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TERCERA SECCION

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
DESARROLLO RURAL, PESCAY ALIMENTACION

OFICIO Circular No. F00.1000.- DJ/001/2018 informe de separacién y entrega-recepcion de los servidores publicos
de ASERCA.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.- Oficio Circular No. F00.1000.- DJ/001/2018.

Asunto: Oficio Circular informe de separacién y entrega-recepcion de los Servidores Publicos
de ASERCA.

C.C. SERVIDORES PUBLICOS DE LA AGENCIA DE
SERVICIOS A LA COMERCIALIZACION Y DESARROLLO
DE MERCADOS AGROPECUARIOS.

PRESENTES.

La Secretaria de la Funcion Publica (SFP), con fecha 6 de julio de 2017, publicé en el Diario Oficial de la
Federacién (DOF) el "Acuerdo por el que se establecen las bases generales para la rendicién de cuentas de
la Administracion Publica Federal y para realizar la entrega-recepcion de los asuntos a cargo de los servidores
publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o comisién"
(Bases Generales).

Asimismo, la SFP public6 en el DOF de fecha 24 de julio de 2017 el "Acuerdo por el que se establecen los
Lineamientos Generales para la regulacion de los procesos de entrega-recepcion y de rendicion de cuentas
de la Administracion Publica Federal" y el Acuerdo Madificatorio publicado en el DOF el 5 de diciembre de
2017 (Lineamientos Generales), respectivamente.

En los Acuerdos de referencia, se prevé que los servidores publicos hasta el nivel de director general en el
sector centralizado, entre otros, deberan rendir al separarse de su empleo, cargo o comision, un informe de
separacion que refiera los asuntos a su cargo y del estado que guardan, y entregar los recursos
presupuestarios, financieros, humanos y materiales que, en su caso, hayan tenido asignados para el ejercicio
de sus atribuciones, asi como la documentacion y archivos debidamente ordenados y clasificados de
conformidad con la normatividad aplicable a la materia, a quienes los sustituyan en sus funciones.

Los servidores publicos de niveles inferiores a los descritos en el parrafo anterior, quedaran sujetos a la
obligacién sefialada, siempre que estén a cargo de administrar o manejar fondos, bienes o valores publicos; y
cuando asi lo determine el titular de la Dependencia o Entidad, Procuraduria General de la Republica o
empresa productiva del Estado de que se trate, por la naturaleza e importancia de la funcién publica
que desempefian.

También deberan realizar procesos de entrega-recepcion, los servidores publicos que por comision,
suplencia, encargo o bajo cualquier otra figura, hayan quedado como encargados provisionales de alguna
unidad administrativa cuyo titular deba cumplir con esta obligacion.

A fin de promover al interior de ASERCA el cumplimiento de los Acuerdos en comento y determinar el nivel
de los servidores publicos que, por la naturaleza e importancia de la funcion publica que desempefian, deben
rendir al separarse de su empleo, cargo o comisién, un informe de separacién, y entregar los recursos
presupuestarios, financieros, humanos y materiales que, en su caso, hayan tenido asignados para el ejercicio
de sus atribuciones, con fundamento en los articulos 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 49
fraccion VII de la Ley General de Responsabilidades Administrativas; 5 y 71 de la Ley General de Mejora
Regulatoria; 1, 5, 7, 8, 12, 13 fracciones Xl y 19 fraccién | del Reglamento Interior de ASERCA,; asi como
articulos Noveno de las referidas Bases Generales y 44 de los Lineamientos Generales; se tiene a bien
determinar lo siguiente:

PRIMERO.- Al momento de la separacién de su empleo, cargo o comision, los servidores publicos titulares
de las Unidades Administrativas descritas en el articulo 8 del Reglamento Interior de ASERCA y los demas
servidores publicos de los puestos descritos en la Tabla 1. “Relacion de Servidores Publicos obligados a
realizar los procesos de entrega-recepcion” que se anexa al presente, que estan a cargo de administrar o
manejar fondos, bienes o valores publicos, deberan rendir un informe por escrito a quienes lo sustituyan en
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sus funciones o a quienes para tal efecto designe el superior jerarquico inmediato, que refiera los asuntos a su
cargo y el estado que guardan y realizar el acta entrega-recepcion de los recursos presupuestarios,
financieros, humanos y materiales que, en su caso, hayan tenido asignados para el ejercicio de sus
atribuciones, asi como la documentacion y los archivos debidamente ordenados y clasificados de conformidad
con la normatividad aplicable en la materia.

SEGUNDO.- El informe de separacion y la entrega-recepcion de los servidores publicos a que se refiere el
presente Oficio, se formulara conforme a lo previsto en el Capitulo IV de las Bases Generales y al Titulo IV de
los Lineamientos Generales.

TERCERO.- El Organo Interno de Control en la Agencia de Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de
Mercados Agropecuarios intervendra en los actos de entrega-recepcion de conformidad con lo previsto en los
articulos Décimo Sexto y Décimo Octavo de las Bases Generales y 47 de los Lineamientos Generales.

CUARTO.- Se instruye a la Coordinacion Juridica de ASERCA para que realice las gestiones necesarias a
efecto de que el presente oficio se publique en el DOF.

QUINTO.- El presente Oficio Circular entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el DOF.

SEXTO.- A través de la Direccion General de Administracion y Finanzas de ASERCA, se informaran a la
Unidad de Control y Evaluacion de la Gestion Publica de la SFP, las actualizaciones correspondientes al
listado de servidores publicos obligados a realizar el informe de entrega-recepcioén, en los casos en que se
presente algin cambio, con fundamento en lo establecido en el articulo 44 dltimo pérrafo de los Lineamientos
Generales para la regulacién de los procesos de entrega-recepcién y de rendicion de cuentas de la
Administracién Publica Federal publicados el 24 de julio de 2017, y su Acuerdo Modificatorio publicado en el
DOF de fecha 5 de diciembre de 2017.

Atentamente,

Ciudad de México, a 22 de junio de 2018.- El Director en Jefe de ASERCA, Alejandro Vazquez
Salido.- Rubrica.

Tabla 1. “Relacion de Servidores Publicos obligados a realizar los procesos de entrega-recepcion.”

Nivel Unidad Administrativa Denominacion de puesto
1 J31 Direccién en Jefe Director en Jefe
2 K32 Coordinacién General de Comercializacion Coordinador General de

Comercializacion

3 K32 Coordinacion General de Administracion de Coordinador General de
Riesgos de Precios Administracion de Riesgos de Precios

4 M21 Coordinaciéon General de Administracion de Directora de Estudios y Andlisis de
Riesgos de Precios Mercados

5 M21 Coordinaciéon General de Administracion de Director de Mercados Financieros

Riesgos de Precios

6 K32 Coordinacion General de Promociéon Comercial y Coordinador General de Promocion
Fomento a las Exportaciones Comercial y Fomento a las
Exportaciones
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Nivel Unidad Administrativa Denominacion de puesto
7 K11 Centro de Informacion de Mercados Titular del Centro de Informacion de
Agroalimentarios Mercados Agroalimentarios
8 K32 Coordinacion Juridica Coordinadora Juridica
9 K32 Direccion General de Administracion y Finanzas Director General de Administracion y
Finanzas
10 L11 Direccion General de Administracion y Finanzas Director General Adjunto de la
Direccion General de Administraciéon y
Finanzas
11 M21 Direccion General de Administracion y Finanzas Directora de Administracion
12 M21 Direccion General de Administracion y Finanzas Director de Finanzas
13 M21 Direccion General de Administracion y Finanzas Director de Soporte Técnico
14 N22 Direccion General de Administracion y Finanzas Subdirector de Programacion y
Presupuesto
15 N11 Direccién General de Administracion y Finanzas Subdirector de Pagos Diversos
16 N11 Direccion General de Administracion y Finanzas Subdirector de Contabilidad
17 N11 Direccién General de Administracion y Finanzas Subdirector de Bienes Inmuebles e
Inmuebles
18 N22 Direccion General de Administracion y Finanzas Subdirector de Tesoreria
19 K32 | Direccion General de Politica de Comercializaciéon Director General de Politica de
Comercializacion
20 K32 Direccion General de Desarrollo de Mercados e Director General de Desarrollo de
Infraestructura Comercial Mercados e Infraestructura Comercial
21 M21 Direccion General de Desarrollo de Mercados e Director de Ordenamiento de
Infraestructura Comercial Mercados
22 L11 Direccion Regional Bajio Director Regional Bajio
23 M1l Direccion Regional Bajio Titular B de la Unidad Estatal en
Guerrero
24 N22 Direccion Regional Bajio Titular B de la Unidad Estatal en
Veracruz
25 M1l Direccion Regional Bajio Direccion Estatal de Michoacéan
26 M11 Direccion Regional Bajio Titular de la Unidad Estatal en Estado

México
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Nivel Unidad Administrativa Denominacion de puesto
27 021 Direccion Regional Bajio Jefe de Departamento
28 011 Direccién Regional Bajio Jefe de Departamento de
Administracion
29 011 Direccion Regional Bajio Jefa de Departamento de
Administracion
30 L11 Direccion Regional Centro Norte Director Regional Centro Norte
31 N33 Direccion Regional Centro Norte Titular B de la Unidad Estatal en
Chihuahua
32 011 Direccion Regional Centro Norte Jefe de Departamento
33 L11 Direccion Regional Istmo Director Regional Istmo
34 N33 Direccion Regional Istmo Titular B de la Unidad Estatal en
Tabasco
35 Oo11 Direccion Regional Istmo Jefe de Departamento de Soporte
36 L11 Direccion Regional Noreste Director Regional Noreste
37 M11 Direccion Regional Noreste Titular B de la Unidad Estatal en
Tamaulipas
38 9 Direccion Regional Noreste Profesional Especializado
39 L11 Direccion Regional Noroeste Director Regional Noroeste
40 N31 Direccion Regional Noroeste Titular B de la Unidad Estatal en
Sinaloa
41 011 Direccion Regional Noroeste Jefe de Departamento
42 L11 Direccion Regional Occidente Director Regional Occidente
43 M1l Direccion Regional Occidente Titular A de la Unidad Estatal en
Jalisco
44 N11 Direccion Regional Occidente Subdirector de Operacion
45 L11 Direccion Regional Peninsular Director Regional Peninsular
46 011 Direccion Regional Peninsular Jefe de Departamento
47 L32 Unidad de Control, Seguimiento y Comunicacion Titular de la Unidad de Control,
Seguimiento y Comunicacion
48 M21 Unidad de Control, Seguimiento y Comunicacion Directora de Control y Seguimiento

(R.- 473837)
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AVISO por el que se da a conocer el portal de Internet en el que se puede consultar el Manual de Organizacion de
la Agencia de Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de Mercados Agropecuarios, Organo Administrativo
Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.

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

La Agencia de Servicios a la Comercializaciéon y Desarrollo de Mercados Agropecuarios, con fundamento
en lo dispuesto en los articulos 1o., 17 y 19 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 4 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, y 7, 9 y 19 fraccion IX del Reglamento Interior de la Agencia de
Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de Mercados Agropecuarios, y

CONSIDERANDO

Que el Manual de Organizacion es un instrumento de apoyo para llevar a cabo de manera eficaz y
eficiente su quehacer sustantivo y administrativo, el cual muestra la visién, misién y estructura organica basica
autorizada, sefialando los objetivos y funciones de las unidades administrativas que conforman a la Agencia
de Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de Mercados Agropecuarios (ASERCA), Organo
Administrativo Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA), por lo que se tiene a bien expedir el siguiente:

AVISO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL PORTAL DE INTERNET EN EL QUE SE PUEDE
CONSULTAR EL MANUAL DE ORGANIZACION DE LA AGENCIA DE SERVICIOS A LA
COMERCIALIZACION Y DESARROLLO DE MERCADOS AGROPECUARIOS, ORGANO

ADMINISTRATIVO DESCONCENTRADO DE LA SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION

PRIMERO.- Con el objeto de que los servidores publicos de ASERCA y el publico en general puedan
consultar el Manual de Organizacién, se pone a disposicion en la normateca de la SAGARPA las siguientes
paginas de Internet:

1. http://normateca.sagarpa.gob.mx/manual-5, y
2. www.dof.gob.mx/2018/SAGARPA/avisomoaserca.pdf

SEGUNDO.- Dicho Manual de Organizacion es de observancia obligatoria, y su aplicacién y cumplimiento
corresponde a todos los servidores publicos que conforman ASERCA, por lo que se difunde en este medio la
existencia del mismo ordenamiento para dar a conocer su contenido y alcance.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El Manual de Organizacion de la Agencia de Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de
Mercados Agropecuarios fue aprobado el 10 de julio de 2018, por el Titular de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, entrando en vigor en la misma fecha de su emision.

SEGUNDO.- La emisién de dicho Manual de Organizacion deja sin efectos los expedidos con anterioridad.

Ciudad de México, a 12 de septiembre de 2018.- El Director en Jefe de la Agencia de Servicios a la
Comercializacion y Desarrollo de Mercados Agropecuarios, Alejandro Vazquez Salido.- Rubrica.

(R.- 473838)

RESPUESTA a los comentarios y modificaciones efectuadas al Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-000-SAGARPA/SEMARNAT-2015, Por la que se establecen las caracteristicas y requisitos que
deberan contener los estudios de evaluacion de los posibles riesgos que la liberacion experimental de organismos
genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la sanidad
animal, vegetal y acuicola, publicado el dia 3 de enero de 2017.

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

RESPUESTA A LOS COMENTARIOS Y MODIFICACIONES EFECTUADAS AL PROYECTO DE NORMA OFICIAL
MEXICANA PROY-NOM-000-SAGARPA/SEMARNAT-2015, POR LA QUE SE ESTABLECEN LAS CARACTERISTICAS Y
REQUISITOS QUE DEBERAN CONTENER LOS ESTUDIOS DE EVALUACION DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA
LIBERACION EXPERIMENTAL DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS PUDIERAN OCASIONAR AL
MEDIO AMBIENTE Y A LA DIVERSIDAD BIOLOGICA, ASi COMO A LA SANIDAD ANIMAL, VEGETAL Y ACUICOLA,
PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL DiA 3 DE ENERO DE 2017.
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LUCIANO VIDAL GARCIA, Director General de Normalizacion Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion y JORGE CARLOS HURTADO VALDEZ, 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; en cumplimiento a lo
dispuesto en la fraccion Il del articulo 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y en el articulo 33 de
su Reglamento, publican las respuestas a los comentarios y modificaciones efectuadas al Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-000-SAGARPA/SEMARNAT-2015, Por la que se establecen las caracteristicas y
requisitos que deberan contener los estudios de evaluacion de los posibles riesgos que la liberacion experimental
de organismos genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad bioldgica, asi
como a la sanidad animal, vegetal y acuicola, publicado el 3 de enero de 2017 en el Diario Oficial de la
Federacion. Estas respuestas fueron aprobadas en la Segunda Sesion Ordinaria del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion, efectuada el 21 de junio de 2017, y en la Segunda Sesiéon Ordinaria del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Medio Ambiente y Recursos Naturales, efectuada el 14 de junio de
2018, en los siguientes términos:

PROMOVENTE: Dra. Patricia Tamez Guerra, miembro del Consejo Consultivo Cientifico de la Comision
Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM).

FECHA DE RECEPCION: 2 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Integrar los términos y conceptos dentro de la “Formulacién de hipotesis de riesgo”,
“Meta de Proteccion”, “Caracteristicas especificas de los OGMs” y “Puntos Finales de Evaluacion”.
Las siguientes caracteristicas pueden ayudar a esta estandarizacién, en beneficio de la transparencia y la
efectividad del proceso de ERA.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razon por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

COMENTARIO 2: Definir etapas para establecer o descartar las hipétesis de riesgo, en base a la
pertinencia, aplicabilidad o entendimiento reflejadas en las caracteristicas funcionales del OGM vy los aspectos
importantes y representativos-(sic)segun sea el caso, de la biodiversidad y del medio ambiente, con énfasis en
sanidad agricola, pecuaria y acuicola. Definir el riesgo o potencial del efecto adverso y sus consecuencias en
base a estrategias de evaluacion, considerando el espacio, el tiempo y su “reversibilidad,(sic) dentro del
contexto de la liberacion experimental de OMGs. Las siguientes caracteristicas pueden ayudar a esta
estandarizacion, en beneficio de la transparencia y la efectividad del proceso de ERA (sic).

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados
en que se publico.

Sin embargo, se hace saber al comentarista que las hipotesis de riesgo se plantean en la etapa | como
se describe en el numeral 4.2.4 y posteriormente se evalla la ocurrencia de las hipétesis en la etapa Il
de esta NOM.

COMENTARIO 3: Definir las bases en informacion a considerar tales que permitan emitir
recomendaciones y justificar las medidas de bioseguridad necesarias para las fases posteriores a la liberacion
experimental de OMGs, mismos que permitan establecer los requisitos para una liberacion publica o
comercial, indicando los criterios especificos a analizar para rechazarlos o aceptarlos, que ademas permitan
seguir el lineamiento al presentar reportes subsiguientes. Las siguientes caracteristicas pueden ayudar a esta
estandarizacion, en beneficio de la transparencia y la efectividad del proceso de ERA.
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RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Ademas, se debe de considerar que el cumplimiento de este proyecto de NOM no limita a que los
particulares cumplan con otros requisitos como los establecidos por la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013,
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 bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y acuicola, en las etapas experimental y
piloto.

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

COMENTARIO 4: Presentar un diagrama de flujo del procedimiento a seguir para las solicitudes de
organismos modificados genéticamente (OMGs). Las siguientes caracteristicas pueden ayudar a esta
estandarizacion, en beneficio de la transparencia y la efectividad del proceso de ERA

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publicé.
PROMOVENTE: Dra. Ana Wegier.
FECHA DE RECEPCION: 4 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Las relaciones no deben ser causales, se debe tener en cuenta nivel y tipo de
exposicion segun el art 62.

3.5 Hipotesis de riesgo (HR): Es una suposicion con base cientifica en forma de proposicion
metodoldégica en la que se establece o descarta una relacion entre la liberacion del Organismo Genéticamente
Modificado en evaluacién y un efecto adverso en una entidad concreta de las metas de proteccion
establecidas.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El GT considera importante determinar una posible relacion causal entre la liberacién del Organismo
Genéticamente Modificado (OGM) y un efecto adverso, con el fin de que las posibles afectaciones
identificadas sean claramente atribuibles al OGM. El articulo 62 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados establece las etapas basicas del estudio y la evaluacion de riesgos, no define las
hipétesis de riesgos.

COMENTARIO 2: Quitar toda obligatoriedad de demostrar las relaciones causales.
Redactar de manera sencilla y agregar "0" a los "y" que corresponda para evitar interpretaciones.
RESPUESTA:

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:

Debido a que se estd hablando de una relacion entre dos sujetos (la liberacion del organismo

genéticamente modificado y un efecto adverso) es necesario mantener el conector “y” en la redaccion de la
Norma Oficial Mexicana.
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COMENTARIO 3: La redaccion puede estar sujeta a la interpretaciéon en términos juridicos, la propuesta
es sencilla y con mayor precision.

3.9 Puntos Finales de Evaluacion: Son objetos o cualidades especificas que derivan de las metas de
proteccion con valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental, son susceptibles de una alteracién no deseable
posible de medirse o cuantificarse cientifica o técnicamente. Los puntos finales de evaluacion, deben definirse
operativamente en el contexto de la dinamica ecoldgica, ambiental o productiva, ser medibles en contextos de
tiempo o espacio definido y ser ecolégicamente relevantes.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario por el siguiente motivo:
La sustitucion de las “y” por las “0”, no proceden debido a que no se considera que la redaccion original

esté sujeta a una interpretaciéon en términos juridicos. La “y” establece complementariedad y las “0” una
opcién que puede estar sujeto a interpretacion del usuario.

