluacién de los riesgos, sino también, por ejemplo, en
la consideracion de posible monitoreo y las estrategias de gestién
de riesgos (véase el Mdédulo 4). Algunos marcos reguladores
requieren una descripcion de los métodos tales como una
condiciéon para la aprobacién de los reguladores con el fin de
garantizar que las herramientas para ayudar con la monitoreo y la
gestién de riesgos estan disponibles...”
Por lo que la presentacion de esta informacion asegurara que las
autoridades, durante las acciones de la inspeccién, cuenten con
las herramientas de deteccién e identificacion del OGM adecuado.
Por lo que el numeral se mantiene en los términos planteados.

18 http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#LMO_ID
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42.

Respecto de la informacién que debe
contener el reporte de actividades en
programa piloto, en el punto 6.5.1.1, Se
sugiere eliminar ya que estd dentro del
6.2.1. (Caracteristicas generales), ademas
de que se ha ya mencionado que los
mapas ya se entregaron desde la solicitud.
En este mismo punto, y atendiendo los
avances en el marco regulatorio sobre
OGM —especialmente en maiz- basta
solicitar en coordenadas UTM y no las
geogréficas.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Este requisito tiene su fundamentacion en los principios caso por
caso y paso a paso, y desde el punto de vista técnico se sugiere
revisar las fundamentaciones técnicas de las respuestas a los
comentarios 28, 29 y 30.

Ahora bien, se le clarifica al particular que el enfoque Paso a paso,
definido en la LBOGM en su articulo 3 fraccién XXIII:

Enfoque metodolégico conforme al cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberaciobn en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.

Y lo relacionado al caso por caso, también definido en el articulo 3
fraccién VIl de la misma LBOGM:

La evaluacion individual de los organismos genéticamente
modificados, sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacién y las caracteristicas de la
modificacién genética, asi como los antecedentes que existan
sobre la realizacion de actividades con el organismo de que se
trate y los beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica especifica

De lo que se desprende que es necesario que las autoridades
conozcan los sitios exactos en los que se llevé a cabo la liberaciéon
del OGM en programa piloto, toda vez que es sabido por el propio
particular, que en la solicitud de permiso de liberacion en
programa piloto, se somete el o los poligonos en los que él mismo
pretenderd liberar el OGM; sin embargo como los mismos
regulados han expresado en diversas solicitudes: “...El area de
liberacién, esta integrada por la ecoregiéon 10.2.4.1, DESECON 4,
planicies del centro del desierto chihuahuense con vegetacién
xeréfila microfilo-haléfila, dentro de areas con vocacion agricola
para la produccién de maiz empleando hibridos comerciales, se
ubican en zonas que presentan infraestructura agricola de
riego como lo son los canales, drenes y estaciones de bombeo en
donde la produccién maiz estd basada en el uso de materiales
hibridos, no se encuentra dentro de las zonas prohibidas para la
liberacion de OGM’'s de acuerdo a la Ley de Bioseguridad de
Organismos

Genéticamente Modificados..."*"de lo que se concluye que los
predios exactos en se liber6 el OGM es informacién que es
conocida después de emitido el permiso, por lo que es
indispensable que se le actualice la informacién a las autoridades
a fin de que las mismas puedan concluir sobre los posibles riesgos
al medio ambiente, la diversidad biolégica, asi como la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.

43.

El punto 6.5.1.2, lo relativo al sitio de
almacenamiento, se entrega en el reporte
de cumplimiento de medidas de
bioseguridad y condicionantes, por lo que
debe de eliminarse de este punto y de la
NOM. Igualmente, cabe sefialar que las
medidas de bioseguridad relacionadas con
sitios de almacenamiento, no pide
coordenadas UTM ni geogréficas (s6lo se
da una direccion).

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Se le refiere al particular que en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, la figura de Reporte, se
le atribuye Unica y exclusivamente a aquellos emanados de los
articulos 46 y 53 para liberaciones experimentales y piloto
respectivamente. La misma Ley hace referencia a la obligacion del

1 Solicitud de permiso de liberacién al ambiente en etapa piloto. MAIZ MON @@603-6. Solicitud en zonas agricolas de la ecorregion nivel 4,
10.2.4.1 planicies del centro del desierto chihuahuense con vegetacion xerdfila microfilo-halofila, para fechas éptimas de siembra de febrero
2013 a agosto 2013. Pag. 20. Solicitud publicada para Consulta Publica en la Pagina http://www.senasica.gob.mx/?id=1344
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Permisionario de informar a la autoridad diversas situaciones
posteriores a la liberacion, previstas en los articulos 45-47 y 54
para liberaciones experimentales y en programa piloto
respectivamente. Se abunda que dichas obligaciones se
actualizan en tramites que actualmente estéan vigentes y que han
sido emitidos por ambas autoridades regulatorias:
http://207.248.177.30/buscadorTramites/fichasPDF/modificaciones
/SENASICA-04-023.pdf ;
http://207.248.177.30/tramites/FichaTramite.aspx?val=22999;
http://207.248.177.30/tramites/FichaTramite.aspx?val=22859 .

En el caso de que dicho “reporte de cumplimiento de medidas de
bioseguridad y condicionantes” emane de una condicionante
particular de cada permiso, el propio articulo 18 del Reglamento
en su Ultimo parrafo que a la letra dice: “... En los permisos la
Secretaria competente podra establecer, caso por caso, requisitos
especificos de contenido de reportes de resultados. Tratdndose de
liberaciones de OGMs que sean competencia de la SAGARPA,
dicha Secretaria considerara lo que se establezca en el dictamen
vinculante que emita la SEMARNAT conforme a la Ley y el
presente Reglamento...” de lo que se desprende que la obligacién
del particular de incorporar dicha informacién en el reporte de
resultados, ya se encuentra prevista por el Reglamento, por lo que
en el presente Proyecto las autoridades reguladoras consideraron
que la informacién relativa a los sitios de almacenamiento, es
indispensable que la conozcan a fin de poder concluir sobre los
posibles riesgos al medio ambiente, la diversidad biol6gica, asi
como la sanidad animal, vegetal o acuicola.

Adicionalmente, se le refiere al particular que dicho requisito de
informacion tiene su fundamentaciéon en los principios caso por
caso y paso a paso de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.

44.

Se sugiere eliminar el punto 6.5.1.3, pues
se refiere al cumplimiento en etapa
experimental, no a la liberacion en
programa piloto.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

La fenologia reproductiva de los organismos puede variar con
factores climaticos y biolégicos, asi como del numero de
individuos que se encuentran en un mismo sitio, en virtud de que
se sincronizan los ciclos biologicos. Esta informacién es
importante para implementar medidas de aislamiento y establecer
las posibilidades de flujo génico, por ejemplo en el caso de
plantas, via polen o semillas mediante la comparacién de la
sincronia con las poblaciones convencionales.

Ahora bien, de acuerdo al “Manual de capacitacion para la
conduccion de evaluaciones de riesgo del Protocolo de
Cartagena”™ ", en relacion al organismo receptor en comparacion
con el OGM, se ha establecido que es necesario su comparacion:
5.1.1 Caracterizacién del organismo receptor o los organismos
parentales

Con el fin de identificar si existen caracteristicas asociadas a un
organismo vivo modificado que puede causar posibles efectos
adversos (ver seccién 5.1), primero es necesario contar con
informacién sobre el organismo receptor o parental(es). Para
muchos OVM, la biologia del organismo receptor o parental (es)
tendra una fuerte influencia de las interacciones potenciales de los
OVM en el medio receptor.

La informacién sobre el organismo receptor o parental (es) es, por
tanto, esencial, ya que ayudara al evaluador a identificar el riesgo
de la exposicién y sus escenarios, Yy, en Ultima instancia, si un
riesgo es el que plantea un OVM.

2 http://bch.cbd.int/cpb_art15/training.shtml
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La informacion que se necesita para la caracterizacion del
receptor o los organismos parentales variara dependiendo de cada
caso. Normalmente incluye caracteristicas biolégicas vy
reproductivas del organismo receptor/parental(es) que podrian ser
importantes para determinar las exposiciones potenciales de otros
organismos a los OVM en cuestion en el probable medio receptor,
como las posibles interacciones con depredadores, presas,
competidores, patégenos, etc.

En muchos casos, la informacion sobre el organismo receptor o
parental se puede encontrar en los documentos de la biologia,
tales como las publicadas por la Organizacién para la Cooperacién
y el Desarrollo Econémicos (OCDE) y la Agencia Canadiense
de Inspeccion Alimentaria (CFIA) para muchas especies de
organismos vivos modificados actualmente en comercializacién.

El OVM, en la mayoria de los casos, comparte la identidad
genética mas con el destinatario real o los organismos parentales
que con otros miembros de la especie parental. Por lo tanto,
también es importante tener en cuenta, siempre que sea posible,
los datos comparativos del mismo organismo receptor o parental
(es) sin modificar

Por lo que en es necesario que el titular del permiso reporte todos
aquellos posibles cambios en la biologia reproductiva del
organismo, a fin de que las autoridades puedan concluir
adecuadamente acerca de los posibles riesgos al medio ambiente,
la diversidad biolégica y la sanidad animal, vegetal o acuicola.
Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM

45.

Deberia  eliminarse la  informacion
solicitada en el punto 6.6.1., pues el fin de
esta etapa es reportar costo beneficio
econémico y ambiental. Este punto se
presenta en la liberacion experimental,
como lo menciona el punto 6.4.1.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Este requisito tiene su fundamentacién en el criterio del paso a
paso, mencionado en LBOGM en su articulo 3 fraccién XXIIl que
a la letra dice: “Paso a paso: Enfoque metodol6gico conforme al
cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme
a los estudios de riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de
resultados aplicables en la realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.”

Por otro lado se le refiere al comentarista que, si bien es cierto,
ambos numerales refieren informacion similar, el propoésito de las
mismas es diferente.

El enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en su articulo 3
fraccion XXIII:

Enfoque metodolégico conforme al cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberaciobn en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.

Y lo relacionado al caso por caso, también definido en el articulo 3
fraccién VIl de la misma LBOGM:

La evaluaciéon individual de los organismos genéticamente
modificados, sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacién y las caracteristicas de la
modificacién genética, asi como los antecedentes que existan
sobre la realizacion de actividades con el organismo de que se
trate y los beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica especifica

= http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#4Establishingthecontextandscopeoftheriskassessment
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En el principio contenido en el articulo 9 fraccion V de la LBOGM
se indica que:

La proteccion de la salud humana, del medio ambiente y de la
diversidad biol6gica exigen gue se preste la atencion debida
al control y manejo de los posibles riesgos derivados de las
actividades con OGMs, mediante una evaluacion previa de
dichos riesgos y el monitoreo posterior a su liberacién.

Mas aun, el propio articulo 9 en las fracciones VIII y IX
respectivamente, indican cémo deberan llevarse a cabo las
evaluaciones de riesgos:

VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir las actividades
con OGMs a la salud humana y a la diversidad biolégica se
evaluaran caso por caso. Dicha evaluacién estara sustentada
en la mejor evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe realizarse "paso a
paso" conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a ser
liberado comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesgos v los reportes de resultados aplicables
en la realizacién de actividades de liberacién experimental y
de liberacion en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley;

Ambos principios guardan relacion directa con las definiciones
enunciadas anteriormente y refuerzan la importancia de las
evidencias cientificas y técnicas en la toma de decisiones.
Adicionalmente se le refiere al particular que de conformidad con
la misma Ley, en su articulo 3 fraccion XVIII, la liberacion en
Programa Piloto se define como: “...Es la introduccion, intencional
y permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinacién
de organismos genéticamente modificados, con o sin medidas de
contencién, tales como barreras fisicas o una combinacién
de éstas con barreras quimicas o biologicas, para limitar su
contacto con la poblacién y el medio ambiente, que constituye la
etapa previa a la liberacién comercial de dicho organismo, dentro
de las zonas autorizadas y en los términos y condiciones
contenidos en el permiso respectivo...” y mas aln los articulo 50-54
sobre liberaciones en Programa Piloto, no refieren nada respecto
de lo sostenido por el particular en su argumento: “...pues el fin de
esta etapa es reportar costo beneficio econémico...”
Adicionalmente, el Protocolo de Cartagena en su articulo 15
indica que:

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevardn a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos sélidos, de conformidad con el
anexo Il y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran
como minimo en la informacion facilitada de conformidad con el
articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos _vivos modificados para la conservacién y la
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El concepto de la evaluacion del riesgo en la LBOGM se retomd
en los principios antes mencionados y en el articulo 60 de la
misma se indica que:

La evaluacion del riesgo es el proceso por el cual se analizan
caso _por caso, con base en estudios fundamentados
cientifica _y técnicamente que deberan elaborar los
interesados, los posibles riesgos o efectos que la liberaciéon
experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente vy a la diversidad biolégica, asi como a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Por todo lo anterior se concluye que es indispensable que la
informacion que presenten los titulares del permiso en su reporte
de resultados, una vez que considere que los objetivos planteados
para las liberaciones experimentales, se han cumplido, incluya el
andlisis y las conclusiones sobre los riesgos para el medio
ambiente, la diversidad biol6gica, asi como la sanidad animal,
vegetal y acuicola a partir de toda la informacién generada.

Esto en virtud de que cada region o zona de liberacion presenta
diversos factores bibticos y abiéticos que influyen en el
comportamiento y caracteristicas de los organismos.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.
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46. El apartado 6.6.3., también deberia | NO PROCEDE

eliminarse puesto que es el mismo punto
que 6.5.1.4 y dice exactamente lo mismo.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo de
caracter técnico:

Este numeral esta relacionado con los numerales 6.2.11, 6.4.1,
6.43 y 6.5.1.4 en cuanto a su justificacion y pertinencia,
adicionalmente, se indica que la informaciéon requerida es
importante para establecer riesgos y beneficios para el medio
ambiente y la diversidad biolégica, de acuerdo al principio del paso
a paso y caso por caso ampliamente discutido anteriormente.
Dado que la informacion que el permisionario entregue a la
autoridad, es relevante para establecer riesgos y beneficios para
el medio ambiente y la diversidad biol4gica, dicha informacion sera
de utilidad para que las autoridades reguladoras, evaltien cémo la
utilizacion de OGM pueda cambiar, por ejemplo las estrategias de
uso y conservacion de variedades nativas de los cultivos; el uso y
cantidades aplicadas de plaguicidas, herbicidas, fertilizantes; o
cualquier otra practica diferente que pueda poner en riesgo al
medio ambiente, la diversidad bioldgica, la sanidad animal, vegetal
o0 acuicola.

El uso previsto de un OVM puede proporcionar informacion valiosa
y el contexto para el proceso de evaluacién de riesgos. Entender
el uso previsto también permite que un evaluador de riesgos
pueda estructurar la evaluacion de la exposicion, comenzando con
el medio ambiente en el que se prohibe la introduccién deliberada
de los OVM, y luego considerar si 0 no es probable la difusion o la
persistencia fuera de este entorno de los OVM.

La informacién sobre el uso previsto del OVM también pueden
tomar en cuenta cualquier uso nuevo o distinto en comparacién
con el organismo receptor o parental (es), por ejemplo, en casos
en que el organismo receptor o parental(es) es un cultivo para el
consumo humano, pero el uso previsto del OVM es la produccién
de un compuesto para uso farmacéutico o industrial.

La escala y el tipo de la introduccion en el medio ambiente, por
ejemplo, pruebas de campo o en lanzamientos comerciales, y si
se propone una estrategia de gestion de riesgos, también puede
ser relevante cuando se considera el uso previsto. Muchos marcos
regulatorios, por ejemplo, requieren que las presentaciones de los
ensayos de campo acompafiados de informacién sobre las
estrategias de gestion de riesgos para reducir la exposicién a los
OVM.

Consideraciones sobre el uso previsto, también pueden tomar en
cuenta las experiencias nacionales y regionales con organismos
similares, su gestion y la exposicion al medio ambiente??

Esta informacién sera de utilidad también para que las autoridades
evallen cémo la utilizacion de OGM pueda cambiar las estrategias
de uso y conservacion de variedades nativas de los cultivos.

Por ejemplo, para trazarse una estrategia de conservacion para la
diversidad del maiz, debe plantearse una politica de
aprovechamiento y concomitantemente, del uso de los recursos
fisicos y humanos con que se cuente o hagan falta para conservar
el material basico necesario para tal aprovechamiento.

Por lo que se concluye que para llevar a cabo la evaluacion de los
posibles riesgos derivados de los cambios que en las actividades y
practicas de manejo asociadas al OGM se pueda llevar a cabo, es
indispensable que el titular del permiso reporte las diferencias en
todos los sentidos entre la tecnologia empleada y las practicas
convencionales del area de liberacion.

Derivado de lo anterior el numeral se concluye que ambos
numerales se mantienen en los términos planteados en el
Proyecto de NOM, dado que deben ser conocidos por las
autoridades a fin de determinar que el principio paso a paso se
cumplié.

= Revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#43Intendeduse
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47. 8. CONCORDANCIA CON NORMAS [ NO PROCEDE

INTERNACIONALES

Este apartado precisa que no hay
concordancia con normas internacionales,
lo cual fortalece los argumentos en el
sentido de que es incongruente e
innecesario que en los considerandos se
hagan referencias al Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (CDB) y al Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (Sic) (PB), las cuales deben
eliminarse, para ser consistentes en lo
establecido en este punto.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

En lo que respecta a la apreciacion del comentarista, en cuanto a
que no hay concordancia con normas internacionales y que es
incongruente e innecesario que en los Considerandos del
Proyecto de NOM, se haga referencia al Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (CDB) y al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia (Sic) (PB), las cuales deben
eliminarse.

Sobre el particular, se sefiala que los Considerandos del Proyecto
de NOM tienen como funcion, el sefialar los referentes que
propician y dan lugar al contenido de la NOM, como son para el
caso concreto de este Proyecto de NOM, los instrumentos juridico
internacionales como son el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica (ratificado el 24 de febrero de 1993) y el Protocolo de
Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia (ratificado el 27
de agosto de 2002), cabe hacer mencién, que ambos instrumentos
juridicos internacionales fueron celebrados por el Ejecutivo
Federal y aprobados por el Senado de la Republica, y que seguin
lo indica el articulo 133 de nuestra carta Magna, seran Ley
Suprema de toda la Union.

Y por otro lado, el Tribunal en Pleno de la Suprema Corte de
Justicia de la Nacién en la tesis P. IX/2007, publicada en el
Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Novena Epoca,
Tomo XXV, abril de 2007, pagina 6, sostuvo que los tratados
internacionales se ubican jerarquicamente por encima de las leyes
generales, federales y locales, en virtud de lo establecido en el
Articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, las leyes del Congreso de la Uni6én que emanen de
ella y todos los Tratados que estén de acuerdo con la misma,
celebrados y que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacién del Senado, seran la Ley Suprema de toda
la Unién.

Visto lo anterior y tomando en cuenta el valor juridico que dichos
instrumentos internacionales tienen en el marco juridico nacional
en materia de bioseguridad de los organismos genéticamente
modificados, se concluye que la apreciacién del comentarista,
respecto a que resultan incongruentes e innecesarios los
Considerandos que hacen referencia al Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica y al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia es improcedente, toda vez que la Carta
Magna, reconoce la jerarquia de los Tratados Internacionales
respecto de las Leyes federales o Generales, ubicandolas por
encima de éstas, lo cual quiere decir que los preceptos y las
obligaciones contenida en los mismos, deberan ser tomadas en
cuenta antes que las previsiones de la Ley y son los referentes
que propician y dan lugar al contenido de este Proyecto de NOM.
Ahora bien, tomando en cuenta que la Guia para la redaccion,
estructuracion y presentacion de las normas oficiales mexicanas
(NMXZ-013/1-1977) sefiala en relacion a la Concordancia que:
“...En este capitulo debe establecerse la concordancia de la
Norma con otra u otras Normas Internacionales, como por
ejemplo: 1SO, IEC, CODEX ALIMENTARIUS y otros organismos
cuyas normas sean de reconocimiento internacional.

7.1 Cuando la concordancia sea total se debe indicar: "Esta norma
coincide totalmente con la Norma Internacional...".

7.2 Cuando la concordancia sea parcial, se debe indicar: "Esta
norma coincide basicamente con la Norma Internacional... y
defiere en los siguientes puntos...", se debe indicar claramente
y en forma sucinta los puntos de discrepancia y la razon y
fundamentos técnicos que motivan tales discrepancias.

7.3 Cuando no exista concordancia con ninguna norma
internacional, debe indicarse:

"Esta norma no coincide con ninguna Norma Internacional”,
indicandose ademas el por qué no existe dicha concordancia,
por ejemplo:

a) por no existir Norma Internacional sobre el tema tratado o;
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b) cuando exista Norma Internacional sobre el tema tratado, no es
posible concordar con el concepto internacional por razones
particulares del pais...."

Se le refiere al particular, que el numeral 8 del Proyecto de Norma,
emplea una férmula similar al del ejemplo a) antes descrito, ya que
aun cuando las obligaciones internacionales son parte del
fundamento del Proyecto de Norma, no existe una norma
internacional que exactamente trate del tema del presente
Proyecto.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM

48.

APENDICES

Respecto a los apéndices Al, A2, A3,y B,
esta informacién también se entrega con la
solicitud, por lo que igualmente se
considera innecesario entregarla. A mayor
abundamiento, existen mapas que
describen mejor las caracteristicas
geogréficas y climatoldgicas, como son las
ecorregiones nivel IV, donde SEMARNAT
participo en dicha descripcién y que se
presentan en la solicitud, no en el reporte
de resultados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Los apéndices A 1, A 2, A 3y B, hacen referencia a informacién
técnica en la que los anexos constituyen listas enunciativas no
limitativas de los factores que se podrian reportar y que es lo que
se espera se informe en el Reporte de Resultados.

Los mapas que se solicitan en el reporte de resultados
corresponden a condiciones expost a la liberacion mientras que
los que el refiere de la solicitud de liberacion de OGMs,
pertenecen a las condiciones ex ante; por lo que es necesario que
las autoridades conozcan y tengan la oportunidad de comparar
ambas condiciones. Tal como ya se fundamenté en el comentario
29 del mismo promovente.

Adicionalmente, la informacién requerida es susceptible de
cambiar de acuerdo al caso de liberacién, es decir, de conformidad
con la temporalidad, estacionalidad y caracteristicas biéticas y
abidticas de los sitios de liberacion; por lo que aunque los
permisionarios entreguen dicha informacion ex ante la liberaciéon
(en la solicitud), el Unico mecanismo para determinar si los
posibles riesgos sucederan, es con el reporte de los estudios que
demuestren o no lo anterior. Derivado de lo anterior los apéndices
se mantienen en los términos planteados en el Proyecto de NOM.

49.

Adicionalmente, en el apéndice A2 hay
requerimientos que nada tienen que ver
con bioseguridad y que se consideran
innecesarios y excesivos, como la
presencia de coliformes en agua.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El comentario no hace referencia directa para una modificacién del
texto de la Norma.

Sin embargo, atendiendo la preocupacién del comentarista, se le
refiere que este requisito tiene su fundamentacion en los principios
€aso por caso y paso a paso.

Se le recuerda adicionalmente que el presente Proyecto de NOM
es de observancia para cualquier OGM que se haya liberado,
independientemente de si es agricola o no.

El numeral en comento guarda relaciéon con la informacion de
la descripcién geografica sobre la zona de liberacion de acuerdo al
articulo 16 fracc. Il del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, por lo que este requisito
permite que reporten dicha informacién en relacion con la
presentada en la solicitud.

La determinacién de coliformes se usa para indicar calidad de
agua, y si pudiera haber presentes otras bacterias que pudieran
causar posibles riesgos a la salud humana o a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola, dicho
pardmetro, sélo aplicara en el caso de que el OGM liberado
provoque o pueda provocar cambios en la calidad del agua.

Por todo lo anterior el apéndice A 2 se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.
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50.

En el apéndice C, el tema de grupos
funcionales esta muy asociado con el
maiz, y estd hablando de insectos en
cultivos. En su caso, los “grupos
funcionales” no aplican en todos los tipos
de OGM; tendria que estar en funcién de
los protocolos y las guias. Se aplicaria en
los cultivos que implican proteccion contra
insectos, y no sélo en maiz. En su caso, se
sugiere una redacciébn mas general. Se
analizara si la informacion se puede
obtener con la guia, pero si se pide mas
alla de lo que se piensa obtener en campo,
si existiria un problema. Juridicamente, no
se pueden pedir resultados de lo que se
impuso en un primer momento, no pueden
ir mas alla de los protocolos ni de lo que se
estableci6 por la autoridad en los permisos
mismos.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que
comentarista no hace ninguna propuesta de modificacion, razén
por la cual no se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana
definitiva ni se califica la respuesta. Sin embargo atendiendo la
preocupacion del comentarista se le refiere que el apéndice C, no
esté asociado solo a maiz como refiere el comentarista.
Ecol6gicamente se relaciona con las especies indicadoras en el
ambiente, que interactian entre si, al verse afectada alguna de
ellas o alguno de los componentes biéticos; en el caso de este
Proyecto, por el OGM cuando sea liberado ya que se pueden ver
afectados tanto el ambiente, la comunidad biética, asi como las
relaciones entre ellos. Adicionalmente se acota, que no
necesariamente se refiere a un cultivo agricola en especifico.

En el proyecto de NOM se definié una especie indicadora para dar
mayor claridad al particular:

Especie indicadora: Una especie considerada sensible, cuya
modificacién en alguno de sus pardmetros poblacionales revela
cambios en el ecosistema y en las especies asociadas a éste, y
por lo tanto es capaz de dar la sefial de alerta cuando ocurren
cambios ambientales.

Las especies indicadoras deberan ser determinadas de acuerdo al
criterio de caso por caso.

Existen mecanismos y publicaciones para determinar las especies
indicadores en cada caso, por ejemplo:

Las ranas pueden ser indicadoras de la calidad de las aguas. Los
fertilizantes contienen grandes cantidades de fosforo y nitrégeno.
Los compuestos de estos elementos quimicos estimulan el
crecimiento de las algas, lo que a su vez contribuye al aumento de
la poblacién de paréasitos platelmintos. Estos parasitan a las ranas
en el estadio de renacuajo causando malformaciones en el adulto.
El conocer las especies indicadoras permite ademas conocer los
cambios que ocurren en el ecosistema o mejor aun en las
comunidades biéticas.

Asi el particular, menciona que: “...En su caso, los “grupos
funcionales” no aplican en todos los tipos de OGM; tendria que
estar en funcién de los protocolos y las guias...”; sin mencionar a
que instrumentos se refiere o la cita de los anteriores.

La redaccion del Apéndice es general para incluir cualquier
interaccion de cualquier OGM con cualquier organismo. Por lo
anterior la redacciéon del Apéndice, se mantiene en los términos
originalmente planteados.

51.

En el Apéndice A3, en el inciso a), cabe
indicar que los dos primeros puntos (“tipos
de vegetacion o asociaciones vegetales” y
“agroecosistemsa (sic)”), exceden al area
de liberacién permitida en el permiso. El
permiso y el reporte que se obtiene de
éste, son especificos para estudios
realizados en el area de liberacién, por lo
gue este anexo excede la competencia y
materia del reporte de resultados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el mismo
no comprende una justificacion técnico-cientifica que lo avale.

De acuerdo a la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados en su articulo 3 fraccién VII que a la
letra dice:

“VIl. Caso por caso: La evaluacion individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la evidencia cientifica y
técnica disponible, considerando, entre otros aspectos, el
organismo receptor, el area de liberacion y las caracteristicas de la
modificacién genética, asi como los antecedentes que existan
sobre la realizacion de actividades con el organismo de que se
trate y los beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica especifica.”
Adicionalmente en el mismo articulo fraccion XXIII que a la letra
dice:

“XXIIl. Paso a paso: Enfoque metodolégico conforme al cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente debe ser
previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de
resultados aplicables en la realizacion de actividades de liberacion
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.”
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Se debe recordar que ambos principios, se refieren a la
identificacion de los posibles riesgos que se pudieran considerar
de acuerdo a la zona en la que se pretende liberar, asi como de
los reportes que deben ser considerados en la siguiente etapa, por
lo que es necesario que esta informacién se presente por regiéon o
zona en la que se llevé a cabo la liberacion.

Adicionalmente se le refiere al comentarista que los requisitos que
se solicitan en el proyecto de NOM deben ir en concordancia con
todo aquello que ya se expuso en la informacién presentada en las
solicitudes de liberacién de OGM de acuerdo a los articulos 16 y
17 del RLBOGM, a saber que se debe presentar, que a la letra
dice:

“Articulo 16 fraccién Il. Identificaciéon de la zona o zonas donde se
pretenda liberar el OGM:

a) Superficie total del poligono o poligonos donde se realizara la
liberacion;

b) Ubicacién, en coordenadas UTM, del poligono o poligonos
donde se realizara la liberacion, y

c) Descripcién de los poligonos donde se realizara la liberacion y
de las zonas vecinas a éstos sequn las caracteristicas de
diseminacién del OGM de gue se trate:

1. Listado de especies sexualmente compatibles y de las especies
gue tengan interaccion en el area de liberacion y en zonas vecinas
a éstos;

2. Descripcién geografica, y

3. Plano de ubicacion sefialando las principales vias de
comunicacioén.”

Por lo que todo aquello que se establezca en el reporte de
resultados debe guardar relacion con la informacion que se
present6 en la solicitud y ser “espejo” de cuanto se declar6. Sin
embargo es muy importante destacar que el particular debera
informar de acuerdo al articulo 18 del mismo RLBOGM
lo siguiente:

“Articulo 18 fraccion VI: Posibles efectos al ambiente y a la
diversidad biolégica por la liberaciéon del OGM, incluyendo, el
protocolo utilizado para establecer estos posibles efectos;”

De lo que se desprende que es necesario que las autoridades
conozcan los sitios exactos en los que se llevé a cabo la liberacién
del OGM en programa piloto, toda vez que es sabido por el propio
particular, que en la solicitud de permiso de liberaciéon en
programa piloto, se somete el o los poligonos en los que él mismo
pretendera liberar el OGM; sin embargo como los mismos
regulados han expresado en diversas solicitudes: “...El area de
liberacion, esta integrada por la ecorregion 10.2.4.1, DESECON 4,
planicies del centro del desierto chihuahuense con vegetacién
xeréfila microfilo-haléfila, dentro de areas con vocacion agricola
para la produccién de maiz empleando hibridos comerciales, se
ubican en zonas que presentan infraestructura agricola de
riego como lo son los canales, drenes y estaciones de bombeo en
donde la produccién maiz estd basada en el uso de materiales
hibridos, no se encuentra dentro de las zonas prohibidas para la
liberacion de OGMs de acuerdo a la Leg de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados... %"

De lo que se concluye que los predios exactos en que se liberd
el OGM es informacion que es conocida después de emitido el
permiso, por lo que es indispensable que se le actualice la
informacion a las autoridades a fin de que las mismas puedan
concluir sobre los posibles riesgos al medio ambiente, la
diversidad biologica, asi como la sanidad animal, vegetal
y acuicola.

Por lo anterior el apéndice A 3 en el inciso a) se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.