PROCEDE. Se considero que la sugerencia de eliminar el texto “por encima de las variaciones naturales o
la homeostasis en los niveles de organizacion” mejoraba la redaccion del Proyecto. Por lo tanto, se adecué la
redaccion, para quedar:

Dice:

3.9 Puntos Finales de Evaluacion: Son objetos o cualidades especificas que derivan de las metas de
proteccion y poseen un valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental concretos, son susceptibles de una
alteracion no deseable posible de medirse y cuantificarse cientifica y técnicamente. Los puntos finales de
evaluacion, deben definirse operativamente en el contexto de la dindmica ecoldgica, ambiental y productiva,
ser medibles en contextos de tiempo y espacio definido y ser ecolégicamente relevantes por encima de las
variaciones naturales o la homeostasis en los niveles de organizacion.

Debe decir:

3.9 Puntos Finales de Evaluacion: Son objetos o cualidades especificas que derivan de las metas de
proteccion y poseen un valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental concretos, son susceptibles de una
alteracion no deseable posible de medirse y cuantificarse cientifica y técnicamente. Los puntos finales de
evaluacion, deben definirse operativamente en el contexto de la dindmica ecoldgica, ambiental y productiva,
ser medibles en contextos de tiempo y espacio definido y ser ecol6gicamente relevantes.

COMENTARIO 4: La redaccién puede estar sujeta a la interpretacion en términos juridicos, la propuesta
es sencilla y con mayor precision. No necesariamente se conoce la relacion causal de todos los pasos, porque
pueden ser directos (todos los pasos conocidos y documentados), indirectos (no todos los pasos estan
documentados pero se tiene evidencia de los efectos adversos).

3.11 Ruta al dafio: Esquema de pasos o0 escenarios que se identifican como suficientes para que el Punto
Final de Evaluacion se vea afectado por las caracteristicas y componentes de la liberacion experimental al
ambiente de un Organismo Genéticamente Modificado.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considera que la redaccién original es suficientemente precisa, y que la causalidad debe ser un
elemento para la definicién de la ruta al dafio, razén por la cual se mantiene el texto del Proyecto en los
términos planteados en que se publico.

COMENTARIO 5: La definicion trasmite con concepto erréneo.

3.13.1 Exposicion bioldgica: Ocurre cuando la caracteristica novedosa del Organismo Genéticamente
Modificado ejerce su accién sobre los Puntos Finales de Evaluacion, a través de factores de tipo bioldgico
tales como exudados, ingesta, reproduccion, entre otros.
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RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

La definicién establecida en el proyecto de NOM se considera entendible, al ser necesaria la presencia y
accion de la caracteristica novedosa del OGM o de sus productos bioldgicos. Por otro lado, se considera que
la propuesta de definicidn realizada por el particular puede limitar el concepto de exposicién biolégica al
especificar los tipos de productos biol6gicos.

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

COMENTARIO 6: La etapa I, ni la evaluacion completa de AR se realizan Unicamente dentro del &rea de
liberacion. Esta idea debe ser eliminada de toda la NOM. La propuesta evita la confusion entre area y sitio de
liberacion, dada por la definicion de Sitio: Sitio de liberacion: Area determinada en la que se propone llevar a
cabo la introduccién del Organismo Genéticamente Modificado en el ambiente.

4.1.1 La etapa | de la evaluacion de riesgos inicia con la "ldentificacion de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacion de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacién al comparador, que pudieran afectar las metas de proteccion. Como estas metas son muy generales,
es necesario identificar los Puntos Finales de Evaluacion de entidades de la diversidad biologica, del medio
ambiente, asi como de la sanidad animal, vegetal y acuicola, susceptibles de presentar efectos adversos. Esto
incluye identificar los posibles riesgos derivados de la liberacién al ambiente del Organismo Genéticamente
Modificado, para los que se plantean hipétesis en las que se consideran sus caracteristicas novedosas y sus
posibles efectos adversos en los Puntos Finales de Evaluacion.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE.

PROCEDE. Se consideré que, con fundamento en la pertinencia del comentario, ha sido atendido en el
comentario 1 del promovente Gabo Delint, en donde el Grupo de Trabajo decidié describir “area de liberacion”
dentro del apartado 4.1.1. con el fin de hacer méas adecuada la redaccion del proyecto y dar claridad al usuario
de Norma Oficial Mexicana, para quedar:

Dice:

4.1.1 La etapa | de la evaluacion de riesgos inicia con la “ldentificacién de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacion de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacién al comparador, que pudieran afectar las metas de proteccién ubicadas dentro del area de liberacion.
Como estas metas son muy generales, es necesario identificar los Puntos Finales de Evaluacion de entidades
de la diversidad biolégica, del medio ambiente, asi como de la sanidad animal, vegetal y acuicola,
susceptibles de presentar efectos adversos. Esto incluye identificar los posibles riesgos derivados de la
liberaciéon al ambiente del Organismo Genéticamente Modificado, para los que se plantean hipotesis en las
que se consideran sus caracteristicas novedosas y sus posibles efectos adversos en los Puntos Finales de
Evaluacion.

Debe decir:

4.1.1 La etapa | de la evaluacién de riesgos inicia con la “Identificacion de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacién de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacion al comparador, que pudieran afectar las metas de proteccion ubicadas dentro del area de liberacion,
que puede incluir dentro de ésta mas de un sitio propuesto para la liberacion de organismos genéticamente
modificados al ambiente. Como estas metas son muy generales, es necesario identificar los Puntos Finales de
Evaluaciéon de entidades de la diversidad biol6gica, del medio ambiente, asi como de la sanidad animal,
vegetal y acuicola, susceptibles de presentar efectos adversos. Esto incluye identificar los posibles riesgos
derivados de la liberacion al ambiente del Organismo Genéticamente Modificado, para los que se plantean
hipétesis en las que se consideran sus caracteristicas novedosas y sus posibles efectos adversos en los
Puntos Finales de Evaluacion.

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:
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Para evaluar la magnitud de las consecuencias se consideran factores temporales espaciales y de
reversibilidad del OGM a los puntos finales de evaluacion. Delimitar las posibles afectaciones dentro del area
de liberacion se considera fundamental para poder definir con claridad los puntos finales de evaluacién, ya
que la definicién de las hip6tesis de riesgo se realiza enfocdndose en la liberacion del OGM en un ambiente
receptor y el posible efecto adverso en las metas de proteccion.

Respecto a la definicion de sitio y area de liberacion, se considera que la inquietud de la promovente
quedd atendida de acuerdo al cambio realizado en atencién a la propuesta de modificacién del numeral
3.1y3.12.

PROMOVENTE: Gabo Delint.
FECHA DE RECEPCION: 4 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Se estima necesario incorporar en el apartado 3 del Proyecto de NOM, la definicion de
“area de liberacion”.

Area de liberacién: Espacio en que se produce determinado fenémeno o que se distingue por ciertos
caracteres geograficos, botanicos, zooldgicos, econémicos, entre otros, y gue puede incluir dentro de ésta
mas de un sitio propuesto para la liberacidn de organismos genéticamente modificados al ambiente.

Lo anterior, porque derivado del andlisis del Proyecto, al sustituir el término “area de liberacion”, que se
utiliza unicamente en la especificacion 4.1.1. del Proyecto de NOM, por la definicion de “area”, se advierte que
en el contexto que se ubica dicha especificacion, podria corresponder a un/unos sitio(s) de liberacion.
Asimismo, es importante incorporar la definicion que se propone, toda vez que no queda clara la diferencia
gue existe entre los términos “area de liberacién” y “sitio de liberacién”. Por lo anterior se solicita que sea
incluida la siguiente definicion en el apartado 3. Definiciones y acrénimos.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente la propuesta de incluir la definicién de area de
liberacion en el apartado lll, en razon de que el término “area de liberacién” sélo se emplea en una ocasion en
el texto del proyecto de la Norma Oficial Mexicana, motivo por el cual, el Grupo de Trabajo consideré que no
es necesario integrar una definiciéon de un término que no es ampliamente utilizado.

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo considerd que la argumentacion
técnica del comentarista aporta valor técnico al numeral 4.1.1. y decidi6 retomar la propuesta para describir
“area de liberacion” dentro del apartado 4.1.1. con el fin de hacer mas adecuada la redaccion del proyecto de
Norma Oficial Mexicana, para quedar:

Dice:

4.1.1 La etapa | de la evaluacién de riesgos inicia con la “Identificacion de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacién de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacién al comparador, que pudieran afectar las metas de protecciéon ubicadas dentro del area de liberacion.
Como estas metas son muy generales, es necesario identificar los Puntos Finales de Evaluacion de entidades
de la diversidad biolégica, del medio ambiente, asi como de la sanidad animal, vegetal y acuicola,
susceptibles de presentar efectos adversos. Esto incluye identificar los posibles riesgos derivados de la
liberacion al ambiente del Organismo Genéticamente Modificado, para los que se plantean hipétesis en las
gue se consideran sus caracteristicas novedosas y sus posibles efectos adversos en los Puntos Finales de
Evaluacion.

Debe decir:

4.1.1 La etapa | de la evaluacién de riesgos inicia con la “Identificacion de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacion de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacién al comparador, que pudieran afectar las metas de protecciéon ubicadas dentro del area de liberacion,
que puede incluir dentro de ésta mas de un sitio propuesto para la liberacion de organismos genéticamente
modificados al ambiente. Como estas metas son muy generales, es necesario identificar los Puntos Finales de
Evaluaciéon de entidades de la diversidad bioldgica, del medio ambiente, asi como de la sanidad animal,
vegetal y acuicola, susceptibles de presentar efectos adversos. Esto incluye identificar los posibles riesgos
derivados de la liberacion al ambiente del Organismo Genéticamente Modificado, para los que se plantean
hipétesis en las que se consideran sus caracteristicas novedosas y sus posibles efectos adversos en los
Puntos Finales de Evaluacion.
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COMENTARIO 2:

Es de indicarse que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 61, fraccion V de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, dispone que, para llevar a cabo el estudio y la
evaluacién de riesgos, se deberan observar lineamientos, entre los que se debera considerar el organismo
receptor, la modificaciéon genética, incluyendo la construccion genética y el método de insercion y el ambiente
en el que se pretende liberar el OGM.

Al respecto, en ningln numeral de la norma oficial mexicana se advierte que se esté tomando en
consideracion al “organismo receptor”, razén por la cual, para dar cumplimiento a lo ordenado por la Ley
sefialada en el parrafo anterior, se deberan realizar los ajustes necesarios.

Se sugiere entonces que se aclare en el numeral 4.1. sobre “el proceso de evaluacién de riesgo”, los
lineamientos que se indican en el articulo 61 de la LBOGM, con el fin de generar el vinculo entre estos
lineamientos, la informacion que se requiere para la presentacion de las solicitudes (mencionada en el articulo
16 del Reglamento de la LBOGM) y generar el vinculo técnico con la metodologia propuesta en el Proyecto,
incluso es necesario que las consideraciones del parrafo V del articulo 61, se expresen en los formatos
correspondientes de la etapa .

DEBE DECIR:
En el apartado 3. Definiciones y acronimos:

3.2 Comparador: Es cualquier organismo que puede ser similar al Organismo Genéticamente Modificado
(OGM) sin modificaciones genéticas (el organismo receptor no modificado original), o bien, un organismo con
relacion genética cercana con el OGM, para el que puede existir conocimiento documentado y que sea el
organismo mas similar al utilizado en el sitio de liberacion, o la alternativa tecnoldgica para contender con el
problema para el cual se construyé el OGM.

Incluir en el apartado 4. Especificaciones:
4.1 El proceso para la evaluacién de riesgo

Para llevar a cabo el estudio y la evaluacion del riesgo, se deberan observar los siguientes lineamientos:

|. Deben realizarse caso por caso de una forma transparente y basada en principios cientificos y en el
enfogue de precaucion, en los términos de la Ley, tomando en cuenta el asesoramiento de expertos;

Il. Se realizaran en los campos de especialidad relevantes;

1ll. La falta de conocimiento o consenso cientifico no se interpretara necesariamente como indicador de un
determinado nivel de riesgo, de ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable;

IV. Deben tener como base minima los posibles riesgos que se impondrian por la liberacién de los
organismos hospederos no_modificados genéticamente o _de los organismos parentales, cuando fueran
liberados en ese medio ambiente;

V. Se deberd considerar el organismo receptor, la modificacién genética, incluyendo la construccién
genética y el método de insercion, y el ambiente en el que se pretende liberar el OGM, y

VI. La naturaleza y el nivel de detalle de la informacién que contengan pueden variar de un caso a otro,
dependiendo del OGM de gue se trate, su uso previsto y el probable ambiente receptor.

Los estudios de evaluacién de los posibles riesgos, se llevardn a cabo con base en la informacién técnica
y cientifica _enunciada en el articulo 16 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

El proceso para la evaluacién de riesgos, esta integrado por cinco etapas que se describen a continuacién
y se esquematizan en la Figura 1 y Figura 2 del Apéndice B.

4.2.1 Seleccionar y justificar con base en informaciéon técnica y cientifica el o los organismos
comparadores que se utilicen para el proceso de Evaluaciéon de Riesgos, esta informacién se registrara en el
Formato 1.

La eleccion de los comparadores puede tener efectos importantes en la pertinencia, interpretaciéon y
conclusiones del proceso de evaluacién del riesgo. Por lo tanto, el o los comparadores elegidos deberan
seleccionarse por su capacidad para generar informacién coherente y pertinente para la evaluacion del riesgo.
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El comparador seleccionado puede ser un genotipo no modificado con un antecedente genético Io mas
cercano posible al OGM en evaluacién, por ejemplo, una linea isogénica (cercana) como la eleccién principal
de comparador, con comparadores adicionales tales como lineas de referencia no modificada, gue se utilizan
dependiendo de la biologia del organismo v los tipos de rasgos modificados gue estan siendo evaluados.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente la propuesta de modificar la definicién del
apartado 3.2 Comparador, debido a que la definicion de comparador esté establecida en concordancia con el
numeral 4.6 de la Norma Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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.

En adicién a lo planteado por el comentarista, se le hace saber que en el Proemio de la NOM se hace
referencia a los articulos 61, 62, 63, 64 y 65 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

PROCEDE. No obstante, lo anterior, el Grupo de Trabajo concluyé que la argumentacion técnica del
comentarista respecto a la inclusion del término “organismo receptor no modificado” aporta valor técnico al
numeral 4.2.1. y decidié retomar la propuesta para describirlo con el fin de hacer mas adecuada la redaccion
del proyecto de Norma Oficial Mexicana, para quedar:

Dice:

4.2.1 Seleccionar y justificar con base en informaciéon técnica y cientifica el o los organismos
comparadores que se utilicen para el proceso de Evaluacion de Riesgos, esta informacion se registrara en el
Formato 1.

Debe decir:

4.2.1 Seleccionar y justificar con base en informacion técnica y cientifica el o los organismos
comparadores, pudiendo ser el organismo receptor sin la modificacion genética, que se utilicen para el
proceso de Evaluacion de Riesgos, esta informacion se registrara en el Formato 1.

En relacion a la propuesta de modificacion en el apartado 4.1 sobre “El proceso para la evaluaciéon
de riesgo”.

El Grupo de Trabajo considerd que los argumentos técnicos y cientificos presentados son suficientes para
considerar el articulado al que hace referencia el comentarista y que, por lo tanto, se incluy6 para quedar:

Dice:

4.1 El proceso para la evaluacién de riesgo

El proceso para la evaluacién de riesgos, esta integrado por cinco etapas que se describen a continuacién
y se esquematizan en la Figura 1 y Figura 2 del Apéndice B.

Debe decir:

4.1 El proceso para la evaluaciéon de riesgo

El proceso para la evaluacion de riesgos debe cumplir con las especificaciones del articulo 61 de la
LBOGM y el articulo 16 de su Reglamento. Esta integrado por cinco etapas que se describen a continuacion y
se esquematizan en la Figura 1 y Figura 2 del Apéndice B.

En relacién ala propuesta de modificacion en el apartado 4.2.1.

PROCEDE PARCIALMENTE. Derivado de la propuesta del particular, el grupo de trabajo llegé a la
reflexion sobre la mejor forma de retomar el comentario del particular y decidié que a fin de robustecer los
textos del Proyecto de Norma, era mas claro adecuar la redaccién de las instrucciones del Formato 1
relacionado con el apartado 4.2.1 y la definicion del apartado 3.2, para quedar como sigue:

Dice:
Formato 1. Eleccién del comparador

Instrucciones: Con base en este formato se incluirdn el o los organismos comparadores que se utilicen
para el proceso de Evaluacion de Riesgos, en cada caso el interesado fundamentara con bases técnicas y
cientificas su eleccion.
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Debe decir:
Formato 1. Eleccién del comparador

Instrucciones: Atendiendo a la definicion del comparador del numeral 3.2, con base en este formato se
incluiran el o los organismos comparadores que se utilicen para el proceso de Evaluacion de Riesgos, en cada
caso el interesado fundamentara con bases técnicas y cientificas su eleccion. El o los comparadores elegidos
deberan seleccionarse por su capacidad para generar informacion suficiente para la evaluacion del riesgo.

COMENTARIO 3: Debe tomarse en consideracion que conforme a la especificacién 6.3.1.7 de la
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013 entre la informacién que debera contener el reporte de resultados de
la liberacion experimental se encuentra el estudio de los efectos del organismo genéticamente modificado
liberado sobre los organismos identificados a nivel de especie con los que interactia en los sitios o areas de
liberacion de la region ecolégica, con base en el estudio de riesgo.

Luego, el estudio de riesgo debe identificar a los organismos a nivel de especie en el sitio o area de
liberacion, por lo tanto, el Proyecto de NOM se debe ajustar de la siguiente forma.

DEBE DECIR:

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacion, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del organismo
genéticamente modificado y cuya afectacion es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacion deberan ser enlistados en el Formato 5.

En el caso de que las entidades valiosas sean bidticas, se deberan definir en la medida de lo posible a
nivel de especie.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo considerd procedente la inclusién
del promovente, por el siguiente motivo:

Conforme al comentario anterior, se indica que en concordancia con la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013,
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 bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y acuicola. En su numeral 6.3.1.7 que a la
letra dice:

“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 interactla en los sitios y/o area de liberacién de la region ecolégica, con base en el estudio
de riesgo al igual que su analisis y evaluacion. Este estudio deberéa contener:

6.3.1.7.1 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.”

6.3.1.7.2 Ildentificaciobn de especies indicadoras. Véase, Apéndice C denominado: “Parametros
ecologicos y Grupos funcionales de las especies que interactian con el OGM.”

Con base al comentario del promovente, clarifica que dentro de los estudios que ha de presentar el
promovente debe identificar segun sea el caso y hasta donde sea posible, la identificacion de las especies que
involucran las metas de proteccion. La evaluacion de riesgos la presenta el promovente como requisito en su
solicitud de permiso de liberacion experimental al ambiente, en una etapa posterior debera entregar los
reportes de resultados de los estudios de evaluacion que haya realizado los cuales deben ir aparejados en
cuanto a informacién que se le solicita. De ahi la relevancia del comentario y por lo cual se considerd
pertinente la inclusién de un nuevo texto.

En ese sentido, se debe tener claridad sobre los conceptos “puntos finales de evaluacién” y las “metas de
proteccion”, los “puntos finales de evaluacion” y los “puntos finales de medicién” se derivan de las metas de
proteccion pertinentes. Estos “puntos finales de evaluacion” y “puntos finales de medicion” son conceptos
importantes, y entender la diferencia entre esos términos es clave para comprender la evaluacién del riesgo.



14  (Tercera Seccion) DIARIO OFICIAL Lunes 8 de octubre de 2018

En términos operacionales, los “puntos finales de evaluacion” se refieren a los valores ambientales que se
protegeran. Un punto final de evaluacion debe incluir una entidad (por ejemplo, los salmones, las abejas o la
calidad del suelo) y un atributo especifico de esa entidad (por ejemplo, su abundancia, distribuciéon o
mortalidad). Los puntos finales de evaluacién a veces se denominan objetivos especificos de proteccion u
objetivos operacionales de proteccion. Los puntos finales de evaluacion pueden servir de punto de partida
para la etapa de “formulacién del problema” en la evaluacién del riesgo. Sus ejemplos podrian incluir la
abundancia de una especie de ave en peligro de extincién en un cierto ecosistema agricola o la abundancia
de abejas en la misma zona.

Por lo anterior expuesto, queda de la siguiente manera:
Dice:

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacion, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del organismo
genéticamente modificado y cuya afectacion es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacion deberan ser enlistados en el Formato 5.

Debe Decir:

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacion, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado y cuya afectacién es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacién deberan ser enlistados en el Formato 5. En el caso de que
las entidades valiosas sean hiéticas, en la medida de lo posible identificarlas a nivel de especie.

COMENTARIO 4. Respecto al numeral 4.5.2, indica que cuando exista incertidumbre en las asignaciones
de evaluaciones de la ocurrencia y de la magnitud de las consecuencias del nivel de riesgo se debera generar
la informacién necesaria dentro de protocolos, asimismo el numeral 4.6.2, sefiala que cuando en funcién de la
incertidumbre en las asignaciones del nivel de riesgo se deberan de proponer protocolos de investigacion.

Al respecto, hace notar que el articulo 9, fraccion VIl de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, establece, como uno de los principios que deberan observarse para la
formulacion y conduccion de la politica de bioseguridad y la expedicion de la reglamentacién y de las normas
oficiales mexicanas que deriven de la propia Ley, el que los posibles riesgos que pudieran producir las
actividades con OGMs a la salud humana y a la diversidad biolégica se evaluaran caso por caso y que dicha
evaluacién estara sustentada en la mejor evidencia cientifica y técnica posible.

Del mismo modo, los articulos 63 y 64 de la Ley en cita, disponen, respectivamente, que ante la
incertidumbre acerca del nivel del posible riesgo que los OGMs pueden causar a la diversidad biolégica las
autoridades competentes podran solicitar informacion adicional y los interesados podran proponer dicha
informacioén a través de las (sic) presentacion de otros estudios o consideraciones sustentadas en evidencias
cientifica y técnica.

Ahora bien, si los protocolos a que se refiere el proyecto de norma oficial mexicana que se analiza
corresponden al protocolo propuesto para la liberacion experimental, previsto en el articulo 18, fraccion I, del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados o al protocolo utilizado
para establecer los posibles efectos al ambiente o a la diversidad bioldgica por la liberacion de OGMs, a que
se refiere la fraccion V del propio articulo 18 en mencion, el proyecto de norma oficial mexicana debera
precisarlo asi y establecer claramente el contenido de estos dos protocolos.

Sin embargo, cuando el proyecto de norma oficial mexicana establece la obligacion de presentar
protocolos de investigacion ante la incertidumbre que la liberaciéon del OGM pueda presentar, esta limitando la
facultad de la autoridad para solicita informacién adicional (circunscribiéndola exclusivamente a pedir
protocolos de investigacion).

Del mismo modo circunscribir solo a la presentacion de protocolos de investigacién para resolver cualquier
tipo de incertidumbre limitara la posibilidad del interesado de presentar cualquier tipo de estudio o
consideracion técnica o cientifica que estime adecuada para complementar el contenido del estudio de riesgo,
posibilidad que la Ley si le otorga.

Por lo anterior, no podra establecerse como una posibilidad la presentacién de protocolos, aunado
a que dicho aspecto no seria congruente con los que establece la norma oficial mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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; ya que ésta refiere que la evaluacion de riesgo estara sustentada en la mejor evidencia
cientifica y técnica disponible de conformidad con lo establecido en su Articulo 9 fraccion VII de la misma Ley
sefialada en el parrafo anterior.
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Por lo anterior expuesto, se sugiere la adicién de un nuevo numeral que aclare lo antes expuesto:
DEBE DECIR:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacion de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se debera verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si serd necesario generar la informacion necesaria dentro de los
protocolos de evaluacién o estudios que se propongan en de la solicitud de permiso de liberacion al ambiente
en etapa experimental.

4.6.2 En funcion de la incertidumbre en las asignaciones del nivel de riesgo, se deberan
proponer_protocolos de evaluacion o estudios investigacion que generen informacién para reducir las
incertidumbres criticas de la evaluacion de riesgos, estas propuestas se plantearan en el Formato 13.

4.7. Al diseiar los Protocolos de evaluacién o estudios enunciados(sic) en las fracciones 4.5.2 y 4.6.2 de
la Presente Norma, se deberéa considerar lo previsto en el Articulo 18 fracciones | v VI del Reglamento de la
Ley, asi como el numeral 6.1.4 de la Norma Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente la propuesta de incluir el apartado 4.7, debido a
que en base a su experiencia concluyd que era mejor adecuar los apartados 4.5.2 y 4.6.2 que guardan
relacion entre ellos, adicionalmente guardan concordancia con el numeral 6.1.4 de_la Norma Oficial Mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, Que establece las caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados, en relaciéon con los
posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola, que refiere el comentarista.

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo reflexion6 sobre la mejor forma
de atender su comentario y considerd procedente la propuesta, para modificar el apartado 4.5.2, y decidié
retomar la propuesta para describirlo con el fin de hacer mas adecuada la redaccién del proyecto de Norma
Oficial Mexicana, para quedar:

Dice:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacién de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se deberé verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si sera necesario generar la informacion necesaria dentro de los
protocolos de la solicitud de permiso de liberacion al ambiente en etapa experimental.

Debe decir:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacion de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se deberd verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si sera necesario generar la informacién adicional como parte de los
protocolos de evaluacién o estudios que se propongan en la solicitud de permiso de liberaciéon al ambiente en
etapa experimental.

Adicionalmente el Grupo de Trabajo reflexiond sobre la mejor forma de atender su comentario y considerd
procedente la propuesta de modificacion en el apartado 4.6.2, sin embargo, para darle mayor claridad a la
redaccion propuesta, se incluyd el texto “Dichos protocolos deben de cumplir con las especificaciones
previstas en las disposiciones legales aplicables en la materia” en concordancia con lo anterior se adecud la
redaccion del Formato 13 para quedar:

Dice:

4.6.2 En funcién de la incertidumbre en las asignaciones del nivel de riesgo, se deberan proponer
protocolos de investigacion que generen informacion para reducir las incertidumbres criticas de la evaluacion
de riesgos, estas propuestas se plantearan en el Formato 13.

Debe decir:

4.6.2 En funcién de la incertidumbre en las asignaciones del nivel de riesgo, se deberan proponer
protocolos de evaluacion o estudios que generen informacién para reducir las incertidumbres criticas de la
evaluacion de riesgos, estas propuestas se plantearan en el Formato 13. Dichos protocolos deben de cumplir
con las especificaciones previstas en las disposiciones legales aplicables en la materia.
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Dice:
Formato 13. Propuestas de protocolos de investigacion.

Instrucciones: Con base en este formato, se deberan proponer protocolos de investigacion que generen
informacién para reducir incertidumbres establecidas durante el proceso de evaluacion de riesgos y para
comprobar las conclusiones establecidas.

NUmero de hipdtesis
Riesgo caracterizado [a la que hace
referencia

Motivo de la | Propuestas de protocolos
incertidumbre de investigacion

Debe decir:
Formato 13. Propuestas de protocolos de evaluacién o estudios.

Instrucciones: Con base en este formato, se deberan proponer protocolos de evaluacion o estudios que
generen informacion para reducir incertidumbres establecidas durante el proceso de evaluacion de riesgos y
para comprobar las conclusiones establecidas.

Nimero de hipdtesis

. . Motivo de la | Propuestas de protocolos
Riesgo caracterizado |a la que hace]. - - X
- incertidumbre de gvaluacion o estudios
referencia
1
2...n

PROMOVENTE: Dr. Agustin de JesUs Lopez Herrera
FECHA DE RECEPCION: 2 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: En congruencia con el apartado 4.4 y Apéndice 8 numeral Il se sugiere utilizar
MAGNITUD DE LAS CONSECUENCIAS en lugar del termino DANO. La palabra DANO presupone un efecto
negativo de antemano, en cambio la magnitud de las consecuencias es mas neutral hasta que se compruebe
en qué sentido se manifiesta el efecto de la influencia del OGM.

Dafio: su significado hace referencia a efectos directos o fisicos a la integridad o la conservacion de una
cosa o0 a un valor de cantidad. Todas las acepciones de este vocablo inciden en las consecuencias negativas
gue se derivan de un suceso.

3.10 Riesgo: Es una estimacién de la probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso y la magnitud del
dafio esperado, por lo tanto, se conforma por dos elementos distintos pero complementarios: la exposicién y la
magnitud. Estos elementos se caracterizan por separado antes de integrarse en una estimacién del nivel de
riesgo.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

La palabra dafio, en el contexto de esta Norma Oficial Mexicana no hace alusion a efectos directos o
fisicos a la integridad o la conservacion de una cosa, sino que debe entenderse como la afectacion de un
punto final de evaluacién por las caracteristicas de un OGM mediante una cadena de causalidad.

Adicionalmente se le refiere al promovente que dicha terminologia se adapta a la Guia del Instituto
Internacional de Ciencias de la vida por sus siglas en inglés (ILSI) de Brasil, misma que han adoptado en
varios paises, y que a la letra dice:

“Andlisis de riesgo y evaluacién de riesgo en el contexto de la guia ILSI:

El analisis de riesgo es el uso sistematico de la informacion disponible para guiar la toma de decisiones,
en base a los riesgos y beneficios evaluados, de la adopcién de una tecnologia en particular. Este andlisis
considera principalmente los aspectos de la bioseguridad, los cuales son determinados por una evaluacion
de riesgo.
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La evaluacion de riesgo Unicamente considera aquellos peligros o amenazas (o sea, los posibles impactos
negativos) que son biolégicamente factibles y que se prestan a una evaluacion cientifica usando métodos
empiricos. Se basa en el planteamiento de preguntas sobre riesgos cientificamente fundamentados y no en
posibilidades especulativas que principalmente responden a una curiosidad o inquietud personal, para poder
estimar el nivel de riesgo que presenta cada peligro.

Concepto de Riesgo

1. Ladiferencia entre un peligro y un riesgo es un concepto fundamental para enfocar la evaluacién de
riesgo. Una definicion muy general de riesgo es la probabilidad de que ocurra un dafio y sus posibles
consecuencias.

2. El concepto riesgo tiene un significado diferente segun las caracteristicas sociales, culturales y
econdmicas de quien lo perciba. También tiene significados diferentes para la misma persona en
diferentes momentos, y depende de la situacion particular en relacién con la inquietud especifica. Es
por eso importante enfocar la evaluacion de riesgo objetivamente en factores que se pueden medir
cientificamente.

3. Peligro (“Hazard”) es efectivamente una amenaza hipotética. Dafio es el impacto real que ocurre al
materializarse un peligro, y riesgo es una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un peligro y
la magnitud del dafio esperado:

Riesgo = peligro x probabilidad de ocurrencia x consecuencias.

4. Ninguna actividad humana, por sencilla que sea, presenta riesgo cero; inclusive, la falta de actividad
puede implicar mayor riesgo.”

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

COMENTARIO 2: En congruencia con el apartado 4.4 y Apéndice 8 numeral Il se sugiere utilizar
MAGNITUD DE LAS CONSECUENCIAS en lugar del termino DANO. La palabra DANO presupone un efecto
negativo de antemano, en cambio la magnitud de las consecuencias es mas neutral hasta que se compruebe
en qué sentido se manifiesta el efecto de la influencia del OGM.

Dafio: su significado hace referencia a efectos directos o fisicos a la integridad o la conservacion de una
cosa o0 a un valor de cantidad. Todas las acepciones de este vocablo inciden en las consecuencias negativas
que se derivan de un suceso.

3.11 Ruta al dafio: Esquema de pasos 0 escenarios necesarios y secuenciales de una cadena de
causalidad que se identifican como suficientes para que el Punto Final de Evaluacion se vea afectado por las
caracteristicas y componentes de la liberacién experimental al ambiente de un Organismo Genéticamente
Modificado.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente la propuesta del particular, debido a que fue
considerado en el comentario nimero 1 que antecede.

COMENTARIO 3: En congruencia con el apartado 4.4 y apéndice 8 numeral Il se sugiere utilizar
MAGNITUD DE LAS CONSECUENCIAS en lugar del termino DANO. La palabra DANO presupone un efecto
negativo de antemano, en cambio la magnitud de las consecuencias es mas neutral hasta que se compruebe
en qué sentido se manifiesta el efecto de la influencia del OGM.

Dafio: su significado hace referencia a efectos directos o fisicos a la integridad o la conservacion de una
cosa o0 a un valor de cantidad. Todas las acepciones de este vocablo inciden en las consecuencias negativas
que se derivan de un suceso.

3.13 Tipo de exposicion: Categoria para describir las interacciones de los factores asociados con las
caracteristicas del Organismo Genéticamente Modificado, los cuales, pudieran generar efectos causales a lo
largo de la ruta al dafio. El tipo de exposicion depende de los factores que afectan a los Puntos Finales de
Evaluacion.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerdé improcedente, debido a que fue considerado en el comentario
numero 1.
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COMENTARIO 4: En congruencia con el apartado 4.4 y Apéndice 8 numeral Ill se sugiere utilizar
MAGNITUD DE LAS CONSECUENCIAS en lugar del termino DANO. La palabra DANO presupone un efecto
negativo de antemano, en cambio la magnitud de las consecuencias es mas neutral hasta que se compruebe
en qué sentido se manifiesta el efecto de la influencia del OGM.

Dafio: su significado hace referencia a efectos directos o fisicos a la integridad o la conservacion de una
cosa o a un valor de cantidad. Todas las acepciones de este vocablo inciden en las consecuencias negativas
gue se derivan de un suceso.

4.1.2 La etapa Il consiste en la "Evaluacién de la ocurrencia de los posibles riesgos”, que se realiza para
caracterizar y determinar si los riesgos identificados por la liberacién experimental al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado podrian presentarse. En esta caracterizacion se establece la posible ruta al dafio
sobre las metas de proteccion, considerando el tipo y nivel de exposicion en los Puntos Finales de Evaluacion.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerdé improcedente, debido a que fue considerado en el comentario
namero 1.

COMENTARIO 5: En congruencia con el apartado 4.4 y Apéndice 8 numeral Ill se sugiere utilizar
MAGNITUD DE LAS CONSECUENCIAS en lugar del termino DANO. La palabra DANO presupone un efecto
negativo de antemano, en cambio la magnitud de las consecuencias es mas neutral hasta que se compruebe
en qué sentido se manifiesta el efecto de la influencia del OGM.

Dafio: su significado hace referencia a efectos directos o fisicos a la integridad o la conservacion de una
cosa o a un valor de cantidad. Todas las acepciones de este vocablo inciden en las consecuencias negativas
gue se derivan de un suceso.

4.3.1 Construir una ruta al dafio para cada una de las hipétesis formuladas en la que se identificara el tipo
y nivel de exposicion del Punto Final de Evaluacion a las caracteristicas novedosas del Organismo
Genéticamente Modificado y los factores que inciden en el nivel de exposiciéon basados en argumentos técnico
cientificos. En la ruta al dafio se describen los pasos criticos para cada hipotesis de riesgo identificada y se
proporcionan los argumentos para la validacion o rechazo de cada hipétesis, la construccion de la ruta al dafio
para cada hipotesis de riesgo formulada se debera describir en el Formato 7.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente, debido a que fue considerado en el comentario
ndmero 1.

PROMOVENTE: Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM.
FECHA DE RECEPCION: 3 de marzo de 2017.
COMENTARIO 1: Sugerencia de redaccion para mejor claridad.

3.2 Comparador: Es cualquier organismo, gue-puede-ser similar al Organismo Genéticamente Modificado
(OGM) pero que no contiene las sir modificaciones genéticas de éste, o bien, un organismo con una relacion
genética cercana con el OGM; para el que puede existir conocimiento documentado y familiaridad sobre su
uso. Es deseable que el Comparador sea el organismo mas similar al utilizado en el sitio de liberacion, o la
alternativa tecnoldgica para contender con el problema para el cual se construy6 el OGM.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consider6 que la propuesta del particular es improcedente, debido a que
la redaccion de la definicion es congruente con la establecida en el apartado 4.6 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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 biol6gica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que, se ha dado respuesta
puntual, fundada y motivada a su comentario mismo que se le sugiere consultar la respuesta al numeral 2 del
promovente Gabo Delint que lo antecede.
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COMENTARIO 2: Comentario de Forma. Propuesta de redaccién para mayor claridad. Las metas de
proteccion son muy generales. Y por lo tanto poco operativas. Lo que es “operativo” son los puntos finales
de evaluacion, por esta razén se sugiere un ligero ajuste en la redaccion:

3.7 Metas de protecciéon: Son elementos bidticos y abidticos que requieren ser protegidos; se definen de
conformidad con la legislacion y normatividad aplicable vigente. Se utilizan como referencias, a través de los
puntos finales de evaluacion, operativas para identificar y caracterizar los posibles riesgos que la liberacion al
ambiente de Organismos Genéticamente Modificados pudiera ocasionar al medio ambiente, la diversidad
biolégica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola y son elementos a considerar para la
recomendacion de medidas que puedan ayudar a prevenir, evitar o reducir tales riesgos.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considera que esta propuesta no aporta claridad al texto, debido a que la definicion de puntos finales
de evaluacion se contempla en el numeral 3.9 de la Norma Oficial Mexicana.

COMENTARIO 3: Comentario de Forma.

3.8 Nivel de exposicion: Se refiere a los atributos o pardmetros asociados a los tipos de exposicién y
pueden incluir, segun corresponda, y en funcibn de la actividad biol6gica: la intensidad (cantidad,
concentracién o magnitud), la duracién (corto, mediano o largo plazo), la frecuencia (evento Unico, esporadico,
episddico, continuo estacional, ciclico, temporal, agudo o crénico) y la escala (heterogeneidad espacial y
extension geogréfica en el que se pretende liberar el OGM).

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

Se considera que esta propuesta no aporta claridad al texto, puesto que la exposicion es independiente
del &rea de liberacion del OGM, por lo tanto, no se enfoca al OGM sino al impacto de este en el punto final de
evaluacion.

COMENTARIO 4: 3.11 Ruta al dafio: Esquema de pasos 0 escenarios necesarios y secuenciales de una
cadena de causalidad que se identifican como suficientes para que el Punto Final de Evaluacion se vea
afectado por las caracteristicas y componentes de la liberacién experimental al ambiente de un Organismo
Genéticamente Modificado. ComUnmente incluye aspectos de la exposicion.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considero innecesaria la inclusién propuesta por el comentarista, ya que esta prevista en el numeral
4.1.2 de la etapa Il.

COMENTARIO 5: Sugerencia de redaccion para mayor claridad.

3.13.1 Exposicion bioldgica: Es la presencia y modo de accion de la caracteristica novedosa del
Organismo Genéticamente Modificado o de sus productos bioldgicos en contacto directo con los Puntos
Finales de Evaluacion.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, se consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

La inclusion de las palabras “modo de accién” puede provocar confusion toda vez que no se tiene una
definicion y clasificacion de modos de accion de las caracteristicas novedosas y el uso de estos términos
pudiera generar confusion con su significado en el contexto de la sanidad vegetal o la salud animal.

COMENTARIO 6: Cambio de forma.