= Solicitud de permiso de liberacién al ambiente en etapa piloto. MAIZ MON @@603-6. Solicitud en zonas agricolas de la ecorregion nivel 4,
10.2.4.1 planicies del centro del desierto chihuahuense con vegetacién xerdfila microfilo-halofila, para fechas 6ptimas de siembra de febrero
2013 a agosto 2013. Pag. 20. Solicitud publicada para Consulta Publica en la Pagina http://www.senasica.gob.mx/?id=1344
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52. En este mismo apéndice, en el inciso b) | NO PROCEDE

(*fauna”), se solicita informacién de | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
especies que no tienen interaccion con el | Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Grupo de Trabajo
cultivo GM, por lo que no tiene razén de | consideré improcedente el comentario, en virtud de que el mismo
ser este requisito y deberia eliminarse esta | no comprende una justificacion técnico-cientifica que lo avale.
exigencia gue en nada es relevante del | México es el 14° pais en extension territorial a nivel mundial, con
reporte de resultados y que se sale de su | |a cuarta riqueza biolégica (octavo en aves, quinto en flora
objeto. vascular y anfibios, tercero en mamiferos y primero en reptiles), el
promedio total, contribuye con el 10% de la riqueza global en cada
taxén. Su diversidad en ecosistemas y su riqueza genética, lo
ubican en un lugar privilegiado en el mundo. La elevada
biodiversidad se explica por la complejidad fisiografica y por su
intricada historia geolégica y climatica. La flora y fauna nacionales
muestran  patrones  geograficos correlacionados con el
comportamiento del medio fisico y la riqueza de especies y de
endemismos en cada grupo, no son uniformes a lo largo del
territorio mexicano, sino que muestran tendencias geogréaficas y
discontinuidades”™’, por lo que es indispensable que las
autoridades reguladoras conozcan la ubicacion exacta de los sitios
especificos de liberacion del OGM a fin de determinar los posibles
riesgos que en cada caso se puedan presentar.

Toda actividad de liberacion de un OGM quedara sujeta a las
actividades de inspeccién y vigilancia conforme a lo establecido en
la LBOGM por parte de la autoridad competente, con el objeto de
corroborar el correcto cumplimento de las medidas de
bioseguridad implementadas en el sitio donde se realiza dicha
actividad. Por tal razén es indispensable contar con la ubicacién
exacta de los sitios especificos de liberacién del OGM; asi mismo
permitird conocer la zona aledafia para identificar posibles efectos
0 riesgos no previstos, para en su caso, imponer las medidas de
bioseguridad y de urgente aplicacién necesarias para ese sitio.

La localidad se ha definido como la escala espacial a la cual 1 un
organismo desarrolla su ciclo de vida completo; sin embargo, al
hablar de conjuntos de especies se ha considerado la escala en la
gue interaccionan los organismos de una misma poblacién, lo cual
no resulta trivial de definir en un espacio geografico™".

Las coordenadas nos permiten verificar los sitios en los que el
particular llevd a cabo la liberacion a reportar. Este requisito
permite también llevar a cabo acciones de inspeccién y vigilancia,
ya que tanto los evaluadores de riesgo, como las instancias que
llevan a cabo inspeccién y vigilancia, han reportado que en
algunas ocasiones se han encontrado sitios de liberacion fuera de
las coordenadas permitidas.

Ahora bien, en virtud de que el reporte de resultados es un
elemento a considerar en el proceso iterativo de la evaluacién de
riesgos de acuerdo a la LBOGM y al Protocolo de Cartagena,
del cual México es Parte, el cual en su articulo 15 indica que:

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del
presente Protocolo se llevardn a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos sélidos, de conformidad con el
anexo Il y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran
como minimo en la informacion facilitada de conformidad con el
articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacién y la
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El propio Protocolo de Cartagena, con el &nimo de crear
capacidades técnicas entre los Paises Parte y los actores
involucrados, ha desarrollado un manual de entrenamiento para
la Conduccién de las Evaluaciones de Riesgo. En particular, al
referirse al medio ambiente receptor indican:

4.2 probable ambiente receptor(es)26

2 http://www.biodiversidad.gob.mx/pais/quees.html

Koleff, P., J. Sober6n et al. 2008. Patrones de diversidad espacial en grupos selectos de especies, en Capital natural de México, vol. I:
Ceonocimiento actual de la biodiversidad. Cap. 12. Conabio, México, pp. 323-364.
Se sugiere revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#elements
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El ambiente receptor de un OVM abarca, tanto el area donde se
va a liberar los organismos vivos modificados liberados
intencionalmente en el medio ambiente, asi como cualquier
ambiente receptor (es) que probablemente estaran expuestos a
los OVM.

Como tal, a la hora de caracterizar el medio ambiente receptor,
ademas de la zona donde se realizaré la introduccién intencionada
de los OVM, el probable medio receptor de un OVM también
debe ser examinado a fondo durante una evaluacién de
riesgos, con especial atencién a las areas donde los niveles
de exposicion a el OVM serd mayor.

La caracterizacion del probable medio receptor, tiene en cuenta
sus caracteristicas ecolégicas, incluyendo la ubicaciéon fisica /
geografia, el clima, y sus entidades biol6gicas y sus interacciones.
La caracterizacion del probable medio receptor le ayudara en la
seleccion de los puntos finales de evaluacion apropiados para la
evaluacion de riesgos (véase el Mddulo 2, seccion 2.1) y también
afectara a la evaluacion de las interacciones potenciales de los
OVM con otros organismos.

Para determinar el probable entorno del medio receptor, los
evaluadores de riesgos pueden considerar las posibles vias
de dispersion de los OVM, asi como los habitats en que el
organismo receptor / parental(es) pueden persistir o
proliferar.

Un andlisis de posibles rutas y mecanismos de dispersion es
también importante en el establecimiento de los probables
ambientes receptores potenciales. Diferentes mecanismos de
dispersién pueden existir y pueden ser inherentes, ya sea por
el OVM (por ejemplo, caracteristicas de las semillas alteradas), su
uso previsto (por ejemplo, practicas de envio) o el medio ambiente
receptor (por ejemplo, proximidad a un rio). La evaluacién del
riesgo debe tener en cuenta todos los posibles mecanismos
de dispersion, teniendo en cuenta la biologia del receptor
OVM vy no modificados o los organismos parentales (s), de
manera concertada para cada caso.

La informacion sobre el probable medio receptor puede incluir
consideraciones tanto de gran escala (por ejemplo, clima) y
caracteristicas de pequefia escala (por ejemplo, microclima),
dependiendo de la complejidad del entorno. El tipo de
informaciéon sobre el probable medio receptor y el nivel de
detalle dependerd, de acuerdo con el principio de caso
por caso, la naturaleza del OVM y su uso previsto (véase la
seccion 4.3).

Puede que no sea posible o practico a considerar todas las
interacciones posibles entre el OVM y el medio ambiente
receptor. Estos desafios y limitaciones deben ser reconocidos
durante el proceso de evaluacién de riesgos.

Algunas de las caracteristicas fisicas y biolégicas del probable
medio receptor (s) que puede ser considerado en la evaluacion de
riesgos de los OVM se describen a continuacién. Esta es una lista
indicativa y la informacién requerida para satisfacer las
necesidades de la evaluacion variara dependiendo de
la naturaleza del OVM y su uso previsto.

4.2.2 Caracteristicas biolégicas

Las caracteristicas biolégicas del probable entorno receptor,
integrado por todos los organismos vivos presentes en el
ambiente, sus comunidades biol6égicas y las interacciones
entre ellos.

Ambos entornos gestionados y no gestionados contienen
complejas caracteristicas biolégicas que presentan desafios
para las evaluaciones de riesgos ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberados al medio
ambiente se espera que tenga muchas interacciones con otros
organismos. A los efectos de evaluacion del riesgo ambiental, es
fundamental desarrollar escenarios de riesgo verificables e
identificar las especies apropiadas que puedan verse
afectados por la presencia de OVM en el medio ambiente. Por
ejemplo, el flujo de genes y, posiblemente, la introgresién son mas
probables de ocurrir cuando las especies sexualmente
compatibles se encuentran presentes en el probable medio
receptor.
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Los evaluadores de riesgos deben tratar de identificar los
criterios para caracterizar especies representativas en el
medio ambiente receptor, ya que sus interacciones con los
OVM son informativas para los puntos finales de evaluacion.
De lo que se desprende que conocer con exactitud las especies
de fauna con que el OGM de la actividad a reportar, permitira a las
autoridades de SAGARPA y SEMARNAT concluir adecuadamente
sobre los posibles riesgos al medio ambiente, la diversidad
biolégica, la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Ahora bien, la definicién de Diversidad Biolégica, de acuerdo con
el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, “la diversidad biolégica
se entiende como la variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas acuaticos
terrestres, marinos y complejos ecolégicos de los que forman
parte, lo que incluye la diversidad dentro de especies, entre las
especies y entre los ecosistemas”;

Adicionalmente se le refiere al comentarista que los requisitos que
se solicitan en el proyecto de NOM deben ir en concordancia con
todo aquello que ya se expuso en la informacién presentada en las
solicitudes de liberacién de OGM de acuerdo a los articulos 16 y
17 del RLBOGM, a saber que se debe presentar, que a la letra
dice:

“Articulo 16 fraccion Il. Identificacién de la zona o zonas donde se
pretenda liberar el OGM:

a) Superficie total del poligono o poligonos donde se realizara la
liberacion;

b) Ubicacion, en coordenadas UTM, del poligono o poligonos
donde se realizara la liberacion, y

c) Descripcion de los poligonos donde se realizara la liberacién y
de las zonas vecinas a éstos segun las caracteristicas de
diseminacién del OGM de que se trate:

1. Listado de especies sexualmente compatibles y de las
especies que tengan interaccién en el area de liberacién y en
zonas vecinas a éstos;

2. Descripcién geografica, y

3. Plano de ubicacion sefialando
comunicacion.”

Por lo que todo aquello que se establezca en el reporte de
resultados debe guardar relacion con la informacion que se
presentd en la solicitud y ser “espejo” de cuanto se declar6. Sin
embargo es muy importante destacar que el particular debera
informar de acuerdo al articulo 18 del mismo RLBOGM lo
siguiente:

“Articulo 18 fraccion VI: Posibles efectos al ambiente y a la
diversidad biolégica por la liberacion del OGM, incluyendo, el
protocolo utilizado para establecer estos posibles efectos;”

Por lo anterior el apéndice A 3 en el inciso a) se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.

las principales vias de

53.

Ill. Consideraciones finales.

En resumen, el proyecto de NOM,
establece obligaciones al particular que
van mas alla de las expresamente
sefialadas en la LBOGM y en su
Reglamento, lo cual, por si mismo, ya
resulta violatorio de lo previsto en la
Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos. No pueden
establecerse mas requisitos que los
sefialados en una Ley, y menos aln es
vélido permitir que un anteproyecto de esta
naturaleza reconozca expresamente en la
MIR que se estan solicitando mas
requisitos que los previstos en la Ley,
simplemente por el hecho de que una
Secretaria de Estado asi lo determina, lo
cual significaria un acto materialmente
legislativo, aunque formalmente fuere
administrativo y no pueda tener los
alcances de una legislacion.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Grupo de Trabajo
consider6 improcedente el comentario, en virtud de que el
comentarista no hace ninguna propuesta de modificacién, ni
aporta una justificacion técnico-cientifica que avale la modificaciéon
del texto del Proyecto de NOM y se le refiere que no se realiza
ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana definitiva ni se califica
la respuesta, aunado a que parte del comentario se refiere a la
Manifestacion de Impacto Regulatorio del Proyecto de la norma, la
cual no forma parte del proceso de consulta publica previsto en el
articulo 33 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
vigente.
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Resulta también recurrente la confusion
entre el reporte de resultados, el estudio y
la evaluacion del riesgo.

Otro olvido frecuente es considerar cuando
debe presentarse el reporte de resultados
regulado, y la informacion con que se
cuenta en ese momento.

Ahora bien, los anteriores son los
argumentos que se consideran mas
importantes y significativos, pero como se
deriva del presente instrumento, existen
muy diversas irregularidades tanto
técnicas como juridicas, que no hacen
viable el proyecto de NOM.

No debe, en conclusion, aceptarse el
presente proyecto de NOM ni lo sefialado
en su MIR.

2

Promovente: Gloria Cervera Pérez. Directora

Institucion:

Cémara Nacional del Maiz Industrializado (CANAMI)

No.
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54.

Finalmente, queremos sefialar que el reporte de resultados
debe enfocarse Unicamente a las evaluaciones realizadas
durante y dentro del area de liberacién en cada etapa para
responder preguntas concretas y demostrar el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad. No se
pueden establecer mas requisitos que los sefialados en la
Ley, como se esté haciendo en la MIR en comento.

El comentarista no hace ninguna propuesta de
modificacién, razén por la cual no se realiza
ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana
definitiva ni se califica la respuesta; aunado a que
el comentario se encuentra dirigido a la
Manifestacion de Impacto Regulatorio del
Proyecto de NOM, la cual no forma parte
del proceso de consulta publica establecido en el
articulo 33 del Reglamento de la Ley sobre
Metrologia y Normalizacion.

Sin embargo le indicamos que el articulo 18 del
Reglamento en su primer parrafo indica que:
“Conforme lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de
la Ley, los titulares del permiso de liberacion
experimental y liberaciébn en programa piloto,
deberan informar mediante un reporte a la
Secretaria que expidi6 el permiso los resultados
de las liberaciones realizadas en el momento que
se establezca en los permisos correspondientes.
El reporte contendra lo siguiente...”. Por su parte
los articulos 46 y 53 en sus parrafos finales
indican que: “...Las caracteristicas y contenido del
reporte a que se refiere este articulo se
estableceran en las normas oficiales mexicanas
gue deriven de esta Ley.”

Ahora bien el articulo 40 fracciones X y XI de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
indican que: “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer...: X. Las
caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover
el mejoramiento del medio ambiente y los
ecosistemas, asi como la preservacién de
los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger y
promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”

Por lo que el presente Proyecto es la forma en
gque las Autoridades atienden sus obligaciones
juridicas, emanadas de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y su
Reglamento.
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3
Promovente:  Angel Saavedra Martinez. Presidente
Institucion: Asociacion Mexicana de Semilleros (AMSAC)
No. COMENTARIO RECIBIDO RESPUESTA
55. A pesar de ser una NOM de gran impacto al sector [ NO PROCEDE
agroalimentario, como AMSAC nunca fuimos convocados | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
para formar parte de este grupo de trabajo, considerando | de la Ley Federal sobre Metrologia vy
que representamos al 80% de las empresas que | Normalizacion, el Grupo de Trabajo consider6
producen o comercializan semilla mejorada para siembra | improcedente el comentario, ya que el mismo no
en México. hace referencia directa para una modificacion del
texto de la Norma.
Sin embargo, atendiendo la preocupacién del
particular se le pone de conocimiento que dicho
Proyecto ya fue validado y aprobado para ser
publicado en consulta publica en el COMARNAT y
en el CONAPROF, con lo que los diversos actores
tuvieron oportunidad de emitir comentarios al
mismo.
56. Tenemos claro que el objetivo de una Norma es | NO PROCEDE
establecer disposiciones claras que faciliten el | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
cumplimiento de una regulacion mayor como en este caso (de la Ley Federal sobre Metrologia vy

lo son el RLBOGM y la LBOGM, en una norma se deben
definir procedimientos para que el regulador y el regulado,
puedan entenderla de una forma objetiva, sencilla.

En este sentido, consideramos que esta Norma no es
clara y resulta repetitiva en muchos puntos y excede las
disposiciones que tanto la Ley de Bioseguridad como el
Reglamento especifican.

Normalizacién, el Grupo de Trabajo, consider6
improcedente el comentario, debido a que, el
articulo 18 del Reglamento en su primer parrafo
indica que: “Conforme lo dispuesto en los articulos
46 y 53 de la Ley, los titulares del permiso de
liberacién experimental y liberacion en programa
piloto, deberan informar mediante un reporte a la
Secretaria que expidié el permiso los resultados de
las liberaciones realizadas en el momento que se
establezca en los permisos correspondientes. El
reporte contendra lo siguiente....”. Por su parte los
articulos 46 y 53 en sus parrafos finales indican
que: “...Las caracteristicas y contenido del reporte
a que se refiere este articulo se estableceran en
las normas oficiales mexicanas que deriven de
esta Ley.”

Ahora bien el articulo 40 fracciones X y Xl de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién
indican que: “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer...: X. Las
caracteristicas y/o especificaciones, criterios vy
procedimientos que permitan proteger y promover
el mejoramiento del medio ambiente y los
ecosistemas, asi como la preservaciéon de
los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger
y promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”

Adicionalmente se le refiere al particular que el
enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en su
articulo 3 fraccion XXIII:

“...Enfoque metodolégico conforme al cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y
los reportes de resultados aplicables en la
realizacion de  actividades de liberacién
experimental y de liberacién en programa piloto de
dichos organismos, en los términos de esta Ley...”
Y el enfoque de caso por caso, también definido en
el articulo 3 fraccion VIl de la misma LBOGM, dice:
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“...La evaluacion individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la
evidencia cientifica y técnica disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacion y las caracteristicas
de la modificaciéon genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizacion de
actividades con el organismo de que se trate y los
beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica
especifica...”

Ahora bien, en el principio contenido en el articulo
9 fraccién V de la LBOGM se indica que:

“...La proteccion de la salud humana, del medio
ambiente v de la diversidad biolégica exigen
gue se preste la atencién debida al control y
manejo de los posibles riesgos derivados de
las actividades con OGMs, mediante una
evaluacién previa de dichos riesgos y el
monitoreo posterior a su liberacion...”

Més aln el propio articulo 9 en las fracciones VIl y
IX respectivamente, indican cémo deberan llevarse
a cabo las evaluaciones de riesgos:

“...VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir
las actividades con OGMs a la salud humanay a la
diversidad biol6gica se evaluaran caso por caso.
Dicha evaluacion estara sustentada en la mejor
evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual,
todo OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y
los reportes de resultados aplicables en la
realizacion _de actividades de liberacion
experimental y de liberacién en programa piloto
de dichos organismos, en los términos de esta
Ley;...”

Por lo que ambos principios permean en la
estructura del Proyecto de NOM, por lo que
algunas caracteristicas y contenidos son idénticos
para los reportes de permisos de liberacién
experimental y piloto, mientras que otros sélo son
aplicables a uno u otro tipo de reporte de
resultados.

El presente Proyecto es la forma en que las
Autoridades atienden sus obligaciones juridicas,
emanadas de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y su
Reglamento.

57.

Adicionalmente vale la pena comentar que hoy en dia
nuestra industria es regida por un gran numero de
regulaciones e inspecciones, que van destinadas a cuidar
la inocuidad y fitosanidad en nuestro pais, con lo cual
esta Norma abonaria a una sobre-regulacién en la
materia cuyo impacto en costos se veria reflejado en toda
la cadena agroalimentaria.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6é
improcedente el comentario, debido a que el
Articulo 9 fraccién XV de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, sefiala e
indica la forma en que el Estado Mexicano actla
con precaucion, de manera prudente y con bases
cientificas y técnicas para prevenir, reducir o evitar
los posibles riesgos que las actividades con
organismos genéticamente modificados pudieran
ocasionar a la sanidad animal, vegetal y acuicola.
El Reporte de Resultados es un componente del
expediente de los Permisos de liberacion al
ambiente conforme lo establece el Régimen de
emisiéon de los mismos, por lo que se encuentra
permeado por todos los principios enunciados en la
Ley y en el articulo arriba mencionado por lo tanto,
el Proyecto de Norma es un instrumento necesario
de conformidad con la legislacion vigente.
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58. En los considerandos se tratan temas que no tienen que | NO PROCEDE

ver con un reporte de resultados, como la evaluacion del
riesgo, el monitoreo, la noticia de nuevas evidencias
cientificas o el articulo 17-A de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo, consider6
improcedente el comentario, debido a que
los considerandos guardan relacién con las
obligaciones previstas en la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados y que
justifican las acciones regulatorias propuestas.

Se le refiere al comentarista que la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, particularmente en lo relacionado
al régimen de permisos, se ve permeado por el
articulo 1 que dice:

“ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden
publico y de interés social, y tiene por objeto
regular las actividades de utilizacion confinada,
liberacién experimental, liberacion en programa
piloto, liberacion comercial, comercializacion,
importacion 'y exportacion de organismos
genéticamente modificados, con el fin de
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
gue estas actividades pudieran ocasionar a la
salud humana o al medio ambiente v a la
diversidad biolégica 0o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.”

Mientras que el articulo 9 fraccion X| de la
multicitada Ley se sefiala que:

“XI.  Los procedimientos administrativos para
otorgar permisos y autorizaciones para realizar
actividades con OGMs, deben ser eficaces y
transparentes; en la expedicion de los reglamentos
y las normas oficiales mexicanas que deriven de
esta Ley, se deberan observar los compromisos
establecidos en  tratados vy acuerdos
internacionales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte, de manera gque su
contenido y alcances sean compatibles con
dichos tratados y acuerdos.”

Adicionalmente el mismo articulo 9 fraccion IX
sefiala que:

“IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso” conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y
los reportes de resultados aplicables en la
realizacion de actividades de liberacién
experimental y de liberacién en programa piloto de
dichos organismos, en los términos de esta Ley;”

Y el mismo articulo 9 fraccién IV se refiere que:
“IV. Con el fin de proteger el medio ambiente y la
diversidad biologica, el Estado Mexicano debera
aplicar el enfoque de precauciéon conforme a sus
capacidades, tomando en cuenta  los
compromisos establecidos en tratados vy
acuerdos internacionales de los que los
Estados Unidos Mexicanos sean parte. Cuando
haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta
de certeza cientifica absoluta no debera
utilizarse como razén para postergar la
adopcién de medidas eficaces en funcién de
los costos para impedir la degradacién del
medio ambiente y de la diversidad biolégica.
Dichas medidas se adoptaran de conformidad
con las previsiones y los procedimientos
administrativos establecidos en esta Ley;”
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De lo anterior se desprende que el Reporte de
Resultados definido en sus caracteristicas y
contenidos en el Proyecto de Norma, constituye
una medida administrativa adicional contenida en
la Ley cuyo fin es dar elementos a las autoridades
que les permitan prevenir, evitar o reducir los
posibles riesgos al medio ambiente y a la
diversidad biol6gica o a la sanidad animal, vegetal
y acuicola.

Ahora bien en relacién al monitoreo, se la refiere
que la Ley de Bioseguridad prevé en el articulo 9
fraccion V que: “La protecciéon de ..., del medio
ambiente y de la diversidad biolégica exigen que
se preste la atencién debida al control y manejo de
los posibles riesgos derivados de las actividades
con OGMs, mediante una evaluacién previa de
dichos riesgos y el monitoreo posterior a su
liberacion”

Adicionalmente la propia Ley en su articulo 37
indica _que: “lLas medidas de monitoreo,
prevencion, control y seguridad de los posibles
riesgos de la utilizacién del OGM que establezca la
Secretaria correspondiente en los permisos,
podran comprender entre otros, los siguientes
aspectos:

I. Manejo del OGM;

Il. Medidas de seguridad para que el posible riesgo
se mantenga dentro de los limites de tolerancia
aceptados en la evaluacion, y

Ill. Monitoreo de la actividad de que se trate, en
relacion con los posibles riesgos que dicha
actividad pudiera generar.”

De lo que se desprende que el particular esta
obligado a observar y cumplir con las actividades
de monitoreo en relacién con los posibles riesgos
que se hayan impuesto en el permiso.

Finalmente los articulos 46, 53 y 18 de la Ley y su
Reglamento respectivamente, mandatan que se
debe reportar, los resultados de la o las
liberaciones realizadas en relacién con los posibles
riesgos para el medio ambiente y la diversidad
biolégica. Y que las caracteristicas y contenido del
reporte se estableceran en las normas oficiales
mexicanas. Por lo que el Proyecto de Norma da
cumplimiento al supuesto juridico planteado en la
Ley y su Reglamento en cuanto a que su contenido
enunciard las caracteristicas y contenidos.

El enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en
su articulo 3 fraccién XXIII:

“...Enfoque metodolégico conforme al cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido
a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y
los reportes de resultados aplicables en la
realizacion de  actividades de liberacién
experimental y de liberacién en programa piloto de
dichos organismos, en los términos de esta Ley...”
Y el enfoque de caso por caso, también definido en
el articulo 3 fraccién VIl de la misma LBOGM, dice:
“...La evaluacion individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la
evidencia cientifica y técnica disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacion y las caracteristicas
de la modificaciéon genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizaciéon de
actividades con el organismo de que se trate y los
beneficios comparados con opciones tecnoldgicas
alternas para contender con la problematica
especifica...”
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El enfoque de caso por caso, definido en el articulo
3 fraccién VIl de la misma LBOGM, dice:

“...La evaluacion individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la
evidencia cientifica y técnica disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacion y las caracteristicas
de la modificaciéon genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizaciéon de
actividades con el organismo de que se trate y los
beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica
especifica...”

Ahora bien, en el principio contenido en el articulo
9 fraccién V de la LBOGM se indica que:

“...La proteccion de la salud humana, del medio
ambiente y de la diversidad biolégica exigen
gue se preste la atencién debida al control y
manejo de los posibles riesgos derivados de
las actividades con OGMs, mediante una
evaluacion previa de dichos riesgos y el
monitoreo posterior a su liberacion...”

Mas aun el propio articulo 9 en las fracciones VIIl y
IX respectivamente, indican cémo deberan llevarse
a cabo las evaluaciones de riesgos:

“...VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir
las actividades con OGMs a la salud humanay a la
diversidad biol6gica se evaluaran caso por caso.
Dicha evaluacion estarad sustentada en la mejor
evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios
de riesqo, la evaluaciéon de riesgos vy los
reportes de resultados aplicables en la
realizacion de actividades de liberacion
experimental y de liberacion en programa piloto
de dichos organismos, en los términos de esta
Ley;...". Por lo que ambos principios guardan
relacion directa con el Proyecto de NOM.
Finalmente, el articulo 8 de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados a la
letra dice:

“...ARTICULO 8.- A falta de disposicion expresa
en el presente ordenamiento, se estard a lo
establecido en la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo...”

Y en virtud de que el numeral 6.1.5 del Proyecto de
NOM dice a la letra que:

6.1.5. Las Secretarias en el ambito de sus
competencias y de conformidad con la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, podran solicitar
mayor informacion en caso de que la presentada
por el titular del permiso, no sea precisa 0 no
cumpla con las caracteristicas y contenidos de la
presente Norma.

Las Autoridades emisoras del Proyecto de NOM
incluyeron el considerando en comento con el fin
de brindar certeza juridica al regulado a fin de que
conozca de antemano la fundamentaciéon del acto
de autoridad; por lo que el considerando en
cuestion es la racionalidad que las Autoridades
tienen en cuenta para la emision del instrumento.
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59. Ni el Protocolo de Bioseguridad (Cartagena) ni el | NO PROCEDE
Convenio sobre la Diversidad Biologica, son fundamento | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
puesto que crean ni obligan a ningln pais a establecer o | de |a Ley Federal sobre Metrologia vy

implementar un reporte de resultados después de las
siembras. El objeto del Protocolo es simplemente la
regulacion de los movimientos transfronterizos de
organismos vivos modificados, que no se relacionan con
reportes de resultados sobre la siembra de cultivos
genéticamente modificados (GM). En el apartado de
"concordancia con normas internacionales”, dentro del
cuerpo de esta NOM, no hay, ninguna norma
internacional que pueda considerarse como aplicable.

Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:

Asi mismo se sefiala que para el caso concreto de
este Proyecto de NOM, los instrumentos juridico
internacionales como son el Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (ratificado el 24 de febrero de
1993) y el Protocolo de Cartagena sobre la
Seguridad de la Biotecnologia (ratificado el 27 de
agosto de 2002), son instrumentos juridicos
internacionales fueron celebrados por el Ejecutivo
federal y aprobados por el Senado de la Republica,
y que segin lo indica el articulo 133 de nuestra
carta Magna, seran Ley Suprema de toda la Unién.
Y por otro lado, el Tribunal en Pleno de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacion en la tesis P.
IX/2007, publicada en el Semanario Judicial de la
Federacion y su Gaceta, Novena Epoca, Tomo
XXV, abril de 2007, pagina 6, sostuvo que los
tratados internacionales se ubican jerarquicamente
por encima de las leyes generales, federales y
locales, en virtud de lo establecido en el Articulo
133 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, las leyes del Congreso de la
Union que emanen de ella y todos los Tratados
gue estén de acuerdo con la misma, celebrados y
que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacion del Senado, seran la Ley Suprema
de toda la Unién.

Visto lo anterior y tomando en cuenta el valor
juridico que dichos instrumentos internacionales
tienen en el marco juridico nacional en materia de
bioseguridad de los organismos genéticamente
modificados, se concluye que, de la apreciacion del
comentarista, respecto a que ni el Convenio sobre
la Diversidad Biolégica y el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia son
fundamento, toda vez que la Carta Magna,
reconoce la jerarquia de los Tratados
Internacionales respecto de las Leyes federales o
Generales, ubicandolos por encima de éstas,
lo cual quiere decir que los preceptos y las
obligaciones contenida en los mismos, deberan ser
tomadas en cuenta antes que las previsiones de la
Ley y son los referentes que propician y dan lugar
al contenido de este Proyecto de NOM.

Ahora bien, tomando en cuenta que la Guia para la
redaccion, estructuracion y presentacion de las
normas oficiales mexicanas (NMXZ-013/1-1977)
sefiala en relacion a la Concordancia que:

“...En este capitulo debe establecerse la
concordancia de la Norma con otra u otras Normas
Internacionales, como por ejemplo: ISO, IEC,
CODEX ALIMENTARIUS y otros organismos cuyas
normas sean de reconocimiento internacional.

7.1 Cuando la concordancia sea total se debe
indicar: "Esta norma coincide totalmente con la
Norma Internacional...".

7.2 Cuando la concordancia sea parcial, se debe
indicar: "Esta norma coincide basicamente con la
Norma Internacional... y defiere en los siguientes
puntos...", se debe indicar claramente y en forma
sucinta los puntos de discrepancia y la razén y
fundamentos  técnicos que motivan tales
discrepancias.
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7.3 Cuando no exista concordancia con
ninguna norma internacional, debe indicarse:
"Esta norma no coincide con ninguna Norma
Internacional”, indicAndose ademas el por qué
no existe dicha concordancia, por ejemplo:

a) por no existir Norma Internacional sobre el
tema tratado o;

b) cuando exista Norma Internacional sobre el
tema tratado, no es posible concordar con
el concepto internacional por razones particulares
del pais...."

Se le refiere al particular, que el numeral 8 del
Proyecto de Norma, emplea una férmula similar al
del ejemplo a) antes descrito, ya que aun cuando
las obligaciones internacionales son parte del
fundamento del Proyecto de Norma, no existe una
norma internacional que exactamente trate del
tema del presente Proyecto.

Por tanto en lo que respecta a la apreciacion del
comentarista, en cuanto a que no hay
concordancia con normas internacionales se
sefiala que efectivamente no existe una
normatividad especifica que atienda el objetivo
regulatorio del presente proyecto, por lo que su
preocupacion respecto a este punto, coincide con
el contenido del proyecto de NOM.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en
los términos planteados en el Proyecto de NOM

60.

En cuanto al sefialamiento de que el anteproyecto de la
NOM fue aprobada por el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(COMARNAT), no se tomaron en consideracion las
opiniones de todos los sectores, entre ellos a la AMSAC.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:

La inquietud manifestada por quien comenta no
reviste un comentario sobre el contenido del
presente  proyecto, sin embargo ante el
sefialamiento de que el proyecto de NOM fue
aprobado por el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (COMARNAT). ElI Subcomité 1 de
Recursos Naturales del COMARNAT, puso a
consideracion del mismo el Anteproyecto
aprobado, firmado y ratificado por el GT de
acuerdo a los numerales anteriores. El Pleno del
COMARNAT (20 de septiembre de 2012 aprobé
por consenso la publicacién a consulta publica del
ahora Proyecto de NOM.

Asi mismo, se destaca que, con fecha del 16 de
noviembre del 2012 el Proyecto de NOM se
presentd para su validacién del Comité Consultivo
de Normalizacion de Proteccion Fitosanitaria
(CONAPROF) de SAGARPA a fin de que fuera
aprobada en los términos de sus Reglas de
Operacion, dado que se trata de un Proyecto
Conjunto. Cabe hacer mencién que dicho Comité
aprob6 por unanimidad de sus participantes
acreditados el proyecto en comento, validando la
publicacién del mismo para consulta publica.

Asi mismo, se refiere, que el proceso de
aprobacion de los proyectos normativos ante los
Comités Consultivos Nacionales de Normalizaci6n
de las diferentes dependencias prevé mecanismos
de consulta de todos los proyectos que se
someteran a votacibn en la sesion que
corresponda; por lo que hasta donde se tiene
conocimiento AMSAC no estableci6 de manera
formal cuestionamiento alguno respecto del
presente Proyecto de NOM.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos en que fue publicado para consulta
publica.
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61.

Resulta especialmente preocupante el considerando
ubicado en el parrafo 14, donde sefiala como objeto de la
NOM “establecer las caracteristicas y contenidos que
deben incluir los reportes de resultados...", siendo que los
requisitos ya se encuentran sefialados en el articulo 18
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad (RLBOGM), y
esta NOM no puede establecer mas requisitos que los
sefialados en la LBOGM y en su Reglamento, por lo cual
podria generar un problema de constitucionalidad.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:

El comentario no hace referencia directa para una
modificacién del texto de la Norma.

Sin embargo, atendiendo la preocupacion
del particular se le refiere que de la revision del
articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, y que a la letra dice: “Conforme lo
dispuesto en los articulos 46 y 53 de la Ley, los
titulares del permiso de liberacién experimental y
liberacién en programa piloto, deberan informar
mediante un reporte a la Secretaria que expidi6 el
permiso los resultados de las liberaciones
realizadas en el momento que se establezca en los
permisos correspondientes. El reporte contendra lo
siguiente....”. Por su parte los articulos 46 y 53 en
sus parrafos finales indican que: *“...Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se
refiere este articulo se estableceran en las normas
oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.”
Ahora bien el articulo 40 fracciones X y Xl de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién
indican que: “Las normas oficiales mexicanas
tendrdan como finalidad establecer...: X. Las
caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover
el mejoramiento del medio ambiente y los
ecosistemas, asi como la preservacion de
los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger y
promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”

Por lo que las Autoridades Federales, emisoras del
Proyecto de NOM que establece las caracteristicas
y contenido del reporte de resultados de la o las
liberaciones realizadas de OGM, no pretenden
imponer cargas y obligaciones adicionales al
particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en
cuenta que ambos, instrumentos juridicos que
prevén que las normas oficiales mexicanas
desarrollen aspectos mas puntuales y precisos
respecto a las caracteristicas que debe tener el
reporte de resultados, asi como su contenido.

62.

Se pretenden imponer a los solicitantes, obligaciones que
van mas alld de lo expresamente previsto en un
Reglamento y ademéas se pretende fundar dicho proyecto
en disposiciones internacionales no aplicables, y en
disposiciones nacionales en donde se confunde el reporte
de resultados con otras figuras juridicas.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario.

Dado que el comentario 62 se encuentra
relacionado técnicamente con el 59 y 61, se le
refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dichas respuestas son vélidas para
el presente comentario.

63.

En el Objetivo y campo de aplicacién se viola el principio
constitucional de legalidad pues pretende imponer mas
obligaciones a los solicitantes, que los establecidos en el
articulo 18 del RLBOGM, y una NOM no puede imponer
obligaciones ni mucho menos imponer mayores cargas
que las establecidas en un Reglamento. En este mismo
apartado, subsiste la confusion de un reporte de
resultados con la evaluacion del riesgo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo, consider6
improcedente el comentario, debido a que el
mismo Unicamente expresa la opiniéon de quien
comenta respecto del articulo 18 del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, en ese sentido, de la
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revision del articulo 18, péarrafo primero del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados a la letra
dice: “Conforme lo dispuesto en los articulos 46 y
53 de la Ley, los titulares del permiso de liberacion
experimental y liberacibn en programa piloto,
deberan informar mediante un reporte a la
Secretaria que expidi6 el permiso los resultados de
las liberaciones realizadas en el momento que se
establezca en los permisos correspondientes. El
reporte contendra lo siguiente....”, y que por otro
lado los articulos 46 y 53 de la LBOGM, en sus
parrafos finales indican que: “...Las caracteristicas
y contenido del reporte a que se refiere este
articulo se estableceran en las normas oficiales
mexicanas que deriven de esta Ley.” Y que el
articulo 40 fracciones X y Xl| de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendran como finalidad
establecer...:

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios
y procedimientos que permitan proteger y
promover el mejoramiento del medio ambiente
y los ecosistemas, asi como la preservacion de los
recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger y
promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”, las Autoridades Federales, emisoras
del Proyecto de NOM que establece las
caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas
de OGM, no pretenden imponer cargas Yy
obligaciones adicionales al regulado.

sobre el particular se le refiere que en los articulos
46 y 53 de dicha Ley, y a su Reglamento, opinién
que el grupo de trabajo consideré errénea, ya que
del contenido de los articulos antes mencionados,
dimana la obligacion de que los titulares del
permiso de liberacion experimental o programa
piloto de informar mediante un reporte, los
resultados de las liberaciones en relacién con
los posibles riesgos para el medio ambiente y la
diversidad bioldgica; y por otro lado el propio
legislador determino que las caracteristicas vy
contenido de los reportes de resultados se
estableceran en las normas oficiales mexicanas
que deriven de la Ley.

En ese orden de ideas, la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, ha previsto en su
articulo 40 que “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer:

lalX....

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios
y procedimientos que permiten proteger y
promover el mejoramiento del medio ambiente
y los ecosistemas, asi como la preservacion de los
recursos naturales;

Asi mismo, el reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, en su articulo 18 enuncia de manera
general algunos de los contenidos que debe
informar el titular del permiso de liberacién
experimental y piloto, sin embargo, esta
informacién no puede ser considerada como toda
la informacién que debe reportar e informar dicho
titular, ya que las caracteristicas y/o
especificaciones, criterios y procedimientos que la
autoridad competente debe establecer, a fin de que
se proteja el medio ambiente y los ecosistemas, asi
como la preservacion de los recursos naturales son
los supuestos juridicos a los que el Proyecto de
NOM en cuestion aspira proteger.
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En cuanto a la preocupacién del comentarista,
respecto a que el objetivo y campo de aplicaciéon
del proyecto de NOM viola el principio
constitucional de legalidad previsto en el articulo
14 de nuestra Carta Magna; y que a la letra indica:
“A ninguna ley se dara efecto retroactivo en
perjuicio de persona alguna.

Nadie podra ser privado de la libertad o de sus
propiedades, posesiones o derechos, sino
mediante juicio seguido ante los tribunales
previamente establecidos, en el que se cumplan
las formalidades esenciales del procedimiento
y conforme a las Leyes expedidas con
anterioridad al hecho.

En los juicios del orden criminal queda prohibido
imponer, por simple analogia, y ain por mayoria
de razoén, pena alguna que no esté decretada por
una ley exactamente aplicable al delito de que
se trata.

En los juicios del orden civil, la sentencia definitiva
debera ser conforme a la letra o a la interpretacion
juridica de la ley, y a falta de ésta se fundara en los
principios generales del derecho.”

De su lectura y tomando en cuenta que el Proyecto
de NOM de reporte de resultados, no constituye
per se un acto de autoridad que socave los
derechos de quienes pretendan liberar OGMs al no
ser de caracter auto aplicativo y que para su
ejecucidon sera necesario exista un permiso de
liberacién al ambiente de un OGM, para que se
generé la obligacién de que dicho permisionario
informe mediante el reporte de resultados de la
liberacién permitida, que se encuentra previsto en
el presente proyecto de NOM, el cual, indicara las
caracteristicas y contenidos de la informaciéon que
deberéa informar, por lo que no, se percibe de que
manera se vulneran los derechos de los
destinatarios de la NOM, en los términos previstos
en el articulo 14 de nuestra Carta Magna. Mas aln
cuando el Transitorio Unico del Proyecto de NOM
indica que: “Esta Norma Oficial Mexicana, una vez
que sea publicada en el Diario Oficial de la
Federacién como norma definitiva, entrara en vigor
a los sesenta dias naturales siguientes de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.”
Como se puede apreciar, el Proyecto de NOM, es
un instrumento juridico de caracter general,
abstracto e impersonal, que actualiza sus
supuestos juridicos, cuando exista un promovente
que haya liberado OGM mediante el otorgamiento
de un permiso emitido por autoridad competente,
de tal forma que no se puede establecer a priori,
un acto de autoridad que pudiera lesionar los
derechos de un particular, sin que éste haya
instado a la autoridad, mediante la solicitud de un
permiso, y que éste le haya sido otorgado, mas
aun, debera efectivamente llevar a cabo la
liberacibn del OGM de que se trate, para
posteriormente informar a la autoridad emisora del
permiso, de los resultados de la liberaciéon
del OGM llevada a cabo, en los términos y
condiciones previstas en el permiso
y cumplimentado la informacién prevista en el
Proyecto de NOM de Reporte de Resultados.

En lo que respecta al comentario en el que el
comentarista sefiala que subsiste la confusion de
un reportes de resultados con la evaluacion
de riesgo, se sefiala que la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, en su
articulo 9 fracciéon IX y que a la letra dice que:
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“La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacion de riesgos y los reportes
de resultados aplicables en la realizacion de
actividades de liberacion experimental y de liberacién
en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley..".

De lo que se concluye que el vinculo entre los
estudios de riesgo, la evaluacién de riesgos y
los reportes de resultados, esta dado desde la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

Por lo que se mantienen los textos de proyecto de
NOM en los términos contenidos en el Proyecto
de Norma

64.

El apartado 6.1. se refiere a la informacion que deben
contener todos los reportes de resultados, pero se exige
mas que lo referido en el articulo 18 del RLBOGM cuando

sabemos que una NOM no puede generar

mas

obligaciones que las previstas en el reglamento que

detalla.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
comentarista no hace ninguna propuesta de
maodificacién, razén por la cual no se realiza ajuste
alguno a la Norma Oficial Mexicana definitiva.

No obstante lo anterior, se indica que de la revisién
del articulo 18, parrafo primero del Reglamento de
la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados a la letra dice:
“Conforme lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de
la Ley, los titulares del permiso de liberacion
experimental y liberacibn en programa piloto,
deberan informar mediante un reporte a la
Secretaria que expidi6 el permiso los resultados de
las liberaciones realizadas en el momento que se
establezca en los permisos correspondientes. El
reporte contendra lo siguiente....”, y que por otro
lado los articulos 46 y 53 de la LBOGM, en sus
parrafos finales indican que: “...Las caracteristicas
y contenido del reporte a que se refiere este
articulo se establecerdn en las normas oficiales
mexicanas que deriven de esta Ley.” Y que el
articulo 40 fracciones X y Xl| de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendran como finalidad
establecer...:

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios
y procedimientos que permitan proteger y
promover el mejoramiento del medio ambiente
y los ecosistemas, asi como la preservacion de los
recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger y
promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”, las Autoridades Federales, emisoras
del Proyecto de NOM que establece las
caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas
de OGM, no pretenden imponer cargas Yy
obligaciones adicionales al particular que no se
encuentren previstas en la Ley de Bioseguridad y
en su Reglamento, tomando en cuenta que ambos,
instrumentos juridicos que prevén que las normas
oficiales mexicanas desarrollen aspectos mas
puntuales y precisos respecto a las caracteristicas
gue debe tener el reporte de resultados, asi como
su contenido.

Dado que el comentario 64 se encuentra
relacionado técnicamente con el 20, se le refiere
que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta, es valida para el
presente comentario.
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65.

Se sugiere que se haga una revisién exhaustiva de los
requisitos solicitados en el punto 6, cuando muchos de los
requisitos: ya se piden en la solicitud de permiso
respectiva (como el punto 6.3.18) (Sic) y estan previstos
en el Reglamento de la Ley de Bioseguridad, o van mas
alla de lo que obliga el Reglamento.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo de caracter técnico:

De acuerdo al manual de capacitacion para la
conducciéon de evaluaciones de riesgo del
Protocolo de Cartagena, en relacion a los métodos
de deteccion e identificacion, se indica que27

- La disponibilidad de métodos para la deteccion e
identificacién de los OVM puede considerarse, asf
como su especificidad, sensibilidad y fiabilidad.
Esta informacion puede ser relevante no sélo en la
evaluacion de los riesgos, sino también, por
ejemplo, en la consideracién de posible monitoreo
y las estrategias de gestion de riesgos (véase el
Médulo 4). Algunos marcos reguladores requieren
una descripcion de los métodos tales como una
condicién para la aprobacion de los reguladores
con el fin de garantizar que las herramientas para
ayudar con la monitoreo y la gestién de riesgos
estan disponibles. Por lo que la presentacion de
esta informacién asegurard que las autoridades,
durante las acciones de la inspeccién, cuenten con
las herramientas de deteccién e identificacion del
OGM adecuado.

Dado que el comentario 65 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 61,
62, 63 y 64, se le refiere que la argumentacion
técnica sobre la no procedencia de dichas
respuestas son validas para el presente
comentario.

Por lo que el numeral se mantiene en los términos
planteados.

66.

Cientificamente, en el rubro 6.3.1.2., se asume que un
OGM trae aparejados efectos adversos, que es una
afirmacion sin sustento técnico o cientifico, pues el mero
hecho de una liberacién no significa ni "contaminacion” ni
efectos negativos a la salud o al ambiente.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo,

Si bien es cierto que el articulo 1 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados establece que la misma, tiene por
objeto regular las actividades de utilizacién
confinada, liberacion experimental, liberacion en
programa piloto, liberacién comercial,
comercializacién, importacién y exportacién de
organismos genéticamente modificados, con el fin
de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
que estas actividades pudieran ocasionar a la
salud humana o al medio ambiente vy
a la diversidad biolégica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Sin embargo el propio articulo 2 de dicha Ley,
indica que para cumplir su objeto, ese
ordenamiento tiene como finalidades, entre otras,
el garantizar un nivel adecuado y eficiente de
proteccion de la salud humana, del medio
ambiente y la diversidad bioldgica y de la sanidad
animal, vegetal y acuicola, respecto de los
efectos adversos que pudiera causarles la
realizacion de actividades con organismos
genéticamente modificados; asi mismo, la propia
Ley de Bioseguridad, prevé en el articulo 9 fraccién
Il, que la bioseguridad de los OGMs tiene como
objetivo garantizar un nivel adecuado de proteccion

z http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#LMO_ID
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en la esfera de la utilizacién confinada, la liberacién
experimental, la liberacion en programa piloto, la
liberacién comercial, la comercializacion,
la importacion y la exportacion de dichos
organismos resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos_para
la conservacién y utilizacién sustentable del medio
ambiente y de la diversidad bioldqgica, asi como de
la salud humana y de la sanidad animal, vegetal y
acuicola. Asi mismo el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia, indica en su
Anexo lll, que el objetivo de la evaluacion del
riesgo, es determinar y evaluar los posibles
efectos adversos de los OVMs en la conservacion
y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica en
el probable medio receptor, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

El mismo Anexo Il indica que, los efectos
adversos se vinculan particularmente con la
identificacion de cualquier caracteristica genotipica
y fenotipica nueva relacionada con el organismo
vivo modificado sobre la diversidad biolégica y en
el probable medio receptor, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana; con la
probabilidad de que esos efectos adversos
ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel y el
tipo de exposicion del probable medio receptor al
organismo vivo modificado; con las consecuencias
de si esos efectos adversos ocurriesen realmente
y con la probabilidad de que los determinados
ocurran realmente y las consecuencias en ese
caso; elementos que por su naturaleza, son
componentes del Analisis de Riesgo, previsto en el
Anexo lll del mencionado Protocolo de Cartagena.
Finalmente, la Ley de Bioseguridad, faculta a las
Secretarias, para que en el ambito de su
competencia ordenen cierto tipo de medidas en
caso de que en la realizacion de actividades con
OGMs surjan riesgos no previstos originalmente,
que pudieran causar dafios o efectos adversos y
significativos a la salud humana o a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola
0 se causen dafios o efectos adversos vy
significativos a la salud humana o a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola.
Por lo que se concluye que tanto el Protocolo de
Cartagena, como la Ley de Bioseguridad prevén la
existencia de efectos adversos de los OGMs, en
la realizacion de las actividades con estos
organismos, por lo que al ser la terminiologia
empleada en los instrumentos regulatorios antes
mencionados, el numeral se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.

67.

Apéndices. En el apéndice A2 hay requerimientos ajenos
a la bioseguridad y excesivos, como la presencia de
coliformes en agua. La revision de este y muchos otros
aspectos, ni siquiera es competencia de SAGARPA o de
SEMARNAT. Es el mismo caso del punto 6.3.1.7, que
exige informacion excesiva que nada abona a la

bioseguridad.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:

El comentario no hace referencia directa para una
modificacion del texto de la Norma.

Sin embargo, atendiendo la preocupacién del
comentarista, se le refiere que este requisito tiene
su fundamentacién en los principios caso por caso
y paso a paso.

Se le recuerda adicionalmente que el presente
Proyecto de NOM es de observancia para
cualquier OGM que se haya liberado,
independientemente de si es agricola o no.
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El numeral en comento guarda relaciéon con la
informacién de la descripcion geografica sobre
la zona de liberacién de acuerdo al articulo 16
fracc. Il del Reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, por lo
que este requisito permite que reporten dicha
informacién en relacién con la presentada en la
solicitud.

Por si mismos, la determinaciéon de coliformes se
usa para indicar calidad de agua, y si pudiera
haber presentes otras bacterias que pudieran
causar posibles riesgos a la salud humana o a la
diversidad bioldgica o a la sanidad animal, vegetal
0 acuicola, dicho parametro, so6lo aplicara en el
caso de que el OGM liberado provoque o pueda
provocar cambios en la calidad del agua.

En lo que respecta a su preocupacion sobre el
numeral 6.3.1.7 previsto en el proyecto de NOM,
se sefiala que

“Las caracteristicas biolégicas del probable entorno
receptor, integrado por todos los organismos vivos
presentes en el ambiente, sus comunidades
biolégicas y las interacciones entre ellos.

Ambos entornos gestionados y no gestionados
contienen complejas caracteristicas bioloégicas que
presentan desafios para las evaluaciones de
riesgos ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberado
al medio ambiente se espera que tenga muchas
interacciones con otros organismos. A los efectos
de evaluacion del riesgo ambiental, es fundamental
desarrollar escenarios de riesgo verificables e
identificar las especies apropiadas que puedan
verse afectados por la presencia de OVM en el
medio ambiente.

Los evaluadores de riesgos deben tratar de
identificar los criterios para caracterizar especies
representativas en el medio ambiente receptor,
ya que sus interacciones con los OVM son
informativas para los puntos finales de
evaluacion®®”

De acuerdo a Pifiero y otros, la variabilidad
genética o diversidad genética en sentido amplio
es el componente mas bésico de la biodiversidad y
se define como las variaciones heredables que
ocurren en cada organismo, entre los individuos de
una poblacion y entre las poblaciones dentro de
una especie. El resto de la biodiversidad se deriva
de los procesos evolutivos que operan sobre esas
variaciones. De ahi que su conocimiento y
comprensién sea de vital importancia tanto para la
conservacion y el avance de la genética evolutiva,
como para la salud publica, la sustentabilidad y la
productividad agricolas, pecuarias, pesqueras y
forestales, la domesticacion y la biomedicina.
Especificamente, este conocimiento puede ser
utilizado en varias vertientes: a) evaluar la
capacidad de respuesta de las poblaciones y
especies ante los cambios ambientales naturales o
provocados por las actividades humanas
conscientes o inconscientes; b) evaluar los riesgos
de la pérdida de especies, poblaciones y recursos
genéticos que disminuyen nuestra capacidad de
sobrevivencia como sociedad y como especie;
c) conocer la riqueza genética de la nacion y su
distribucién geogréfica; d) planear las estrategias

2 http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#4Establishingthecontextandscopeoftheriskassessment
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de aprovechamiento y conservacion de
poblaciones, especies y recursos genéticos; €]
entender la forma, la velocidad y las causas de la
pérdida de la diversidad genética; f) evaluar los
riesgos de introducciéon de enfermedades, plagas,
especies invasoras, variedades mejoradas Yy
modificadas genéticamente sobre las poblaciones,
especies nativas y recursos genéticos de plantas
animales y humanos.

Muchas de las especies mexicanas tienen una alta
diversidad genética o cuando menos equiparable a
la de otras partes del mundo. Por ejemplo, algunos
grupos, cuyos centros de diversificacion y de
domesticaciébn estdn en nuestro pais, son
especialmente diversos. Sin embargo, no es
posible hacer una generalizacién al respecto ya
que, los parametros de genética de poblaciones
dependen de la biologia, la historia evolutiva y la
practica de manejo del organismo.

De lo anterior se desprende que contar con
informacién a nivel de especie de los organismos
que podrian interactuar con el OGM liberado,
permite que las autoridades reguladoras de forma
preventiva puedan actuar en el caso de que se
llegasen a presentar efectos adversos en dichos
grupos.

Por todo lo anterior se mantiene en los términos
planteados en el Proyecto de NOM.

68.

La informacion de los apéndices Al, A2, A3, y B, en
general, se entrega junto con la solicitud, por lo que se
considera innecesario entregarla.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:

Los apéndices A 1,A 2, A 3y B, hacen referencia a
informacién técnica en la que los anexos
constituyen listas enunciativas no limitativas de los
factores que se podrian reportar y que es lo que se
espera se informe en el Reporte de Resultados.
Los mapas que se solicitan en el reporte de
resultados corresponden a condiciones expost a la
liberaciébn mientras que los que el refiere de
la solicitud de liberacion de OGMs, pertenecen
a las condiciones ex ante; por lo que es necesario
que las autoridades conozcan y tengan la
oportunidad de comparar ambas condiciones,
tal como ya se fundament6 en el comentario 29.
Adicionalmente, la informacién requerida es
susceptible de cambiar de acuerdo al caso de
liberacion, es decir, de conformidad con la
temporalidad, estacionalidad y caracteristicas
bidticas y abidticas de los sitios de liberacién; por
lo que aunque los permisionarios entreguen dicha
informacién ex ante la liberacion (en la solicitud), el
Gnico mecanismo para determinar si los posibles
riesgos sucederan, es con el reporte de los
estudios que demuestren o no lo anterior. Derivado
de lo anterior los apéndices se mantienen en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.

69.

Sobre el apéndice C, adicionalmente, no se toca
adecuadamente el tema de "grupos funcionales" pues no
aplican en todos los tipos de cultivos GM, sino soélo en
aquellos que implican proteccién contra insectos, y no
s6lo en maiz.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que lo avale.

Sin embargo, atendiendo la preocupacién del
comentarista se le refiere que el apéndice C no
estd asociado s6lo a maiz como refiere el
comentarista.
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Ecolégicamente se relaciona con las especies
indicadoras en el ambiente que interactian entre
si, al verse afectada alguna de ellas o alguno de
los componentes biéticos, en el caso de este
Proyecto, por el OGM cuando sea liberado ya que
se pueden ver afectados tanto el ambiente, la
comunidad biética, asi como las relaciones entre ellos.
Adicionalmente se acota que no necesariamente
se refiere a un cultivo agricola en especifico.

En el proyecto de NOM se defini6 una especie
indicadora para dar mayor claridad al particular:
Especie indicadora: Una especie considerada
sensible, cuya modificacion en alguno de sus
parametros poblacionales revela cambios en el
ecosistema y en las especies asociadas a éste, y
por lo tanto es capaz de dar la sefial de alerta
cuando ocurren cambios ambientales.

Las especies indicadoras deberan ser determinadas
de acuerdo al criterio de caso por caso.

Existen mecanismos y publicaciones para
determinar las especies indicadores en cada caso,
por ejemplo:

Las ranas pueden ser indicadoras de la calidad de
las aguas. Los fertilizantes contienen grandes
cantidades de fosforo y nitrégeno. Los compuestos
de estos elementos quimicos estimulan el crecimiento
de las algas, lo que a su vez contribuye al aumento
de la poblacién de paréasitos platelmintos. Estos
parasitan a las ranas en el estadio de renacuajo
causando malformaciones en el adulto.

El conocer las especies indicadoras permite
ademas conocer los cambios que ocurren en el
ecosistema o mejor aun en las comunidades
bidticas.

Asi el particular, menciona que: “...En su caso, los
“grupos funcionales” no aplican en todos los tipos
de OGM; tendria que estar en funcién de los
protocolos y las guias...”; sin mencionar a que
instrumentos se refiere o la cita de los anteriores.
La redaccion del Apéndice es lo mas general que
se puede para incluir cualquier interaccién de
cualquier OGM con cualquier organismo,
cumpliendo con los aspectos que caracterizan a
las normas juridicas, siendo de caracter general,
abstractas e impersonal.

Por lo anterior la redaccion del Apéndice, se
mantiene en los términos originalmente planteados.

70.

En el Apéndice A3, existe una confusién pues el reporte
va directamente relacionado con el permiso otorgado y
con sus especificaciones, y no se puede hacer un reporte

de resultados sobre poligonos que no sean

los

expresamente sefialados en el permiso otorgado por
SAGARPA con el dictamen vinculante de SEMARNAT.

Igualmente, en este mismo apéndice,

se solicita

informacién de especies gue no interactdan con el cultivo

GM, por lo que no debe eliminarse esta referencia.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que lo avale.

De acuerdo a la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados en su
articulo 3 fraccion VIl que a la letra dice:

“VII. Caso por caso: La evaluacién individual de los
organismos genéticamente modificados,
sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el
organismo receptor, el area de liberacion y las
caracteristicas de la modificacion genética, asi
como los antecedentes que existan sobre la
realizacion de actividades con el organismo de que
se trate y los beneficios comparados con opciones
tecnoldgicas alternas para contender con la
problematica especifica.”

Adicionalmente en el mismo articulo fraccion XXIII
que a la letra dice:

“XXIIl. Paso a paso: Enfoque metodolégico
conforme al cual, todo OGM que esté destinado a
ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los
estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y los
reportes de resultados aplicables en la realizacién
de actividades de liberacion experimental y de
liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.”
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Se debe recordar que ambos principios, se refieren
a la identificacion de los posibles riesgos que se
pudieran considerar de acuerdo a la zona en la que
se pretende liberar, asi como de los reportes
que deben ser considerados en la siguiente etapa,
por lo que es necesario que esta informaciéon se
presente por regién o zona en la que se llevo a
cabo la liberacion.

Adicionalmente se le refiere al comentarista que
los requisitos que se solicitan en el proyecto de
NOM deben ir en concordancia con todo aquello
gue ya se expuso en la informacion presentada en
las solicitudes de liberacién de OGM de acuerdo a
los articulos 16 y 17 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados (RLBOGM), a saber que se debe
presentar, que a la letra dice:

“Articulo 16 fraccién Il. Identificacién de la zona o
zonas donde se pretenda liberar el OGM:

a) Superficie total del poligono o poligonos donde
se realizara la liberacion;

b) Ubicacion, en coordenadas UTM, del poligono o
poligonos donde se realizara la liberacion, y

c) Descripcion de los poligonos donde se realizara
la liberacién y de las zonas vecinas a éstos segun
las caracteristicas de diseminacién del OGM de
que se trate:

1. Listado de especies sexualmente compatibles y
de las especies que tengan interaccién en el area
de liberacion y en zonas vecinas a éstos;

2. Descripcién geogréfica, y

3. Plano de ubicacién sefialando las principales
vias de comunicacién.”

Por lo que todo aquello que se establezca en el
reporte de resultados debe guardar relacion con la
informacién que se presenté en la solicitud y ser
“espejo” de cuanto se declaré. Sin embargo es
muy importante destacar que el particular debera
informar de acuerdo al articulo 18 del mismo
RLBOGM lo siguiente:

“Articulo 18 fraccion VI. Posibles efectos al
ambiente y a la diversidad biolégica por la
liberaciébn del OGM, incluyendo, el protocolo
utilizado para establecer estos posibles efectos;”
De lo que se desprende que es necesario que las
autoridades conozcan los sitios exactos en los que
se llevo a cabo la liberacion del OGM en programa
piloto, toda vez que es sabido por el propio
particular, que en la solicitud de permiso de
liberacién en programa piloto, se somete el o los
poligonos en los que él mismo pretendera liberar el
OGM; sin embargo como los mismos regulados
han expresado en diversas solicitudes: “...El area
de liberacién, estd integrada por la ecorregion
10.2.4.1, DESECON 4, planicies del centro del
desierto chihuahuense con vegetacion xeréfila
microfilo-halofila, dentro de &reas con vocacion
agricola para la produccion de maiz empleando
hibridos comerciales, se ubican en zonas que
presentan infraestructura agricola de riego como lo
son los canales, drenes y estaciones de bombeo
en donde la produccion maiz estd basada en el
uso de materiales hibridos, no se encuentra dentro
de las zonas prohibidas para la liberacion de
OGMs de acuerdo a la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados... ”

De lo que se concluye que los predios exactos en
que se liber6 el OGM es informacién que es
conocida después de emitido el permiso, por lo que
es indispensable que se le actualice la informacion
a las autoridades a fin de que las mismas puedan
concluir sobre los posibles riesgos al medio
ambiente, la diversidad biolégica, asi como la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Por lo anterior el apéndice A 3, se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM.
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71. Finalmente, queremos resaltar que el reporte de resultados | NO PROCEDE

debe enfocarse Unicamente a las evaluaciones realizadas
durante y dentro del area de liberacién en cada etapa para
responder preguntas concretas y demostrar el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad. Este
proyecto de NOM establece obligaciones al particular que
van méas alla de las expresamente sefialadas en la
LBOGM y en su Reglamento.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6é
improcedente el comentario, en virtud de que el
comentario no comprende una justificacion
técnico-cientifica que lo avale.

De acuerdo a la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados en su
articulo 3 fraccion VII que a la letra dice:

“VIl. Caso por caso: La evaluacion individual de
los organismos genéticamente modificados,
sustentada en la evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre  otros
aspectos, el organismo receptor, el area de
liberacion y las caracteristicas de la
modificaciébn  genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizacion de
actividades con el organismo de que se trate y los
beneficios comparados con opciones tecnolégicas
alternas para contender con la problematica
especifica.”

Adicionalmente en el mismo articulo fraccién XXIlI
que a la letra dice:

“XXIIl. Paso a paso: Enfoque metodolégico
conforme al cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe
ser previamente sometido a pruebas
satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes
de resultados aplicables en la realizaciéon de
actividades de liberacion experimental y
de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley.”

Se debe recordar que ambos principios, se
refieren a la identificacion de los posibles riesgos
gue se pudieran considerar de acuerdo a la zona
en la que se pretende liberar, asi como de los
reportes que deben ser considerados en la
siguiente etapa, por lo que es necesario que esta
informacién se presente por regiéon o zona en la
que se llevé a cabo la liberacion.

Adicionalmente se le refiere al comentarista que
los requisitos que se solicitan en el proyecto de
NOM (ex post la liberaciéon) deben ir en
concordancia con todo aquello que ya se expuso
en la informacion presentada en las solicitudes de
liberacién de OGM de acuerdo a los articulos 16 y
17 del RLBOGM (ex ante la liberacién), a saber
gue se debe presentar, que a la letra dice:
“Articulo 16 fraccién Il. Identificacion de la zona o
zonas donde se pretenda liberar el OGM:

a) Superficie total del poligono o poligonos donde
se realizara la liberacion;

b) Ubicacién, en coordenadas UTM, del poligono
o poligonos donde se realizara la liberacién, y

c) Descripcion de los poligonos donde se
realizara la liberacién y de las zonas vecinas a
éstos segln las caracteristicas de
diseminacion del OGM de que se trate:

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

el area de liberacion y en zonas vecinas a éstos;
2. Descripcion geogréfica, y
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3. Plano de ubicacién sefialando las principales
vias de comunicacion.”

Por lo que todo aquello que se establezca en el
reporte de resultados debe guardar relacion con
la informacién que se presentd en la solicitud y
ser “espejo” de cuanto se declaré. Sin embargo
es muy importante destacar que el particular
debera informar de acuerdo al articulo 18 del
mismo RLBOGM lo siguiente:

“Articulo 18 fraccion...