3.13.2 Exposicion fisica: Ocurre cuando la caracteristica novedosa del Organismo Genéticamente
Modificado ejerce su accion sobre los Puntos Finales de Evaluacion, a través de factores de tipo fisico tales
como cambios de temperatura, humedad, o iluminacion.
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RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo determind que la inclusion propuesta por el particular, mejora el
entendimiento la definicion.

Dice:

3.13.2 Exposicion fisica: Ocurre cuando la caracteristica novedosa del Organismo Genéticamente
Modificado ejerce su accion sobre los Puntos Finales de Evaluacion, a través de factores de tipo fisico tales
como cambios de temperatura, humedad, iluminacién.

Debe decir:

3.13.2 Exposicion fisica: Ocurre cuando la caracteristica novedosa del Organismo Genéticamente
Modificado ejerce su accion sobre los Puntos Finales de Evaluacion, a través de factores de tipo fisico tales
como cambios de temperatura, humedad, o iluminacién.

COMENTARIO 7: Comentario de forma para precision.

4.1.4 La etapa IV consiste en la "Estimacién del nivel de riesgo”, en la cual, se estima el nivel de riesgo
con base en de las hipétesis individuales evaluadas mediante la correlacion de asignaciones del resultado de
la evaluacion de la magnitud de las consecuencias. El objetivo es examinar la manera en la que el Organismo
Genéticamente Modificado y su comparador afectan los mismos parametros de evaluacion, bajo las mismas
condiciones.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular el Grupo de Trabajo consideré procedente la
propuesta, para quedar:

Dice:

4.1.4 La etapa IV consiste en la “Estimacion del nivel de riesgo”, en la cual, se estima el nivel de riesgo de
las hipétesis individuales evaluadas mediante la correlacion de asignaciones del resultado de la evaluacién de
la magnitud de las consecuencias. El objetivo es examinar la manera en la que el Organismo Genéticamente
Modificado y su comparador afectan los mismos parametros de evaluacion, bajo las mismas condiciones.

Debe decir:

4.1.4 La etapa IV consiste en la “Estimacion del nivel de riesgo”, en la cual, se estima el nivel de riesgo
con base en las hipotesis individuales evaluadas mediante la correlacion de asignaciones del resultado de la
evaluacién de la magnitud de las consecuencias. El objetivo es examinar la manera en la que el Organismo
Genéticamente Modificado y su comparador afectan los mismos parametros de evaluacion, bajo las mismas
condiciones.

COMENTARIO 8: Comentario de Forma.

4.1.5 Finalmente, la etapa V comprende el proceso de "Recomendaciones para el de manejo de riesgos"”,
en la que, una vez estimados los posibles riesgos asociados con la liberacién del Organismo Genéticamente
Modificado, se determina si la liberacién representa un riesgo aceptable o manejable y se definen estrategias
para el manejo y monitoreo de esos posibles riesgos.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo consideré procedente la
propuesta, para quedar:

Dice:

4.1.5 Finalmente, la etapa V comprende el proceso de “Recomendaciones de manejo de riesgos”, en la
que, una vez estimados los posibles riesgos asociados con la liberacién del Organismo Genéticamente
Modificado, se determina si la liberacion representa un riesgo aceptable o manejable y se definen estrategias
para el manejo y monitoreo de esos posibles riesgos.

Debe decir:

4.1.5 Finalmente, la etapa V comprende el proceso de “Recomendaciones para el manejo de riesgos”, en
la que, una vez estimados los posibles riesgos asociados con la liberacion del Organismo Genéticamente
Modificado, se determina si la liberacion representa un riesgo aceptable o manejable y se definen estrategias
para el manejo y monitoreo de esos posibles riesgos.
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COMENTARIO 9: Comentario de Forma.

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacion, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado y cuya afectacion es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacion deberan ser enlistados en el Formato 5.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo consider6 procedente,
adicionalmente se le refiere al comentarista que conforme al comentario 3 de Gabo Delint que lo antecede se
ajusto el texto para quedar:

Dice:

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacién, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del organismo
genéticamente modificado y cuya afectacion es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacién deberan ser enlistados en el Formato 5.

Debe decir:

4.2.3 Definir los Puntos Finales de Evaluacion, que representen entidades valiosas dentro de las metas de
proteccion, que pudieran presentar posibles efectos adversos por la liberacion al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado y cuya afectacion es susceptible de medirse y cuantificarse cientifica y
técnicamente. Los Puntos Finales de Evaluacion deberan ser enlistados en el Formato 5. En el caso de que
las entidades valiosas sean biodticas, en la medida de lo posible identificarlas a nivel de especie.

COMENTARIO 10: Comentario de forma.

4.4.1 Evaluar la magnitud de las consecuencias de las hipotesis de riesgo que no fueron rechazadas en el
punto 4.3.1. Se evaluaran en las escalas temporal, espacial y de reversibilidad con base en los niveles
jerarquicos definidos en los Cuadros 2, 3 y 4, la categorizacion dentro de cada escala debera estar
debidamente justificada y fundamentada.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo consider6 procedente la
propuesta para quedar:

Dice:

4.4 Etapa lll: Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos

4.4.1 Evaluar la magnitud de las consecuencias de las hip6tesis de riesgo que no fueron rechazadas en el
punto 4.3.1. Se evaluaran en las escalas temporal, espacial y reversibilidad con base en los niveles

jerarquicos definidos en los Cuadros 2, 3 y 4, la categorizacion dentro de cada escala debera estar
debidamente justificada y fundamentada.

Debe decir:
4.4 Etapa lll: Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos

4.4.1 Evaluar la magnitud de las consecuencias de las hip6tesis de riesgo que no fueron rechazadas en el
punto 4.3.1. Se evaluaran en las escalas temporal, espacial y de reversibilidad con base en los niveles
jerarquicos definidos en los Cuadros 2, 3 y 4, la categorizacion dentro de cada escala debera estar
debidamente justificada y fundamentada.

COMENTARIO 11: Comentario de forma para precision.

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacion de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se debera verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si serd necesario generar informacion recesaria—dentro adicional
como parte de los protocolos de la solicitud de permiso de liberacion al ambiente en etapa experimental.

RESPUESTA:

PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, asi como del comentario nimero 30 el Grupo de
Trabajo consideré procedente la propuesta para quedar:

Dice:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacion de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se debera verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si sera necesario generar la informacion necesaria dentro de los
protocolos de la solicitud de permiso de liberacion al ambiente en etapa experimental.
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Debe decir:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacién de la ocurrencia y de la magnitud de
las consecuencias, se debera verificar, analizar y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con la
informacién disponible o bien determinar si sera necesario generar la informacion adicional como parte de los
protocolos de evaluacién o estudios que se propongan en la solicitud de permiso de liberacion al ambiente en
etapa experimental.

COMENTARIO 12: Comentario de fondo: Los numerales anteriores han sido orientadores y permiten un
agil seguimiento de las etapas procedimentales. Sin embargo, en este punto la instruccion no queda clara
sobre como integrar los elementos de los formatos anteriores al formato 11 en caso de que haya mas de una
variable de nivel de riesgo considerable para estimar el riesgo global. La leyenda del Formato 11 indica que se
debe incluir el resultado de mayor categoria de riesgo, conforme a aquellos evaluados en el formato 10, pero
no se indica si para el resto de las hipotesis evaluadas deberan establecerse las medidas de manejo que
correspondan a cada una de ellas o en qué manera discriminar cuéles son sustantivas (Ver redaccion 4.6.1).

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razon por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo, se hace saber al comentarista que en el formato 11 solo se considera la mayor categoria de
riesgo para determinar el nivel de riesgo global, mientras que en el formato 12 se consideran medidas
de manejo para las hipétesis evaluadas en el formato 10, las cuales seran consideradas a manera de
recomendaciones.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publico.
COMENTARIO 13: Comentario de forma.

4.6.1 En funcién de los niveles de riesgos de cada una de las hipétesis evaluadas, se deberan proponer
medidas de manejo disefiadas para evitar, prevenir, o reducir dichos riesgos junto con una justificacion técnica
y cientifica que las respalde. Esta informacién se debera incluir de en el Formato 12.

RESPUESTA: PROCEDE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo considerd
procedente para quedar:

Dice:

4.6.1 En funcién de los niveles de riesgos de cada una de las hip6tesis evaluadas, se deberan proponer
medidas de manejo disefiadas para evitar, prevenir, o reducir dichos riesgos junto con una justificacion técnica
y cientifica que las respalde. Esta informacién se debera incluir de en el Formato 12.

Debe decir:

4.6.1 En funcién de los niveles de riesgos de cada una de las hip6tesis evaluadas, se deberan proponer
medidas de manejo disefiadas para evitar, prevenir, o reducir dichos riesgos junto con una justificacion técnica
y cientifica que las respalde. Esta informacion se debera incluir en el Formato 12.

COMENTARIO 14: Sugerencia de fondo: Considerar hacer referencia al Anexo Il del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, siendo éste un tratado internacional del que México es pais
Parte y de él se desprenden las etapas metodoldgicas que se indican en el cuerpo de la Norma. (Protocolo de
Cartagena, Anexo lll, numeral 8 a —f)

RESPUESTA:

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 conformidad a lo dispuesto en la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 “Guia para la estructuracion
y redaccion de Normas”, sefiala que el apartado de referencias normativas es un elemento condicional
qgue debe proporcionar una lista de los documentos normativos vigentes a los cuales se hace referencia en la
Norma y que son indispensables para su aplicacion, establecimiento que los documentos referidos
deben ser Normas Mexicanas, Normas Oficiales Mexicanas o pueden ser Normas Internacionales, por lo que
hacer referencia al Anexo Il del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia no seria
correcto toda vez que no corresponde a los instrumentos juridicos que se refieren en lo establecido en la
NMX-Z-013-SCFI-2015.
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Sin embargo, se hace de su conocimiento que el citado Anexo Ill del Protocolo fue considerado para la
elaboracién de la Norma Oficial Mexicana que nos ocupa y ademas fue referenciado en el apartado de
Bibliografia.

COMENTARIO 15: Comentario de Forma y Fondo. De acuerdo a la decision BS_VIII/12 el documento
presentado ante la COP-MOP/8 en su version mas reciente del 2016 ha sido denominado “Voluntary
Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms, 2016”

RESPUESTA:

PROCEDE PARCIALMENTE. Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo
considerd oportuna la modificacion propuesta. Ademas de tomar en consideracion las reglas para citar de la
NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccién de Normas” y el formato 1SO-690,
ordenandose alfabéticamente en atencion al comentario 26 del comentarista AgroBio, para quedar de la
siguiente manera:

Dice:

6.8 Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms." Secretariat of the Convention on
Biological Diversity, 2012.

Debe decir:

6.1 AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON RISK ASSESSMENT AND RISK MANAGEMENT UNDER
THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY. Guidance on Risk Assessment of Living Modified
Organisms. 2012. Disponible en: https://www.cbd.int/doc/meetings/bs/bsrarm-04/official/bsrarm-04-02-en.pdf

COMENTARIO 16: Comentario de fondo para precisar. Complementar las columnas del formato con pies
de péagina que incorporen la siguiente informacion:

Atributo(s) de evaluacion®: a. Atributo que es posible evaluar respecto a la susceptibilidad de la entidad
ante efectos adversos que pudieran asociarse al OGM.; Unidad o Entidad de Analisis®: b. Entidad valiosa o
relevante del ambiente o de la diversidad biol6gica, de la sanidad animal, vegetal o acuicola.

Contexto espacio-temporal®: c. Contexto espacio-temporal en el que se evaluara la liberacion experimental
(Ej. dentro o fuera del sistema).

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Las propuestas del comentarista, ya estan consideradas en el aparto de definiciones, por lo que no se
considera necesario realizar las pretendidas modificaciones.

COMENTARIO 17: Tener en cuenta los comentarios referidos en el numeral 4.5.3 para precisar las
instrucciones de este formato.

RESPUESTA:

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 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, se observa que el comentarista puede estar confundido ya que el Formato 11 pretende
identificar el riesgo global considerado el mayor riesgo posible y por otro lado, en el Formato 12 se proponen
medidas para las demas hipétesis de riesgo sin excluir las demas.

COMENTARIO 18: Sugerencia de forma: Aumentar el nimero de fuente de las marcas en el recuadro
central, ya que casi no se distinguen las categorias. (Se ejemplifica en la primera fila).

RESPUESTA:

PROCEDE. De conformidad con los lineamientos que deberan cumplir los instrumentos que se pretendan
publicar en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) en términos de lo dispuesto a través del Oficio No.
110.01.01.-3007/17 emitido por la Oficina de la Abogada General de esta Secretaria, el Grupo de Trabajo
considerd procedente la sugerencia del particular de modificar el Cuadro 6 del APENDICE INFORMATIVO B.
FIGURAS Y CUADROS, en funcion de que se puede variar el tamafio de fuente con el fin de que la
informacién vertida en los instrumentos regulatorios sea clara y legible, para quedar de la siguiente manera:
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Dice:

Cuadro 6. Estimacion del nivel de riesgo de las hipotesis planteadas.

Estimacion del Nivel de Riesgo

Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos
(Etapa lll)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR

MUY

. POSIBLE

Evaluacion de

la ocurrencia POSIBLE
de Ic:iség)o;bles POCO

9 POSIBLE

(Etapa ) MUY POCO
POSIBLE

Clasificacion del riesgo.

.= Insignificante

..= Bajo

...= Moderado

Debe decir:

Cuadro 6. Estimacion del nivel de riesgo de las hipétesis planteadas.

Estimacién del Nivel de Riesgo

Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos
(Etapa llI)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR
MUY
Evaluacion de POSIBLE
la ocurrencia POSIBLE
delos
posibles POCO
riesgos POSIBLE
(Etapa II) MUY POCO
POSIBLE
Clasificacion del riesgo.
.= Insignificante ..= Bajo ...= Moderado ;

PROMOVENTE: Dr. José Antonio Serratos Hernandez (UACM) y Maria del Carmen Colin Olmos
(GREENPEACE MEXICO, A.C.)

FECHA DE RECEPCION: 1 de marzo de 2017.
COMENTARIO 1. TEMAS NO ABORDADOS EN EL PROYECTO DE NOM Y QUE RESULTAN

CRUCIALES.

Se hace mencién de la ausencia de las siguientes consideraciones en los analisis y evaluacion de riesgos
tanto por la informacion clave que deberian presentar los promoventes, como por las preguntas cruciales que
deberian formularse por los tomadores de decision.

1. Generacion de “supermalezas” o introduccion de especies invasoras;

2. Posibilidad de flujo génico entre el OGM y el cultivo convencional;

3. Posibilidad de flujo génico entre el OGM y especies silvestres relacionadas;
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. Posibilidad del OGM de convertirse en una plaga, peste o patégeno;

. Posibilidad de afectar a organismos no blanco y organismos benéficos;

. Erosién genética y pérdida de diversidad;

4
5

6. Posibilidad de desarrollo de nuevos virus;

7

8. Sustitucidn del nicho de la plaga objetivo por otra;
9

. Evolucién de la resistencia en plagas;
10. Cambios en las interacciones de la comunidad,;
11. Modificacién de los ciclos ecoldgicos;
12. Desplazamiento competitivo;
13. Efectos no esperados.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publico.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que la evaluacion de riesgos por
la liberacion de OGM, se considera en esta norma con base los principios de los articulos 60 al 64 de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM). En este sentido la LBOGM considera
gue cada organismo genéticamente modificado se debera evaluar conforme al inciso VIl del articulo 3 de la
LBOGM que ordena “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 modificacion genética, asi como los antecedentes que existan sobre la
realizacién de actividades con el organismo de que se trate y los beneficios comparados con opciones
tecnologicas alternas para contender con la probleméatica especifica”.

Asi mismo, las preguntas cruciales a las que hace referencia el comentarista podran formularse a manera
de hipotesis de riesgo en la primera etapa de la evaluacion de riesgo, tomando en cuenta las caracteristicas
novedosas del OGM en relacion al comparador que pudieran tener efectos adversos en los puntos finales de
evaluacion.

Adicionalmente el 42 fraccion Ill de la LBOGM prevé que la solicitud de liberacion al ambiente debera
acompafarse de un estudio de los posibles riesgos que la liberacion de los OGMs pudiera generar al medio
ambiente y a la diversidad biologica. Ademas, en los casos que sean de la competencia de la SAGARPA el
estudio debera contener lo relativo a los posibles riesgos que la liberacion de dichos organismos pudieran
causar a la sanidad animal, vegetal o acuicola. Ademas, el articulo 16 del Reglamento de la LBOGM
especifica la informacion que debera adjuntarse a la solicitud de permiso de liberacion experimental de OGMs.

COMENTARIO 2
Otros:

1. Consecuencias econdmicas o0 de percepcion para algunos agricultores, particularmente en el caso de la
agricultura orgénica;

2. Prevalencia de comunidades indigenas y locales que mantienen una agricultura de subsistencia con
una enorme diversidad de cultivos;

3. Ausencia de medidas de contingencia;
4. Ausencia de comunicacion de riesgos;

5. Las politicas actuales de desarrollo biotecnolégico o de importacion de OGM dificilmente se articulan
con las necesidades productivas, de salud publica y ambientales de nuestro pais;

6. Tomar en cuenta el riesgo ante la concentracion de insumos fitosanitarios, como plaguicidas, herbicidas
y semillas, en manos de unas cuantas empresas;

7. Las prioridades que se fijan en la seleccion de la alternativa a seguir estan muy sesgadas por el monto
de las ganancias esperadas y no por las necesidades reales y urgentes de alimentacion humana.
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NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de madificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relaciéon a las preocupaciones indicadas en el apartado de “otros”, se le refiere al
comentarista que este Proyecto de NOM se enfoca en el alcance de los articulos 60 al 64 de la LBOGM,
ademas las Secretarias deben de hacer un andlisis y evaluacién caso por caso de los posibles riesgos que las
actividades con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad biol6gica asi como a la sanidad vegetal
y acuicola con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los
interesados en los términos de la fraccion 1l del articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de
conformidad con la fraccion Il del articulo 11 de la LBOGM, y fraccion Il del articulo 13 resolver y expedir
permisos para la realizacion de actividades en la liberaciébn de OGMs, asi como dar seguimiento a las
condiciones y medidas a las que se deberan ajustar dichas actividades, conforme a las disposiciones del
presente ordenamiento.

También se le hace saber al comentarista que la LBOGM contempla en su articulo 90 el establecimiento
de zonas libres de OGMs para la proteccion de productos agricolas organicos y otros de interés de la
comunidad solicitante, especificando sus lineamientos en sus fracciones I, II, lll y IV.

Por otra parte, respecto a su preocupacion acerca de la comunicacion de riesgos y de la prevalencia de
comunidades indigenas, se comenta que de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM “Una vez que las
Secretarias correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacién al ambiente de OGMs, y siempre
y cuando cumpla con la informacion y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro,
para su inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le
corresponda resolver la solicitud de permiso de liberacién de OGMs al ambiente, pondrd a disposicion del
publico dicha solicitud, para su consulta publica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad
establecidas en esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idéneos a efecto de
poner a disposicion del publico la solicitud del permiso respectivo. Cualquier persona, incluyendo a los
gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberacion respectiva, podra emitir su
opinién, que debera estar sustentada técnica y cientificamente, en un plazo no mayor de veinte dias habiles
contados a partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposicién del pablico en los términos
de este articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el parrafo anterior seran
consideradas por las Secretarias correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad
adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberacion de OGMs al ambiente que corresponda,
en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, a través de su Secretaria Ejecutiva,
desarrollara el Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguridad que tendr4 por objeto organizar,
actualizar y difundir la informacién sobre bioseguridad” y que “La CIBIOGEM reunird informes y documentos
relevantes que resulten de las actividades cientificas, académicas, trabajos técnicos o de cualquier otra indole
en materia de bioseguridad, incluyendo la inocuidad de OGMs, realizados por personas fisicas o morales,
nacionales o extranjeras, los que seran remitidos y organizados por el Sistema Nacional de Informacion sobre
Bioseguridad. Ademas, elaborara y publicara anualmente un informe detallado de la situacion general
existente en el pais en materia de biotecnologia y bioseguridad materia de esta Ley”.