VI: Posibles efectos al ambiente y a la diversidad
bioldgica por la liberacion del OGM, incluyendo, el
protocolo utilizado para establecer estos posibles
efectos;”

Por lo anterior se concluye que el Proyecto de
NOM se mantiene en los términos planteados.

5

Promovente:
Institucion:

Lic. Amadeo Ibarra Hallal. Director General
Asociacion Nacional de Industriales de Aceites y Mantecas Comestibles, A.C. (ANIAME)

No.

COMENTARIO RECIBIDO

RESPUESTA

72.

En general, creemos que el Proyecto de NOM en
cuestion, excede los requisitos que ya estan
expresamente establecidos en el Reglamento de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados por lo que no tendria validez juridica ya que
una NOM no puede ir mas alld de lo exigido en un
Reglamento.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 72 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 12,
16, 22, 36 y 50, se le refiere que la argumentacién
técnica sobre la no procedencia de dichas
respuestas son vdlidas para el presente
comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

73.

Efectivamente, muchos de los requisitos ya se incluyen
en informacién que se presenta en una solicitud de
liberacién, o van méas alla del Reglamento, o repiten lo
gue dice el Reglamento, por lo que debe replantearse el
contenido, si no es que la existencia, de esta NOM, y
deben atenderse las opiniones de todos los sectores
involucrados.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificaciéon del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 73 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 8,
25, 27 y 45, se le refiere que la argumentacion
técnica sobre la no procedencia de dichas
respuestas son validas para el presente
comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos en que se publico.

74.

Considerandos.- En los considerandos se tratan temas

gue nada tienen que ver con un reporte de resultados,
como la evaluacion del riesgo, el monitoreo, la noticia de
nuevas evidencias cientificas o el articulo 17-A de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 74 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 11, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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75.

No es fundamento el Protocolo de Bioseguridad
(Cartagena) ni el Convenio sobre la Diversidad Biolégica,
en tanto no crean ni obligan a ningln pais a establecer ni
implementar un reporte de resultados después de
las siembras.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 75 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 2, 5,
14, 23, 26, 29, 47 y 52, se le refiere que la
argumentacion técnica sobre la no procedencia de
dichas respuestas son vdlidas para el presente
comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

76.

El objeto del Protocolo es la regulacion de los
movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados, que nada tiene que ver con reportes de
resultados sobre la siembra de cultivos genéticamente
modificados (GM). En el apartado de “concordancia con
normas internacionales”, dentro del cuerpo de esta NOM,
no hay, consecuentemente, ninguna norma internacional
gue pueda considerarse como aplicable.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 76 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 13, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

77.

En cuanto al sefialamiento de que el anteproyecto de la
NOM fue aprobada por el Comité Consultivo Nacional de
Normalizaciéon de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(COMARNAT), no se tomaron en consideracién las
opiniones de todos los sectores.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6é
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 77 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 13, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

78.

Resulta especialmente preocupante el considerando
ubicado en el parrafo 14, donde sefiala como objeto de la
NOM “establecer las caracteristicas y contenidos que
deben incluir los reportes de resultados...”, siendo que los
requisitos ya se encuentran sefialados en el articulo 18
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad (RLBOGM), y
esta NOM no puede establecer méas requisitos que los
sefialados en la LBOGM y en su Reglamento, por lo cual
podria generar un problema de constitucionalidad.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 78 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 12, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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79. En conclusién, se pretenden imponer a los solicitantes, | NO PROCEDE
obligaciones que van mas alla de lo expresamente | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
previsto en un Reglamento y ademés se pretende fundar de la Ley Federal sobre Metrologia y
dicho proyecto en disposiciones internacionales no Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
aplicables, y en disposiciones nacionales en donde se improcedente el comentario, en virtud de que el
confunde el reporte de resultados con otras|mismo no comprende una justificacion técnico-
figuras juridicas. cientifica que avale la modificacién del texto del
Proyecto de NOM.
Dado que el comentario 79 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 5,
14 y 47, se le refiere que la argumentacién técnica
sobre la no procedencia de dichas respuestas son
vélidas para el presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
80. Objetivo y campo de aplicacién.- Este proyecto viola el | NO PROCEDE
principio  constitucional de legalidad pues pretende | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
imponer mas obligaciones a los solicitantes, que 10S | 4o |a Ley Federal sobre Metrologia y
establecidos en el articulo 18 del RLBOGM, y una NOM Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
no puede imponer obligaciones ni mucho menos imponer improcedente el comentario, en virtud de que el
mayores cargas que las establecidas en un Reglamento. | mismo no comprende una justificacién técnico-
En este apartado, subsiste la confusion de un reporte de | cientifica que avale la modificacion del texto del
resultados con la evaluacion del riesgo. Proyecto de NOM.
Dado que el comentario 80 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 16, se
le refiere que la argumentacion técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
81. Referencias.- Se sefiala la NOM-059-SEMARNAT-2010 | NO PROCEDE
como referencia, pero nada tiene que ver con el reporte | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de resultados, y no existe obligacion juridica alguna, en | 4o |4 Ley Federal sobre Metrologia y
ningun ordenamiento, para vincular dichos resultados con Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
especies endémicas, amenazadas, en peligro o sujetas a improcedente el comentario, en virtud de que el
proteccion especial, que es el objeto de la NOM-059. mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.
Dado que el comentario 81 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 18, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
82. Definiciones.- Se sefialan obligaciones que no se usan | NO PROCEDE
en el cuerpo de la NOM, como cepa, fenotipo, genotipo | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
y latencia. de la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacion, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 82 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 19, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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83. Especificaciones.- Se reitera que una NOM no puede | NO PROCEDE
generar mas obligaciones que las previstas en el | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
reglamento que detalla. El apartado 6.1. se refiere a la|de |a Ley Federal sobre Metrologia vy
informacion que deben contener todos los reportes de | Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
resultados, pero se exige mas que lo referido en el [improcedente el comentario, en virtud de que el
articulo 18 del RLBOGM. mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.
Dado que el comentario 83 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 22, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
84. Tampoco resulta plausible, ni juridica ni cientificamente, | NO PROCEDE
gran parte de la informacion que se solicita. Se sugiere | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
que se haga una revision exhaustiva de los requisitos [ de |a Ley Federal sobre Metrologia Y
solicitados en el punto 6, pues muchos de los requisitos: | Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
a) Ya se piden en la solicitud de permiso respectiva | improcedente el comentario, en virtud de que el
(como el punto 6.3.18 (Sic)); b) Estan previstos en el | mismo no comprende una justificacion técnico-
Reglamento de la Ley de Bioseguridad, o ¢) Van mas alla | cientifica que avale la modificacion del texto del
de lo que obliga el Reglamento, violentando la esfera del | proyecto de NOM.
particular/solicitante (como el punto 6.3.1). Dado que el comentario 84 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 36 y
41, se le refiere que las argumentaciones técnicas
sobre la no procedencia de dichas respuestas es
vélida para el presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
85. Existen otras confusiones, como por ejemplo, los puntos | NO PROCEDE
6.24, 6.29, 6.211 y 65.1.3, que corresponden a | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
liberaciones ~experimentales. Resulta repetitivo e |de |a Ley Federal sobre Metrologia y
innecesario el contenido de los puntos 6.2.5, 6.2.6, 6.2.7, | Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
6.2.8, 6.2.10 6 6.5.1.2, en cuanto a que tal informacién se improcedente el comentario, en virtud de que el
entrega en el reporte del cumplimiento de las medidas de | mismo no comprende una justificacién técnico-
bioseguridad y condicionantes, en cada caso. cientifica que avale la modificacién del texto del
Proyecto de NOM.
Dado que el comentario 84 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 30,
31, 33, 43 y 44, se le refiere que las
argumentaciones técnicas sobre la no procedencia
de dichas respuestas es valida para el presente
comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
86. Cientificamente, también es criticable este apartado pues, | NO PROCEDE
por ejemplo, en el rubro 6.3.1.2., se asume que un OGM | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
trae aparejados efectos adversos, que es una afirmacion [ de |a Ley Federal sobre Metrologia vy

sin sustento técnico o cientifico, pues el mero hecho de
una liberacién no significa ni “contaminacién” ni efectos
negativos a la salud o al ambiente.

Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificaciéon del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 86 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 37, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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87.

En cuanto a consistencia, por ejemplo, el apartado 6.6.3
deberia eliminarse por ser el mismo punto que 6.5.1.4:
sefiala lo mismo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacién técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 87 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 46, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

88.

Apéndices.- En el apéndice A2 hay requerimientos
ajenos a la bioseguridad y excesivos, como la presencia
de coliformes en agua. La revision de este y muchos
otros aspectos, ni siquiera es competencia de SAGARPA
0 de SEMARNAT. Es el mismo caso del punto 6.3.1.7,
gue exige informacién excesiva que nada abona a la
bioseguridad. La informaciéon de los apéndices Al, A2,
A3, y B, en general, se entrega junto con la solicitud, por
lo que se considera innecesario entregarla.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 84 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 3, 6,
8 y 48, se le refiere que las argumentaciones
técnicas sobre la no procedencia de dichas
respuestas es valida para el presente comentario.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

89.

Sobre el apéndice C, adicionalmente, no se toca
adecuadamente el tema de “grupos funcionales” pues no
aplican en todos los tipos de cultivos GM, sino s6lo en
aquellos que implican proteccién contra insectos, y no
s6lo en maiz.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 89 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 50, se
le refiere que la argumentacién técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

90.

En el Apéndice A3, existe una confusién pues el reporte
va directamente relacionado con el permiso otorgado y
con sus especificaciones, y no se puede hacer un reporte
de resultados sobre poligonos que no sean los
expresamente sefialados en el permiso otorgado por
SAGARPA con el dictamen vinculante de SEMARNAT.
Igualmente, en este mismo apéndice, se solicita
informacion de especies que no interactan con el cultivo
GM, por lo que no debe eliminarse esta referencia.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificaciéon del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 84 se encuentra
relacionado técnicamente con los comentarios 48 y
51, se le refiere que las argumentaciones técnicas
sobre la no procedencia de dichas respuestas es
vélida para el presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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Promovente: Dra. Elena Arriaga Arellano, Dra. Alejandra Covarrubias Robles y el Dr. Federico Sanchez
Rodriguez.
Institucion: Instituto de Biotecnologia, Universidad Nacional Autbnoma de México.
No. COMENTARIO RECIBIDO RESPUESTA
91. Se solicita incorporar en el Proemio el articulo 62 de la Ley | NO PROCEDE
de Bioseguridad ~de Organismos Genéticamente | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
Modificados, de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo:
En virtud de que el articulo 62 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados no cobra aplicabilidad para sustentar
la emision del Presente Proyecto de NOM que
regula el contenido de los reportes de resultados
de liberaciones permitidas.
92. CONSIDERANDO NO PROCEDE
Eliminar pesibles Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
En los parrafos: 4, 6, 7, 10, 11. de la Ley Federal sobre Metrologia Yy

Y del dltimo pérrafo:

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2012, Que establece las
caracteristicas y contenido del reporte de resultados de la o
las liberaciones realizadas de organismos genéticamente
modificados, en relacion con los pesibles riesgos para el
medio ambiente y la diversidad biol6gica y, adicionalmente,
a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo, la LBOGM establece en su articulo 3
fraccion V, que a la letra dice: “Bioseguridad: Las
acciones y medidas de evaluacién, monitoreo,
control y prevencion que se deben asumir en la
realizacion de actividades con organismos
genéticamente modificados, con el objeto de
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
gque dichas actividades pudieran ocasionar a la
salud humana o al medio ambiente y la
diversidad biolégica, incluyendo los aspectos de
inocuidad de dichos organismos que se destinen
para uso o consumo humano.”

Asi mismo en su articulo 9 fraccién VIIl se
establece que, “Los posibles riesgos que
pudieran producir las actividades con OGMs a la
salud humana y a la diversidad biologica se
evaluaran caso por caso. Dicha evaluacion estara
sustentada en la mejor evidencia cientifica y
técnica disponible;”

Y que la base del presente Proyecto de NOM,
deriva del articulo 46, que a la letra dice: “El
titular del permiso de liberacién experimental al
ambiente, deberéa informar a la Secretaria que lo
expidié, mediante un reporte, los resultados de la
o las liberaciones realizadas en relacién con los
posibles riesgos para el medio ambiente y la
diversidad biolégica. Las caracteristicas y
contenido del reporte a que se refiere este
articulo se estableceran en las normas oficiales
mexicanas que deriven de esta Ley.”

Por lo que se desprende que no se puede omitir
mencionar los “posibles”, pues asi esta
especificado en la Ley; por lo tanto todos los
textos del Proyecto de NOM, en los que se
emplean los términos “posibles  riesgos”
se mantienen como originalmente fueron
planteados: 4o0., 60., 70., 100. y 110., parrafos,
asi como el ultimo parrafo de los considerandos;
en el objetivo y campo de aplicacion;
especificaciones; asi como en los numerales
siguientes: 6.1.1, 6.1.2, 6.4.1, 6.4.2, 6.6.1, 6.6.2.
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93.

4. DEFINICIONES

Para los efectos de esta Norma, ademas de las
“definiciones” establecidas en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y su Reglamento,
se establecen las siguientes:

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consideré que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se madificd la redaccion, para
quedar:

Decia:

Para los efectos de esta Norma, ademas de las
establecidas en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y su
Reglamento, se establecen las siguientes:

Dice:

Para los efectos de esta Norma, ademas de las
definiciones establecidas en la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y su Reglamento, se establecen las
siguientes:

94.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, en virtud de que el
comentario no comprende una justificacién
técnico-cientifica que lo avale.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le
refiere al comentarista que, la definicion se
redacté con la finalidad de clarificar y diferenciar
del sitio de liberacion, el cual corresponde a aquel
donde el particular pretende liberar el OGM,
mientras que “area” se emplea para describir
todos aquellos fendbmenos que suceden en un
mismo espacio geografico. De tal forma que las
definiciones se vinculan de la siguiente forma:

Area: Espacio en que se produce determinado
fenbmeno o que se distingue por ciertos
caracteres geograficos, botanicos, zooldgicos,
econoémicos, etc.

Sitio de liberacion: Area determinada en la que
se llevé a cabo la introduccion del OGM en
el ambiente.

El uso de ambas definiciones en el Proyecto de
NOM, dan la amplitud de poder ser empleadas
desde un predio, hasta una ecorregion o distrito
de riego, con lo que se conserva el precepto de
€aso por caso y paso a paso.

Dado que son usadas varias veces en el proyecto
de NOM, se considera necesario mantener la
definicién, por tanto se mantiene en los términos
propuestos en el proyecto de NOM publicado.

95.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente el comentario, en virtud de que el
comentario no comprende una justificacion
técnico-cientifica que avale la modificacion del
texto del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le
refiere al comentarista que, la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, define al medio ambiente en su
articulo 3 fraccion XIX como: “...Medio Ambiente:
El conjunto de elementos naturales y artificiales o
inducidos por el hombre que hacen posible la
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existencia y desarrollo de los seres humanos y
demas organismos vivos que interactdan en un
espacio y tiempo determinados, fuera del area de
las instalaciones o del ambito de la utilizacion
confinada de organismos  genéticamente
modificados...”

Por lo que el GT acord6 que era necesario
precisar el alcance de “elementos naturales” ya
gue se presta a confusiones por lo amplio del
término, por lo que los miembros del mismo
definieron que era necesario emplear el término
“biético”

Lo que se pretende con la definicién es clarificar
lo que se solicita al particular en lo respectivo al
apéndice denominado “A 3 denominado:
“Caracteristicas biéticas de los sitios
especificos de liberacion del OGM que deben
contener los mapas”. El cual describe las
Caracteristicas bitticas de los sitios especificos
de liberacion del OGM que deben contener los
mapas, es decir, este apéndice junto con la
definicién permitird contar con una representacion
grafica de los elementos naturales que se
encuentran en las zonas en las que se llevd a
cabo la liberacién por ejemplo: si existe un predio
de algun cultivo, bosque, cuerpo de agua, etc.,
gue ayude a las areas técnicas para llevar a cabo
su analisis de riesgo para cualquier OGM.

Por lo anterior se mantiene en los términos
propuestos en el proyecto de NOM publicado.

96.

Modificacion/adicion de definiciones:

4.7 Comparador: Es cualquier organismo (que puede ser
un organismo similar al OGM sin la(s) modificacién(es)
genética(s), o bien, un organismo con relacién genética
cercana con el OGM, para el que puede existir
conocimiento documentado y que sea el organismo mas
similar al utilizado en la region de liberacién), o la
alternativa tecnoldgica para contender con el problema
para el cual se construy6 el OGM. Para la elecciéon del
comparador deberan considerarse los siguientes criterios:
(a) la comparacion con el organismo o alternativa
tecnologica que tenga la mayor eficiencia y el menor
impacto ambiental; (b) los posibles efectos adversos por la
forma de uso a corto, mediano y largo plazo; y (c) cualquier
criterio que se aplique debera estar fundamentado en un
andlisis cientifico riguroso y aplicado al caso especifico
para el que se solicita la liberacion, y (d) que esta
informacién sea transparente y esté disponible para
diversas instancias que lo soliciten.

(LBOGM, Arts. 3y 9; EFSA, 2010, Halsberger, 2006).

PROCEDE PARCIALMENTE

El Grupo de Trabajo de acuerdo a su experiencia
y derivado de la propuesta del particular decidié
modificar la definicion, considerando el primer
parrafo de la propuesta para quedar:

Decia:

4.7 Comparador convencional: Es cualquier
organismo similar al producido mediante
modificacién genética que tiene una relacién
genética cercana o estrecha y para el cual existe
conocimiento documentado de sus
caracteristicas.

Dice:

4.6 Comparador: Es cualquier organismo (que
puede ser un organismo similar al OGM sin la(s)
modificacién(es) genética(s), o0 bien, un
organismo con relacién genética cercana con el
OGM, para el que puede existir conocimiento
documentado y que sea el organismo mas similar
al utilizado en la region de liberacion), o la
alternativa tecnolégica para contender con el
problema para el cual se construy6 el OGM.

Con lo cual se modificaron los siguientes
numerales:
Decia:

6.2.9 Anexar un documento con los resultados de
la evaluacion de la eficacia de la caracteristica
introducida a través de la modificacion genética,
respecto a comparadores convencionales o una
alternativa tecnolégica.

Dice:

6.2.9 Anexar un documento con los resultados de
la evaluacion de la eficacia de la caracteristica
introducida a través de la modificaciéon genética,
respecto a los comparadores.
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Decia:

6.2.11 Anexar un documento que describa las
practicas y/o técnicas de manejo realizadas con
el OGM vy las diferencias en relaciébn a los
comparadores convencionales en la region
ecoldgica. Incluir la lista que contenga: cantidad
de insumos y la comparacion respecto a las
practicas convencionales.

Dice:

6.2.11 Anexar un documento que describa las
practicas y/o técnicas de manejo realizadas con
el OGM vy las diferencias en relaciéon a los
comparadores en la region ecolégica. Incluir la
lista que contenga: cantidad de insumos y
la comparacion respecto a las practicas
convencionales de la zona donde se llevo a cabo
la liberacion.

Decia:

6.3.1.1 Anexar un documento que describa los
cambios en los parametros reproductivos del
OGM (multicelular) o en las tasas de
multiplicaciéon celular del OGM (unicelular),
etapas reproductivas del OGM (inicio-
terminacion), observadas durante la liberacion, en
relacién al o los comparadores convencionales o
alternativas tecnoldgicas.

Dice:

6.3.1.1 Anexar un documento que describa los
cambios en los parametros reproductivos del
OGM (multicelular) o en las tasas de
multiplicacion celular del OGM (unicelular),
etapas reproductivas del OGM (inicio-
terminacion), observadas durante la liberacion, en
relacion al o los comparadores.

Decia:

6.3.1.2 Anexar un documento que describa los
efectos adversos por el OGM liberado, debido a
la modificaciébn genética introducida y su
interaccion con el medio ambiente, la diversidad
biolégica, incluyendo la sanidad animal, vegetal y
acuicola en el (los) sitio(s) de liberacion, de
acuerdo con el plan de monitoreo disefiado para
el seguimiento del OGM, en relacién al
comparador convencional o} alternativa
tecnologica.

Dice:

6.3.1.2 Anexar un documento que describa los
efectos adversos por el OGM liberado, debido a
la modificacion genética introducida y su
interaccién con el medio ambiente, la diversidad
biolégica, incluyendo la sanidad animal, vegetal y
acuicola en el (los) sitio(s) de liberacion, de
acuerdo con el plan de monitoreo disefiado para
el seguimiento del OGM, en relacién al
comparador.

Decia:

6.3.1.3 Anexar un documento con los estudios,
con los datos existentes en la region ecolégica,
de la distancia de dispersion de los organismos o
propéagulos de los comparadores convencionales.
En el caso de que no se encuentren disponibles,
se deberan presentar los estudios, con los datos
generados en la(s) region(es) ecologica(s)
representativa(s). En caso de que la modificacion
genética altere la capacidad de dispersion del
OGM, los estudios deberan incluirlo.
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Dice:

6.3.1.3 Anexar un documento con los estudios,
con los datos existentes en la region ecoldgica,
de la distancia de dispersion de los organismos o
propagulos de los comparadores. En el caso de
que no se encuentren disponibles, se deberan
presentar los estudios, con los datos generados
en la(s) region(es) ecoldgica(s) representativa(s).
En caso de que la modificaciéon genética altere la
capacidad de dispersion del OGM, los estudios
deberan incluirlo.

Decia:

6.3.1.4 Anexar un documento con los estudios,
con los datos existentes en la region ecoldgica,
de las estimaciones de la tasa de
entrecruzamiento intraespecifica de las especies
reproductivamente compatibles reportadas, véase
6.2.3. En el caso de que los datos no se
encuentren disponibles, se deberan presentar los
estudios con los datos generados en la(s)
regién(es) ecoldgica(s), ademas en caso de que
la caracteristica insertada haya alterado la
capacidad reproductiva del OGM, los estudios
deberan incluir a éste y al comparador
convencional.

Dice:

6.3.1.4 Anexar un documento con los estudios,
con los datos existentes en la region ecolégica,
de las estimaciones de la tasa de
entrecruzamiento intraespecifica de las especies
reproductivamente compatibles reportadas, véase
6.2.3. En el caso de que los datos no se
encuentren disponibles, se deberan presentar los
estudios con los datos generados en la(s)
regién(es) ecoldgica(s), ademas en caso de que
la caracteristica insertada haya alterado la
capacidad reproductiva del OGM, los estudios
deberan incluir a éste y al comparador.

Decia:

6.3.1.6 Segun corresponda, anexar un
documento con los estudios de los cambios en la
capacidad competitiva del OGM en comparacion
con el equivalente genético mas cercano o la
linea isogénica y los comparadores
convencionales utilizados en la region ecolégica
donde ocurri6 la liberacién.

Dice:

6.3.1.6 Segln corresponda, anexar un
documento con los estudios de los cambios en la
capacidad competitiva del OGM en comparacion
con el equivalente genético mas cercano o la
linea isogénica y los comparadores utilizados en
la regién ecoldgica donde ocurrié la liberacion.

Decia:

6.4.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador
convencional o alternativa tecnoldgica, para
contender con la probleméatica para la cual fue
construido el OGM. Dicho andlisis debera
elaborarse en términos de insumos relevantes al
medio ambiente, llevado a cabo en lo(s) sitio(s)
ylo area(s) de liberacion dentro de la(s)
regién(es) ecoldgica(s) en que se hayan llevado a
cabo las actividades a reportar.
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Dice:

6.4.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador (e.g.
convencional, linea isogénica, o alternativa
tecnologica, para contender con la problematica
para la cual fue construido el OGM). Dicho
analisis deberd elaborarse en términos de
insumos relevantes al medio ambiente, llevado a
cabo en lo(s) sitio(s) y/o area(s) de liberacion
dentro de la(s) region(es) ecoldgica(s) en que se
hayan llevado a cabo las actividades a reportar.
Decia:

6.5.1.3 Anexar un documento que describa los
cambios en los parametros reproductivos del
OGM (multicelular) o en las tasas de
multiplicacion celular del OGM (unicelular),
etapas reproductivas del OGM (inicio-
terminacion), observadas durante la liberacion, en
relacion al (los) comparador(es) convencional(es)
tomando en cuenta las dimensiones de las
liberaciones en programa piloto.

Dice:

6.5.1.3 Anexar un documento que describa los
cambios en los parametros reproductivos del
OGM (multicelular) o en las tasas de
multiplicacion celular del OGM (unicelular),
etapas reproductivas del OGM (inicio-
terminacion), observadas durante la liberacion, en
relacion al (los) comparador(es) tomando
en cuenta las dimensiones de las liberaciones en
programa piloto.

Decia:

6.5.1.4 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador
convencional o alternativa tecnolégica para
contender con la probleméatica para la cual fue
construido el OGM. Dicho andlisis debera
elaborarse en términos de insumos relevantes al
medio ambiente, llevado a cabo en lo(s) sitio(s)
ylo é&rea(s) de liberacion dentro de la(s)
regién(es) ecoldgica(s) en que se hayan llevado a
cabo la(s) actividad(es) a reportar.

Dice:

6.5.1.4 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador (e.qg.
convencional, linea isogénica, o alternativa
tecnoldgica, para contender con la probleméatica
para la cual fue construido el OGM). Dicho
analisis deberd elaborarse en términos de
insumos relevantes al medio ambiente, llevado a
cabo en lo(s) sitio(s) y/o area(s) de liberacion
dentro de la(s) region(es) ecoldgica(s) en que se
hayan llevado a cabo las actividades a reportar
Decia:

6.6.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador
convencional o alternativa tecnolégica para
contender con la problematica para la cual fue
construido el OGM. Dicho andlisis debera
elaborarse en términos de insumos relevantes al
medio ambiente, llevado a cabo en el (los) sitio(s)
ylo éarea(s) de liberacion dentro de la region
ecoldgica en que se hayan llevado a cabo las
actividades a reportar.




Martes 17 de diciembre de 2013

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccién) 85

No.

COMENTARIO RECIBIDO

RESPUESTA

Dice:

6.6.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador o
alternativa tecnoldgica para contender con la
problemaética para la cual fue construido el OGM.
Dicho andlisis debera elaborarse en términos de
insumos relevantes al medio ambiente, llevado a
cabo en el (los) sitio(s) y/o area(s) de liberacion
dentro de la regién ecoldgica en que se hayan
llevado a cabo las actividades a reportar.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el segundo parrafo de la propuesta
de definicién, que dice: “ Para la eleccién del
comparador deberan considerarse los siguientes
criterios: (a) la comparacién con el organismo o
alternativa tecnolégica que tenga la mayor
eficiencia y el menor impacto ambiental; (b) los
posibles efectos adversos por la forma de uso a
corto, mediano y largo plazo; y (c) cualquier
criterio que se aplique deberd estar
fundamentado en un andlisis cientifico riguroso y
aplicado al caso especifico para el que se solicita
la liberacién, y (d) que esta informacion sea
transparente y esté disponible para diversas
instancias que lo soliciten.”

En virtud de que dicho texto comprende
requisitos o especificaciones que no pueden
formar parte de la definicién, por lo que dicho
texto no se incorpora al Proyecto de NOM.

97.

Efecto adverso: Variacién identificada, con base cientifica
o estadisticamente significativa sobre alguna caracteristica
nueva del OGM. Para los casos en los que no haya
suficiente informacion con base cientifica o que haya gran
incertidumbre, se deberdn puntualizar los disefios
experimentales pertinentes para determinar la probabilidad
de ocurrencia de los dafios identificados.

Los efectos adversos pueden ser inmediatos o a largo
plazo, directos o indirectos (EFSA, 2010), y las diferentes
combinaciones de éstos. Para la evaluacién de los riesgos
ambientales se consideraran los efectos adversos
asociados a cada una de las modificaciones genéticas, con
base en informacién publicada o la generada durante la(s)
liberacién(es) ambientales previas. La informacion previa
debera estar sustentada en un andlisis cientifico riguroso
(ver 6.1.4).

PROCEDE PARCIALMENTE

Si PROCEDE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la
pertinencia del comentario, y de acuerdo a su
experiencia consider6 necesario incluir la
definicién de Efecto Adverso, sin embarg6 valoré
que la presentada por el particular no es
adecuada para los fines del Proyecto de NOM,
por lo que redactd una nueva definicion, para
guedar como:

Dice:

4.7 Efecto Adverso: Un cambio cualitativo o
cuantitativo no deseado que puede medirse o de
cualquier otro modo observarse, teniéndose en
cuenta referencias cientificamente establecidas
reconocidas por una autoridad competente, de
las propiedades del medio ambiente, la
diversidad biolégica, la sanidad vegetal, animal,
acuicola o los  servicios ambientales,
considerando las relaciones entre los factores
biéticos y/o abidticos de los que dependen.

Por lo que la numeracion de las definiciones
subsiguientes se recorre.

NO PROCEDE
Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy

Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente la redacci6on propuesta de la
definicion de Efecto Adverso, porque los
elementos que contiene la misma no se alinean a
los considerados en el Protocolo de Nagoya-
Kuala Lumpur sobre responsabilidad vy
compensacién suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia,
ratificado por el Senado de la Republica el 10 de
abril de 2012, que forma parte del marco juridico
nacional que debe ser observado tal como lo
sefiala el articulo 133 de la Carta Magna, cuando
se trate del tema de dafio por organismos
genéticamente modificados.
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98.

4.8 Eficacia: Capacidad de lograr el efecto que se desea o
se espera. Similar—al—producido—mediante—modificacion

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente el comentario, por el siguiente
motivo de caracter técnico:

El Grupo de Trabajo acordd la definicion que
clarifica el requisito del numeral 6.2.9 que dice:
“Anexar un documento con los resultados de la
evaluacion de la eficacia de la caracteristica
introducida a través de la modificacién genética,
respecto a los comparadores”; por lo que las
autoridades competentes y sus evaluadores de
riesgo, asi lo requieren a fin de concluir sobre los
posibles riesgos al medio ambiente, la diversidad
biolégica y adicionalmente, la sanidad animal,
vegetal y acuicola, por lo que se mantiene la
definicion en los términos planteados en el
Proyecto de NOM publicado.

99.

4.10 Entrecruzamiento intraespecifico: Proceso entre
individuos de la misma especie (incluyendo sus
subespecies, variedades, razas, formas, cultivares, cepas,
etc.) sen—capaces “que permite “originar progenie viable,
con material genético de ambos “individuos”.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consideré que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se modifico la redaccion, para
quedar:

Decia:

4.10 Entrecruzamiento intraespecifico:
Proceso entre individuos de la misma especie
(incluyendo sus subespecies, variedades, razas,
formas, cultivares, cepas, etc.) son capaces de
originar progenie viable con material genético de
ambos.

Dice:

4.10 Entrecruzamiento intraespecifico:
Proceso entre individuos de la misma especie
(incluyendo sus subespecies, variedades, razas,
formas, cultivares, cepas, etc.) que permite
originar progenie viable, con material genético de
ambos individuos.

100.

4.11 Equivalente genético: Organismo cuya composicion
genética se diferencia con el OGM por la ausencia del
material genético insertado “o modificacién genética” tal y
como estéa siendo evaluado en el ambiente.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consideré que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se modificd la redaccion, para
quedar:

Decia:

4.11 Equivalente genético: Organismo cuya
composicion genética se diferencia con el OGM
por la ausencia del material genético insertado tal
y como esta siendo evaluado en el ambiente.
Dice:

4.11 Equivalente genético: Organismo cuya
composicion genética se diferencia con el OGM
por la ausencia del material genético insertado o

modificacién genética tal y como esta siendo
evaluado en el ambiente.
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101.

4.12 Especie indicadora: Una especie considerada
sensible, cuya modificacion en alguno de sus parametros
poblacionales revela cambios en el ecosistema y en las
especies asociadas a éste, y por lo tanto, es-capaz-de-dar
“su afectacién, ha sido o puede ser usada como” la sefial
de alerta cuando ocurren cambios ambientales.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consider6é que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se modificd la redaccién, para
quedar:

Decia:

412 Especie indicadora: Una especie
considerada sensible, cuya modificacion en
alguno de sus parametros poblacionales revela
cambios en el ecosistema y en las especies
asociadas a éste, y por lo tanto es capaz de dar
la sefial de alerta cuando ocurren cambios
ambientales.

Dice:

4.12 Especie indicadora: Una especie
considerada sensible, cuya modificacion en
alguno de sus parametros poblacionales revela
cambios en el ecosistema y en las especies
asociadas a éste, y por lo tanto, su afectacion, ha
sido o puede ser usada como la sefial de alerta
cuando ocurren cambios ambientales.

102.

4.13 Fenotipo: Son las caracteristicas observables y
medibles de una célula u organismo como resultado de la
expresion de su genoma,—asi—mismo,—elfenotipe esto
incluye tedas las caracteristicas de las estructuras internas
y externas; asi como las funciones de-un del organismo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente el comentario, en virtud de la
propuesta llevada a cabo por el particular AgroBio
en el comentario 19 mejoraba la redaccion del
Proyecto, eliminandose el término “Fenotipo” por
lo que la propuesta del Particular en el presente
comentario no procede.

103.

4.18 Linea isogénica: Aquella linea o cepa inicial a partir
de la cual se derivé el OGM, y cuya Unica diferencia es la
informacién genética insertada “o modificada”.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consideré que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se modificé la redaccién, para
quedar:

Decia:

4.18 Linea isogénica: Aquella linea o cepa inicial
a partir de la cual se derivé el OGM, y cuya Unica
diferencia es la informacién genética insertada.
Dice:

4.15 Linea isogénica: Aquella linea o cepa inicial
a partir de la cual se derivé el OGM, y cuya Unica
diferencia es la informacién genética insertada o
modificada.

104.

4.19 Maleza: Especies vegetales o-partes—de-los—mismes
que afectan los cultivos de interées..es-del-ser-humano-en

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento

de la Ley Federal sobre Metrologia vy

Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré

improcedente el comentario, en virtud de que la

definicion que el mismo adopt6 para el término

“maleza” incluye aquellos componentes técnicos

que le permiten a las autoridades y a los

regulados comprender mejor dicho concepto que

se emplea en el Apéndice A 3:

e  “...Agroecosistema: En el caso, describir el
ecosistema agricola del area y las especies
gue la conforman, tanto las especies
cultivadas como arvenses (de estas Ultimas
si se tienen datos clasificarlas en toleradas,
fomentadas y malezas...."

Por lo anterior se mantiene en los términos

propuestos en el proyecto de NOM publicado
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105.

4.20 Monitoreo: el conjunto de practicas de seguimiento
continde para obtener la informacién necesaria para
evaluar los efectos que pudiera tener la liberacién del
OGM, en el ambiente, a la diversidad biolégica y a la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, en virtud de que la
definicion que el mismo adopt6 para el término
“monitoreo” incluye aquellos componentes
técnicos que le permiten a las autoridades y a los
regulados comprender mejor dicho concepto.

Lo anterior en virtud de que el término monitoreo
no esta incluido en el diccionario de la Real
Academia Espafiola (RAE). Su origen se
encuentra en monitor, que es un aparato que
toma iméagenes de instalaciones filmadoras o
sensores y que permite visualizar algo en una
pantalla. El monitor, por lo tanto, ayuda a
controlar o supervisar una situacion. Lo anterior
permite inferir que monitoreo es la accion y efecto
de monitorear, el verbo que se utliza para
nombrar a la supervisiéon o el control a través de
un monitor. Por extension, el monitoreo es
cualquier accién de este tipo, mas alla de la
utilizacién de un monitor, adicionalmente para los
casos de liberacion al ambiente de OGM, es
importante la variable del tiempo, por lo que las
autoridades y el Grupo de Trabajo, consideraron
necesario que dicha accién de seguimiento fuera
continua. Por lo anterior se mantiene en los
términos propuestos en el proyecto de NOM
publicado

106.

4.24 Sitio de liberacién: Area determinada en la que se
llevé a cabo la intreduceién “liberacion” del OGM en el
ambiente.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente el comentario, en virtud de que la
definicion que el mismo adopt6 para el término
“Sitio de liberacién” incluye aquellos
componentes técnicos que le permiten a las
autoridades y a los regulados comprender mejor
dicho concepto, adicionalmente se encuentra
alineado a la definicion de Liberacion al ambiente,
contenida en el articulo 3 fraccion XV de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados. Por lo anterior se mantiene en los
términos propuestos en el proyecto de NOM
publicado.

107.

Adicionar:

6.1.4 La base cientifica y técnica, para los propdsitos de
esta Norma, se refiere a la informacion relevante para los
estudios y evaluaciones de riesgo, que haya sido avalada
por expertos cientificos. Los estudios considerados
también deberdn estar basados en resultados
estadisticamente validados o en resultados de liberaciones
previas en las ecorregiones donde vaya a realizarse la
liberacién. Asimismo, se requiere que la informaciéon de
soporte sea actualizada o reciente, es decir que se hayan
publicado dentro de los 10 afios anteriores a la fecha de la
solicitud (Wolfenbabanger y Phifer, 2000; Perry, et. Al,
2009, y EFSA, 2010).

Las evaluaciones, estudios o resultados de estudios que se
presenten en los reportes, deberan ser suscritos por
personal calificado en la materia que cuente con el aval de
una institucién académica o de investigacion cientifica y/o
por un experto en el campo que avala, sin relacién con los
titulares y sin conflicto de intereses. Anexar un documento
firmado de declaraciéon bajo protesta de decir verdad, en

los términos sefialados en el presente numeral.

PROCEDE PARCIALMENTE
Si PROCEDE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la
pertinencia del comentario, y de acuerdo a su
experiencia consider6 necesario incluir en el
numeral 6.1.4 elementos del presente
comentario, incluyendo el 108 siguiente, que
brinden mayor certeza tanto al regulado, como a
las autoridades competentes. Por lo anterior se
redact6 el numeral 6.1.4 para quedar como sigue:

Decia:

6.1.4 Las evaluaciones, estudios o resultados de
estudios que se presenten en los reportes,
deberan ser suscritos por personal calificado en
la materia que cuente con el aval de una
institucion académica o de investigacion cientifica
ylo por un experto en el campo que avala, sin
relacion con los titulares y sin conflicto de
intereses. Anexar un documento firmado de
declaracion bajo protesta de decir verdad, en los
términos sefialados en el presente numeral.
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Dice:
6.1.4 Todas las evaluaciones, estudios o
resultados de estudios que se presenten en los
reportes, deberan contener:
6.1.4.1 Titulo del Estudio
6.1.4.2 Hipotesis planteada
6.1.4.3 Justificacion
6.1.4.4 Antecedentes del estudio
6.1.4.5 Disefio experimental: descripcion de los
tratamientos, andlisis estadistico, variables
evaluadas, tamafio y método de muestreo,
mecanismos para controlar sesgos
6.1.4.6 Cronograma de actividades
6.1.4.7 Resultados
6.1.4.8 Discusion de resultados y conclusiones
6.1.4.9 Referencias bibliograficas que
apoyaron el disefio de los estudios.
6.1.4.10 Bitacora de campo.
6.1.4.11 Lista del Personal involucrado.
6.1.4.12 Todos los estudios debera ser suscritos
por personal calificado en la materia que cuente
con el aval de una institucion académica o de
investigacion cientifica y/o por un experto en el
campo que avala, sin relacion con los titulares y
sin conflicto de intereses.
6.1.4.13 Anexar un documento firmado de
declaracién bajo protesta de decir verdad, en los
términos sefialados en el presente numeral.
108. |6.2 CARACTERISTICAS Y CONTENIDOS | PROCEDE PARCIALMENTE
GENERALES Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
Adicionar: de la Ley Federal sobre Metrologia vy

6.2.1 (y cambiar la numeracién de los apartados
siguientes) Los reportes deberan contener lo siguiente:

En caso de que la informacion que se sefiala a
continuacién se haya entregado en la solicitud o en el
permiso sélo se cita la referencia correspondiente. Si
durante la liberacion se identifica la necesidad de realizar
cambios a las acciones permitidas, se debera naotificar y
justificar con  base cientifica. Dentro de la
informacién/referencias que deben incluirse en el reporte
de resultados estan los elementos que se indican a
continuacion:

- Informacién general del proponente, permiso, OGM, sitio
de liberaciéon, modificacién genética analizada durante la
liberacion.

- Justificacién, hipotesis y propdsito(s)/objetivo(s) de la
liberacion.

- Comparacion entre el comportamiento del OGM y del
comparador autorizado (e.g. cambios en rendimientos,
selectividad, eficiencia, eficacia y/o respuesta a factores
bidticos, abidticos).

- Pruebas realizadas: informacién de
métodos y disefios
cientificamente.

- Metodologias y actividades productivas en la region de
liberacién que podrian afectarse por el uso del OGM.

- Resultados de la liberacion, estadisticamente validados
que, dependiendo del tipo de OGM vy del objetivo de la
liberacién, muestren la probabilidad de ocurrencia de dafio
al ambiente, sanidad vegetal, sanidad animal (e.g.
transferencia genética, entrecruzamiento, invasividad,
efectos adversos en organismos no objetivo; incluir las
metodologias utilizadas para la observacién de los
resultados).

- Discusién de los resultados, con base cientifica.

- Conclusiones y recomendaciones sobre los riesgos,
medidas de bioseguridad y para el monitoreo.

(RLBOGM, 2008, Art. 18; EFSA, 2010, DIR. 2001/18, Wolt,
et al, 2009)

los materiales,
experimentales, avalados

Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la forma de redaccién propuesta
para numeral 6.2.1, ya que involucra al proceso
regulatorio de la emision de los permisos que no
son regulados por este Proyecto de NOM.

Sin embargo observé que los elementos técnicos
permitian enriquecer el numeral 6.1.4 discutido
en el comentario 107. Por lo que se procedié a
retomar los elementos y generar los textos
sefialados en la respuesta anterior.
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109.

6.2.2 621 Anexar un documento con la ubicacion ‘y
dimension del area” de los sitios especificos de liberacion
del OGM dentro de(l) o los poligonos permitidos en
coordenadas UTM con referencia ITRFO8 indicando la
zona y, en coordenadas geogréaficas con el formato de
grados, minutos y segundos; “asi como las fechas de inicio
y término de la liberaci6én, monitoreo, recuperacion y
limpieza de residuos de la liberacion.”

PROCEDE PARCIALMENTE

Si PROCEDE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la
pertinencia del comentario, adicion6 el siguiente
texto para quedar:

Decia:

6.2.1 Anexar un documento con la ubicacion de
los sitios especificos de liberacion del OGM
dentro de(l) o los poligonos permitidos en
coordenadas UTM con referencia ITRFO8
indicando la zona y, en coordenadas geogréaficas
con el formato de grados, minutos y segundos.
Dice:

6.2.1 Anexar un documento con la ubicacion y
dimensién del area de los sitios especificos de
liberacién del OGM dentro de(l) o los poligonos
permitidos en coordenadas UTM con referencia
ITRFO8 indicando la zona y, en coordenadas
geogréficas con el formato de grados, minutos y
segundos.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la Ultima parte del parrafo
propuesto, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

La propuesta de redaccién que da el promovente,
se encuentra incluida en otros numerales del
texto de Proyecto de NOM, que son los
siguientes: 6.2.5, 6.2.6, 6.2.7, 6.2.10, 6.2.11 y
6.2.12

Mismos que indican con mayor certeza lo que se
solicita en el reporte de resultados. Por lo que la
Ultima parte del numeral se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM
publicado.

110.

6.2.4 6:2.3 Anexar un mapa de distribucion y listado con la
informacién de las especies “de importancia ecoldgica,
agronémica y/o econémica” reproductivamente compatibles
“y de aquellas especies sobre las cuales se pudiera tener
un efecto adverso” de acuerdo a los términos,
condicionantes y medidas de bioseguridad del permiso
respectivo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente el comentario, en virtud de que el
mismo no comprende una justificacion técnico-
cientifica que avale la modificacion del texto del
Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 110 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 29,
se le refiere que la argumentacion técnica sobre
la no procedencia de dicha respuesta es valida
para el presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en
los términos planteados en que se publico.

111.

6.2.5 6:2-4 Indicar si durante la liberacién se presentaron
cambios (“esperado” (Sic) “0” no esperados), en la biologia
general del OGM, en su sistema reproductivo y/o
descendencia, especificar cuales fueron y describirlos
detalladamente enrun-documents-

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la propuesta de texto, por el
siguiente motivo:

Los cambios esperados en la biologia general del
OGM, estan relacionados a la modificacion
genética, informacién que ya se solicita en los
numerales 6.2.9 y 6.2.11, por lo que se considera
innecesaria la adicion.

En relacién a la eliminacion del texto “en un
documento”, se le refiere, que dicho requisito,
permite que el particular tenga la certeza del tipo
de evidencia que debera presentar a las
autoridades. Por lo anterior se mantiene el texto
publicado en los términos del Proyecto de NOM.
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112.

6.2.7 6:2:6-Anexar en un documento, el cumplimiento de
los términos, las condicionantes, medidas de bioseguridad
y monitoreo sefialados en el permiso y la valoracion de la
efectividad en su aplicacién. “Incluir en el reporte los
cambios que se hayan hecho para aumentar las medidas
de bioseguridad permitidos, o sefialar cuales fueron las
medidas utilizadas en el caso de que en la solicitud y el
permiso se hubiera sefialado mas de una alternativa.”

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consideré que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se acepto la
inclusiébn del segundo parrafo propuesto al
numeral en comento, con la precision de “De ser
el caso”, asi como “para manejar un riesgo
particular”, ya que no en todos las liberaciones al
ambiente o en los riesgos identificados, puede
gue se hayan hecho cambios a las medidas
sugeridas, para quedar:

Decia:

6.2.6 Anexar en un documento, el cumplimiento
de los términos, las condicionantes, medidas de
bioseguridad y monitoreo sefialados en el
permiso y la valoracién de la efectividad en su
aplicacion.

Dice:

6.2.6 Anexar en un documento, el cumplimiento
de los términos, las condicionantes, medidas de
bioseguridad y monitoreo sefialados en el
permiso y la valoracion de la efectividad en su
aplicacién. De ser el caso, incluir en el reporte,
los cambios que se hayan hecho para aumentar
las medidas de bioseguridad permitidos, o
sefialar cuales fueron las medidas utilizadas, en
el caso de que en la solicitud y el permiso se
hubiera sefialado més de una alternativa para
manejar un riesgo particular.

113.

6.2.10 6:2:9 Anexar-en-un-documento—con—"Sefialar en el
documento de” los resultados de la evaluacion de la
eficacia de la caracteristica introducida a través de la
modificaciobn  genética, respecto a comparadores
“(“*convencionales oura alternativa tecnolégica”)”.

NO PROCEDE
Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy

Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la propuesta de texto, en virtud de
gque de acuerdo a la respuesta vertida al
comentario 107 del mismo particular, se ha
descrito como deberd ser el documento para
cada estudio o resultado que se presente, por lo
que la redaccién propuesta podria derivar en una
confusion a los regulados en cuanto a que no se
especifica que la evaluacién de la eficacia de la
caracteristica  introducida es  informacion
especifica que debe ser presentada con el
formato descrito en los numerales 6.1.4.

Por lo anterior se mantiene el texto publicado en
los términos del Proyecto de NOM.

114.

6.2.12 6221 Anexar un documento que describa las
practicas y/o técnicas de manejo realizadas con el OGM y
las diferencias en relacion a los comparadores
convencionales “utilizados como se ha sefialado en el
apartado 6.2.9” en la regién ecoldgica. Incluir la lista que
contenga: cantidad de insumos y la comparacién respecto
a las practicas convencionales “de la zona donde se llev6 a
cabo la liberacion.”

PROCEDE PARCIALMENTE
Si PROCEDE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la
pertinencia del comentario, consider6 que la
Ultima parte del péarrafo propuesto: “de la zona
donde se llevd a cabo la liberacion.” genera
mayor certeza a los regulados y brinda mayor
informacién a las autoridades; considerando
adicionalmente que su comentario 98 en relacion
al término “Comparador” fue procedente para
quedar:

Decia:

6.2.11 Anexar un documento que describa las
practicas y/o técnicas de manejo realizadas con
el OGM vy las diferencias en relaciéon a los
comparadores convencionales en la region
ecologica. Incluir la lista que contenga: cantidad
de insumos y la comparacion respecto a las
practicas convencionales
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Dice:

6.2.11 Anexar un documento que describa las
practicas y/o técnicas de manejo realizadas con
el OGM vy las diferencias en relacion a los
comparadores en la region ecolégica. Incluir la
lista que contenga: cantidad de insumos y la
comparaciéon  respecto a las  practicas
convencionales de la zona donde se llevé a cabo
la liberacion.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente adoptar la primera parte del parrafo
propuesto, en virtud de que la modificacion
planteada se encuentra vinculada al comentario
113 de la misma comentarista.

115.

6.2.13 6212 DPBe-ser—elecase”En caso de que haya(n)
ocurrido  liberacién(es) accidental(es)” anexar un
documento con el informe del manejo del OGM liberado
accidentalmente, notificando previamente a la autoridad
competente conforme a las disposiciones aplicables, desde
el (las) area(s) de liberacion hasta su disposicion final.
Incluir las medidas de atencién y control de riesgo de
acuerdo con la permanencia potencial de la especie.

PROCEDE

El Grupo de Trabajo consider6é que el comentario
mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el
comentario y se madificd la redaccion, para
quedar:

Decia:

6.2.12 De ser el caso anexar un documento con
el informe del manejo del OGM liberado
accidentalmente, notificando previamente a la
autoridad  competente  conforme a las
disposiciones aplicables, desde el (las) area(s) de
liberacién hasta su disposicién final. Incluir las
medidas de atencién y control de riesgo de
acuerdo con la permanencia potencial de la
especie.

Dice:

6.2.12 En caso de que haya(n) ocurrido
liberacién(es) accidental(es), anexar un
documento con el informe del manejo del OGM
liberado accidentalmente, notificando
previamente a la autoridad competente conforme
a las disposiciones aplicables, desde el (las)
area(s) de liberacion hasta su disposicion final.
Incluir las medidas de atencién y control de riesgo
de acuerdo con la permanencia potencial de la
especie.

116.

6.2.14 6213 En el caso de existir liberaciones previas en
la misma region ecolégica y del mismo OGM, anexar un
documento en el que se haga referencia a él o los nimeros
de permiso, nimeros de solicitud especificando el afio, los
informes y reportes presentados”; y diferencias entre las
liberaciones y en los resultados y/o parametros similares y
sus variaciones.”

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente la adiciéon al numeral, en virtud de
gue dicha propuesta de informacién ya se solicita
en los numerales 6.4.1, 6.4.3, 6.6.1 y 6.6.3; por lo
gue se considera innecesaria la inclusion en el
presente numeral. Por lo anterior se mantiene
el texto publicado en los términos del Proyecto
de NOM.

117.

6.3.1.1 Anexar un documento que describa los cambios en
los parametros reproductivos del OGM (multicelular) o en
las tasas de multiplicaciéon celular del OGM (unicelular),
etapas reproductivas del OGM (inicio-terminacion),
observadas durante la liberaciéon, en relacion al o los
comparadores “permitidos (“convencionales o alternativas
tecnoldgicas”)”.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente la adicién al numeral, en virtud de
gue toda la informacién que se presente, debera
ser reportada conforme el permiso emitido, de
acuerdo al numeral 6.2.6. Por lo anterior se
mantiene el texto publicado en los términos
del Proyecto de NOM.
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118.

6.3.1.2 Anexar un documento que describa los efectos
adverses”presentados” por el OGM liberado, debido a la
modificacion genética introducida. “Definiendo dichos
efectos, con base en las diferencias estadisticamente
validadas, entre el OGM con respecto al comparador
utilizado”, y su interaccion con el medio ambiente, la
diversidad biolégica, incluyendo la sanidad animal, vegetal
y acuicola en el (los) sitio(s) de liberacién, de acuerdo con
el plan de monitoreo disefiado para el seguimiento del
OGM, en relacion al comparador convencional o alternativa
tecnoldgica.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente la adicién al numeral, en virtud de
que la preocupacion del particular se solventa
con la modificacion llevada a cabo al texto del
Proyecto de NOM derivado de su comentario
numerado como 97. Por lo anterior se mantiene
el texto publicado en los términos del Proyecto
de NOM.

119.

6.3.1.3 Anexar un documento con los estudios, con los
datos existentes en la region ecoldgica, de la distancia de
dispersion de los organismos o propagulos de los
comparadores convencionales”, publicados o generados
recientemente y con base cientifica.” En el caso de que no
se encuentren disponibles, se deberan presentar los
estudios, con los datos generados en la(s) regién(es)
ecoldgica(s) representativa(s). En caso de que la
modificacién genética altere la capacidad de dispersion del
OGM, los estudios deberan incluirlo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la adicién al numeral, en virtud de
gque la preocupacion del particular se solventa
con lo contenido en el numeral 6.1.2 del Proyecto
de NOM. Por lo anterior se mantiene el texto en
los términos del Proyecto de NOM publicado en
el DOF.

120.

6.3.1.5 Anexar un documento con los estudios con los
datos existentes en la regién ecoldgica, de la tasa de
entrecruzamiento  interespecifico de las especies
reproductivamente compatibles reportadas, véase 6.2.3. En
el caso de que no se encuentren disponibles, se deberan
presentar los estudios con los datos generados en la(s)
region(es) ecolégica(s) representativa(s). En caso de que
la modificacion genética haya alterade “presentado (o no)
en” la capacidad reproductiva del OGM, los—estudios

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la adicién al numeral, en virtud de
gue la misma puede llevar a la confusion al
regulado en cuanto a que el texto original,
considera aquellos casos en los que la
modificacibn  genética  impacta en las
capacidades reproductivas del OGM, vy la
propuesta de texto, no da mayor claridad. Por lo
anterior se mantiene el texto en los términos del
Proyecto de NOM publicado en el DOF.

121.

6.3.1.6 Segun corresponda, anexar un documento con los
estudios de los cambios en la capacidad competitiva del
OGM “con respecto a(Sic) al comparador.”en-comparacion

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considero
improcedente la adicion al numeral, en virtud de
que la misma puede llevar a la confusion al
regulado en cuanto a que el texto original,
considera las comparaciones que deben llevarse
a cabo para poder concluir sobre los posibles
riesgos al medio ambiente, la diversidad biol6gica
y adicionalmente a la sanidad animal, vegetal y
acuicola.

También consideré que la presente propuesta
resulta inconsistente con lo expuesto en su
comentario 103 que antecede, dado que la
definicion de “Linea isogénica” enriquecida por
el comentarista se emplea Unicamente en el
numeral en comento. Por lo anterior se mantiene
el texto en los términos del Proyecto de NOM
publicado en el DOF.
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122.

6.3.1.7 Anexar un documento con el estudio de los efectos
del OGM liberado sobre los organismos identificados a
nivel de especie (en concordancia con las caracteristicas
generales, véase 6.1) con los que interactda en los sitios
ylo area de liberacién de la regién ecolégica, con base en
el estudio de riesgo al igual que su andlisis y evaluacion.
“Los efectos a reportar seran los que se plantearon en la
solicitud del permiso, o aquellos que durante la liberaciéon
mostraron cambios que pudieran representar efectos
negativos, mostrando con datos estadisticamente
validados si hubo diferencia o no entre el OGM y el
comparador utilizado. Para las diferencias que representen
un riesgo para las especies de la regién, se presentara un
Este estudio, que” debera contener:

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la adicion al numeral, en virtud de
gue la informacion sugerida por el particular, ya
se encuentra contemplada en el numeral 6.1.1,
6.1.2 y 6.1.3 y adicionalmente la modificacién al
Proyecto de NOM derivado de sus comentarios
97 y 107, enriquece el Proyecto y atiende la
preocupacion planteada. Por lo anterior se
mantiene el texto en los términos del Proyecto
de NOM publicado en el DOF.

123.

6.3.1.7.1 Listado de especies “(inciso 6.2.3)" presentes;

< . . ;
mismas—Conforme—a—la—NOM-059-SEMARNAT-2010
up - ) . . - f

: ) . . ficaci
riesgo-"definidas como especies indicadoras, que incluyen
las que estén presentes en la region de liberacion o que
pertenezcan a alguna de las categorias de riesgo de
acuerdo con la normatividad vigente como la NOM-059-
SEMARNAT-2010 “Proteccion ambiental-especies nativas
de México de flora y fauna silvestres-categorias de riesgo y
especificaciones para su inclusion, exclusion o cambio-lista
de especies en riesgo” u otras normas relacionadas con la
proteccion de la biodiversidad.”

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la modificacion al numeral, en
virtud de que la misma, se encuentra vinculada
con la propuesta de su comentario 110, que fue
calificado como No Procedente. Ademéas de que
se puede prestar a confusion del regulado la
informacién a reportar. Por lo anterior se
mantiene el texto en los términos del Proyecto
de NOM publicado en el DOF.

124.

6.3.1.7.2 “Con base cientifica, mostrar los efectos adversos
sobre las"ldentificacion—de especies indicadoras. Véase,
APENDICE C denominado: “Parametros ecolégicos y
Grupos funcionales de las especies que interactian
con el OGM.”

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré
improcedente la adicion al numeral, en virtud de
que la informacion sugerida por el particular, ya
se encuentra contemplada en el numeral 6.1.1,
6.1.2 y 6.1.3; adicionalmente la modificacion al
Proyecto de NOM derivado de sus comentarios
97 y 107, enriquece el Proyecto y atiende la
preocupacion planteada. Se le refiere también
que el numeral en comento se encuentra
vinculado al numeral 6.3.1.7, mismo que no fue
sujeto de modificacién en su comentario 122. Por
lo anterior se mantiene el texto en los términos
del Proyecto de NOM publicado en el DOF.

125.

6.4.2 En su caso, “el titular del permiso anexard” la
informacién bibliografica adicienal “con base cientifica y
reciente” a la presentada en la(s) solicitud(es) de
liberacién(es), sobre los datos relativos a los pesibles
riesgos para el medio ambiente, la diversidad biolégica, asi
como la sanidad animal, vegetal y acuicola”, en los que
sustente sus conclusiones, recomendaciones, modificacion
de medidas de bioseguridad, y/o monitoreo.”

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consider6
improcedente la adicién al numeral, en virtud de
gue la misma, ya se encuentra contemplada
en los numerales 6.1.1, 6.1.2, 6.1.3 y 6.1.4, que
aplican a cualquier reporte de resultados ya
gue son las caracteristicas generales que deben
contener todos los reportes. Por lo anterior se
mantiene el texto en los términos del Proyecto de
NOM publicado en el DOF.
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126.

6.4.3 Anexar un documento con los resultados del andlisis
comparativo de los efectos ambientales entre el OGM y su
comparador “(ver 4.7) (e.g.” convencional, “especie
isogénica,o” alternativa tecnoldgica, para contender con la
problemética para la cual fue construido el OGM”)". Dicho
analisis debera elaborarse en términos de insumos
relevantes al medio ambiente, llevado a cabo en lo(s)
sitio(s) y/o area(s) de liberacion dentro de la(s) region(es)
ecologica(s) en que se hayan llevado a cabo las
actividades a reportar.-

PROCEDE PARCIALMENTE

El Grupo de Trabajo con fundamento en la
pertinencia del comentario, consideré que la
adicion de paréntesis: (e.g.” convencional,
“especie isogénica,0” alternativa tecnoldgica,
para contender con la problematica para la cual
fue construido el OGM”), en el parrafo propuesto
aclara el contenido del mismo y guarda relacion
con los cambios llevados a cabo en el texto
derivados del comentario 96.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente adoptar del término “especie
isogénica” dado que no es consistente
técnicamente con las definiciones planteadas en
el Proyecto de NOM y el comentario 103 de la
misma comentarista.

Para lo tanto, la redacciéon del numeral 6.4.3 se
modificé para quedar:

Decia:

6.4.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador
convencional o alternativa tecnoldgica, para
contender con la problematica para la cual fue
construido el OGM. Dicho andlisis debera
elaborarse en términos de insumos relevantes al
medio ambiente, llevado a cabo en lo(s) sitio(s)
ylo éarea(s) de liberacion dentro de la(s)
region(es) ecologica(s) en que se hayan llevado a
cabo las actividades a reportar.

Dice:

6.4.3 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador (e.g.
convencional, linea isogénica, o alternativa
tecnolégica, para contender con la problematica
para la cual fue construido el OGM). Dicho
analisis deberd elaborarse en términos de
insumos relevantes al medio ambiente, llevado a
cabo en lo(s) sitio(s) y/o area(s) de liberacion
dentro de la(s) regién(es) ecologica(s) en que se
hayan llevado a cabo las actividades a reportar.

Y con el fin de ser consistentes en el Proyecto de
NOM, el Grupo de Trabajo valor6 necesario
adecuar el numeral 6.5.1.4 para quedar:

Decia:

6.5.1.4 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador
convencional o alternativa tecnolégica, para
contender con la problematica para la cual fue
construido el OGM. Dicho andlisis debera
elaborarse en términos de insumos relevantes al
medio ambiente, llevado a cabo en lo(s) sitio(s)
ylo area(s) de liberacion dentro de la(s)
regién(es) ecoldgica(s) en que se hayan llevado a
cabo las actividades a reportar.

Dice:

6.5.1.4 Anexar un documento con los resultados
del andlisis comparativo de los efectos
ambientales entre el OGM y su comparador (e.g.
convencional, linea isogénica, o alternativa
tecnologica, para contender con la problematica
para la cual fue construido el OGM). Dicho
analisis deberd elaborarse en términos de
insumos relevantes al medio ambiente, llevado a
cabo en lo(s) sitio(s) y/o area(s) de liberacion
dentro de la(s) region(es) ecoldgica(s) en que se
hayan llevado a cabo las actividades a reportar
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127. 6.5.1.1 Anexar-un-documento—conlos-sitios—especificos | NO PROCEDE
de—liberacion—del-OGM—dentro—de(l)—o—es—peligens(s} | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
ﬁemdes—en—eewdeﬂadas—'cw—eeﬂ—m}eﬁ—m de la Ley Federal sobre Metr0|og|'a y
WMW%MW@WF@ Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré
formato—de—grades,—minutos—y—segundes- “Eliminar ésta | improcedente el comentario, en virtud de que los
porque es la misma que 6.2.1". requisitos que la comentarista menciona, no son
iguales, ya que el numeral en comento se refiere
a aquellos casos en los que la liberacion en
programa piloto se lleva a cabo en un poligono de
gran superficie en el cual DENTRO de él se
encuentran las parcelas de menor tamafio en las
gue se libera el OGM casuisticamente.
Se hace referencia a las respuestas a los
comentarios 42, 28, 29 y 30.
Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en
los términos planteados en que se publicé.
128. 6.5.1.3 Anexar un documento que describa los cambios en | NO PROCEDE
los parametros reproductivos del OGM (multicelular) o en | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
las tasas de multiplicacion celular del OGM (unicelular), | de la Ley Federal sobre Metrologia Y
etapas reproductivas del OGM (inicio-terminacion), | Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
observadas durante la liberacion, en relacion al (I0s) | improcedente el comentario, en virtud de que, la
comparador(es) eenveneional{es) utilizados” tomando en | aportacion del comentarista en su comentario 96,
cuenta las dimensiones de las liberaciones en programa | misma que fue calificada como Procedente,
piloto. derivé en una modificacién al numeral que da
mayor precision.
129. APENDICE A 2 PROCEDE PARCIALMENTE

“f) En cada uno de los incisos anteriores se anotaran o
sefialaran las caracteristicas que pueden influir para que
haya efectos adversos o riesgos. .(Sic)”

“g) Sefalar los resultados de la influencia de los factores
para la ocurrencia de efectos adversos y los cambios
realizados, durante la liberacion y/o los sugeridos como
medida de bioseguridad o para evaluar en liberaciones
posteriores.”