“La CIBIOGEM, ademas, realizara los estudios y las consideraciones socioeconémicas resultantes de los
efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el territorio nacional, y establecera los mecanismos para
realizar la consulta y participacion de los pueblos y comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se
pretenda la liberacién de OGMs, considerando el valor de la diversidad bioldgica”.

A su vez, es necesario mencionar que la LBOGM en su articulo 10, fraccion Il identifica como autoridad
competente en materia de bioseguridad a la Secretaria de Salud, por otro lado, la multicitada ley identifica
diversos principios en materia de salud en el articulo 9, fracciones Il, V y VIII, mientras que las fracciones Il y
11l del articulo 16 le confieren a la Secretaria de Salud facultades para la evaluacion caso por caso de los
estudios que elaboren y presenten los interesados sobre la inocuidad y los posibles riesgos de los OGMs, asi
como para resolver y expedir las autorizaciones de OGMs.

Asi mismo, los insumos para la produccion como es el caso de herbicidas, funguicidas, acaricidas,
nematicidas, insecticidas, molusquicidas, entre otros son evaluados y deben ser registrados previamente ante
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y solo se pueden
comercializar una vez que estos han cumplido con el marco legal aplicable y las autoridades regulatorias
involucradas han comprobado su seguridad y eficacia. Adicionalmente el articulo 16 de la Ley le confiere
atribuciones en materia de bioseguridad a la Secretaria de Salud.
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Ademas, el articulo 69 del RLBOGM contempla la consulta con las instancias reguladoras en materia de
competencia economica.

Finalmente, es de destacar que el articulo 64 de la LBOGM da la posibilidad a los solicitantes de un
permiso de presentar de manera adicional al estudio de posibles riesgos, otros estudios o consideraciones en
los que se analicen tanto la contribucion del OGM a la solucion de problemas ambientales, sociales,
productivos o de otra indole, asi como las consideraciones socioeconémicas que existan respecto a la
liberacion de OGMs al ambiente. Estos analisis deberan estar sustentados en evidencias cientificas y
técnicas, en los antecedentes sobre uso, produccién y consumo, y podran ser considerados por las
Secretarias competentes como elementos adicionales para decidir sobre la liberacion experimental al
ambiente, y consecuentes liberaciones al ambiente en programa piloto y comercial, respectivamente, del OGM
de que se trate. Por ultimo, cabe aclarar que una NOM no puede ir mas alla de lo mandatado por la legislacion
en la materia.

COMENTARIO 3: OTROS TEMAS RELEVANTES AUSENTES EN EL PROYECTO DE NOM SON:

En los reportes de OGM autorizados para cultivos, en 2008 encontramos casos de siembra experimental
de soya y algodén GM hasta por 16 mil y 30 mil hectareas, respectivamente, lo que excede las dimensiones
de experimentacion y sobre las que no se tienen las evaluaciones pertinentes de posibles riesgos.

RESPUESTA:

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que los permisos de liberacion
otorgados con anterioridad por las autoridades competentes estan fuera del contexto de este anteproyecto.

Ademas, que los permisos emitidos en los afios 2005 al 2008 tuvieron como antecedente certificados de
liberacién bajo la norma FITO-056 y en el caso de algoddn y soya se emitieron certificados desde 1996.

Las atribuciones de las Secretarias competentes en materia de bioseguridad estan establecidas en la
LBOGM en sus articulos 11 y 13. Adicionalmente el articulo 12 establece las facultades de la SAGARPA
cuando se trate de actividades con OGMs, y el articulo 14 establece las facultades para la SEMARNAT
cuando se trate de actividades de OGMs segun su competencia.

El objetivo de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA)
y la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) es establecer las caracteristicas y
requisitos, que deberan contener los estudios de evaluacion de los posibles riesgos o efectos, que la
liberacién experimental al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGMs) pudieran ocasionar
al medio ambiente y a la diversidad biolégica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola, conforme al
articulo 42 fraccion Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM). Por lo
anterior es de suma importancia establecer un instrumento regulatorio, que tenga por objeto establecer las
caracteristicas que debe de contener el estudio de Evaluacion de Riesgo, asi como la metodologia a seguir
para realizar dicho estudio, el cual finalmente se integrard a la Solicitud de Permiso de Liberacion
Experimental al Ambiente de OGMs.

COMENTARIO 4: Se requiere con urgencia integrar de manera consistente la informacion relevante sobre
el uso de plaguicidas y herbicidas en estos cultivos GM, en comparacion con los convencionales.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no realiza ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a
la Norma Oficial Mexicana, por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publico.

Los insumos para la produccion como es el caso de herbicidas, funguicidas, acaricidas, nematicidas,
insecticidas, molusquicidas, entre otros son evaluados y deben ser registrados previamente ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y solo se pueden comercializar una vez
que estos han cumplido con el marco legal aplicable y las autoridades regulatorias involucradas han
comprobado su seguridad y eficacia. Adicionalmente el articulo 16 de la Ley le confiere atribuciones en
materia de bioseguridad a la Secretaria de Salud.
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A su vez esta norma contempla la evaluacién del OGM con su comparador lo que permite a su vez
analizar las diferencias en relacién al uso de insumos para la produccion.

COMENTARIO 5: Es necesario generar informacion de linea base y fomentar la investigacion en materia
de bioseguridad sobre los efectos de estos cultivos a organismos “no blanco”, a la diversidad biolégica y al
medio ambiente, en comparacién con otras opciones agricolas como los cultivos convencionales y sus
précticas relacionadas. (idem., pagina 341.)

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que con la publicacién de este
Proyecto de NOM, se pretende establecer las caracteristicas y especificaciones metodologicas que deberan
contener los estudios de Evaluacion de Riesgo, con lo que se busca que la evaluacién “caso por caso” y “paso
a paso” de los organismos genéticamente modificados, esté sustentada en evidencia cientifica y técnica
disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo receptor, el area de liberaciéon 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 tecnoldgicas alternas
para contender con la problematica especifica, generando informacién que permita establecer medidas de
bioseguridad mas eficientes que contribuyan a evitar, reducir o mitigar los posibles riesgos o efectos que la
liberacién experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio ambiente y a la diversidad bioldgica,
asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola. A su vez el anteproyecto en cuestién, considera la
generacion de propuestas para elaborar protocolos de evaluacién o estudios para generar informacion y
reducir las incertidumbres derivadas de la evaluacion de riesgo.

En este mismo sentido, este anteproyecto de norma permite plantear y analizar los posibles efectos
adversos por la liberacién de OGMs a organismos no blanco, asi como a la diversidad biol6égica y medio
ambiente, tomando en consideracion la informacion técnica y cientifica disponible en la materia.

Asimismo, la LBOGM en su articulo 28 establece las obligaciones para el Ejecutivo Federal respecto al
fomento a la investigacién cientifica y tecnolégica en materia de bioseguridad y biotecnologia: “En materia de
bioseguridad se fomentara la investigacion para obtener conocimientos suficientes que permitan evaluar los
posibles riesgos de los OGMs en el medio ambiente, la diversidad bioldgica, la salud humana y la sanidad
animal, vegetal y acuicola; para generar las consideraciones socioecondmicas de los efectos de dichos
organismos para la conservacion y el aprovechamiento de la diversidad biolégica, y para valorar y comprobar
la informacion proporcionada por los promoventes. Asimismo, se impulsara la creacion de capacidades
humanas, institucionales y de infraestructura para la evaluacion y monitoreo de riesgos”.

Adicionalmente mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, a través de su Secretaria Ejecutiva,
desarrollara el Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguridad que tendra por objeto organizar,
actualizar y difundir la informacién sobre bioseguridad” y que “La CIBIOGEM reunira informes y documentos
relevantes que resulten de las actividades cientificas, académicas, trabajos técnicos o de cualquier otra indole
en materia de bioseguridad, incluyendo la inocuidad de OGMs, realizados por personas fisicas o morales,
nacionales o extranjeras, los que seran remitidos y organizados por el Sistema Nacional de Informacién sobre
Bioseguridad. Ademas, elaborard y publicard anualmente un informe detallado de la situacién general
existente en el pais en materia de biotecnologia y bioseguridad materia de esta Ley”.

COMENTARIO 6: A la fecha los beneficios agricolas concretos de los cultivos GM no se han analizado de
manera integrada y sélida en su conjunto.

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones indicadas en el apartado de “otros”, se le refiere al
comentarista que este Proyecto de NOM se enfoca en el alcance de los articulos 60 al 64 de la LBOGM.
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Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que el articulo 64 de la LBOGM
da la posibilidad a los solicitantes de un permiso de presentar de manera adicional al estudio de posibles
riesgos, otros estudios o consideraciones en los que se analicen tanto la contribucion del OGM a la solucion
de problemas ambientales, sociales, productivos o de otra indole, asi como las consideraciones
socioecondmicas. Por (ltimo, cabe aclarar que una NOM no puede ir mas alld de lo mandatado por la
legislacién en la materia.

COMENTARIO 7: 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.
(idem., pagina 335.)

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que el objetivo de este Proyecto
de NOM no es definir los beneficios por el uso de la biotecnologia. Este Proyecto de NOM se enfoca en el
alcance del articulo 60 de la LBOGM, ademas las Secretarias deben de hacer un analisis y evaluacién caso
por caso de los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad
biolégica, asi como a la sanidad vegetal y acuicola con base en los estudios de riesgo y los reportes de
resultados que elaboren y presenten los interesados en los términos de la fraccion Il del articulo 11 y Il del
articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de conformidad con la fraccién Il del articulo 11 de la LBOGM, y fraccion
Il del articulo 13 resolver y expedir permisos para la realizacion de actividades en la liberacién de OGMs, asi
como dar seguimiento a las condiciones y medidas a las que se deberan ajustar dichas actividades, conforme
a las disposiciones del presente ordenamiento.

En México los productores tienen la libertad de elegir el sistema de produccion que mas le convenga. El
otorgamiento de un permiso de liberacion no obliga al productor a utilizar el OGM.

Por otra parte, de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM “Una vez que las Secretarias
correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacion al ambiente de OGMs, y siempre y cuando
cumpla con la informacién y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro, para su
inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le corresponda
resolver la solicitud de permiso de liberacion de OGMs al ambiente, pondra a disposicion del publico dicha
solicitud, para su consulta publica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad establecidas en
esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idoneos a efecto de poner a
disposicion del publico la solicitud del permiso respectivo. Cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de
las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberacion respectiva, podra emitir su opinién, que
debera estar sustentada técnica y cientificamente, en un plazo no mayor de veinte dias habiles contados a
partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposicion del publico en los términos de este
articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el parrafo anterior seran
consideradas por las Secretarias correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad
adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberacion de OGMs al ambiente que corresponda,
en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM en su articulo 28 establece las obligaciones para el Ejecutivo Federal respecto al
fomento a la investigacién cientifica y tecnolégica en materia de bioseguridad y biotecnologia: “En materia de
bioseguridad se fomentara la investigacion para obtener conocimientos suficientes que permitan evaluar los
posibles riesgos de los OGMs en el medio ambiente, la diversidad bioldgica, la salud humana y la sanidad
animal, vegetal y acuicola; para generar las consideraciones socioecondmicas de los efectos de dichos
organismos para la conservacioén y el aprovechamiento de la diversidad bioldgica, y para valorar y comprobar
la informacion proporcionada por los promoventes. Asimismo, se impulsara la creacion de capacidades
humanas, institucionales y de infraestructura para la evaluacion y monitoreo de riesgos”.

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, a través de su Secretaria Ejecutiva,
desarrollara el Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguridad que tendr4 por objeto organizar,
actualizar y difundir la informacion sobre bioseguridad” y que “La CIBIOGEM reunira informes y documentos
relevantes que resulten de las actividades cientificas, académicas, trabajos técnicos o de cualquier otra indole
en materia de bioseguridad, incluyendo la inocuidad de OGMs, realizados por personas fisicas o morales,
nacionales o extranjeras, los que seran remitidos y organizados por el Sistema Nacional de Informaciéon sobre
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Bioseguridad. Ademas, elaborara y publicara anualmente un informe detallado de la situacién general
existente en el pais en materia de biotecnologia y bioseguridad materia de esta Ley”. “La CIBIOGEM, ademas,
realizara los estudios y las consideraciones socioeconémicas resultantes de los efectos de los OGMs que se
liberen al ambiente en el territorio nacional, y establecera los mecanismos para realizar la consulta y
participacion de los pueblos y comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacion
de OGMs, considerando el valor de la diversidad biolégica”.

Finalmente, es de destacar que el articulo 64 de la LBOGM da la posibilidad a los solicitantes de un
permiso de presentar de manera adicional al estudio de posibles riesgos, otros estudios o consideraciones en
los que se analicen tanto la contribucion del OGM a la solucion de problemas ambientales, sociales,
productivos o de otra indole, asi como las consideraciones socioeconémicas. Por Ultimo, cabe aclarar que una
NOM no puede ir mas alla de lo mandatado por la legislacion en la materia.

COMENTARIO 8: Sefiala la Doctora Michelle Chauvet que: “Una metodologia que puede contribuir a
incorporar los aspectos sociales en los andlisis de riesgo de las aplicaciones de la biotecnologia moderna es
la evaluacion del impacto social”’, en ese sentido, “el desarrollo tecnolégico debe ser aceptable para la
comunidad, equitativo y sustentable y el mejoramiento del bienestar de la comunidad tiene que ser explicito”.
(idem., pagina 336.).

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacidon a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacién de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la LBOGM considera que cada organismo genéticamente
modificado se debera evaluar conforme al inciso VIl del articulo 3 de la LBOGM que ordena “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 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”.

También se menciona que este Proyecto de NOM se enfoca en el alcance del articulo 60 de la LBOGM,
ademads las Secretarias deben de hacer en analisis y evaluacion caso por caso de los posibles riesgos que las
actividades con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad bioldgica asi como a la sanidad vegetal
y acuicola con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los
interesados en los términos de la fraccion Il del articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de
conformidad con la fraccion Il del articulo 11 de la LBOGM, y fraccion 1l del articulo 13 resolver y expedir
permisos para la realizacion de actividades en la liberacién de OGMs, asi como dar seguimiento a las
condiciones y medidas a las que se deberan ajustar dichas actividades, conforme a las disposiciones del
presente ordenamiento.

Por otra parte, de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM “Una vez que las Secretarias
correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacion al ambiente de OGMs, y siempre y cuando
cumpla con la informacién y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro, para su
inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le corresponda
resolver la solicitud de permiso de liberacion de OGMs al ambiente, pondra a disposicion del publico dicha
solicitud, para su consulta publica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad establecidas en
esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idoneos a efecto de poner a
disposicion del publico la solicitud del permiso respectivo. Cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de
las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberacion respectiva, podra emitir su opinién, que
debera estar sustentada técnica y cientificamente, en un plazo no mayor de veinte dias habiles contados a
partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposicion del publico en los términos de este
articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el parrafo anterior seran
consideradas por las Secretarias correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad
adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberacion de OGMs al ambiente que corresponda,
en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM en su articulo 28 establece las obligaciones para el Ejecutivo Federal respecto al
fomento a la investigacién cientifica y tecnolégica en materia de bioseguridad y biotecnologia: “En materia de
bioseguridad se fomentara la investigacion para obtener conocimientos suficientes que permitan evaluar los
posibles riesgos de los OGMs en el medio ambiente, la diversidad bioldgica, la salud humana y la sanidad



Lunes 8 de octubre de 2018 DIARIO OFICIAL (Tercera Seccion) 31

animal, vegetal y acuicola; para generar las consideraciones socioecondmicas de los efectos de dichos
organismos para la conservacion y el aprovechamiento de la diversidad biolégica, y para valorar y comprobar
la informacién proporcionada por los promoventes. Asimismo, se impulsara la creacion de capacidades
humanas, institucionales y de infraestructura para la evaluacion y monitoreo de riesgos”.

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, ademas, realizara los estudios y las
consideraciones socioeconodmicas resultantes de los efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el
territorio nacional, y establecera los mecanismos para realizar la consulta y participacién de los pueblos y
comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacién de OGMs, considerando el
valor de la diversidad biolégica”

Adicionalmente cabe destacar que, en los instrumentos internacionales, en particular, el Protocolo de
Cartagena hace una distincion entre los articulos 15 y anexo Ill sobre la Evaluacion de Riesgos, del articulo 26
sobre las Consideraciones Socioeconémicas,

Finalmente, es de destacar que el articulo 64 de la LBOGM da la posibilidad a los solicitantes de un
permiso de presentar de manera adicional al estudio de posibles riesgos, otros estudios o consideraciones en
los que se analicen tanto la contribucion del OGM a la soluciéon de problemas ambientales, sociales,
productivos o de otra indole, asi como las consideraciones socioeconoémicas. Por Ultimo, cabe aclarar que una
NOM no puede ir mas alla de lo mandatado por la legislacién en la materia.

COMENTARIO 9. Monitoreo inclusivo y extenso que debe considerar la participacion local de grupos
interesados.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que las
atribuciones, de conformidad con la LBOGM para actividades de monitoreo, recaen en la SEMARNAT vy la
SAGARPA de conformidad con el articulo 11 fraccion IV y articulo 13 fraccién IV de la LBOGM.

COMENTARIO 10. Diversas voces en México han expresado la importancia de establecer un trato
diferencial para aquellas especies cuyos centros de origen o de diversidad genética, debate crucial en el caso
del maiz pero que no se remite exclusivamente a dicho cultivo y grano esencial para la alimentacién de los
mexicanos, que llevd a que desde 1998, la SAGARPA estableciera una moratoria de facto para el cultivo de
maiz GM empezando por la experimentacion, infortunadamente levantada con la publicacion de la Ley de
Bioseguridad de OGM en 2005.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publico.

Sin embargo y en atencion al comentario recibido, se menciona que este proyecto de NOM, no exime de
cumplir con las especificaciones del Titulo Cuarto Capitulo |, articulos 86, 87 y 88 de la LBOGM, ni de otras
previstas en la Ley, ni del Régimen de proteccién especial del maiz, contenida en el Titulo Décimo segundo
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Asi mismo, el articulo
49 del Reglamento establece el contenido de los acuerdos mediante los cuales se determinen los Centros de
Origen y de Diversidad Genética, sin especificar una definicion para estos términos.

COMENTARIO 11. Distintos funcionarios publicos mexicanos sefialaron que: “Aunque el analisis de riesgo
se considera un aspecto crucial para la toma de decisiones respecto al uso, consumo y liberacién al ambiente
de OGM existen otras cuestiones que deberian tener un peso especifico en funcion de las necesidades y
caracteristicas de nuestro pais, mediante una politica publica en materia de bioseguridad. De entrada, esta
politica debe ser congruente con los acuerdos y tratados internacionales de los que México es parte. Ademas,
como un principio fundamental se requiere que las politicas de desarrollo biotecnolégico o de importacion de
biotecnologia se articulen con las necesidades productivas, de salud publica y ambientales de nuestro pais”.
El anterior sefialamiento es crucial pues a mas de 10 afios de contar con una Ley de bioseguridad de OGM,
sigue pendiente la expedicion de una politica de bioseguridad en México que nos diga hacia dénde camina
este pais en dicha materia pues lo Unico que se refleja en este momento a partir de analizar los permisos y
autorizaciones de OGM otorgados a la fecha a diversos promoventes es que el desarrollo de los cultivos GM
gueda a cargo de un pufiado de empresas agrotransnacionales a partir de un par de eventos transgénicos que
no aportan valor agregado a los cultivos y nos coloca ante un mayor riesgo.
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NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razon por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacién a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la LBOGM considera que cada organismo genéticamente
modificado se debera evaluar conforme al inciso VII del articulo 3 de la LBOGM que ordena “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 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 tecnoldgicas alternas
para contender con la problematica especifica”.