Si PROCEDE:

El Grupo de Trabajo con fundamento en
la pertinencia del comentario, consideré que la
adicion de los textos propuestos, deben estar
vinculados directamente al numeral 6.2.2, en el
que se solicita la descripcion de las
caracteristicas geograficas, factores bioticos y
abioticos de los sitios especificos de liberacion
del OGM.

Por lo anterior, se modificé el numeral 6.2.2 para
quedar:

Decia:

6.2.2 Anexar un mapa con la descripcion de las
caracteristicas geograficas, factores bioticos y
abioticos de los sitios especificos de liberacion
del OGM, presentados durante la liberacion de
acuerdo a la vigencia del permiso. Véase los
Apéndices A 1 denominado: “Ejemplo de mapas
con la descripcion geografica del sitio de
liberacion”, A 2 denominado: “Caracteristicas
abioticas de los sitios especificos de liberacion
del OGM que deben contener los mapas” y A 3
denominado: “Caracteristicas biéticas de los
sitios especificos de liberacion del OGM que
deben contener los mapas”.

Dice:

6.2.2 Anexar un mapa con la descripcion de las
caracteristicas geograficas, factores bioticos y
abioticos de los sitios especificos de liberacion
del OGM, presentados durante la liberacion de
acuerdo a la vigencia del permiso. Véase los
Apéndices A 1 denominado: “Ejemplo de mapas
con la descripcion geografica del sitio de
liberacion”, A 2 denominado: “Caracteristicas
abioticas de los sitios especificos de liberacion
del OGM que deben contener los mapas” y A 3
denominado: “Caracteristicas biéticas de los
sitios especificos de liberacion del OGM que
deben contener los mapas”.
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6.2.2.1 En el caso de las caracteristicas abioticas
sefialar aquellas que pueden influir para que se
presenten los posibles riesgos o efectos
adversos.

6.2.2.2 En caso de que se hayan presentado
cambios durante la liberacion y/o en las medidas
de bioseguridad, debido a las caracteristicas
abiéticas de la zona, describirlas, con el fin de
gque sean consideradas en liberaciones
posteriores.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd
improcedente incorporar los textos propuestos en
el Apéndice A 2 como lo propone la comentarista,
dado que el mismo, es una lista de la informacion
qgue deben contener los mapas y no del analisis
de la misma.

7

Promovente: M.V.Z. Octavio Carranza de Mendoza

Institucion:

SENASICA-SAGARPA

Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera.
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130.

Considerando octavo.

El considerando octavo se refiere a la evaluacion del
riesgo, que es equivalente al reporte de resultados
directamente. Lo que se tiene que reportar son los
cambios fenotipicos del OGM, caracterizacion
bioguimica y metabdlica de todos los productos del gen
novedosa, posibles efectos del OGM al ambiente, etc.;
los resultados de la evaluacion del riesgo si se pueden
relacionar con el reporte de resultados, pero
juridicamente, lo que debe contener el reporte de
resultados no es una evaluacion del riesgo, sino lo que
se establece en el articulo 18 del RLBOGM. Se reitera
entonces, que la evaluacion del riesgo es un
componente necesario de la solicitud del permiso, No
corresponde directamente al reporte de resultados.

PROCEDE

Derivado de la propuesta del particular y del
comentario 7, el Grupo de Trabajo de acuerdo a su
experiencia considerd procedente incluir un parrafo
con el fin de hacer mas adecuada la redaccion
debido a que:

no deben verse de forma aislada la evaluacion de
riesgo y el reporte de resultados, ya que la Ley en su
articulo 9 fraccion IX a la letra dice que:
“La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de
resultados aplicables en la realizacion de actividades
de liberacion experimental y de liberacion en
programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley..”; por lo que adicional a lo que
se debe de reportar conforme al articulo 18 de
Reglamento de la Ley, como bien argumenta el
comentarista, el considerando octavo debe leerse en
conjuncién con lo previsto en el articulo antes
mencionado de la Ley, por lo que a fin de dar
congruencia al entonces considerando octavo, se
incorporé un nuevo considerando ocho, para quedar:
Dice:

Que las liberaciones de OGMs en el ambiente deben
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios
de riesgo, la evaluacién de riesgos y los reportes de
resultados aplicables en la realizacién de actividades
de liberacién experimental y de liberacion en
programa piloto de dichos organismos, de
conformidad con el Articulo 9 fraccion IX de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

Recorriéndose los considerandos subsecuentes.
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131. 4. Definiciones. NO PROCEDE
Se sugiere sustituir la definicion de “Area” por | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
“Area de liberacion”, o en su caso adicionarla. de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,

Area de liberacion: Superficie agricoladelimitadapor | € Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
el-promevente, en la que se distribuyen—les—sitios | comentario, en virtud de que el mismo no comprende
exactos—de “llevd a cabo la actividad de liberacién al | una justificacion técnico-cientifica que lo avale. Sin
ambiente de un OGM®’, misma que puede incluir, | €mbargo atendiendo a la preocupacion del particular
distintas. Ecorregiones y Distritos de Riego. Se |se le refiere que, la definicion, que se encuentra
entenderan de manera indistinta los términos: &rea, | actualmente es:

poligono y zona de liberacion. Area: Espacio en que se produce determinado
fendmeno o que se distingue por ciertos caracteres
geograficos, botanicos, zooldgicos, econémicos, etc.
Vinculada a :

Sitio de liberacion: Area determinada en la que se
llevé a cabo la introduccién del OGM en el ambiente.

Por lo que se le aclara que la definicibn no se
circunscribia a areas agricolas, mientras que ambas
definiciones dan la amplitud de poder ser empleadas
desde un predio, hasta una superficie mas amplia
como seria una ecorregion o distrito de riego.

No se debe olvidar que el objetivo de la NOM es
regular los reportes de resultados de liberaciones de
cualquier tipo de OGM.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto
publicado.

132. 4.23 Region ecoldgica. En la definicion de Regién | NO PROCEDE

Ecolégica, se menciona las ecorregiones, por lo tanto | con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
falta definir el concepto de ecorregion para dar mayor | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
claridad. el Grupo de Trabajo consideré improcedente el
Ecorregién: Las Ecorregiones o Biorregiones son [ comentario, en virtud de que el mismo no comprende
unidades geograficas con flora y fauna y ecosistemas | una justificacion técnico-cientifica que lo avale.
caracteristicos, son una division de las grandes|E| Grupo de Trabajo consideré que la definicion
“ecozonas” o regiones biogeograficas que consideran | de region ecoldgica en los términos planteados en
la dinamica ambiental y que no obedecen a divisiones | |3 NOM aporta elementos de precisién sobre la
politicas de municipios, estados y/o paises. informacién geogréfica para la toma de decisiones,
ademas de que el término ecorregién no se emplea
en ningun numeral de la NOM. Adicionalmente en la
bibliografia se encuentran materiales técnicos que
robustecen la opinién del Grupo de Trabajo. Por lo
que se mantiene el texto del Proyecto publicado.

133. 4.9 Entrecruzamiento interespecifico. Esta definicion | NO PROCEDE

NO esta en concordancia con el concepto que incluye, | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
ya que por definicion el entrecruzamiento | la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
interespecifico ocurre entre especies del mismo | el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
género. La frase “o no”, no especifica que puedan ser | comentario, en virtud de que la definicién incluye
otros géneros o que no haya este tipo de [tanto aquellos casos de hibridacion de individuos de
entrecruzamiento. especies diferentes como de individuos de géneros
diferentes.

Por ejemplo: Brassica napus_Xx Brassica rapa;
Brassica napus x Sinapis alba®®" Brassica rapa X
Raphanus sativus™’

Brassica napus x, Raphanus raphanistrum,

Brassica napus x Sinapis arvensis, Brassica napus x
Erucastrum gallicum™.

2 Brown, J., A. P. Brown, B.D. Jim & E. Donna, 1997. Intergeneric hybridization between Sinapis alba and Brassica napus. Euphytica
93: 163-168.
80 K. Tonosaki , K. Michiba, S. W. Bang, H. Kitashiba, Y. Kaneko, T. Nishio. 2013. Genetic analysis of hybrid seed formation ability of Brassica
rapa in intergeneric crossings with Raphanus sativus. Theor Appl Genet 126:837-846.

S. I. Warwick, M.-J. Simard, A. Lgre, H. J. Beckie, L. Braun, B. Zhu, P. Mason, G. Séguin-Swartz, C. N. Stewart. 2003. Hybridization
between transgenic Brassica napus L. and its wild relatives: Brassica rapa L., Raphanus raphanistrum L., Sinapis arvensis L., and Erucastrum
gallicum (Willd.) O.E. Schulz. Theor Appl Genet 107:528-539.
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Adicionalmente se le refiere, que la definicion
de cruzamiento interespecifico que se maneja
en el glosario de biotecnologia para la agricultura
y la alimentacion de la FAO
http://web.ambiente.gob.ec/sites/default/files/archivos
/PUBLICACIONES/BIOSEGURIDAD/Documentostec
nicos/glosariodebiotecnologiaparalagriculturaylaalime
ntac.pdf , sefiala que es "hibrido de progenitores
que pertenecen a dos especies diferentes", por lo
cual en un sentido amplio se puede considerar al
cruzamiento intergenérico como un tipo particular de
cruzamiento interespecifico. Por lo que se mantiene
el texto del Proyecto publicado.

134.

6. Especificaciones. Es importante considerar que una
NOM no puede pretender establecer mas
especificaciones técnicas, no ir mas alla de lo previsto
en una Ley o en un Reglamento.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el comentarista no hace
ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual
no se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial
Mexicana definitiva.

No obstante lo anterior, se indica que de la revision
del articulo 18, parrafo primero del Reglamento de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados a la letra dice: “Conforme lo dispuesto
en los articulos 46 y 53 de la Ley, los titulares del
permiso de liberacién experimental y liberacion en
programa piloto, deberan informar mediante un
reporte a la Secretaria que expidié el permiso los
resultados de las liberaciones realizadas en el
momento que se establezca en los permisos
correspondientes.  El  reporte  contendra o
siguiente....”, y que por otro lado los articulos 46 y 53
de la LBOGM, en sus parrafos finales indican que:
“...Las caracteristicas y contenido del reporte a que
se refiere este articulo se estableceran en las normas
oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.” Y que
el articulo 40 fracciones X y Xl de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién indican que: “Las
normas oficiales mexicanas tendrdan como
finalidad establecer...:

X. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger
y promover el mejoramiento del medio ambiente
y los ecosistemas, asi como la preservacién de
los recursos naturales;

Xl. Las caracteristicas y/o especificaciones,
criterios y procedimientos que permitan proteger
y promover la salud de las personas, animales o
vegetales;...”, las Autoridades Federales, emisoras
del Proyecto de NOM que establece las
caracteristicas y contenido del reporte de resultados
de la o las liberaciones realizadas de OGM, no
pretenden imponer cargas y obligaciones adicionales
al particular que no se encuentren previstas en la Ley
de Bioseguridad y en su Reglamento, tomando en
cuenta que ambos, instrumentos juridicos que prevén
que las normas oficiales mexicanas desarrollen
aspectos mas puntuales y precisos respecto a las
caracteristicas que debe tener el reporte de
resultados, asi como su contenido.

Dado que el comentario 134 se encuentra
relacionado técnicamente con el 12, 20 y 64 se le
refiere que la argumentaciéon técnica sobre la no
procedencia de dichas respuestas es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto
publicado.
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135. 6.1.3 Esta disposicién es muy confusa o contradictoria, | NO PROCEDE

porque si bien sugiere que si algun contenido “no
aplica”, es decir, es evidente que no resulta pertinente
para el caso o para la situacion considerada, se exige
una justificacion cientifica o técnica que debera
proporcionarse, lo que requeriria (segin 6.1.2) tener
respaldo en alguna publicacion o referencia especifica.
Debiera darse por sentado que los aspectos no
incluidos es porgque no aplican o proporcionar un listado
de numerales no aplicables enlistarse al inicio del
Reporte de Resultados.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el mismo no implica un
planteamiento de modificaciones al texto.

Sin embargo atendiendo a la preocupacion del
particular se le refiere que, este numeral se adicion6
a fin de dar certidumbre al particular respecto de que
la revision de completitud del reporte no significa que
deba presentar todos los requisitos, por lo que la
redaccion le permite que en caso de que no le resulte
aplicable alguno de los supuestos previstos en la
NOM, asi lo exprese, fundamentandolo técnica y
cientificamente y no sea rechazado.

La aplicaciéon de las normas juridicas que supongan
el cumplimiento de una obligacion no puede llevarse
a cabo aplicando la analogia de razén, ya que de
hacerse de esta manera, deja en estado de
indefension al promovente.

Respecto de este numeral del Proyecto de NOM;
“...se debe considerar que de conformidad con los
principios de la LBOGM vy los compromisos
adquiridos por México ante el Protocolo de
Cartagena, es necesario que se demuestre que los
posibles riesgos derivados de la liberacién de
los OGM al ambiente, no sean superiores a los
beneficios, o en su caso, sean manejables
las actividades derivadas del uso de OGM, ya que
plantean la necesidad de realizar evaluaciones
cientificas de riesgo con un enfoque de “caso por
caso”, en las que se incluyan los tres tipos de riesgos
identificados: para el medio ambiente, para la salud
humana y para las actividades socioeconémicas, asi
como desarrollar la capacidad institucional para llevar
a cabo dichas evaluaciones. El analisis de riesgo es
una técnica aplicada en diferentes areas con el
propésito de prevenir y minimizar efectos adversos, y
considera tres etapas gue se retroalimentan entre si:
la evaluacion, el manejo y la comunicacién
del riesgo.

La evaluacién de los riesgos al ambiente, de acuerdo
con el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, debe
abarcar los tres aspectos en los que se manifiesta la
biodiversidad, es decir, el genético, las poblaciones
de especies y el ecosistémico. Ademas, estas
evaluaciones, sustentadas en evidencia cientifica,
deben considerar todos los componentes que
participan en los OGM: los organismos donadores, el
organismo receptor, el método de insercion, la
composicion completa de la construccion genética
insertada, el sitio del genoma receptor donde se
inserté el gen, la estabilidad de la construccion
genética insertada (al igual que la expresion de la
misma), las condiciones del ambiente donde se
quieren liberar y las interacciones de los organismos
con su entorno bidtico y abiético. Mas aun, para que
la evaluaciébn de riesgos tenga un caracter
informativo real, debe incluir una comparacién con
otras alternativas de uso de los organismos
convencionales. La complejidad de este enfoque
integral es necesaria.
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Para el caso de México es de crucial importancia
considerar los potenciales riesgos socioeconémicos
que puedan surgir de la implementacion de
determinados paquetes biotecnologicos (...) asi
como la diversidad de los sistemas agricolas y las
distintas précticas utilizadas en el pais. En muchos
casos, estos sistemas son sumamente contrastantes
con las practicas de extensos monocultivos de alto
insumo que requieren semillas para cada temporada,
aspectos que caracterizan hasta ahora al cultivo de
OGM. Un componente importante en este contexto
es el hecho de que el desarrollo y la comercializacion
de las semillas, incluidas las genéticamente
modificadas, en la actualidad practicamente todas se
encuentran en manos de unas cuantas grandes
compafiias transnacionales.

Una tarea fundamental es fomentar la investigacién
biotecnolégica nacional en instituciones que den
respuestas a los problemas que enfrenta la
agricultura mexicana. Lo anterior se debe hacer de
manera responsable, con las herramientas que
proporciona la bioseguridad y con enfoques propios
que aprovechen de manera sustentable la
biodiversidad como el recurso que es patrimonio con
el que México cuenta. Pero eso no es todo; una vez
que se cuente con los productos adecuados,
disefiados para resolver problemas nacionales, el
Estado debe establecer mecanismos que propicien
su desarrollo y eventual comercializacion.

Entre los posibles riesgos potenciales ambientales
asociados con la introduccion de OGM al medio
ambiente, y que es necesario evaluar en el analisis
de riesgo, se encuentran los siguientes: generacion
de “supermalezas” o introduccién de especies
invasoras; posibilidad de flujo génico entre el OGM y
el cultivo convencional; posibilidad de flujo génico
entre el OGM y especies silvestres relacionadas;
posibilidad del OGM de convertirse en una plaga,
peste o patégeno; posibilidad de afectar organismos
no blanco y organismos benéficos; posibilidad de
desarrollo de nuevos virus; erosion genética y
pérdida de diversidad; sustitucion del nicho de la
plaga objetivo por otra; evolucién de la resistencia en
plagas; cambios en las interacciones de la
comunidad; modificacién de los ciclos ecoldgicos;
desplazamiento competitivo y efectos no esperados
(Conner et al. 2003; Ellstrand 2003b; Rissler y Mellon
1996; Sharma y Ortiz 2000; Snow 2002; Stewart et
al. 2003).

Algunos de estos riesgos no son exclusivos del uso
de cultivos GM, y varios de ellos se relacionan con el
flujp génico desde un cultivo genéticamente
modificado hacia otros cultivos no modificados
genéticamente o hacia parientes silvestres. Sin
embargo, el riesgo de flujo génico no necesariamente
constituye per se un efecto negativo, pero si lo puede
generar el efecto propio de la transferencia del
transgén, por ejemplo, por ventajas en la adecuacion
derivadas del gen. Ademéas puede haber
consecuencias economicas o0 de percepcién para
algunos agricultores, particularmente en el caso de la
agricultura organica, la cual tiene un mercado en
crecimiento.
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Los beneficios de los OGM se pueden catalogar,
igual que las objeciones, como intrinsecos y
extrinsecos, demostrables o debatibles. Con
frecuencia se dice que la agrobiotecnologia aumenta
la productividad agricola, disminuye el uso de
plaguicidas y herbicidas y mejora la nutricién de la
poblacién. Sin embargo, esto debe fundamentarse
casuisticamente, ya que estos beneficios dependen
de una serie de variables que no siempre estan
presentes durante el desarrollo de una cosecha.
Actualmente el aumento de la productividad se
presupone por la introduccién de modificaciones
genéticas que incrementan la resistencia de una
especie ante una plaga o la convierten en tolerante a
algunos herbicidas. Estas caracteristicas pueden
contrarrestar las altas pérdidas de cosechas por
plagas o por la invasion de otras hierbas, alcanzando
un rango de entre 20 y 40 por ciento (Solbrig 2004).
Sin embargo, en ausencia de la plaga blanco u
objetivo para el que se desarrollé6 el OGM, o junto
con numerosas plagas (en el caso de México existe
una gran diversidad de insectos que en ciertas
circunstancias se les puede considerar plaga), o sin
la presencia de insumos adicionales como fertilizante
0 riego, los incrementos en productividad esperados
podrian no darse, por lo que no se justificaria el costo
de adoptar esta tecnologia™.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto
publicado.

136.

6.1.4 Se sugiere el cambio en el orden de redaccion, o
en su caso, la eliminaciéon considerando que las
caracteristicas de tal colaboracién se especifican en las
medidas de bioseguridad establecidas en el permiso de
liberacién que corresponda.

Cambio de redaccion:

Anexar un documento firmado de declaracion bajo
protesta de decir verdad, que las evaluaciones,
estudios o resultados de estudios que se presenten en
los reportes, deberan ser suscritos por personal
calificado en la materia que cuenta con el aval de una
institucion académica o de investigacion cientifica y/o
por un experto en el campo que avala, sin relacion con
los titulares y sin conflicto de intereses.

Ejemplo de medida de bioseguridad de tipo
administrativa de un permiso de liberacion:

“Medida de Bioseguridad 7. Entregar en la ventanilla
del SENASICA, en el primer reporte parcial (20 dias
hébiles posteriores a la liberacién de Maiz GM.

a) Copia del contrato, convenio o acuerdo establecido
con:

ii. La institucion de Educacioén Superior y/o Centro de
Investigacion Cientifica quien colaborara en la
evaluacion de Maiz GM. Deberan presentar
documentos formales de soporte. (Guia de Medidas
de Bioseguridad y Condicionantes Maiz GM
experimental).

Condicionante 1. El promovente debera cumplir con la
ejecucion de los protocolos siguientes:

Protocolo 1. De Efectividad Biolégica; Protocolo 2. De
equivalencia agronémica/Fenotipica; Protocolo 3. De
interacciones ecoldgicas; Protocola 4. De Otros
Riesgos; Protocolo 5. De insumos asociados a la
produccion; conforme a las indicaciones descritas en la
solicitud de permiso.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el mismo se contrapone
con lo que el GT considerd en los comentarios 107 y
108. Se atendieron ambas propuestas y se modificd
la redaccion, para quedar:

Decia:

6.1.4 Las evaluaciones, estudios o resultados de
estudios que se presenten en los reportes, deberan
ser suscritos por personal calificado en la materia
que cuente con el aval de una institucién académica
o de investigacion cientifica y/o por un experto en el
campo que avala, sin relacién con los titulares y sin
conflicto de intereses. Anexar un documento firmado
de declaracion bajo protesta de decir verdad, en los
términos sefialados en el presente numeral.

Dice:

6.1.4 Las evaluaciones, estudios o resultados de
estudios que se presenten en los reportes, deberan
contener:

6.1.4.1 Titulo del Estudio

6.1.4.2 Hipétesis planteada

6.1.4.3 Justificacion

6.1.4.4 Antecedentes del estudio

6.1.4.5 Disefio experimental: descripcién de los
tratamientos, analisis estadistico, variables
evaluadas, tamafio y método de muestreo,
mecanismos para controlar sesgos

6.1.4.6 Cronograma de actividades

6.1.4.7 Resultados y conclusiones

6.1.4.8 Referencias bibliograficas que apoyaron el
disefio de los estudios.

2 Acevedo, Gasman, F. et al. 2009. La bioseguridad en México y los organismos genéticamente modificados: como enfrentar un nuevo
desafio, en Capital natural de México, vol. |l: Estado de conservacion y tendencias de cambio. CONABIO, México, pp. 319-353.
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Dichos protocolos deberan ser supervisados y
validados por un centro de Investigacién Cientifica,
Universidad o Institucion Publica de Investigacion.

6.1.4.9 Bitacora de campo.

6.1.4.10 Lista del Personal involucrado.

6.1.4.11 Todos los estudios debera ser suscritos por
personal calificado en la materia que cuente con el
aval de una institucién académica o de investigacion
cientifica y/o por un experto en el campo que avala,
sin relacion con los titulares y sin conflicto de
intereses.

6.1.4.12 Anexar un documento firmado de
declaraciéon bajo protesta de decir verdad, en los
términos sefialados en el presente numeral.

137.

6.1.5 Los aspectos de cumplimiento, pueden estar bien
basados en disposiciones del reglamento, pero los de
precisiéon que no estan definidos ni estandarizados,
guedan a consideraciéon de la autoridad que en esta
norma debe quedar bien establecida.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el
Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo:

La Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados a la letra dice:

“...ARTICULO 8.- A falta de disposicion expresa en
el presente ordenamiento, se estara a lo establecido
en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo...”

Y en virtud de que el articulo 6.1.5 del Proyecto de
NOM dice a la letra que:

6.1.5. Las Secretarias en el ambito de sus
competencias y de conformidad con la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, podran solicitar
mayor informacién en caso de que la presentada por
el titular del permiso, no sea precisa o no cumpla con
las caracteristicas y contenidos de la presente
Norma.

Las Autoridades emisoras del Proyecto de NOM
incluyeron el numeral en comento con el fin de
brindar certeza juridica al regulado a fin de que
conozca de antemano la fundamentacion del acto de
autoridad y que se le podra requerir mayor
informacion.

Por lo que el numeral 6.1.5 se mantiene en los
términos planteados en los términos planteados del
Proyecto de Norma.

138.

6.2.2 Se debe ser mas especifico e integrar las
especies relacionadas con el OGM vy distribucién de

estas en México.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el mismo ya esta
considerado en otro numeral del Proyecto de NOM.
Esto se recoge en el numeral: 6.2.3 Anexar un mapa
de distribucién y listado con la informaciéon de las
especies reproductivamente compatibles de
acuerdo a los términos, condicionantes y medidas de
bioseguridad del permiso respectivo.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto
publicado.

139.

6.2.9 Debe quedar claro en qué casos se hace la
comparacioén con respecto al comparador convencional
“0" una alternativa tecnoldgica. ¢ Cuando es uno u otra?
Si hay varias alternativas tecnoldgicas ¢cual debe ser
la comparada?

El comentarista no hace ninguna propuesta de
modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste
alguno a la Norma Oficial Mexicana definitiva ni se
califica la respuesta.
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140. 6.3 INFORMACION QUE DEBE CONTENER, EL |Debido a que el comentario del comentarista, no

REPORTE DE RESULTADOS DE LA LIBERACION
EXPERIMENTAL.

La norma no debe incluir informacién adicional que la
gque esta explicitamente descrita en los articulos del
reglamento que describen las caracteristicas y
contenidos de la presente norma.

enuncia una peticién formal de modificacion al texto
del numeral en comento, y Gnicamente expresa la
interpretacion de quien comenta, al Reglamento de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, interpretacién que el grupo de trabajo
considero errénea, ya que el articulo 18 de dicho
ordenamiento, prevé la obligacién de que los titulares
del permiso de liberacién experimental o programa
piloto de informar mediante un reporte, los resultados
de las liberaciones en relacion con los posibles
riesgos para el medio ambiente y la diversidad
biolégica; y por otro lado el propio legislador
determino que las caracteristicas y contenido de los
reportes de resultados se estableceran en las
normas oficiales mexicanas que deriven de la Ley.

En ese orden de ideas, la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, ha previsto en su
articulo 40 que “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer:

lalX....

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permiten proteger y promover el
mejoramiento del medio ambiente y los ecosistemas,
asi como la preservacion de los recursos naturales;
De ahi que el reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, en su
articulo 18 enuncia de manera general algunos de
los contenidos que debe informar el titular del
permiso de liberacién experimental y piloto, sin
embargo esta informacion no puede ser considerada
como toda la informacion que debe reportar e
informar dicho titular, ya que las caracteristicas y/o
especificaciones, criterios y procedimientos que la
autoridad competente debe establecer, a fin de que
se proteja el medio ambiente y los ecosistemas, asi
como la preservacion de los recursos naturales son
los que el Proyecto de NOM en cuestion pretende
establecer.

Por otro lado, pese a que el propio reglamento en el
articulo 18, al que hace referencia el comentarista,
no alude a la NOM especifica, su omision en dicho
ordenamiento, no exime al particular de que si la
autoridad competente considera necesario, para
cumplir con el objeto de la Ley, elaborar una Norma
Oficial Mexicana, el particular debera cumplir con lo
previsto en la misma, ya que figura juridica dimana
de la Ley, no del reglamento como se desprende de
la lectura de los articulos 46 y 53 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos  Genéticamente
Modificados a la letra dicen:

“ARTICULO 46.- El titular del permiso de liberacién
experimental al ambiente, deberd informar a la
Secretaria que lo expidié, mediante un reporte, los
resultados de la o las liberaciones realizadas en
relaciéon con los posibles riesgos para el medio
ambiente y la diversidad biolégica. Las caracteristicas
y contenido del reporte a que se refiere este
articulo se estableceran en las normas oficiales
mexicanas que deriven de esta Ley.

ARTICULO 53.- El titular del permiso de liberacion al
ambiente en programa piloto, debera informar a la
Secretaria que lo expidid, mediante un reporte, los
resultados de la o las liberaciones realizadas en
relacion con los posibles riesgos para el medio
ambiente 'y la diversidad biolégica. Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se
refiere este articulo se estableceran en las normas
oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.”
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Por otro lado es importante precisar que el esquema
regulatorio previsto en la Ley de Bioseguridad y su
Reglamento, contemplan enfoques metodolégicos,
como el enfoque Paso a paso, definido en la
LBOGM en su articulo 3 fraccién XXIII:

Enfoque metodoldgico conforme al cual, todo OGM
que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas
satisfactorias conforme a los estudios de riesgo,
la_evaluacion de riesgos vy los reportes de
resultados aplicables en la realizacién de
actividades de liberacion experimental y de liberacion
en programa piloto de dichos organismos, en los
términos de esta Ley.

Y por otro lado el andlisis caso por caso, también
definido en el articulo 3 fracciéon VII de la misma
LBOGM:

La evaluaciéon individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la
evidencia _cientifica _y técnica _disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacion y las caracteristicas de
la_modificacion genética, asi como los antecedentes
gue existan sobre la realizacion de actividades con el
organismo de que se trate y los beneficios
comparados con opciones tecnoldgicas alternas para
contender con la problemaética especifica.

En el principio contenido en el articulo 9 fraccién V
de la LBOGM se indica que:

La proteccion de la salud humana, del medio
ambiente v de la diversidad bioldgica exigen que
se preste la atencién debida al control y manejo
de los posibles riesgos derivados de las
actividades con OGMs, mediante una evaluacién
previa de dichos riesgos y el monitoreo posterior a
su liberacion.

Maés aln el propio articulo 9 en las fracciones VIl y
IX respectivamente, indican cémo deberan llevarse a
cabo las evaluaciones de riesgos:

VIIl. Los posibles riesgos que pudieran producir las
actividades con OGMs a la salud humana y a la
diversidad biolégica se evaluardn caso por caso.
Dicha evaluacién estard sustentada en la mejor
evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe
realizarse "paso a paso" conforme a lo cual, todo
OGM que esté destinado a ser liberado
comercialmente debe ser previamente sometido a
pruebas satisfactorias conforme a los estudios
de riesqo, la evaluacion de riesgos vy los reportes
de resultados aplicables en la realizacion de
actividades de liberacién experimental y de
liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley;

Ambos principios guardan relacion directa con los
preceptos del caso por caso y paso a paso
enunciados anteriormente y refuerzan la importancia
de las evidencias cientificas y técnicas en la toma de
decisiones.

El Protocolo de Cartagena en su articulo 15 indica
que:

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en
virtud del presente Protocolo se llevaran a cabo con
arreglo a procedimientos cientificos sélidos, de
conformidad con el anexo Il y teniendo en cuenta
las técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo.
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Esas evaluaciones del riesgo se basaran como
minimo en la informacién facilitada de conformidad
con el articulo 8 y_ otras pruebas cientificas
disponibles para determinar vy evaluar__los
posibles efectos adversos de los organismos
vivos modificados para la conservacién vy la
utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

El concepto de la evaluacion del riesgo en la LBOGM
se retomd en los principios antes mencionados y en
el articulo 60 de la misma se indica que:

La evaluacion del riesgo es el proceso por el cual
se analizan caso por caso, con base en estudios
fundamentados cientifica y técnicamente que
deberan elaborar los interesados, los posibles
riesgos o efectos que la liberacién experimental
al_ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente v a la diversidad bioldgica, asi como a la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Por todo lo anterior se concluye que es indispensable
que la informacién que presenten los titulares del
permiso en su reporte de resultados, una vez que
considere que los objetivos planteados para las
liberaciones experimentales, se han cumplido,
incluya el andlisis y las conclusiones sobre los
riesgos para el medio ambiente, la diversidad
biolégica, asi como la sanidad animal, vegetal y
acuicola a partir de toda la informaciéon generada.
Esto en virtud de que cada regiébn o zona de
liberacion presenta diversos factores bibticos y
abioticos que influyen en el comportamiento
y caracteristicas de los organismos.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

141.

6.3.1.2 Este inciso asume directamente que se deban

documentar

efectos adversos de la modificacion

genética, sin tomar aparentemente en cuenta el estudio
y evaluacion de riesgo que debe ser realizado por el

promovente.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el
Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, dado que, si bien es cierto que el articulo
1 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados establece que la misma,
tiene por objeto regular las actividades de utilizaciéon
confinada, liberacion experimental, liberacion en
programa piloto, liberacién comercial,
comercializacion, importacion y exportacion de
organismos genéticamente modificados, con el fin de
prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que
estas actividades pudieran ocasionar a la salud
humana o al medio ambiente y a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

El propio articulo 2 de dicha Ley, indica que para
cumplir su objeto, ese ordenamiento tiene como
finalidades, entre otras, el garantizar un nivel
adecuado y eficiente de proteccion de la salud
humana, del medio ambiente y la diversidad biolégica
y de la sanidad animal, vegetal y acuicola, respecto
de los efectos adversos que pudiera causarles la
realizacion de actividades con organismos
genéticamente modificados; asi mismo, la propia Ley
de Bioseguridad, prevé en el articulo 9 fraccion I,
que la bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo
garantizar un nivel adecuado de proteccién en la
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esfera de la utilizacion confinada, la liberacion
experimental, la liberacion en programa piloto, la
liberacion comercial, la comercializacion, la
importacién y la exportacion de dichos organismos
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y
utilizacion sustentable del medio ambiente y de la
diversidad biolégica, asi como de la salud humana y
de la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Asi mismo el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, indica en su Anexo |,
que el objetivo de la evaluacion del riesgo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos
de los OVMs en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biol6gica en el probable
medio receptor, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

El mismo Anexo Il indica que, los efectos adversos
se vinculan particularmente con la identificacion de
cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva
relacionada con el organismo vivo modificado sobre
la diversidad biolégica y en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana con la probabilidad de que
esos efectos adversos ocurran realmente, teniendo
en cuenta el nivel y el tipo de exposicién del probable
medio receptor al organismo vivo modificado; con las
consecuencias de si esos efectos adversos
ocurriesen realmente y con la probabilidad de que los
determinados ocurran realmente y las consecuencias
en ese caso; elementos que por su naturaleza, son
componentes del Andlisis de Riesgo, previsto en el
Anexo Il del mencionado Protocolo de Cartagena.
Finalmente, la Ley de Bioseguridad, faculta a las
Secretarias, para que en el ambito de su
competencia ordenen cierto tipo de medidas en caso
de que en la realizacion de actividades con OGMs
surjan riesgos no previstos originalmente, que
pudieran causar dafios o efectos adversos vy
significativos a la salud humana o a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola o
se causen dafios o efectos adversos vy significativos
a la salud humana o a la diversidad biolégica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.

Por lo que se concluye que tanto el Protocolo de
Cartagena, como la Ley de Bioseguridad prevén la
existencia de efectos adversos de los OGMs, en la
realizacion de las actividades con estos
organismos, por lo que al ser la terminologia
empleada en los instrumentos regulatorios antes
mencionados, el numeral se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM..

142.

6.3.1.3 Esta informacion solo es compatible en los
términos de que el estudio de riesgo haya demostrado
la presencia de especies relacionadas o parientes
silvestres y que la exposicion con el cultivo GM sea

posible.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

México esta situado en la zona de confluencia de
regiones biogeograficas importantes la Ne-artico y la
neo-tropical. Tiene una topografia muy variada asi
como clima privilegiado. Su larga historia de la
evolucién in-situ y la manipulacién y domesticacion
de las poblaciones y especies vegetales por parte de
los pueblos indigenas hace a México uno de los
cinco paises "mega-diversos" mas importantes del
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mundo, biolégicamente. Cuenta con cinco de los
ocho principales biomas terrestres y tiene uno de
los grandes conjuntos de la diversidad de ecosistemas
del planeta, una faceta de la biodiversidad
compartida solamente con China, India, Pera y
Colombia. La participacion de México en la
diversidad biol6gica mundial se estima en 10 a 12%
de todas las especies, en una superficie que
representa soélo el 1.5% del total del planeta.

Muchos de los peligros para el ambiente asociados a
la liberacion de OGM que han sido mencionados y
estudiados estan relacionados al flujo génico, que se
refiere a todos los mecanismos que resultan en el
movimiento de genes de una poblacién a otra. Para
evaluar la importancia y el efecto del flujo génico
dentro de una especie 0 entre especies es
importante conocer las caracteristicas biolégicas de
la especie, principalmente los mecanismos de
dispersion y su sistema reproductivo.

La evoluciobn de las especies se encuentre
determinada por distintos procesos evolutivos que
actdan en las poblaciones como la seleccién natural,
la deriva génica, el flujo génico y los mecanismos de
entrecruzamiento. Estos procesos permiten el
intercambio de informacion genética (flujo génico,
entrecruzamiento) o la fijacién de distintos alelos o
variantes genéticas en las poblaciones (deriva
génica, seleccion natural). Por esta razon, algunas
de las preocupaciones que surgen en el tema del uso
de Organismos Genéticamente Modificados (OGM)
estan, la posibilidad de efectos negativos a la
biodiversidad y a los ecosistemas naturales
causados por la transferencia de transgenes a
especies silvestres cultivadas. Esta preocupacion es
aln mayor para paises como México, por el hecho
de ser un pais megadiverso y centro de origen y de
domesticacién (como el maiz, calabaza, frijol y
algoddn), asi como de diversidad genética de cultivos
importantes para la humanidad, debido a que tanto
los parientes silvestres como los cultivos no
modificados puedan adquirir caracteristicas de
los OGM.

El flujo génico se refiere a todos los mecanismos que
resultan en el movimiento de genes de una poblacién
a otra. También, puede deberse al movimiento de
gametos (polen), semillas o de individuos y de genes
0 puede referirse a la extincién y recolonizaciéon de
poblaciones enteras (Slatkin, 1985).

La tasa de movimiento de genes de una poblacién a
otra afecta profundamente a las especies. De
manera general, el flujo génico puede determinar la
persistencia y adaptacion de poblaciones locales, las
tasas de extincion de las especies, la evoluciéon de
los rangos de las especies y otras propiedades
ecolégicas (Whitlock y McCauley, 1999). Dentro del
contexto de los OGM, las principales preocupaciones
relacionadas al flujo génico son: 1)hibridacion del
OGM al cultivo no modificado o a parientes silvestres
que pueden resultar en la evolucion de “stper
malezas” dificiles de controlar o linajes invasivos que
perturben ecosistemas naturales (Ellstrand, 2003?),
2) la probabilidad de un incremento en el riesgo de
extincion de los parientes silvestres, 3) la
preocupacion de que el flujo génico de OGM
presente una amenaza a la diversidad genética
almacenada en poblaciones naturales, 4) el impacto
en organismos no blanco en ecosistemas asociados,
(Ellstrand, 2003a.).
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Para evaluar la importancia y el efecto del flujo
génico, dentro de una especie o entre especies, es
importante conocer las caracteristicas biolégicas de
la especie, principalmente los mecanismos de
dispersion y su sistema reproductivo. Asi como
también la distribucion actual y potencial de las
poblaciones de los cultivos no modificados y de sus
parientes silvestres.

El flujo génico es un tema que ha sido estudiado
ampliamente por bi6logos evolutivos y en la
actualidad se conocen las tasas de flujo génico en
muchos grupos de plantas. Sin embargo, el estudio
de tasas de flujo génico entre cultivos y sus parientes
silvestres (medida como la fraccion de progenie que
posee un alelo que sélo se encontraba en plantas
cultivadas), se ha reportado que es relativamente
comin. Las tasas de hibridacién tienen una gran
variacién y dependiendo del sistema reproductivo se
ha observado que el flujo de genes puede ocurrir a
distancias considerables.

Ellstrand y Shierenbeck (2000) mencionan caos en
los que el flujo génico de plantas a poblaciones
silvestres he repercutido en la evoluciéon de malezas
y en la evolucién de nuevas especies invasoras. El
flujo génico también puede jugar un papel importante
en la extincion de las especies (Slatkin, 1985).
Ellstrand (2003) plantea que a partir de lo que ya se
conoce acerca del flujo génico en plantas,
principalmente acerca del flujo génico de cultivos
hacia sus parientes silvestres, se pueden hacer
distintas inferencias de lo que ocurriria en el caso del
flujo de transgenes:

1. Se ha encontrado que es relativamente comudn que
los cultivos se entrecrucen con sus parientes
silvestres.

2. El flujo génico por si mismo, no necesariamente
tiene efectos negativos.

3. La hibridacion que se da naturalmente en las
poblaciones puede provocar ocasionalmente un
incremento en el potencial de una planta para ser
una maleza y en la capacidad de las especies para
ser invasoras.

4. la hibridacion puede ocasionalmente tener un
impacto negativo en términos de un incremento en el
riesgo de extincion de parientes silvestres. Esto
también podria esperarse para cultivos transgénicos.
5. El flujo génico varia enormemente entre especies
y dentro de especies, esta variacién depende de la
biologia y caracteristicas de la especie.

6. Generalmente el flujo génico ocurre a tasas muy
altas y a largas distancias.

Debido a las diferencias entre las especies, cada
caso se estudiara individualmente para evaluar el
potencial del flujo génico de cultivos transgénicos a
cultivos convencionales y a parientes silvestres.

Por ejemplo, en cultivos como la cebada que tiene un
sistema reproductivo principalmente de
autopolinizacion, en un estudio del potencial del flujo
génico de cebada transgénica (Ritala et al., 2002) se
encontré que la tasa de entrecruzamiento es muy
baja, debido a lo cual se concluyé que el riesgo de
flujo génico seria muy bajo.
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Se han realizado varios experimentos para conocer
la distancia que puede viajar el polen de maiz y los
resultados ha sido variables. Luna et al. (2001)
calcularon una distancia tedérica maxima de 32 km
bajo las condiciones del area de México, pero soélo se
observé polinizacién cruzada hasta 200m.

Otro factor importante en la evaluacion y la
prevencion del flujo génico entre organismos
genéticamente modificados o0 transgénicos y
especies silvestres o cultivos no transgénicos es la
distribucion geografica de las especies, tanto del
organismo parental (el que se modifica para obtener
el OGM), asi como de las especies relacionadas
filogenéticamente o parientes cercanos.

Esta distribucién puede obtenerse a partir de
informacién de los sitios en donde se ha colectado la
especie, reportados en bases de datos de especies
de flora y fauna que conforman el Sistema Nacional
de Informacion sobre Biodiversidad (SNIB-
CONABIO), que comprenden ejemplares de herbario,
colecciones biolégicas, proyectos de investigacion
(Red Mundial de Informaciéon sobre Biodiversidad,
Remib, www.conabio.gob.mx).

Dado que en México aun no se conoce toda la
biodiversidad que existe, es imposible conocer
la distribucion real de todas las especies, por lo que
es recomendable el uso de modelos predictivos para
generar distribuciones potenciales mediante modelos
de prediccion espacial (por ejemplo, Genetic
Algorithm for Rule Set Prediction, GARP). Dichos
modelos de distribucién se basan en la similitud
ecolégica de las especies con caracteristicas
ambientales semejantes a las de los sitios de colecta
disponibles.

Con esta informacién se puede evitar la siembra de
OGM cerca de otros cultivos o especies silvestres
con los cuales podria entrecruzarse con el objetivo
de prevenir el flujo génico.

Con lo anterior se puede garantizar un nivel
adecuado y eficiente de protecciéon de la salud
humana, del medio ambiente y la diversidad
biolégica; asi como de la sanidad animal, vegetal y
acuicola, respecto de los efectos adversos que les
pudiera ocasionar la realizaciéon de actividades con
organismos genéticamente modificados.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

143. 6.3.1.4 Esta informacién es compatible en los términos [ NO PROCEDE
de que el estudio de riesgo haya demostrado la
presencia de especies relacionadas o parientes
silvestres y que la exposicion con el cultivo GM sea
posible.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

El sistema de apareamiento es una de las
caracteristicas de la historia de vida de las plantas y
determina la estructura genética de sus poblaciones
(Hamrick, Godt, 199034). La estimacion de tasa de
entrecruzamiento o t en diferentes sitios y
condiciones de manejo varia de acuerdo a diferentes
factores, por ejemplo, en frijol, una planta que

3 Aguirre P.E y Huerta., O.E. 2008. Importancia del flujo génico en cultivos genéticamente modificados: sistemas reproductivos y
mecanismos de dispersion. En: Bioseguridad en la aplicacién de la biotecnologia y el uso de los organismos genéticamente modificados.
CIBIOGEM-PNUD-GEF (Eds.). Pp. 57-88

4 Hamrick J, Godt M (1990) Allozyme diversity in plant species. In: Plant Population, Genetics, Breeding and Genetic Resources (eds. Brown
A, Clegg M, Kahler A, Weir B). Sinauer Associates, Sunderland, MA.
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predominantemente se reproduce por
autopolinizacion se observo importante variacion en
el nivel de entrecruzamiento para diferentes lineas
(Wells et al., 198835); y se ha reportado variacién en
la t en diferentes campos de sorgo que van del 5% al
30% (Dje et al., 200436). Es importante conocer el
valor actual de t para estimar el riesgo de flujo génico
de un cultivo GM hacia el cultivo convencional.

Un aspecto fundamental de la biodiversidad es la
variacion genética de las poblaciones y las especies.
Esta variacién puede ser clasificada en cuatro tipos
en funcién de sus consecuencias en la adecuacion:
variacion de alelos letales, deletéreos o neutros, y la
asociada con alelos que aumentan la adecuacién de
sus portadores. Asimismo se pueden dividir los tipos
de variacion genética en aquellos que estudian
rasgos cualitativos (determinados por un locus) y los
que son cuantitativos.

Muchos de los caracteres clave en el proceso
evolutivo, en la agricultura o en la virulencia de un
patégeno, son caracteres cuantitativos. El estudio de
esta variacion esta conceptual y metodolégicamente
separado del resto de la genética evolutiva. Existen
muy pocos estudios de este tipo de caracteres tanto
en especies de importancia agronémica como en
especies silvestres en México. Estos estudios han
mostrado que existen niveles significativos de
heredabilidad que garantizan una respuesta a la
seleccion tanto natural como artificial. Algunos
ejemplos de estudios de genética de poblaciones
recientes en México incluyen andlisis sobre el
comportamiento de defensa de: Capital natural de
México « Vol. | : Conocimiento actual de la
biodiversidad de las abejas (Guzméan-Novoa et al.
2005), la identificacion de genes de tolerancia al frio
en maiz (Frachebaud et al. 2002), la determinacion
del nimero de genes que afectan el tamafio de la
semilla y la concentracion de minerales y taninos en
frijol usando loci de rasgos cuantitativos (qtl por sus
siglas en inglés) (Guzméan-Maldonado et al. 2003) y
la variacién genética en el costo y el beneficio de la
herbivoria en toloache (Fornoni et al. 2004).

Dentro de la teoria de genética de poblaciones (que
estudia los patrones y causas de la diversidad
genética en las poblaciones) existen conceptos que
descomponen la variacién genética en diferentes
factores. Hay una cantidad muy grande de métodos
descritos en la literatura sobre genética de
poblaciones para estimar la diferenciacion y la
estructura genéticas. Las distintas medidas de
estructura genética estan relacionadas entre si, y se
basan en analizar las diferencias en las frecuencias
alélicas. Las pruebas mas sencillas simplemente
comparan estadisticamente estas Ultimas. Otros
métodos se basan en estimar la proporcion de
variacién genética que se encuentra dentro y entre
las  poblaciones, usualmente empleando el
estadistico Fst o sus analogos, que permiten
comparar de manera clara y cuantitativa la
diferenciaciéon existente entre poblaciones de
distintas especies. Estos estimadores tienen en
principio la ventaja adicional de que nos pueden dar
el estimado conjunto de la importancia de la deriva
génica y el flujo génico, es decir, el nimero efectivo

% Wells W, Isom W, Waines J (1988) Outcrossing rates of six common bean lines. Crop Science 28, 177-178

3 Dje Y, Heuertz M, Ater M, Lefebvre C, Vekemans X (2004) In situ estimation of outcrossing grade in sorghum landraces using microsatellite
markers. Euphytica 138, 205-212.
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de migrantes por generacién, o Nm. Por dltimo, hay
diferentes posibles medidas de “distancia genética”
entre pares de poblaciones. La mas conocida es la
distancia genética de Nei, que refleja el nimero de
sustituciones nucleotidicas en el adn, y que como
se ha usado ampliamente en diferentes grupos de
organismos, permite comparaciones a distintos
niveles (entre poblaciones, entre variedades o
subespecies, entre especies). Adicionalmente
podemos utilizar las distancias genéticas entre pares
de poblaciones para reconstruir las genealogias de
poblaciones, ya sea mediante métodos de
agrupamiento como el Unweighted Pair-Groups
Method with Arithmetic Averages (UPGMA) o
Neighbor-joining, o usar estas distancias en analisis
de aislamiento por distancia, graficando las
distancias genéticas pareadas como funcion de la
distancia geografica que separa a las poblaciones,
bajo el supuesto de que las diferencias genéticas se
incrementan con la distancia que las separa, con una
transformacion logaritmica y usualmente analizando
la confiabilidad con una prueba de Mantel. Veamos
con mayor detalle algunos puntos para cada posible
metodologia. También veremos otros puntos
relacionados con la estructura genética, como la
estimacion de la endogamia, el grado de clonalidad y
otros métodos finos, como las autocorrelaciones.
Para detectar diferencias estadisticas significativas
en las frecuencias alélicas entre las poblaciones se
pueden realizar diferentes pruebas estadisticas
equivalentes; la mas cominmente usada es la
prueba de heterogeneidad en las frecuencias alélicas
de Workman y Niswander (1970) basada en una x 2

(Hedrick 2005).
Métodos directos para estimar el flujo génico

Se basan en observaciones o experimentos que
miden el grado de dispersibn de gametos o
individuos para tratar de estimar de estos datos
ecologicos y demograficos directamente la tasa de
migracion (m)~".

De todo lo anterior se desprende que la generacion
de la informacion es muy importante para concluir
sobre los posibles riesgos al medio ambiente, la
diversidad biolégica y la sanidad animal, vegetal y
acuicola, por lo que se mantiene el texto del Proyecto
en los términos planteados en que se publicé.

144.

6.3.1.5 Esta informacién sélo es compatible en los
términos de que el estudio de riesgo haya demostrado
la presencia de especies relacionadas o parientes
silvestres y que la exposicién con el cultivo GM sea

posible.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el
Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

El valor actual de t entre dos especies permite
considerar los posibles riesgos de flujo genético entre
el cultivo GM y poblaciones de parientes silvestres.
Por ejemplo, tasa de entrecruzamiento de
poblaciones de G. hirsutum x G. barbadense.

Dentro de la teoria de genética de poblaciones (que
estudia los patrones y causas de la diversidad
genética en las poblaciones) existen conceptos que
descomponen la variacién genética en diferentes
factores. Hay una cantidad muy grande de métodos
descritos en la literatura sobre genética de
poblaciones para estimar la diferenciacién y la

7 i — - .
3 Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap.

conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
14. Conabio, México, pp. 415-435.
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estructura genéticas. Las distintas medidas de
estructura genética estan relacionadas entre si, y se
basan en analizar las diferencias en las frecuencias
alélicas. Las pruebas mas sencillas simplemente
comparan estadisticamente estas Ultimas. Otros
métodos se basan en estimar la proporcion de
variacién genética que se encuentra dentro y entre
las poblaciones, usualmente empleando el
estadistico Fst o sus andlogos, que permiten
comparar de manera clara y cuantitativa la
diferenciacion existente entre poblaciones de
distintas especies. Estos estimadores tienen en
principio la ventaja adicional de que nos pueden dar
el estimado conjunto de la importancia de la deriva
génica y el flujo génico, es decir, el nimero efectivo
de migrantes por generacién, o Nm. Por dltimo, hay
diferentes posibles medidas de “distancia genética”
entre pares de poblaciones. La mas conocida es la
distancia genética de Nei, que refleja el nimero de
sustituciones nucleotidicas en el ADN, y que como
se ha usado ampliamente en diferentes grupos de
organismos, permite comparaciones a distintos
niveles (entre poblaciones, entre variedades o
subespecies, entre especies). Adicionalmente
podemos utilizar las distancias genéticas entre
pares de poblaciones para reconstruir las
genealogias de poblaciones, ya sea mediante
métodos de agrupamiento como el Unweighted
Pair-Groups Method with Arithmetic Averages
(UPGMA) o Neighbor-joining, o usar estas distancias
en andlisis de aislamiento por distancia, graficando
las distancias genéticas pareadas como funcién de la
distancia geografica que separa a las poblaciones,
bajo el supuesto de que las diferencias genéticas se
incrementan con la distancia que las separa, con una
transformacion logaritmica y usualmente analizando
la confiabilidad con una prueba de Mantel. Veamos
con mayor detalle algunos puntos para cada posible
metodologia. También veremos otros puntos
relacionados con la estructura genética, como la
estimacion de la endogamia, el grado de clonalidad y
otros métodos finos, como las autocorrelaciones.
Para detectar diferencias estadisticas significativas
en las frecuencias alélicas entre las poblaciones se
pueden realizar diferentes pruebas estadisticas
equivalentes; la mas cominmente usada es la
prueba de heterogeneidad en las frecuencias alélicas
de Workman y Niswander (1970) basada en una x 2
(Hedrick 2005).

El flujo génico o migracién se refiere a todos los
mecanismos que resultan en el movimiento de genes
de una poblacibn a otra. Puede referirse al
restablecimiento del flujo génico posterior a procesos
de extincion y recolonizacién de poblaciones (Slatkin
1985). Durante un tiempo se sugiri6 que el flujo
génico en general era muy restringido y de poca
importancia evolutiva (Levin 1981). Sin embargo, al
estimar el flujo génico en distintas especies se ha
observado que los niveles pueden ser bastante altos
(Rieseberg y Burke 2001) y que pueden actuar como
una fuerza que mantiene la cohesion entre las
poblaciones de una especie. El flujo génico es un
importante componente de la estructura poblacional,
ya que sus patrones y niveles determinan hasta qué
grado cada poblacién de una especie es una unidad
evolutiva independiente (Slatkin 1994). La tasa de
movimiento de genes de una poblacion a otra afecta
de manera importante a las especies. La cantidad de
flujo génico necesaria para prevenir la evolucién
independiente de las poblaciones de una especie
dependera de las otras fuerzas evolutivas.
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Una medida que resulta facil de calcular.

Existen métodos directos que se basan en
observaciones o experimentos que miden el grado
de dispersiéon de gametos o individuos para tratar de
estimar de estos datos ecolégicos y demograficos
directamente la tasa de migracion (m). Por ejemplo,
la dispersion de individuos o gametos marcados y la
captura y recaptura de individuos marcados. Un
método alternativo que permiten los marcadores
moleculares es hacer un andlisis de parentesco que
pueda identificar padres y después cuantificar el
patron del movimiento de genes. Los andlisis de
parentesco nos permiten estimar la distribucion
de las distancias de dispersiébn y examinar el
movimiento de genes por polen y semilla (Eguiarte
et al. 1993) dentro de una poblacion.

Recientemente se han implementado metodologias
que estan basadas en modelos de evolucion
especificos para inferir la probabilidad de que un
individuo pertenezca o no a algun grupo particular
(Pritchard et al. 2000).

Existen teorias para describir la dinAmica de la unién
de los linajes hasta un ancestro comun, como la
denominada teoria de la coalescencia que es usada
para detectar o estimar parametros de los procesos
evolutivos que dieron lugar a la variacion genética
observada en una muestra de organismos actuales.
Ha tenido significancia filogeogréafica para resolver
complejos de especies que se encuentran
estrechamente relacionadas.

El término “filogeografia” fue acufiado a finales de los
afios ochenta por John Avise y colaboradores para
referirse al “estudio de los principios y procesos que
determinan la distribucién geogréafica de los linajes
genealdgicos, especialmente dentro de y entre
taxones cercanamente emparentados” (Avise et al.
1987)%,

De todo lo anterior se desprende que la generacion
de la informacion es muy importante para concluir
sobre los posibles riesgos al medio ambiente, la
diversidad biolégica y la sanidad animal, vegetal y
acuicola, por lo que se mantiene el texto del Proyecto
en los términos planteados en que se publicé.

145. 6.3.1.7 De acuerdo al Reglamento esta informacion [ NO PROCEDE

esta ubicada en la solicitud. Articulo 17 fraccion V | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
inciso c 1. de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
Se entrega al inicio del proceso de solicitud en|el Grupo de Trabajo consideré improcedente el
programa piloto y se debe verificar durante la | comentario, en virtud de que el mismo no comprende
liberacion. una justificacién técnico-cientifica que avale la
modificacion del texto del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le
refiere al comentarista que, esta informacion permite
a los evaluadores de riesgos, concluir sobre los
efectos las interacciones entre organismos ya que
de acuerdo al manual de entrenamiento para la
Conduccion de las Evaluaciones de Riesgo .del
Protocolo de Cartagena39, “Las caracteristicas
bioloégicas del probable entorno receptor, integrado
por todos los organismos vivos presentes en el
ambiente, sus comunidades bioldgicas y las
interacciones entre ellos.

38 Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap. 14. Conabio, México, pp. 415-435.

Se sugiere revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#elements
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Ambos entornos gestionados y no gestionados
contienen complejas caracteristicas biolégicas que
presentan desafios para las evaluaciones de riesgos
ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberado al
medio ambiente se espera que tenga muchas
interacciones con otros organismos. A los efectos de
evaluacion del riesgo ambiental, es fundamental
desarrollar escenarios de riesgo Vverificables e
identificar las especies apropiadas que puedan verse
afectados por la presencia de OVM en el medio
ambiente.

Los evaluadores de riesgos deben tratar de
identificar los criterios para caracterizar especies
representativas en el medio ambiente receptor, ya
que sus interacciones con los OVM son informativas
para los puntos finales de evaluacion.”

De acuerdo a Pifiero y otros*° , la variabilidad
genética o diversidad genética en sentido amplio es
el componente mas basico de la biodiversidad y se
define como las variaciones heredables que ocurren
en cada organismo, entre los individuos de una
poblacién y entre las poblaciones dentro de
una especie. El resto de la biodiversidad se deriva
de los procesos evolutivos que operan sobre esas
variaciones. De ahi que su conocimiento y
comprensiéon sea de vital importancia tanto para la
conservacion y el avance de la genética evolutiva,
como para la salud publica, la sustentabilidad y la
productividad agricolas, pecuarias, pesqueras Yy
forestales, la domesticacion y la biomedicina.
Especificamente, este conocimiento puede ser
utilizado en varias vertientes: a) evaluar la capacidad
de respuesta de las poblaciones y especies ante los
cambios ambientales naturales o provocados por las
actividades humanas conscientes o inconscientes; b)
evaluar los riesgos de la pérdida de especies,
poblaciones y recursos genéticos que disminuyen
nuestra capacidad de sobrevivencia como sociedad y
como especie; ¢) conocer la riqueza genética de la
nacion y su distribuciéon geogréfica; d) planear las
estrategias de aprovechamiento y conservacion de
poblaciones, especies y recursos genéticos; e)
entender la forma, la velocidad y las causas de la
pérdida de la diversidad genética; f) evaluar los
riesgos de introduccion de enfermedades, plagas,
especies invasoras, variedades mejoradas y
modificadas genéticamente sobre las poblaciones,
especies nativas y recursos genéticos de plantas
animales y humanos.

Muchas de las especies mexicanas tienen una alta
diversidad genética o cuando menos equiparable a la
de otras partes del mundo. Por ejemplo, algunos
grupos, cuyos centros de diversificacion y de
domesticacion estdn en nuestro pais, son
especialmente diversos. Sin embargo, no es posible
hacer una generalizaciéon al respecto ya que, los
parametros de genética de poblaciones dependen
de la biologia, la historia evolutiva y la practica de
manejo del organismo.

De lo anterior se desprende que contar con
informacién a nivel de especie de los organismos que
podrian interactuar con el OGM liberado, permite
que las autoridades reguladoras de forma preventiva
puedan actuar en el caso de que se llegasen
a presentar efectos adversos en dichos grupos. Por
lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

40 . -~ - .
0 Pifiero, D., et al. 2008. La variabilidad genética de las especies: aspectos
Capital natural de México, vol. I: Conocimiento actual de la biodiversidad. Cap.

conceptuales y sus aplicaciones y perspectivas en México, en
14. Conabio, México, pp. 415-435.
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146. 6.3.1.8 Informacién ubicada en la solicitud. Se entrega [ NO PROCEDE
al inicio del proceso de solicitud y se debe verificar | Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento

durante la liberacion. de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
Articulo 16 fraccion Il inciso g del Reglamento de la | el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
LBOGM. comentario, por el siguiente motivo:

El enfoque Paso a paso, definido en la LBOGM en su
articulo 3 fraccion XXIII dice que:

Enfoque metodoldgico conforme al cual, todo OGM
que esté destinado a ser liberado comercialmente
debe ser previamente sometido a pruebas
satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la
evaluacion de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacibn de actividades de
liberacién experimental y de liberacion en programa
piloto de dichos organismos, en los términos de esta
Ley.

Y lo relacionado al caso por caso, también definido
en el articulo 3 fraccion VII de la misma LBOGM que
indica que:

La evaluacion individual de los organismos
genéticamente modificados, sustentada en la
evidencia  cientifica y  técnica  disponible,
considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacion y las caracteristicas de
la modificacién genética, asi como los antecedentes
gue existan sobre la realizacién de actividades con el
organismo de que se trate y los beneficios
comparados con opciones tecnolégicas alternas para
contender con la problemaética especifica.

De lo que se desprende que es necesario que las
autoridades conozcan los sitios exactos en los que
se llevo a cabo la liberacion del OGM en programa
piloto, toda vez que es sabido por el propio particular,
que en la solicitud de permiso de liberacién en
programa piloto, se somete el o los poligonos en los
que él mismo pretendera liberar el OGM; sin
embargo como los mismos regulados han expresado
en diversas solicitudes: “...El area de liberacion, esta
integrada por la ecorregion 10.2.4.1, DESECON 4,
planicies del centro del desierto chihuahuense con
vegetacion xerdfila micréfilo-haléfila, dentro de
areas con vocacion agricola para la produccion
de maiz empleando hibridos comerciales, se ubican
en zonas que presentan infraestructura agricola
de riego como lo son los canales, drenes y
estaciones de bombeo en donde la producciéon maiz
esta basada en el uso de materiales hibridos, no se
encuentra dentro de las zonas prohibidas para la
liberacion de OGMs de acuerdo a la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados... ™

De lo que se concluye que los predios exactos en se
liber6 el OGM es informacion que es conocida
después de emitido el permiso, por lo que es
indispensable que se le actualice la informacion a las
autoridades a fin de que las mismas puedan concluir
sobre los posibles riesgos al medio ambiente, la
diversidad biolégica, asi como la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Derivado de lo anterior el numeral se mantiene en los
términos planteados en el Proyecto de NOM

4 SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA PILOTO. MAIZ MON @@603-6. SOLICITUD EN ZONAS
AGRICOLAS DE LA ECORREGION NIVEL 4, 10.2.4.1 PLANICIES DEL CENTRO DEL DESIERTO CHIHUAHUENSE CON VEGETACION
XEROFILA MICROFILO-HALOFILA, PARA FECHAS OPTIMAS DE SIEMBRA DE FEBRERO 2013 A AGOSTO 2013. P&g. 20. Solicitud
publicada para Consulta Publica en la Pagina http://www.senasica.gob.mx/?id=1344
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147. 6.5 INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL | NO PROCEDE

REPORTE DE RESULTADOS DE LA LIBERACION EN
PROGRAMA PILOTO.

La norma no debe incluir informacién adicional que la
gue esta explicitamente descrita en los articulos del
reglamento que describen las caracteristicas y
contenidos de la presente norma.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, debido a que el mismo, no enuncia una
peticién formal de modificacién al texto del numeral
en comento, y Unicamente expresa la preocupacion e
interpretacion de quien comenta, respecto al
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados;
interpretacion que el grupo de trabajo consider6
errénea, ya que el articulo 18 de dicho ordenamiento,
prevé la obligacién de que los titulares del permiso
de liberacion experimental o programa piloto de
informar mediante un reporte, los resultados de las
liberaciones en relacién con los posibles riesgos para
el medio ambiente y la diversidad biolégica; y por
otro lado el propio legislador determin6é que las
caracteristicas y contenido de los reportes de
resultados se estableceran en las normas oficiales
mexicanas que deriven de la Ley.