También se menciona que este Proyecto de NOM se enfoca en el alcance del articulo 60 de la LBOGM,
adema@s las Secretarias deben de hacer en andlisis y evaluacion caso por caso de los posibles riesgos que las
actividades con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad biol6gica asi como a la sanidad vegetal
y acuicola con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los
interesados en los términos de la fraccién Il del articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de
conformidad con la fraccion Il del articulo 11 de la LBOGM, y fraccion 11l del articulo 13 resolver y expedir
permisos para la realizacion de actividades en la liberaciéon de OGMs, asi como dar seguimiento a las
condiciones y medidas a las que se deberan ajustar dichas actividades, conforme a las disposiciones del
presente ordenamiento.

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 manipulacion, el transporte, la utilizacion, 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 bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

4. Ninguna disposicion 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 utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica 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 demas obligaciones de esa Parte
dimanantes del derecho internacional."

De lo que se desprende que los Paises Parte implementaran dichas previsiones en el &mbito 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, liberacion experimental, liberacion en programa piloto, liberacion
comercial, comercializacién, importacidn 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 y a la diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.”

A su vez, la multicitada Ley, en su articulo 9, fraccion IV sefiala 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 y 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 adopcion de medidas eficaces
en funcién de los costos para impedir la degradacion 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 presente Proyecto de NOM, 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 el numeral 1 del articulo 15 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia que dice: “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. 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
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana.”

Finalmente, se especifica que el Convenio de Diversidad Biologica y el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, son instrumentos internacionales de los que México es Parte y de los cuales
emana la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, misma que mandata la emision de
una NOM que establezca los requisitos y caracteristicas que debe contener el estudio de evaluacién de
riesgos, misma que es expedida en estricto apego a lo establecido en la Ley. Como resultado de la aplicacion
de esta Norma Oficial Mexicana, los interesados en llevar a cabo liberaciones experimentales de organismos
genéticamente modificados presentaran una evaluacion de riesgo utilizando la metodologia de esta Norma
Oficial Mexicana; dichos estudios seran considerados dentro de la evaluacién de riesgo que realizan las
autoridades competentes Del mismo modo, cabe aclarar que la liberacién al ambiente de organismo
genéticamente modificados se realiza apego a la LBOGM que mandata la evaluaciéon paso por paso y caso
por caso.

A su vez, es necesario mencionar que la LBOGM en su articulo 10, fraccion Il identifica como autoridad
competente en materia de bioseguridad a la Secretaria de Salud, por otro lado, la multicitada ley identifica
diversos principios en materia de salud en el articulo 9, fracciones Il, V y VIII, mientras que las fracciones Il y
11l del articulo 16 le confieren a la Secretaria de Salud facultades para la evaluacion caso por caso de los
estudios que elaboren y presenten los interesados sobre la inocuidad y los posibles riesgos de los OGMs, asi
como para resolver y expedir las autorizaciones de OGMs.

Finalmente, los principios en materia de bioseguridad se definen en el articulo 9 de la LBOGM.
COMENTARIO 12: COMENTARIOS FINALES PROYECTO DE LA NOM SOBRE ANALISIS DE RIESGO

Pedimos se cambie la redaccion del primer parrafo de los Considerandos del Proyecto de la NOM en la
parte que dice: “Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, tiene como finalidad obtener el maximo
potencial de México a través de cinco metas nacionales, una de ellas denominada "México Prdspero" cuyo
objetivo es promover el 45 crecimiento de la productividad en un clima de estabilidad econémica generando
una igualdad de oportunidades, contando con una infraestructura adecuada, buscando condiciones favorables
para el desarrollo econémico a través de una regulacion que permita una sana competencia, teniendo como
linea estratégica desregular, reorientar y simplificar el marco normativo del sector agroalimentario”.

El sentido de este parrafo debe cambiarse en apego al Articulo 1° del Protocolo de Cartagena pues no
debe anteponerse el crecimiento econémico a costa de la desregulacion y simplificacion del marco normativo
del sector agroalimentario, que resulta inaceptable.

Cabe recordar que el Protocolo tiene como objeto la seguridad de la biotecnologia moderna ante el riesgo
que pueden llegar a representar los OGM cuando se gestionan de manera inapropiada: “De conformidad con
el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la
esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacién seguras de los organismos vivos modificados resultantes
de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos”.

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:

Debido a que el considerando al que hace referencia el particular guarda relacion con el Convenio de
Diversidad Biolégica y el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, instrumentos
internacionales de los que México es Parte y de los cuales emana la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, misma que les mandata la emision de una NOM que establezca los requisitos y
caracteristicas que debe contener el estudio de evaluacién de riesgos, misma que es expedida en estricto
apego a lo establecido en la Ley.



34 (Tercera Seccion) DIARIO OFICIAL Lunes 8 de octubre de 2018

La emision de la presente NOM responde al cumplimiento de las autoridades competentes en materia de
Bioseguridad de OGMs al Articulo 65 de la LBOGM, mismo que mandata la emision de una NOM que
establezca los requisitos y caracteristicas que debe contener el estudio de evaluacién de riesgos.

COMENTARIO 13: El sentido del tercer parrafo de los Considerandos del Proyecto de NOM debe de
cambiarse. La redaccion actual sefiala: “Que la biotecnologia moderna se ha convertido en una herramienta
de produccion que puede contribuir a alcanzar la suficiencia alimentaria, el desarrollo sustentable y a enfrentar
los efectos del cambio climatico, por lo tanto, tiene grandes posibilidades de contribuir al bienestar humano si
se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas”

En el documento publicado por Greenpeace titulado: “20 afios de fracasos de los transgénicos: por qué los
cultivos transgénicos han fallado en cumplir sus promesas”13 se menciona que: 13 20 ANOS DE FRACASOS
DE LOS TRANSGENICOS: POR QUE LOS CULTIVOS TRANSGENICOS HAN FALLADO EN CUMPLIR SUS
PROMESAS. Noviembre de 2015. 46 “Existen alrededor de 500 millones de campos de cultivo de pequefia
escala a nivel mundial, sosteniendo a 2 mil millones de personas y produciendo el 80% de la comida
consumida en Asia y Africa subsahariana”

http://www.ifad.org/pub/viewpoint/smallholder.pdf

“La evidencia de que los cultivos transgénicos aumenta el rendimiento comparado con los métodos
convencionales de mejoramiento de cultivos aun es inconclusa” (IAASTD 2009. International Assessment of
Agricultural Science and Technology for Development Island Press.

http://www.unep.org/dewa/assessments/ecosystems/iaastd/tabid/105853/default.aspx.

“La adopcion de materiales de GM por parte de pequefios agricultores puede estar limitada por los altos
costos del material de plantacion, las restricciones a la replantacién de semillas y la incertidumbre sobre la
aceptabilidad del mercado. Si no se abordan estas preocupaciones, muchas biotecnologias probablemente no
seran adoptadas por los agricultores pobres”

http://www.unep.org/dewa/agassessment/reports/IAASTD/EN/Agriculture%20at%20a%20Crossroads_Glob
al%20Report%20(English).pdf.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El comentario no hace referencia directa para una modificacion del texto del Proyecto de Norma por lo que
se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publico.

Sin embargo, en relacién a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se le menciona que no
se modificé el sentido del parrafo debido a que el Grupo de Trabajo consider6 que el mismo esta incluido en el
parrafo sexto preambular del Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
Sobre la Diversidad Biolégica que a la letra dice “Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene grandes
posibilidades de contribuir al bienestar humano si se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas
para el medio ambiente y la salud humana”.

COMENTARIO 14: No hay una secuencia logica entre la NOM de Reporte de Resultados y el Proyecto de
NOM sobre Andlisis de Riesgo (AR).

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Por otro lado, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que con
base en el art. 65 de la LBOGM, este proyecto de norma pretende establecer las caracteristicas y requisitos
de evaluacién de los posibles riesgos, que tienen que cumplir los promoventes establecidos en el articulo 16
del RLBOGM. No sustituye la evaluacion de riesgo que realizan las autoridades con base en sus
competencias. Tampoco sustituye los requisitos establecidos en la LBOGM y su reglamento. Con
fundamentos en los art. 11 fracc. I, 13 fracc. Il y 15 fracc. | correspondiente a las autoridades competentes
analizar y evaluar caso por caso los posibles riesgos de las actividades con OGMs pudieran ocasionar al
medio ambiente y la diversidad bioldgica, a la sanidad animal, vegetal y acuicola.
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Ademas, se debe de considerar que el cumplimiento de este proyecto de NOM es vinculante con
otros instrumentos juridicos emanados de la misma Ley, como es el caso de la Norma Oficial Mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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 biol6gica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 3 de enero de 2014.. Por lo que no se
exime, a los particulares del cumplimiento de otros lineamientos, como los establecidos en la
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013.

COMENTARIO 15: Hay una simplificacion administrativa del Proyecto de NOM del AR que no atiende los
fundamentos cientificos esenciales en materia ambiental y de biodiversidad.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Por otro lado, en relaciéon a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que al
establecer las caracteristicas y especificaciones metodologicas que deberan contener los estudios de
Evaluacion de Riesgo se busca que la evaluacion individual de los organismos genéticamente modificados,
esté sustentada en 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, generando informaciéon que
permita establecer medidas de bioseguridad mas eficientes que contribuyan a evitar, reducir o mitigar los
posibles riesgos o efectos que la liberacion experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad biolégica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Ademas, se menciona que la evaluacién de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma
con base en los principios de los articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la LBOGM considera que
cada organismo genéticamente modificado se debera evaluar conforme al inciso VII del articulo 3 de la
LBOGM que ordena “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 modificacion genética, asi como los antecedentes que existan
sobre la realizacién de actividades con el organismo de que se trate y los beneficios comparados con
opciones tecnoldgicas alternas para contender con la problematica especifica”.

La evaluacion de riesgo depende de la formulaciéon del problema, que comprende de cinco elementos
principales, mismos que se mencionan en el articulo 62 de la LBOGM.

Adicionalmente se le refiere al comentarista que dicha NOM emana del Protocolo de Cartagena cuyo
objetivo es: “contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en los
movimientos transfronterizos”. Con tal fin, las Partes deberan asegurarse de que se realicen evaluaciones del
riesgo para asistir en el proceso de adopcion de decisiones fundamentadas con respecto a los OGMs, de
conformidad con el articulo 15 del Protocolo.

COMENTARIO 16: El Proyecto de NOM de AR estd enfocado a cuestiones agronémicas limitadas en
cuanto al AR que no contemplan cuestiones de mas largo plazo en el orden ambiental y ecoldgico.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacién a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM.
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Por otro lado, en relaciéon a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que al
establecer las caracteristicas y especificaciones metodoldgicas que deberan contener los estudios de
Evaluacion de Riesgo se busca que la evaluacion individual de los organismos genéticamente modificados,
esté sustentada en evidencia cientifica y técnica disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo
receptor, el area de liberacién 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, generando informaciéon que
permita establecer medidas de bioseguridad mas eficientes que contribuyan a evitar, reducir o mitigar los
posibles riesgos o efectos que la liberacion experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola. También se le
menciona que en este Proyecto de NOM considera en la etapa Ill la evaluacién de las consecuencias de los
posibles riesgos, donde se establecen las afectaciones sobre los Puntos Finales de Evaluacién, considerando
la escala de temporalidad.

COMENTARIO 17: En el aspecto técnico, los formatos que propone el Proyecto de NOM de AR tienen
deficiencias en cuanto a la conceptualizacion de los elementos a analizar (por ejemplo, el comparador).

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Por otro lado, en relacién a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
presente Norma plantea una metodologia especifica para establecer la evaluacién de riesgos por la liberacion
de OGM de conformidad con el articulo 61 de la LBOGM. El resultado de la implementacion de este proyecto
de norma aportara elementos para fortalecer la evaluacion de riesgo que realiza la autoridad competente de
conformidad con los articulos 11 fraccion Il y 13 fracciéon Il. También se hace saber que este proyecto
de norma establece las definiciones que debera considerar el usuario en el llenado de los formatos
contemplados.

Por otro lado, la definicion de comparador es acorde con lo planteado en el numeral 4.6 de la “NORMA
Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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.”

COMENTARIO 18: En el Proyecto de NOM de AR se ignora o se hace a un lado lo trabajado y probado en
la NOM publicada en el DOF anteriormente, NOM-056-FITO-1995, y utilizada para el analisis de riesgo de
solicitudes liberacion de cultivos agricolas GM entre los afios 1995 a 1999. Asimismo, se desdefia el avance
regulatorio y de AR logrado en el Anteproyecto de NOM-FITO/ECOL 2002, discutida conjuntamente entre
SEMARNAT Y SAGARPA, que no llegé a publicarse.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacidn a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la multicitada Ley, fue publicada a partir del 18 de marzo de
2005 en el Diario Oficial de la Federacion, especificando en su articulo 1 que “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, 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 bioldgica o a la
sanidad animal, vegetal y acuicola”.

A su vez la LBOGM entrd en vigor 30 dias habiles posteriores a su publicaciéon en el Diario Oficial de la
Federacion el 18 de marzo del 2005 por lo que las facultades y competencias en materia de bioseguridad
estén definidas en la misma.
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Por otro lado, el proyecto de NOM-FITO/ECOL 2002 que se comenta, estaba dirigido a regular la
importacién, movilizacion y liberaciéon al ambiente en programas piloto y con fines comerciales de organismos
genéticamente modificados destinados al uso agricola, lo cual no es materia del presente proyecto de NOM
(que son requisitos de las solicitudes para la liberacién experimental) que tiene como base los principios
establecidos en los articulos 60 al 62 de la LBOGM. No obstante, lo anterior se indica que este Proyecto de
NOM no sustituye lo establecido en el articulo 16 del RLBOGM ni tampoco sustituye la evaluacion de riesgo
gue realizan las autoridades competentes.

COMENTARIO 19: La vision de bioseguridad en la NOM-056-FITO-1995, partia de la hip6tesis de que los
organismos genéticamente modificados tenian un efecto negativo en el ambiente y, por lo tanto, la carga de la
prueba recaia en el solicitante; esto es: tenia que demostrar que no habia un efecto negativo. Esto se refleja
en los Considerandos de la NOM que sefialaba: “a) Que los ensayos realizados con individuos de origen
vegetal manipulados mediante ingenieria genética deben realizarse bajo un estricto control hasta asegurar
gue no tendran un efecto inesperado en el medioambiente agricola” (segundo pérrafo) y “b) Que nuestro pais
posee una gran diversidad de plantas y animales y es considerado a nivel mundial como un reservorio natural
de especies, la introduccién de los organismos manipulados mediante ingenieria genética para aplicarse en la
agricultura, constituyen un alto riesgo por lo que su importacion, movilizacion y uso en territorio nacional, debe
realizarse en estricto apego a las medidas de bioseguridad que se establecen para estos organismos” (tercer
pérrafo).

Ademas, en la NOM-056-FITO se converge con el Protocolo de Cartagena en el sentido del movimiento
transfronterizo de OGM (importaciones), tal como se lee en el objeto de la NOM: “Esta Norma
Oficial Mexicana tiene por objeto, establecer el control de la movilizacion dentro del territorio nacional,
importacién, liberacion y evaluacion en el medio ambiente o pruebas experimentales de organismos
manipulados por Ingenieria Genética para usos agricolas”. Este fundamento se conserva en el Anteproyecto
NOM-FITO/ECOL 2002.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la multicitada Ley, fue publicada a partir del 18 de marzo de
2005 en el Diario Oficial de la Federacion, especificando en su articulo 1 que “La presente Ley es de orden
publico y de interés social, y tiene por objeto regular las actividades de utilizacion confinada, liberacion
experimental, liberacién 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 bioldgica o a la
sanidad animal, vegetal y acuicola”.

Por otro lado, 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 Union.

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 utilizacion, 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 bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.
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4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara 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 demés 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 transcrito anteriormente.

A su vez, la multicitada Ley, en su articulo 9 fraccion IV sefiala que: “IV. Con el fin de proteger el medio
ambiente y la diversidad bioldgica, el Estado Mexicano debera aplicar el enfoque de precauciéon conforme a
sus capacidades, tomando en cuenta los compromisos establecidos en tratados y 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 razon para postergar la adopcion de medidas eficaces
en funcién de los costos para impedir la degradacion 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.”

De lo anterior se desprende que el presente Proyecto de NOM de Evaluacion de Riesgos, 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 el articulo 15 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, que dice: "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 evaluacién del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basardn 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
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana.”

Finalmente, se especifica que el Convenio de Diversidad Biologica y el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, son instrumentos internacionales de los que México es Parte y de los cuales
emana la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, misma que mandata la emision de
una NOM que establezca los requisitos y caracteristicas que debe contener el estudio de evaluacién
de riesgos, misma que es expedida en estricto apego a lo establecido en la Ley. Como resultado de la
aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, los interesados en llevar a cabo liberaciones experimentales de
organismos genéticamente modificados presentaran una evaluacion de riesgo utilizando la metodologia de
esta Norma Oficial Mexicana; dichos estudios seran considerados dentro de la evaluacién de riesgo que
realizan las autoridades competentes. Del mismo modo, cabe aclarar que la liberacién al ambiente de
organismo genéticamente modificados se realiza apego a la LBOGM que mandata la evaluaciéon paso por
paso y caso por caso.

A su vez la LBOGM entré en vigor 30 dias habiles posteriores a su publicaciéon en el Diario Oficial de la
Federacién el 18 de marzo del 2005 por lo que las facultades y competencias en materia de bioseguridad
estan definidas en la misma.

COMENTARIO 20: En el tema de monitoreo es importante destacar el vacio que representa la falta de
inspeccion en las aduanas con relacién a los OGMs que pudieran llegar en los embarques de importacién y
que no hayan sido autorizados por la autoridad competente. El ejemplo mas evidente es el del maiz importado
que pudiera contener transgenes en variedades o hibridos que no hayan sido evaluados ni autorizados en
nuestro pais.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de madificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que
se publicé.



Lunes 8 de octubre de 2018 DIARIO OFICIAL (Tercera Seccion) 39

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
Secretaria de Salud genera autorizaciones para uso y consumo humano de los OGM de acuerdo con sus
atribuciones. Como lo indica el articulo 97 de la LBOGM, los OGM autorizados por la Secretaria de Salud
podran ser libremente comercializados e importados para su comercializacion, al igual que los productos que
contengan dichos organismos y los productos derivados de los mismos Este proyecto de NOM se enfoca en
los posibles efectos por la liberacion al ambiente en etapa experimental. A su vez, el monitoreo al que hace
alusién el comentarista, es una responsabilidad que recae en la SEMARNAT y la SAGARPA de conformidad
con el articulo 11 fraccion IV y articulo 13 fraccion IV de la LBOGM.

COMENTARIO 21: A continuacién, incorporamos una serie de consideraciones cientificas que deben
ser integradas a la estrategia de evaluacién de riesgos del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-000-SAGARPA/SEMARNAT-2015.

El trabajo de Tiedje y colaboradores14 (1989) es una referencia fundamental para los estudios, analisis y
evaluaciones de los organismos genéticamente modificados introducidos en el ambiente. Los aspectos a
considerar que Tiedje y col. (1989) hacen, son los siguientes relativos a las afectaciones ecoldgicas de los
organismos genéticamente modificados: a) Creacién de nuevas plagas. b) Potenciacién de las afectaciones
producidas por plagas (malezas) a través de la hibridacion con cultivos transgénicos relacionados. c) Dafio a
las especies no-blanco. d) Efectos disruptivos en las comunidades bitticas. e) Efectos adversos sobre los
procesos ecosistémicos. f) Degradacion incompleta de quimicos peligrosos que conducen a la produccion de
subproductos mas téxicos. g) Desperdicio de valiosos recursos biol6gicos.