En ese orden de ideas, la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, ha previsto en su
articulo 40 que “Las normas oficiales mexicanas
tendran como finalidad establecer:

lalX....

X. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permiten proteger y promover el
mejoramiento del medio ambiente y los ecosistemas,
asi como la preservacion de los recursos
naturales;...”

De ahi que el Reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, en su
articulo 18 enuncia de manera general algunos
de los contenidos que debe informar el titular del
permiso de liberacion experimental y piloto, sin
embargo esta informacién no puede ser considerada
como toda la informacion que debe reportar e
informar dicho titular, ya que las caracteristicas y/o
especificaciones, criterios y procedimientos que la
autoridad competente debe establecer, a fin de que
se proteja el medio ambiente y los ecosistemas, asi
como la preservacion de los recursos naturales son
los que el Proyecto de NOM en cuestion pretende
establecer.

Por otro lado, pese a que el propio Reglamento en el
articulo 18, al que hace referencia el comentarista,
no alude a la NOM especifica, su omision en dicho
ordenamiento, no exime al particular de que si la
autoridad competente considera necesario, para
cumplir con el objeto de la Ley, elaborar una Norma
Oficial Mexicana, el particular debera cumplir con lo
previsto en la misma, ya que figura juridica dimana
de la Ley, no del Reglamento como se desprende de
la lectura de los articulos 46 y 53 de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados a la letra dicen:

“ARTICULO 46.- El titular del permiso de liberacion
experimental al ambiente, deberd informar a la
Secretaria que lo expidid, mediante un reporte, los
resultados de la o las liberaciones realizadas en
relacion con los posibles riesgos para el medio
ambiente 'y la diversidad biolégica. Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se
refiere _este articulo se establecerdn en las
normas oficiales mexicanas que deriven de esta
Ley.
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ARTICULO 53.- El titular del permiso de liberacion
al ambiente en programa piloto, debera informar a la
Secretaria que lo expidi6, mediante un reporte, los
resultados de la o las liberaciones realizadas en
relaciéon con los posibles riesgos para el medio
ambiente 'y la diversidad biolégica. Las
caracteristicas y contenido del reporte a que se
refiere este articulo se establecerdn en las normas
oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.”

Por lo tanto el numeral 6.5 INFORMACION QUE
DEBE CONTENER EL REPORTE DE
RESULTADOS DE LA LIBERACION EN
PROGRAMA PILOTO se mantiene en los términos
contenidos en el Proyecto de Norma.

148.

6.5.1.2 La Ley indica proporcionar coordenadas UTM y
no es obligatorio hacerlo en otros sistema (comentabas
gue esto se iba a eliminar)(sic)

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

Respecto del comentario de eliminar las referencias
a coordenadas geograficas se le refiere que
las mismas se incorporaron de conformidad con las
normas técnicas de INEGI:

ACUERDO por el que aprueba la Norma Técnica
para el Sistema Geodésico Nacional. (DOF 23 de
diciembre de 2010). y

ACUERDO por el que aprueba la Norma Técnica
de Estandares de Exactitud Posicional. (DOF 23 de
diciembre de 2010).

Reconociendo que el RLBOGM en sus articulos 16
fraccién |l inciso b) y 17 V inciso b) sefiala que la
ubicacion de los poligonos donde se pretenda liberar
el OGM deberan presentarse en coordenadas UTM,
es que en el numeral 6.2.1 se solicita en
coordenadas UTM con referencia ITRFO8 siendo
necesario también indicar la zona; sin embargo dado
que de conformidad con el INEGI y con los Acuerdos
arriba mencionados, es necesario que toda aquella
informacién geogréfica que sea levantada con los
fines de georreferir cualquier sitio sea recopilada
mediante instrumentos de precision como son los
geoposicionadores, que en la gran mayoria de los
casos arrojan informacion cartografica en el formato
de grados, minutos y segundos, siendo necesaria su
conversién a coordenadas UTM , pudiendo emplear
por ejemplo las dos herramientas necesarias
publicadas por el INEGI en su pagina web:
http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/geodesia/tran
inv.aspx
http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/geodesia/TR
ANINF.aspx . Con lo que la probabilidad de
incremento de incertidumbre en la informacion
cartografica o de errores humanos en el manejo de
los datos es mayor.

Adicionalmente, el brindar la oportunidad de que
el particular reporte la informacién cartogréafica en el
mismo formato que el geoposicionador arroja,
redunda en el beneficio del particular y de las
autoridades al disminuir el nimero de procesos que
se deben de llevar a cabo, y con esto promover su
armonizacién y homogeneidad.

Ahora bien, se le refiere al particular también que:
(...) México es el 140. pais en extension territorial a
nivel mundial, con la cuarta riqueza biolégica (octavo
en aves, quinto en flora vascular y anfibios, tercero
en mamiferos y primero en reptiles), el promedio
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total, contribuye con el 10% de la riqueza global en
cada taxén. Su diversidad en ecosistemas y su
riqueza genética, lo ubican en un lugar privilegiado
en el mundo. La elevada biodiversidad se explica por
la complejidad fisiogréafica y por su intricada historia
geoldgica y climatica. La flora y fauna nacionales
muestran patrones geograficos correlacionados con
el comportamiento del medio fisico y la riqgueza de
especies y de endemismos en cada grupo, no son
uniformes a lo largo del territorio mexicano, sino que
muestran tendencias geogréficas y discontinuidades,
por lo que es indispensable que los autoridades
reguladoras conozcan la ubicaciéon exacta de los
sitios especificos de liberacion del OGM a fin de
determinar los posibles riesgos que en cada caso
se puedan presentar.

Toda actividad de liberacion de un OGM quedara
sujeta a las actividades de inspeccion y vigilancia
conforme a lo establecido en la LBOGM por parte de
la autoridad competente, con el objeto de corroborar
el correcto cumplimento de las medidas de
bioseguridad implementadas en el sitio donde se
realiza dicha actividad. Por tal razén es indispensable
contar con la ubicacion exacta de los sitios
especificos de liberacion del OGM; asi mismo
permitira conocer la zona aledafia para identificar
posibles efectos o riesgos no previstos, para en su
caso, imponer las medidas de bioseguridad y de
urgente aplicacion necesarias para ese sitio.

()

Ahora bien en relacién a la aseveracion del particular
de que la informacion ya se presenta en una
notificacion que deriva del permiso otorgado, se le
reitera al particular que la peticiéon de informacién en
el contexto del reporte de resultados es con el fin de
que las autoridades puedan concluir sobre los
posibles riesgos para el medio ambiente, la
diversidad biolégica, adicionalmente, a la sanidad
animal, vegetal y acuicola que pudieron presentarse
por la liberacion del OGM, y no sélo la presentacion
de un informe de caracter meramente administrativo.
Por todo lo anterior se mantiene el texto del Proyecto
de NOM en los términos en que se publico.

149.

APENDICE A 1

“Ejemplo de mapas de descripcién geogréafica del
sitio de liberacion”

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informaciébn que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusién puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacion de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el mismo no comprende
una justificacién técnico-cientifica que avale la
modificacién del texto del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le
refiere al comentarista que:

El apéndice Al, hace referencia a informacion
técnica en la que los anexos constituyen listas
enunciativas no limitativas de los factores que se
podrian reportar y que es lo que se espera
se informe en el Reporte de Resultados.

Los mapas que se solicitan en el reporte de
resultados corresponden a condiciones ex post a la
liberacion mientras que los que refiere de la solicitud
de liberacion de OGMs, pertenecen a las condiciones
ex ante; por lo que es necesario que las autoridades
conozcan y tengan la oportunidad de comparar
ambas condiciones.

Adicionalmente, México es el 14o0. pais en extension
territorial a nivel mundial, con la cuarta riqueza
biolégica (octavo en aves, quinto en flora vascular y
anfibios, tercero en mamiferos y primero en reptiles),
el promedio total, contribuye con el 10% de la riqueza
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global en cada taxén. Su diversidad en ecosistemas
y su riqueza genética, lo ubican en un lugar
privilegiado en el mundo. La elevada biodiversidad se
explica por la complejidad fisiografica y por su
intricada historia geolégica y climatica. La flora y
fauna nacionales muestran patrones geograficos
correlacionados con el comportamiento del medio
fisico y la riqueza de especies y de endemismos en
cada grupo, no son uniformes a lo largo del territorio
mexicano, sino que muestran tendencias geogréaficas
y discontinuidades, por lo que es indispensable que
los autoridades reguladoras conozcan la ubicacién
exacta de los sitios especificos de liberacién del
OGM a fin de determinar los posibles riesgos que en
cada caso se puedan presentar.

Toda actividad de liberacion de un OGM quedara
sujeta a las actividades de inspeccion y vigilancia
conforme a lo establecido en la LBOGM por parte de
la autoridad competente, con el objeto de corroborar
el correcto cumplimento de las medidas de
bioseguridad implementadas en el sitio donde se
realiza dicha actividad. Por tal razén es indispensable
contar con la ubicacion exacta de los sitios
especificos de liberacion del OGM; asi mismo
permitird conocer la zona aledafia para identificar
posibles efectos o riesgos no previstos, para en su
caso, imponer las medidas de bioseguridad y de
urgente aplicacion necesarias para ese sitio.

La localidad se ha definido como la escala espacial a
la cual un organismo desarrolla su ciclo de vida
completo; sin embargo, al hablar de conjuntos de
especies se ha considerado la escala en la que
interaccionan los organismos de una misma
poblacién, lo cual no resulta trivial de definir en un
espacio geografico.

Las coordenadas nos permiten verificar los sitios en
los que el particular llevdé a cabo la liberacién a
reportar. Este requisito permite también llevar a cabo
acciones de inspeccion y vigilancia, ya que tanto los
evaluadores de riesgo, como las instancias que
llevan a cabo inspeccion y vigilancia, han reportado
que en algunas ocasiones se han encontrado sitios
de liberacion fuera de las coordenadas permitidas.
Ahora bien, en virtud de que el reporte de resultados
es un elemento a considerar en el proceso iterativo
de la evaluacién de riesgos de acuerdo a la LBOGM
y al Protocolo de Cartagena, del cual México es
Parte, el cual en su articulo 15 indica que:

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en
virtud del presente Protocolo se llevaran a cabo con
arreglo a procedimientos cientificos sdlidos, de
conformidad con el anexo Il y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas
evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en
la informacién facilitada de conformidad con el
articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para
determinar y evaluar los posibles efectos adversos
de los organismos vivos modificados para la
conservacion 'y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana.

El propio Protocolo de Cartagena, con el animo de
crear capacidades técnicas entre los Paises Parte y
los actores involucrados, ha desarrollado un manual
de entrenamiento para la Conduccién de las
Evaluaciones de Riesgo. En particular, al referirse al
medio ambiente receptor indican “:

42 Se sugiere revisar: http://bch.cbd.int/cpb_art15/training/module3.shtml#elements
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4.2 probable ambiente receptor(es)

El ambiente receptor de un OVM abarca, tanto el
area donde se va a liberar los organismos vivos
modificados liberados intencionalmente en el medio
ambiente, asi como cualquier ambiente receptor (es)
gue probablemente estaran expuestos a los OVM.
Como tal, a la hora de caracterizar el medio ambiente
receptor, ademas de la zona donde se realizara la
introduccion intencionada de los OVM, el probable
medio receptor de un OVM también debe ser
examinado a fondo durante una evaluacién de
riesgos, con especial atencion a las areas donde los
niveles de exposicion a el OVM sera mayor.

La caracterizacion del probable medio receptor,
tiene en cuenta sus caracteristicas ecoldgicas,
incluyendo la ubicacién fisica / geografia, el clima, y
sus entidades biolégicas y sus interacciones. La
caracterizacion del probable medio receptor le
ayudara en la seleccién de los puntos finales de
evaluacion apropiados para la evaluacién de riesgos
(véase el Modulo 2, seccién 2.1) y también afectara a
la evaluacién de las interacciones potenciales de los
OVM con otros organismos.

Para determinar el probable entorno del medio
receptor, los evaluadores de riesgos pueden
considerar las posibles vias de dispersion de los
OVM, asi como los habitats en que el organismo
receptor / parental(es) pueden persistir o proliferar.
Un andlisis de posibles rutas y mecanismos de
dispersion es también importante en el
establecimiento de los probables ambientes
receptores potenciales. Diferentes mecanismos de
dispersién pueden existir y pueden ser inherentes, ya
sea por el OVM (por ejemplo, caracteristicas de las
semillas alteradas), su uso previsto (por ejemplo,
practicas de envio) o el medio ambiente receptor (por
ejemplo, proximidad a un rio). La evaluaciéon del
riesgo debe tener en cuenta todos los posibles
mecanismos de dispersion, teniendo en cuenta la
biologia del receptor OVM y no modificados o los
organismos parentales (s), de manera concertada
para cada caso.

La informacién sobre el probable medio receptor
puede incluir consideraciones tanto de gran escala
(por ejemplo, clima) y caracteristicas de pequefia
escala (por ejemplo, microclima), dependiendo de la
complejidad del entorno. El tipo de informacion sobre
el probable medio receptor y el nivel de detalle
dependera, de acuerdo con el principio de caso por
caso, la naturaleza del OVM y su uso previsto (véase
la seccién 4.3).

Puede que no sea posible o préactico a considerar
todas las interacciones posibles entre el OVM vy el
medio ambiente receptor. Estos desafios y
limitaciones deben ser reconocidos durante el
proceso de evaluacion de riesgos.

Algunas de las caracteristicas fisicas y biolégicas del
probable medio receptor (s) que puede ser
considerado en la evaluacién de riesgos de los OVM
se describen a continuaciéon. Esta es una lista
indicativa y la informacién requerida para satisfacer
las necesidades de la evaluacion variara
dependiendo de la naturaleza del OVM y su uso
previsto.

4.2.2 Caracteristicas biolégicas

Las caracteristicas biolégicas del probable entorno
receptor, integrado por todos los organismos vivos
presentes en el ambiente, sus comunidades
biolégicas y las interacciones entre ellos.
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Ambos entornos gestionados y no gestionados
contienen complejas caracteristicas biolégicas que
presentan desafios para las evaluaciones de riesgos
ambientales.

Como cualquier otro organismo, un OVM liberados al
medio ambiente se espera que tenga muchas
interacciones con otros organismos. A los efectos de
evaluacion del riesgo ambiental, es fundamental
desarrollar escenarios de riesgo Vverificables e
identificar las especies apropiadas que puedan verse
afectados por la presencia de OVM en el medio
ambiente. Por ejemplo, el flujo de genes v,
posiblemente, la introgresién son mas probables de
ocurrir cuando las especies sexualmente compatibles
se encuentran presentes en el probable medio
receptor.

Los evaluadores de riesgos deben tratar de
identificar los criterios para caracterizar especies
representativas en el medio ambiente receptor, ya
que sus interacciones con los OVM son informativas
para los puntos finales de evaluacion.

De lo que se desprende que conocer con exactitud
los sitios especificos a nivel de coordenadas, en los
que se permitié la actividad a reportar, permitira a las
autoridades de SAGARPA y SEMARNAT concluir
adecuadamente sobre los posibles riesgos al medio
ambiente, la diversidad bioldgica, la sanidad animal,
vegetal y acuicola. Por otro lado los Mapas en los
que el titular del permiso muestre graficamente todos
los aspectos bidticos y abibtico, asi como el particular
en el que se muestre las especies de plantas
cultivadas y su ubicacion en los predios colindantes,
permitira a las autoridades conocer y concluir sobre
los posibles riesgos al medio ambiente, la diversidad
biolégica, la sanidad animal, vegetal o acuicola, que
se pudieran presentar en el sitio de liberacion, y
estimar los posibles efectos.

Y finalmente obtener informacion relevante acerca de
especies que sean sexualmente compatibles con el
cultivo GM, redundara en evitar el flujo génico hacia
parientes silvestres y variedades nativas que
representan la reserva genética del pais, lo anterior
en virtud de al ser México centro de origen y de
diversidad genética de un elevado numero de
especies de importancia econdmica, -cultural vy
nutricional no solo para nuestro pais, si no para el
mundo, los beneficios de la conservaciéon y uso
sustentable de esos recursos, no sélo redunda en
beneficios para México, si no para el mundo. Una
amplia disertacién sobre esto ha sido atendida por
algunos autores como Acevedo F. y colaboradores
en 2009.

Los principales riesgos ambientales se relacionan
con cruces de cultivos genéticamente modificados
con no modificados, dando lugar a la aparicion de
malas hierbas, plagas nuevas y / o la desaparicién de
los cultivos importantes del paisaje. Dicho elemento
de riesgo debe ser minimizado. Esto requiere una
estrecha cooperacion entre la industria, los gobiernos
y los organismos reguladores.

Ahora bien, la definicion de Diversidad Biologica, de
acuerdo con el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, “la diversidad biol6gica se entiende como
la variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas
acuaticos terrestres, marinos y complejos ecoldgicos
de los que forman parte, lo que incluye la diversidad
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dentro de especies, entre las especies y entre los
ecosistemas”; y dado que México es considerado
uno de los centros de origen y diversidad del maiz y
de otros cultivos de importancia nacional e
internacional y tiene una gran diversidad
caracterizada por una gran cantidad de variedades
tradicionales o criollas y parientes silvestres que se
cultivan en diversas regiones. Con el tiempo, las
comunidades rurales e indigenas, han logrado que
esta diversidad represente un legado para la
humanidad, dado que el maiz es el alimento béasico
de los mexicanos y no es so6lo un producto comercial,
sino que constituye una parte fundamental de la
cultura mexicana. Por lo tanto, la conservacién y la
proteccion de sus variedades es una prioridad
nacional. Por lo que se concluye que la informacion
geogréfica requerida, les permitira a las autoridades
concluir sobre los posibles riesgos al medio
ambiente, la diversidad biol6gica y la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Finalmente la informacion reportada por el particular,
también permitird que los evaluadores de las
instancias conozcan la dindmica poblacional de las
especies sexualmente compatibles y se establezcan
en las siguientes liberaciones, las fechas de siembra
de acuerdo al tipo de cultivo; asi como preparar
calendarios fenoldgicos de acuerdo al OGM y su
comparador convencional.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.

150.

APENDICE A 2

“Caracteristicas abioticas de los sitios especificos
de liberacién del OGM que deben contener los
mapas”

La NOM no motiva ni justifica la inclusion de toda esta
informacién que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusion puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacién de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

a) Clima

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informaciébn que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusién puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacion de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

b) Geologia y geomorfologia

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informacién que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusién puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacion de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

c) Suelos

La NOM no motiva ni justifica la inclusion de toda esta
informacién que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusion puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacién de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el mismo no comprende
una justificacién técnico-cientifica que avale la
modificacién del texto del Proyecto de NOM.

Dado que el comentario 150 se encuentra
relacionado técnicamente con el comentario 20, se le
refiere que la argumentacion técnica sobre la no
procedencia de dicha respuesta es valida para el
presente comentario.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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d) Hidrologia superficial y subterranea

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informaciébn que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusiéon puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacién de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

e) Actividades humanas

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informaciébn que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusién puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacion de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

APENDICE A 3

“Caracteristicas bioticas de los sitios especificos
de liberacion del OGM que deben contener los
mapas”

a) Vegetacion terrestre, asociaciones vegetales, flora
La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informacién que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusién puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacién de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

b) Fauna

La NOM no motiva ni justifica la inclusién de toda esta
informacién que no tienen referencias en las
disposiciones de la Ley ni del reglamento para este
documento. Su inclusiéon puede estar justificada por
algun aspecto relacionado y especifico que deba estar
referido en los resultados de la evaluacién de riesgo.
Por lo tanto no pueden ser obligatorio.

8

Promovente:

Institucion: Greenpeace México A.C.

C. Aleira Lara. Coordinadora de la campafia de Agricultura Sustentable y Transgénicos
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151.

1. Hasta el momento en gobierno mexicano ha
autorizado 195 permisos de siembra en escalas
experimental y piloto sin una evaluacién confiable dado
gue los reportes de dichas siembras se han presentado
por parte de los promoventes en un formato libre.

2. El protocolo del reporte de resultados debe
considerar las afectaciones al medio ambiente y a la
biodiversidad antes que los intereses econémicos de
las empresas promoventes.

3. (1) Cuando se presentaron las primeras solicitudes
de liberacién al ambiente de maiz GM después de la
entrada en vigor de la LBOGM, la CONABIO consideré
gue era necesario que éstas se llevaran a cabo
exclusivamente dentro de los terrenos de instituciones
publicas de investigacion especificamente del INIFAP.
Se recomendaba que de llevarse a cabo, esto fuera
bajo la tutela y responsabilidad del Estado Mexicano,
debido a la importancia que tiene el maiz para México.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo:

El comentario no reviste una solicitud formal para
modificar el texto de la Norma y corresponde a
preocupaciones del particular sobre procesos de
gestion que no guardan relacién con la consulta
publica de los textos del Proyecto de NOM.
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4. En 16 ocasiones la CONABIO opiné de manera
positiva respecto a las liberaciones solicitadas (para
siembra de maiz GM a nivel experimental). Sin
embargo, las liberaciones correspondientes a estas
solicitudes se llevaron a cabo en fuera de terrenos del
INIFAP. Después de ello, en 209 ocasiones, la
CONABIO ha emitido su dictamen en sentido negativo
para las solicitudes de siembra de maiz GM.

5. Desde 2009 y hasta la fecha los promoventes han
solicitado liberar maiz GM en 225 ocasiones en México,
178 en etapa experimental, y 47 en etapa piloto. De
aquellas que se han liberado se han obtenido
resultados de protocolos planteados en las mismas
solicitudes en relacion a malezas, organismos no
blanco, aspectos puntuales de flujo génico, estudios
agronémicos, de equivalencia agronémica y de costo-
beneficio. Sin embargo, los objetivos planteados en
dichas liberaciones no abordan las preocupaciones
centrales del uso de maiz GM en México, entre las que
destacan las consecuencias del flujo génico e
introgresion de construcciones génicas de maices GM
a maices nativos y/o a sus parientes silvestres; asi
como los mecanismos que debieran instrumentarse
para evitar, en la medida de lo posible, la mezcla de
semillas de maiz convencional y maiz GM en el campo
mexicano.

6. Los datos generados y presentados por los
promoventes se han hecho del conocimiento de la
Conabio a través de los reportes de resultados
presentados a la autoridad competente. Sin embargo,
estos resultados (...) no son publicos.

7. No existe informacién inequivoca respecto a los
riesgos potenciales, los reales y la capacidad de
México para manejar los mismos de manera adecuada.
Es necesario responder las interrogantes de fondo y
analizar si las construcciones genéticas disponibles
realmente responden a lo que el pais requiere.

152.

8. En su numeral 6.1.4 se establece que Las
evaluaciones, estudios o resultados de estudios que se
presenten en los reportes, deberan ser suscritos por
personal calificado en la materia que cuente con el aval
de una institucibn académica o de investigacion
cientifica y/o por un experto en el campo que avala, sin
relacién con los titulares y sin conflicto de intereses.
Anexar un documento firmado de declaracion bajo
protesta de decir verdad, en los términos sefialados en
el presente numeral.

En este punto es importante tomar en consideracién en
los dictdmenes de 67 permisos de siembra otorgados
por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (Semarnat) y la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(Sagarpa), la Comision Nacional para el Conocimiento
y Uso de la Biodiversidad (Conabio) concluyé:
“Desafortunadamente nuestro pais no es capaz
actualmente de atender el desafio de

liberar maiz genéticamente modificado en situaciones
de control no garantizado, ya

gue no se cuenta con un sistema de monitoreo eficaz y
eficiente que sea capaz de abordar las complicaciones
y complejidades de una situacion como la que se
presenta. En relacién a esto México debe atender y
lograr un sistema de monitoreo eficaz”.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que el comentario no
comprende una justificacion técnico-cientifica que
avale la modificacion del texto del Proyecto de NOM.
El comentario no reviste una solicitud formal para
modificar el texto de la Norma y corresponde a
preocupaciones del particular sobre procesos de
gestion que no guardan relacién con la consulta
publica de los textos del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le
refiere al comentarista que, se ha dado respuesta
puntual, fundada y motivada a un comentario en
relacion a la fortaleza cientifica de la informacion
presentada en el reporte de resultados en el
comentario 107.
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“Es por ello que la Conabio recomienda que no se
permita la liberacion de maiz GM en sitios propuestos
por el promovente que sean en terrenos de y con
agricultores cooperantes, aun cuando se haya incluido
la supervision por parte del INIFAP propio y del propio
promovente (...)". La CONABIO cree imprescindible
que la liberacion o las liberaciones que se lleven a cabo
en especifico respecto a maiz GM deben realizarse sin
excepcion alguna, dentro de terrenos responsabilidad
de las instituciones publicas de investigacion agricola
de México, con el propésito de que el gobierno
mexicano asuma la total responsabilidad respecto a las
liberaciones y a su desempefio seguro”.

153.

9. Ademéas del Listado de especies presentes,
sefialando si se encuentran en alguna categoria de
riesgo de acuerdo a la normatividad vigente, y el
estatus de las mismas. Conforme a la NOM-059-
SEMARNAT-2010, “Proteccion ambiental-Especies
nativas de México de flora y fauna silvestres-Categorias
de riesgo y especificaciones para su inclusion,
exclusion o cambio-Lista de especies en riesgo.”
planteado en el numeral 6.3.1.7.1. debe considerarse la
evaluacion del alcance del flujo genético a variedades
nativas y convencionales.

Al respecto la CONABIO ha enfatizado que “El flujo
génico a los maices nativos y parientes silvestres no es
tolerable por si mismo, tomando en cuenta que no
sabemos con ciencia cierta qué implicaciones
biologicas, econdmicas, sociales y/o de propiedad
intelectual pudieran resultar de que ello ocurriera”.
Existen estudios y recomendaciones de las maximas
instituciones mexicanas en los temas de biodiversidad,
de ecologia y de medio ambiente se adoptan otros
criterios mas estrictos, por ejemplo:

Del documento: “Memorias del seminario taller:
Identificacion y producciéon de centros de origen del
maiz’. 9 de diciembre de 2004. CONABIO-INE-
SEMARNAT", el solicitante no puede garantizar, al
menos, ninguna de las siguientes recomendaciones
contenidas:

Recomendaciones en torno al levantamiento de la
moratoria.

Recomendaciones particulares para los experimentos
con maiz genéticamente modificado (pp. 14 y 15).

* En la zona de liberacién no debe haber presencia de
variedades de maiz, ni siembra de maiz convencional
al menos en cinco km a la redonda, este aislamiento se
debe complementar con aislamiento de la época de
floracion. (...)

« La superficie experimental de liberacién debera estar
limitada a un méaximo de

media hectarea y la zona a elegir debera considerar, de
manera consistente con el

enfoque de caso por caso, la direccién y velocidad de
los vientos.

Del documento: “México como el centro de origen del
maiz y elementos sobre la distribucion de parientes
silvestres y variedades o razas de maiz en el norte de
México”, elaborado por la Coordinacién del Programa
de Bioseguridad del INE (Noviembre de 2006).

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, en virtud de que, los numerales 6.2.3,
6.2.4, 6.3.1.3, 6.3.1.4, 6.3.1.5,, 6.4.1, 6.5.1.3y 6.6.1
consideran las preocupaciones del comentarista en
cuanto a la informacién de los posibles riesgos por
flujo génico hacia variedades nativas, asi como los
parientes silvestres de los OGM.

Adicionalmente se le refiere que en relacién a flujo
génico se ha dado respuesta puntual, fundada y
motivada a su comentario mismo que se le sugiere
consultar la respuesta al comentario 38 que lo
antecede.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publicé.
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Tabla 1. Presencia de razas o variedades de Zea mays
a distancias menores a 64 km de los sitios donde se
pretende liberar de manera experimental OGMs
de maiz.

Sitios

Sitios Distancias con taxa
viables

CE Valle de Culiacéan, 3.51 km a 10 km con Z.
INIFAP mays mays
(a 10 km esta la raza
Dulcillo del

noreste)

CE Valle del Fuerte, 18.47 kmy 39 km con Z.

INIFAP mays
mays (a 18.47 km esta
la raza

Tabloncillo perla)

CE Valle del Yaqui, 10y 17 km con Z. mays
INIFAP mays
CE Sur de Tamaulipas, 21y 35 km con Z. mays
INIFAP mays (raza

Tuxpefio)

CE Rio Bravo, INIFAP 56 y 61 km con Z. mays
mays

Del documento: “Draft GM-Crop Risk Evaluation
Summary”. Prof Emberlin Jean and Dr Treu, Rob. Risk
matrix was prepared in January 2000 by the National
Pollen Research Unit (an independent pollen research
station based in Worcester, UK) and commissioned by
the UK Soil Association.

GM CROP | Potential Points to | Separation

risk considerin | distance
risk
evaluation
Maize Cross - Maize is a | 3000m

pollination | wind
with other | pollinated

maize outbreeder

crops

Cross N/A
pollination

with feral
plants

Cross N/A
pollination
with weed
and wild

plants
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Del documento: “Elementos para la determinacién de
centros de origen y centros de diversidad genética en
general y el caso especifico de la liberacion
experimental de maiz transgénico al medio ambiente en
México” (Referencia: Documento base sobre centros de
origen y diversidad en el caso de maiz en México
CONABIO, julio de 2006.

Documento base preparado por la Coordinacion
Nacional de la CONABIO para las Secretarias de Medio
Ambiente y Recursos Naturales y la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion. 33 pp.):

“Se incluyeron superficies complementarias a las areas
estrictas donde se han colectado los especimenes, que
cumplen varias funciones: a) corregir problemas de
muestreo; b) contribuir a delimitar regiones que
sean centros de diversidad y c) mostrar lo que podrian
ser zonas minimas de seguridad. Las zonas
complementarias elegidas fueron 5 km por lado, que es
una quinta parte del lado del cuadro utilizado para el
analisis para corregir efectos pequefios de muestreo;
25 km, que es el tamafio del lado del cuadro, para
contribuir a delimitar regiones; y 32 km, que es la
distancia maxima hipotética con la que se cuenta de
movimiento de polen de maiz, como zonas minimas
de seguridad” (p. 7).

154. 10. Valoramos como fundamental el comentario de la | NO PROCEDE
ex Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental
de la Semarnat, Ingeniera Sandra Herrera Flores:
“Los regulados (entiéndase las empresas promoventes)
han presentado reportes de resultados de forma libre,
sin aquellos criterios establecidos por la autoridad; lo
anterior ha propiciado que la autoridad al llevar a cabo | El comentario no reviste una solicitud formal para
la revision de dichos reportes no pueda determinar de | modificar el texto de la Norma.

manera clara y precisa, si la liberacion reportada
provoc6 o no efectos en el medio ambiente, la
diversidad bioldgica, la sanidad animal, vegetal y
acuicola, por lo que es necesario que quien lleve a
cabo liberaciones de OGMs conozca de antemano
la informacion necesaria, asi como los criterios para
determinar los efectos que las mismas provoquen en el
medio receptor. Lo anterior contribuye a la construccién
de un esquema de certeza juridica y técnica para los
regulados como las autoridades correspondientes. La
ausencia de la informacién contenida en el presente
instrumento, no permite que el regulado pueda
establecer de forma clara y objetiva los criterios
necesarios para construir y dar cabal cumplimiento al
principio del paso a paso, previstos en los articulos 3
fraccion XXII 'y 9 fraccion IX, por lo que sus
pretensiones de llegar a la liberacién comercial pueden
verse vulneradas, si las autoridades actian se (Sic)
forma discrecional, generando un esquema de
incertidumbre juridica”.

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
el Grupo de Trabajo consider6 improcedente el
comentario, por el siguiente motivo:

México, Distrito Federal, a los dos dias del mes de diciembre de dos mil trece.- El Subsecretario de
Fomento y Normatividad Ambiental de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, Cuauhtémoc
Ochoa Fernandez.- Rubrica.- El Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, Juan José Linares Martinez.- Rubrica.