Asimismo, enfatizamos algunos aspectos cientificos y técnicos discutidos por Tiedje et al. (1989) relativos
a la evaluacion de riesgos.

X.1) Desde el punto de vista de la Ecologia los organismos genéticamente modificados deberan ser
evaluados y regulados, de manera prioritaria, de acuerdo a sus propiedades biolégicas (fenotipos).

X.2) Aunque la capacidad de producir alteraciones genéticas precisas incrementa la confianza de que los
cambios no previstos en el genoma no han ocurrido, la caracterizacion genética precisa no asegura que todos
los importantes aspectos ecolégicos del fenotipo se puedan predecir para los ambientes en los que un
organismo sera liberado.

X.3) La biologia molecular tiene la habilidad de producir variaciones genéticas, radicalmente nuevas.
Después de la liberacién de los organismos transgénicos la seleccion tendera a incrementar la aptitud, no a
reducirla, por medio de la reduccién de los costos asociados con los rasgos novedosos.

X.4) Se tiene que tomar en cuenta la capacidad de los organismos transgénicos para intercambiar genes
con los organismos inalterados. En las plantas superiores se tiene un potencial enorme en la hibridacion con
sus parientes silvestres. Al tener nuevos genes, como resistencias a insectos o tolerancia a estrés abiotico, las
plantas silvestres se podrian convertir en malezas o alterar su papel en las comunidades naturales.

X.5) Méas que enfocarse en si un organismo transgénico introducido es probable que desaparezca
completamente, el énfasis debera colocarse en si su poblaciéon es probable permanezca viable o incremente
en tamafio bajo condiciones ambientales apropiadas. Por otro lado, a diferencia de las afectaciones por la
liberacién de sustancias quimicas en el ambiente, las afectaciones directas por la introduccién de organismos
auto replicantes, no necesariamente se reduce con el tiempo o la distancia desde el punto de la introduccion.
La ausencia de un efecto negativo inmediato no asegura que nunca ocurrira ese efecto negativo.

X.6) Un registro amplio de peligro menor o su ausencia a partir de la liberacion de los productos del
mejoramiento genético agricola tradicional no garantiza la legitimidad de excepcion de escrutinio para futuras
introducciones de organismos transgénicos que no fueron producto de las técnicas tradicionales.

X.7) Un organismo modificado para prosperar en un nuevo habitat, area geografica, o estacional es
efectivamente un organismo introducido en cuanto a que probablemente encontrard nuevas interacciones
bidticas y abidticas.

Experiencias histéricas con la introduccion de especies no-nativas puede ser relevante para especies
nativas modificadas u organismos naturalizados, asi como para la introduccion de especies no nativas
genuinas.

X.8) Aunque los datos obtenidos en el laboratorio son un importante primer paso para la evaluacion de
rasgos ecologicos de los organismos modificados, esos datos solos no pueden predecir el destino de esos
organismos liberados al ambiente.
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X.9) Una teoria dominante acerca del origen de novedades evolutivas y taxa superiores afirma que los
cambios en las regiones reguladoras son mas importantes que los cambios en las regiones que codifican para
los productos genéticos. Ademas, la inserciéon al azar de promotores en los cromosomas, pueden causar
expresion de mas de una construccion insertada incluyendo genes que se hubiesen silenciado previamente.
Asi, las regiones reguladoras no codificadoras no deberan exentarse del andlisis de riesgo ecoldgico y de la
supervision regulatoria.

X.10) La ausencia de problemas en una etapa temprana de la supervisién regulatoria sugiere que los
mecanismos de escrutinio estan trabajando correctamente, pero eso no debe interpretarse como una
sugerencia de que la introduccion de todos los organismos genéticamente modificados es inherentemente
segura. El uso apropiado de experiencia previa en introducciones de campo es establecer principios y refinar
la estructura regulatoria establecida.

X.11) Para cumplir con todos los temas mencionados es necesaria la investigacion interdisciplinaria. En
ese sentido es indispensable apuntar que se debe incluir la obligatoriedad para el promovente de realizar su
evaluacién como una investigacion interdisciplinaria equivalente a una manifestacion de impacto por la
liberacién de organismos genéticamente modificados.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que la evaluacion de riesgos por
la liberacion de OGM, se considera en esta norma con base los principios de los articulos 60 al 64 de la
LBOGM. En este sentido la LBOGM considera que cada organismo genéticamente modificado se debera
evaluar conforme al inciso VII del articulo 3 de la LBOGM que ordena “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
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”.

A su vez, la metodologia que se propone en la presente Norma Oficial Mexicana para llevar a cabo los
estudios de evaluacion permite tomar en cuenta todas las consideraciones y preocupaciones del comentarista
y a las que hace referencia respecto al trabajo de Tiedje y col. (1989), las cuales, se pueden plantear como
hipétesis de riesgos en la primera etapa de la evaluacion de riesgo y que posteriormente podran ser
examinadas mediante la ruta al dafio, que consiste en la cadena de causalidad necesaria para que la
hipétesis de riesgo identificada se manifieste. Dado que no todos los OGMs tienen las mismas caracteristicas
novedosas, las hipétesis deberan plantearse tomando en cuenta cémo la caracteristica novedosa en relacion
al comparador pudiera tener efectos adversos sobre los puntos finales de evaluacion. Por dltimo, se aclara al
comentarista que la evaluacién de los OGMs se realiza “caso por caso” de conformidad con la LBOGM, como
se indica en la fraccion VIl del Articulo 3, fraccién VIl y Xl del Articulo 9, fraccion 1l del Articulo 11 y fraccién
Il del Articulo 13 y que la evaluacion de riesgo estd mandatada en el Capitulo 11l de la LBOGM en sus articulos
60, 61, 62, 63, 64 y 65.

COMENTARIO 22: Es necesario apuntar algunas consideraciones particulares relativas al Proyecto de
Norma Oficial Mexicana Proy-NOM-000 SAGARPA/SEMARNAT-2015.

Este proyecto de Norma estad inconfundiblemente cercano a la propuesta del Dr. Alan Raybould,
investigador de Syngenta en el afio 2006 quien formuld, con base en la filosofia de Popper, pruebas de
hipétesis para la evaluacion de riesgos ambientales por los organismos genéticamente modificados. Esas
hipétesis de riesgo planteadas por Raybould (2006), y practicamente recogidas en las definiciones del
proyecto, deberan ser creadas para “predecir la probabilidad de eventos dafiinos inaceptables” y producir un
“apropiado planteamiento del problema” que genere confianza y evite el retraso en “la introduccion de
productos ambientalmente benéficos”. Nos parece preocupante esta vision de la evaluacién de riesgos, no
porque esté basada en la filosofia Popperiana, sino porque se esta equiparando a los organismos
genéticamente modificados con los productos ambientalmente benéficos y estd sesgada hacia una
perspectiva muy reducida de pruebas de hipdtesis, en particular en Ecologia. Es recomendable recuperar
una vieja discusion acerca de las pruebas de hipétesis en Ecologia (Salt, 1983) y replantearla para las
circunstancias actuales de la evaluacién de riesgos por la introduccion de organismos genéticamente
modificados al ambiente.
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NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacién de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM. En este sentido la LBOGM considera que cada organismo genéticamente
modificado se debera evaluar conforme al inciso VIl del articulo 3 de la LBOGM que ordena “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 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”.

A su vez, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que para la
elaboracién del presente proyecto de NOM se consideraron diversos documentos citados en el apartado 6 de
Bibliografia, los cuales mantienen relacion con la evaluacion de riesgo de liberacion al ambiente
de organismos genéticamente modificados.

COMENTARIO 23: POR LO ANTERIOR, CON BASE EN ARGUMENTOS CIENTIFICOS, TENICOS Y
LEGALES, DEMANDAMOS:

PRIMERA.- Se debe replantear todo el contenido de esta NOM dado que no cumple con el objetivo del
Convenio sobre la Diversidad Biologica, el Protocolo de Cartagena, de la Constitucién federal y el propio
marco de bioseguridad en México, incluyendo su Ley y Reglamento, por lo que se expone a los productores
nacionales a riesgos ambientales, agronémicos y econdmicos, sin la investigacion y documentacion respectiva
que documente caso por caso la viabilidad, pertinencia y necesidad de sembrar estos cultivos transgénico.

RESPUESTA:

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que esta NOM se enfoca en el
alcance del articulo 60 de la LBOGM, considerando ademas que las Secretarias deben de hacer en andlisis y
evaluacién caso por caso de los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar al
ambiente y la diversidad biolégica asi como a la sanidad vegetal y acuicola con base en los estudios de riesgo
y los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados en los términos de la fraccion Il del
articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM.

COMENTARIO 24: SEGUNDA .- La aplicacion del principio precautorio debe garantizarse.
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que esta NOM se enfoca en el
alcance del articulo 60 de la LBOGM, considerando, ademas que el Principio 15 sobre el Criterio de
Precaucion de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo estan contemplados en el
articulo 9 fracciones IV y XV, asi como el articulo 13 fraccién VIl de la LBOGM.

COMENTARIO 25: TERCERA.- No pueden concederse permisos de liberacion experimental de
organismos genéticamente modificados al medio ambiente sin contar con suficientes elementos
de bioseguridad. No es juridicamente posible otorgar permisos de liberacion de cultivos experimentales bajo el
pobre contenido y desarrollo del presente Proyecto de NOM, ya que no garantiza la adecuada gestion
de riesgos.
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RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le aclara al comentarista que los permisos de liberacién al
ambiente en cualquiera de sus etapas (experimental, programa piloto y comercial) se realizan en apego a lo
que mandata la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y su Reglamento, asi como
a toda la normatividad aplicable en materia de OGMs y que las autoridades evalGan las solicitudes paso por
paso y caso por caso y determinan las medidas de bioseguridad necesarias para la proteccién del medio
ambiente, la sanidad vegetal y la salud animal en el ambito de sus competencias, por lo que la presente
Norma Oficial Mexicana posibilitara a la autoridad contar con un elemento mas para llevar a cabo las
respectivas evaluaciones que los instrumentos juridicos mandatan.

COMENTARIO 26: Atentamente solicitamos se sirva:

PRIMERO.- Tenernos por presentados en tiempo y forma, en nuestro caracter de interesados
desahogando los comentarios sobre el Proyecto de Norma Oficial Mexicana Proy-NOM-000-
SAGARPA/SEMARNAT-2015, por la que se establecen las caracteristicas y requisitos que deberan contener
los estudios de evaluacion de los posibles riesgos que la liberacion experimental de Organismos
Genéticamente Modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad biolégica, asi como a la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

RESPUESTA:

PROCEDE. Se procede a realizar el estudio y andlisis de los comentarios emitidos por Maria del Carmen
Colin Olmos representante legal Greenpeace México A.C. y Dr. José Antonio Serratos Hernandez, asesor
académico de la Universidad Autdbnoma de la Ciudad de México, toda vez que los mismos se realizaron dentro
del tiempo y forma establecidos para tal efecto.

COMENTARIO 27:

SEGUNDO.- En su momento procesal oportuno, el comité consultivo nacional de normalizacién
correspondiente estara obligado a fundar y motivar su negativa a incluir en la forma definitiva los comentarios
emitidos por los interesados en este escrito, cuya fundamentacion y motivacion debera estar contenida en las
respuestas que se publiquen en el Diario Oficial de la Federaciéon, de conformidad con la Ley Federal de
Metrologia y Normalizacion.

RESPUESTA:

PROCEDE. Una vez que se realice el andlisis de los argumentos aportados por cada uno de los
interesados, se procedera a acordar lo conducente, conforme a las disposiciones aplicables al respecto.

COMENTARIO 28:

TERCERO.- En su momento procesal oportuno, emitir una Norma Oficial Mexicana que se apegue al
marco de constitucionalidad y convencional que respete y haga respetar los derechos humanos.

RESPUESTA:

PROCEDE. Una vez concluidas todas y cada una de las etapas proceso de elaboracion de la Norma
Oficial Mexicana de trato, se procedera a acordar lo conducente, en apego a las disposiciones aplicables para
el caso en concreto, en el marco de la legislacion existente.

PROMOVENTE: AgroBIO
FECHA DE RECEPCION: 1 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Encabezado y pie de péagina que aparecen en la version descargada del DOF
(ver comentarios sobre paginacion). Salto de péagina en la version publicada. Se sugiere que en la version
electronica imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

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 comentario no
es de cardcter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).
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COMENTARIO 2: Parrafo afiadido en la version a consulta que justifica la participacion de SEMARNAT.
Se sugiere omitir la acepcién “Y que el mismo Plan...”, ya que se entiende que el considerando deriva del
mismo documento y que por formato, para que aquellos pudieran leerse de forma independiente o salteada,
todos debieran iniciar como. [CONSIDERANDOQ] “Que...”

RESPUESTA:

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

Dice:

Y que el mismo Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 tiene entre sus objetivos, el que se impulse y
oriente un crecimiento verde incluyente y facilitador, que preserve nuestro patrimonio natural al mismo tiempo
gque genere riqueza, competitividad y empleo; a través de politicas integrales de desarrollo sustentable y de
actualizar y alinear la legislacién ambiental para lograr una eficaz regulacion de las acciones que contribuyen
a la preservacion y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales.

Debe decir:

Que el mismo Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 tiene entre sus objetivos, el que se impulse y oriente
un crecimiento verde incluyente y facilitador, que preserve nuestro patrimonio natural al mismo tiempo que
genere riqueza, competitividad y empleo; a través de politicas integrales de desarrollo sustentable y de
actualizar y alinear la legislacién ambiental para lograr una eficaz regulaciéon de las acciones que contribuyen
a la preservacion y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales.

COMENTARIO 3: Salto de pagina en la versién publicada. Se sugiere que en la version electronica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

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
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

COMENTARIO 4: ¢Porque 2015? ¢Es nomenclatura provisional? Si es definitiva debe conocerse donde
se especifica esta nomenclatura: ¢Cuando iniciaron trabajos? ¢Cuando se concluyd su elaboracién?
(suponiendo que se aprueba), o ¢ Cuando se publica como norma vigente?

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que el Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion en el Articulo 28 fraccién Il inciso b) y d), indican que el numero
consecutivo de la norma sera asignado por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién o la dependencia
que elabore el proyecto y que el afio en que el Proyecto de Norma Oficial Mexicana o la Norma Oficial
Mexicana serd aprobado por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion correspondiente.

COMENTARIO 5: Se sugiere que, para mejor referencia de las dependencias, instituciones y organismos
en diferentes documentos oficiales y publicaciones, se incluyan las siglas oficiales o usuales de las mismas
(entre paréntesis), facilitando el uso de acrénimos y justificando su exclusion del inciso 3.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Conforme la NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccion de Normas”, en el numeral
6.1.3 Prefacio, establece que la primera parte de este elemento contiene informacién relativa a la norma y la
lista de los organismos que han participado en su elaboracion, siendo este Ultimo elemento responsabilidad
del Comité competente.

Es decir, el apartado sefialado no indica que se integre un listado de siglas, si no, la lista de los
organismos que participaron en su elaboracion.

Por otro lado, no se vincula con el uso de acrénimos y posible exclusiéon del inciso 3, toda vez que los
participantes en la elaboracién de la NOM no se citan en ninguin otro apartado del mismo.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publicé.
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COMENTARIO 6: (SAGARPA)
(SENASICA)
(DGIAAP)

(DGSV)

(DGSA)

(DGIF)

(DNV)

(DGPDT)

(SNICS)

(INIFAP)
(INAPESCA)
(CGG)?
(COLPOS)
[UACH/ UA-Chapingo]?
(SEMARNAT)
[SsFNA]?
(DGSPRNR)
[SsGPA]?
(DGIRA)

(INECC)
(CONABIO)

[SE —CIBIOGEM]?
(IBT-UNAM)
(FD-UNAM)
(CINVESTAV-Irapuato)
(ONGs)

(AMSAC)
(CONAFAB)
(APPAMEX)
(CONCAMIN)
(CONAPAAC)
(CANACINTRA)
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Conforme la NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccion de Normas”, en el numeral
6.1.3 Prefacio, establece que la primera parte de este elemento contiene informacién relativa a la norma y la
lista de los organismos que han participado en su elaboracion, siendo este ultimo elemento responsabilidad
del Comité competente.

Es decir, el apartado sefialado no indica que se integre un listado de siglas, si no, la lista de los
organismos que participaron en su elaboracion.

Por otro lado, no se vincula con el uso de acrénimos y posible exclusion del inciso 3, toda vez que los
participantes en la elaboracién de la NOM no se citan en ningun otro apartado del mismo.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publico.
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COMENTARIO 7: Salto de péagina en la version publicada. Se sugiere que en la version electrénica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

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 comentario no
es de cardcter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

COMENTARIO 8: 8.Apéndice Informativo B. Cuadros y Figuras

Se sugiere que en el indice y el subtitulo, se indique: “8. Apéndice Informativo B. Figuras y Cuadros”, ya
que este es el orden en el que aparecen (ver numeral 124, p19)

RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo considerd procedente la sugerencia del comentarista, para quedar:
Dice:

8. Apéndice Informativo B. Cuadros y Figuras

Debe decir:

8. APENDICE INFORMATIVO B. FIGURAS Y CUADROS

COMENTARIO 9: Se omitié un inciso 1.3 original que hacia referencia a al caracter de las disposiciones
(enunciativas y no limitativas) y a las fuentes de referencia para casos no previstos.

Se omitieron 16 incisos previos con referencias a otros tantos ordenamientos relacionados y solo se
menciona otra NOM con una conexion técnica invertida (norma antecedente < norma consecuente). Para
beneficio de los regulados y los reguladores, deberia existir en algun lugar en la NOM, mas alla de la frase la
“normatividad aplicable”, la o las referencias explicitas a los articulos y demds instrumentos juridicos que
aplican en la interpretacion, capacitacion y aplicacion de esta NOM al momento de su entrada en vigor- Es un
fundamento de forma con NOM-Z o es de fondo. No esta justificado en la MIR.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo, cabe resaltar que derivado de la revision juridica del proyecto de NOM, se recomendd
eliminar el numeral 1.3 toda vez que su texto era ambiguo y no se refiere al objeto y campo de aplicacion de la
Norma Oficial Mexicana, si no que calificaba el alcance de sus especificaciones como enunciativas mas no
limitativas, lo que contraviene el caracter obligatorio de la norma, establecido en el Articulo 3o. fraccion Xl de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; ademas de dejar indefinicion que otras especificaciones
pueden derivar del texto de la norma que no estén contenidos en la misma.

Asimismo, de esta revision, en el numeral 2, del apartado denominado “Referencias”, se advirti6 que se
enlistaban dieciséis ordenamientos juridicos entre los que se encontraban diversas leyes, instrumentos
internacionales y reglamentos. Sin embargo, es de indicarse que de conformidad a lo dispuesto en la Norma
Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracién y redaccion de Normas”, sefiala que el
apartado de referencias normativas es un elemento condicional que debe proporcionar una lista de los
documentos normativos vigentes a los cuales se hace referencia en la norma y que son indispensables para
su aplicacion, estableciendo que los documentos referidos deben ser Normas Mexicanas, Normas Oficiales
Mexicanas o pueden ser Normas Internacionales.

En razén de lo anterior, se estim6 que en dicho apartado sélo debe incluir la referencia a la
“NOM-164-SEMARNAT-SAGARPA-2013”, o aquellas otras Normas Oficiales Mexicanas, o Normas
Mexicanas que resulten aplicables, no asi a aquellas disposiciones juridicas como son Leyes, Reglamentos o
Tratados Internaciones.

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

COMENTARIO 10: Fueron omitidos 4 definiciones y 4 acronimos (en la version del CNNA-SAGARPA) por
considerar que son conceptos especificados en Leyes conexas. Los acrénimos retirados, cuyas siglas se usan
en alguna parte del texto, pudieran quedar mejor relacionadas con los nombres del PREFACIO (numerales 1.
a 7.8) CHECAR SUGERENCIA NUEVOS TEXTOS, Inciso 52



46  (Tercera Seccion) DIARIO OFICIAL Lunes 8 de octubre de 2018

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

La propuesta del particular fue atendida con las justificaciones técnicas que lo avalan y que fueron vertidas
en las respuestas de los comentarios que corresponden a los numeros 5 y 6 del mismo comentarista, con
relacion al uso de acrénimos. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto publicado.

COMENTARIO 11: COMPLETAR. Se considera necesario ser mas especifico con los criterios de
delimitacién de éareas, ya que este concepto se usa con varias acepciones importantes dentro de marco
regulatorio en bioseguridad (area de liberacion, ecorregion, distrito de riego, area natural protegida, etc.)

“...zooldgicos, econdmicos, [climaticos, de espacio agricola, que comparten caracteristicas especificas de
uso y funcion] {,entre otros}”.

RESPUESTA:

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
hace referencia directa para una modificacion del texto del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que los criterios de
delimitacion de &reas son de conformidad con el numeral 4.2 de la NORMA Oficial Mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, Que establece las caracteristicas y contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados, en relaciéon con los
posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biolégica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 3 de enero de 2014, la cual es
concordante con el Proyecto de NOM.

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

COMENTARIO 12: DELECION NECESARIA El tipo de observacion hecha “de cualquier otro modo” como
se indica aqui es ambiguo y confuso porque puede interpretarse como percepciones, proyecciones,
extrapolaciones y no se apega al resto de los atributos del parrafo y por tanto es totalmente innecesaria.

“...cualitativo no deseado que puede medirse {0 de cualquier otro modo} [u] observarse, teniéndose en
cuenta referencias...”

RESPUESTA:

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

Dice:

3.3 Efecto adverso: Es 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 biol6gica, los servicios
ambientales, la sanidad vegetal, animal y acuicola, considerando las relaciones entre los factores biéticos y
abidticos de los que dependen.

Debe decir:

3.3 Efecto adverso: Es un cambio cualitativo o cuantitativo no deseado que puede medirse u observarse,
teniéndose en cuenta referencias cientificamente establecidas reconocidas por una autoridad competente, de
las propiedades del medio ambiente, la diversidad bioldgica, los servicios ambientales, la sanidad vegetal,
animal y acuicola, considerando las relaciones entre los factores bidticos y abiéticos de los que dependen.

COMENTARIO 13: Salto de pagina en la version publicada. Se sugiere que en la version electrénica
imprimible (PDF), se corran el o los péarrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, en virtud de que el comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

COMENTARIO 14: INSERCION

“acuicola o ambiental concretos, [que pueden ser] {son} susceptibles de una alteracion no deseable
posible de medirse y cuantificarse...”
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Como aspectos derivados de las MP los PFE puede sufrir efectos adversos pero deben de cumplir los
demas requisitos indicados, por lo que no es necesario aclarar si pueden o no alterarse de forma no deseable.

SE HACE OTRA SUGERENCIA RELACIONADA CON ESTE CONCEPTO EN EL RECUADRO AL FINAL
DE LA SECCION 3. DE DEFINICIONES Y ACRONIMOS

RESPUESTA:

NO PROCEDE. El Grupo de Trabajo no considerd pertinente la inclusiébn propuesta, pero considerd
modificar la definicién para quedar de la siguiente forma de acuerdo con el comentario nimero 3 de la Dra.
Ana Wegier.

Dice:

3.9 Puntos Finales de Evaluacién: Son objetos o cualidades especificas que derivan de las metas de
proteccion y poseen un valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental concretos, son susceptibles de una
alteracion no deseable posible de medirse y cuantificarse cientifica y técnicamente. Los puntos finales de
evaluacién, deben definirse operativamente en el contexto de la dindmica ecoldgica, ambiental y productiva,
ser medibles en contextos de tiempo y espacio definido y ser ecolégicamente relevantes por encima de las
variaciones naturales o la homeostasis en los niveles de organizacion.

Debe decir:

3.9 Puntos Finales de Evaluacién: Son objetos o cualidades especificas que derivan de las metas de
proteccion y poseen un valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental concretos, son susceptibles de una
alteracion no deseable posible de medirse y cuantificarse cientifica y técnicamente. Los puntos finales de
evaluacién, deben definirse operativamente en el contexto de la dindmica ecoldgica, ambiental y productiva,
ser medibles en contextos de tiempo y espacio definido y ser ecol6gicamente relevantes.

COMENTARIO 15: 3.10 Riesgo: Es una estimacién de la probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso
y la magnitud del dafio esperado, por lo tanto se conforma por dos elementos distintos pero complementarios:
la exposicion y la magnitud. Estos elementos se caracterizan por separado antes de integrarse en una
estimacion del nivel de riesgo.

Se sugiere el siguiente uso de términos para darle precisién (R=Exp X Cons), y consistencia con otras
definiciones:

CORRECCION IMPORTANTE

“Es una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso {yta—magnitud—del-dafio}
esperadoporlo-tante} [y] se conforma por dos elementos distintos pero complementarios: la exposicién y la
magnitud [de las consecuencias]. Estos elementos se caracterizan por separado antes de integrarse en una
estimacién del nivel de riesgo.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE
PROCEDE

Derivado de la propuesta del particular, el Grupo de Trabajo consideré procedente la propuesta de la
inclusién del texto “de las consecuencias” para mejorar la redaccion quedando:

Dice:

3.10 Riesgo: Es una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso y la magnitud del
dafio esperado, por lo tanto, se conforma por dos elementos distintos pero complementarios: la exposicién y la
magnitud. Estos elementos se caracterizan por separado antes de integrarse en una estimacion del nivel de
riesgo.

Debe decir:

3.10 Riesgo: Es una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un efecto adverso y la magnitud del
dafio esperado, por lo tanto, se conforma por dos elementos distintos pero complementarios: la exposicién y la
magnitud de las consecuencias. Estos elementos se caracterizan por separado antes de integrarse en una
estimacion del nivel de riesgo.

NO PROCEDE

Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el
Grupo de Trabajo en base a su experiencia considerd improcedente la eliminacion del texto “y la magnitud del
dafio esperado, por lo tanto”, debido a que los textos en comento tienen un sustento técnico y juridico que
avalan el término que se pretende eliminar.
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COMENTARIO 16: 3.11 Ruta al dafio: Esquema de pasos 0 escenarios necesarios y secuenciales de una
cadena de causalidad que se identifican como suficientes para que el Punto Final de Evaluacion se vea
afectado por las caracteristicas y componentes de la liberacion experimental al ambiente de un Organismo
Genéticamente Modificado.

INSERCION
“3.11 Ruta al dafio [o ruta de exposicion]:”

Se ha documentado ampliamente, en la regulacién internacional, que el término correcto para el objetivo
basico de esta etapa se refiere a buscar si hay exposicion (contacto, interaccién, influencia directa, etc.),
independientemente de los efectos, ya que “dafio”, presupone que existe de hecho una afectacién negativa
que no se ha caracterizado; es una traduccién indistinta de ‘hazard’ y ‘harm’ y con ellos se incorpora un
término con connotaciones a otros instrumentos regulatorios (P.C. Kuala-Lumpur), que si consideran las
consecuencias indeseables probadas que hayan surgido por alguna liberacion. Se sugiere atentamente
realizar este cambio a lo largo de todo el texto de la NOM, como se anota aqui.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo en base a su experiencia considerdé improcedente la propuesta del
particular, debido a que “ruta al dafio” es una terminologia que no indica per se que hay algun dafio, por lo

tanto, se mantiene la redaccion del texto del Proyecto de NOM en los términos planteados en que se publico.

COMENTARIO 17: 3.13 Tipo de exposicién: Categoria para describir las interacciones de los factores
asociados con las caracteristicas del Organismo Genéticamente Modificado, los cuales, pudieran generar
efectos causales a lo largo de la ruta al dafio. El tipo de exposicién depende de los factores que afectan a los
Puntos Finales de Evaluacion.

CORRECCION NECESARIA
“...pudieran generar efectos causales a lo largo de la ruta al-dafie de exposicion.”.
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consider6 improcedente la propuesta del particular por el siguiente motivo
de caracter técnico: debido a que incluir “de exposicion” podria generar confusién conforme a la definicion
“ruta al dafio” del apartado 3.11 del Proyecto de NOM.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacioén, se le refiere al comentarista que, se ha dado respuesta
puntual, fundada y motivada a su comentario mismo que se le sugiere consultar la respuesta al comentario 16
que lo antecede y el comentario 2 del promovente Dr. Agustin de JesUs Lopez Herrera.

COMENTARIO 18: INSERCION SUGERIDA:

A partir de ciertas consultas y opiniones, se menciond que las definiciones formales de conceptos
nuevos (no utilizados antes) y necesarios para elaborar hipétesis con “Puntos Finales de Evaluaciéon” estan
ausentes, y la Instruccién del Formato 6 es incompleta, por tanto, (OPCION 1) se sugiere la inclusion de los
siguientes conceptos, ...0 bien (OPCION 2), completar definiciones en contexto a partir de la correspondiente
al numeral 3.9:

OPCION-1. Componentes del PFE

Atributo en evaluacién: Se refiere a la propiedad, parametro o caracteristica de alguna unidad o entidad
de andlisis, que puede modificarse cualitativa o cuantitativamente, de modo que ciertos cambios puedan
considerarse efectos adversos con base en umbrales, valores extremos o tendencias especificas definidos
con anterioridad.

Unidad o entidad de andlisis: es un objeto o nivel discreto de organizacién (de los sistemas biolégicos,
de actividades productivas o del medio ambiente) que forma parte de, estd subordinado a, y/o es
representativo de una meta de proteccién especifica derivada [explicitamente] de la legislacion mexicana.

Contexto espacio-temporal: son las dimensiones limite 0 necesarias para que un determinado atributo
en la unidad de andlisis pueda ser evaluado de manera inequivoca, de modo que en su caso, sea factible
abordarlo de forma experimental y/o ser valorado bajo un enfoque estadistico formal.

Fundamento cientifico-técnico. Son conclusiones o interpretaciones formales, asociadas con la o las
afirmaciones del estudio de riesgo, las cuales se derivan de reportes previos y revisados por los reguladores;
de publicaciones o comunicaciones cientificas arbitradas*, e incluso de opiniones técnicas autorizadas por
autores u érganos regulatorios homadlogos al que analiza la informacion del estudio.
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*Nota: las referencias se citaran en su idioma original y en su caso, se incluira la traduccion contextual de
las partes pertinentes en el texto del estudio.

OPCION-2. Nomenclatura en contexto.

3.9 Puntos Finales de Evaluacion: Son objetos o cualidades especificas [Unidad o entidad de analisis]
que derivan de las metas de proteccién y poseen un valor agricola, pecuario, acuicola o ambiental concretos
[Atributo en evaluacion]; son susceptibles de una alteracién no deseable posible de medirse y cuantificarse
cientifica y técnicamente [Efecto adverso]. Los puntos finales de evaluacion, deben definirse operativamente
en el contexto de la dinamica ecoldgica, ambiental y productiva, ser medibles en contextos de tiempo y
espacio definidos y ser ecoldégicamente relevantes por encima de las variaciones naturales o la homeostasis
en los niveles de organizacion.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo de caracter
técnico:

Se determiné que el término de punto final de evaluacién es claro y la inclusién de las definiciones
sugeridas podria generar confusion.

Adicionalmente se le refiere al particular que en la Guia ILSI, se hace referencia a los puntos finales de
evaluacién que a la letra dice:

Los puntos finales de evaluacion se definen como “una expresion explicita y precisa del valor ambiental
gue se quiere proteger” y tienen que ser medibles.

De manera operativa, los puntos finales de evaluacion se definen con una entidad ambiental (apreciada)
que puede ser susceptible de dafio, asociada con algun atributo que proporciona evidencia de dafio. Por
ejemplo, las abejas son una entidad ambiental valorada, y su abundancia en los agroecosistemas es un
atributo importante. Asi, la abundancia de abejas en un determinado agro-ecosistema puede constituir un
punto final de evaluacion de la meta de proteccién (mas general) de la biodiversidad (De Andrade, P.P.,
Parrott, W. and Roca, M.M. (eds), 2012, Guia para la Evaluacion de Riesgo Ambiental de Organismos
Genéticamente Modificados, International Life Sciencies Institute, Sao Paolo, Brasil).

Por lo anterior se considera que las definiciones en los términos en que planteo en el Proyecto son
suficientes y se mantienen en los términos en que se publicé.

COMENTARIO 19: Salto de pagina en la version publicada. Se sugiere que en la version electrénica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, en virtud de que el comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

COMENTARIO 20: 4.3.1 Construir una ruta al dafio para cada una de las hip6tesis formuladas en la que
se identificara el tipo y nivel de exposicion del Punto Final de Evaluacion a las caracteristicas novedosas del
Organismo Genéticamente Modificado y los factores que inciden en el nivel de exposicién basados en
argumentos técnicocientificos (sic). En la ruta al dafio se describen los pasos criticos para cada hipétesis de
riesgo identificada y se proporcionan los argumentos para la validacién o rechazo de cada hipétesis, la
construccion de la ruta al dafio para cada hipotesis de riesgo formulada se debera describir en el Formato 7.

CORRECCION NECESARIA

“Construir una ruta akdafie de exposicion para cada una de las hipotesis

“En la ruta al-dafie de exposicion se describen los pasos criticos...”

“...la construccion de la ruta atdafie de exposicién para cada hipétesis de riesgo formulada...”
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente la propuesta del particular, debido a que “ruta al
dafio” es una terminologia que no indica per se que hay algun dafio, por lo tanto, se mantiene la redaccion del
texto del Proyecto de NOM en los términos planteados en que se publico.
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COMENTARIO 21: RESTITUIR? Comentario al inciso deletado sobre “Evaluacién de la Conformidad” -
Debiera explicarse en la MIR o en otro numeral, si corresponde a las instancias competentes o a alguna otra
autoridad externa, la evaluacién de la conformidad con el cumplimiento de la NOM, ya que por su naturaleza
casuistica y por estar sometida a una evaluacion por diferentes tipos de reguladores, debe quedar claro cémo
determinar que se satisfacen adecuadamente “las caracteristicas y requisitos, que deberan contener los
estudios de evaluacion” que se solicitan.

RESPUESTA:

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 modificacién del texto del Proyecto de NOM.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que, la NOM no contiene un
apartado de evaluacion de la conformidad, toda vez que el objeto de la Norma Oficial Mexicana es el
establecer las caracteristicas y requisitos de los estudios de evaluacién de riesgo que la liberacion
experimental de OGMs pudiera generar al medio ambiente, es decir, se trata de un requisito del tramite de
permisos de liberacion experimental al ambiente de OGM, y a la autoridad competente dentro del
procedimiento del tramite, con base en dichos estudios, corresponde analizar caso por caso, los posibles
riesgos a las actividades con OGM, por eso se considera que no se actualiza la definicién de Evaluacién de la
Conformidad, establecida en el articulo 3 fraccién IV-A de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
gue a letra dice:

“IV-A. Evaluacién de la conformidad: la determinacion del grado de cumplimiento con las normas oficiales
mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u otras especificaciones,
prescripciones o caracteristicas. Comprende entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion,
certificacion y verificacion.”

Ademas, conforme a la NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccion de Normas”, en el
numeral 5.1.1. Generalidades, se establece que las normas son tan variadas que no se pueden establecer
reglas universalmente aceptables para la subdivisién del contenido. Es decir, no todos los proyectos de NOM
tienen exactamente la misma estructura.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publico.
COMENTARIO 22: 6. Bibliografia

Comentario al inciso deletado sobre “Evaluacion de la Conformidad”

En su caso, desplazar numeracion de los numerales principales (ver comentario anterior).
RESPUESTA:

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 comentario 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 en su comentario 21 que lo
antecede puede revisar la justificacion del porque la NOM no contiene un apartado de evaluaciéon de la
conformidad

COMENTARIO 23: En uno de los estilos técnicos (o formatos) mas usuales para citar bibliografia
(APA) --y que aqui debe adoptarse--, la abreviatura correcta del nombre de la revista/ journal, va en cursivas,
y el volumen en negritas. (Ver recuadro al final del inciso 6)

RESPUESTA:

PROCEDE. El grupo de trabajo realizé las modificaciones en las abreviaturas de las revistas, y de
conformidad con las reglas para citar, consideradas en NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas”, se procedid a citar los documentos con el formato ISO-690 y a ordenarlos
alfabéticamente en atencion a su comentario nimero 26 que lo precede, para quedar:

Dice:

6.1 Australian Government. Office of the Gene Technology Regulator. 2013. Risk Analysis Framework.
Commonwealth of Australia 2013. Canberra, Australia. 6.2 EFSA. 2010. Guidance on the environmental risk
assessment of genetically modified plants. EFSA Journal 8(11): 1111.

6.2 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. 12 edicion. S&o Paulo: Internacional Life Sciences Institute do Brasil.
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6.3 Johnson K.L., AF. Raybould, M.D. Hudson and G.M. Poppy. 2006. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?.T. Plants. 12(1): 15.

6.4 Raybould, A. 2007. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles
and Risks to Nontarget Organisms. BioAssay. 2(8): 115.

6.5 Wolt J.D., P. Keese, A. Raybould, J.W. Fitzpatrick, M. Burachik, A, Gray, S.S. Olin, J. Schiemann, M.
Sears, F. Wu. 2010. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically modified plants.
Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html

6.6 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. lera edicién. Sao Paulo: Internacional Life Sciences Institute do
Brasil.

6.7 Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica.2000.

6.8 "Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms." Secretariat of the Convention on
Biological Diversity, 2012.

Debe decir:

6.1 AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON RISK ASSESSMENT AND RISK MANAGEMENT UNDER
THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY. Guidance on Risk Assessment of Living Modified
Organisms. 2012. Disponible en: https://www.cbd.int/doc/meetings/bs/bsrarm-04/official/bsrarm-04-02-en.pdf

6.2 AUSTRALIAN GOVERNMENT. Risk Analysis Framework 2013. Canberra, Australia. Disponible en:
http://www.ogtr.gov.au/internet/ogtr/publishing.nsf/content/raffinal5-toc

6.3 EDERSON AKIO KIDO, et al. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de Organismos
Genéticamente Modificados. Sao Paulo, Brasil: De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. ISBN: 978-
85-86126-41-3. Disponible en: http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion

6.4 EFSA. Guidance on the environmental risk assessment of genetically modified plants. En: Panel on
genetically modified plants, EFSA Journal. 2010.8(11): 1111. Disponible en:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1879.

6.5 JOHNSON K.L., A.F. RAYBOULD, M.D. HUDSON AND G.M. POPPY. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?. 2007. En: Trends Plant Sci. 12(1): 15.

6.6 RAYBOULD, A. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles and
Risks to Nontarget Organisms. 2007. En: BioAssay. 2(8): 115.

6.7 SECRETARIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica. 2000. ISBN: 92-807-1924-6

6.8 WOLT J.D., P. KEESE, A. RAYBOULD, J.W. FITZPATRICK, M. BURACHIK, A, GRAY, S.S. OLIN, J.
SCHIEMANN, M. SEARS, F. WU. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically
modified plants. 2010. En: Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-
9/fulltext.html

COMENTARIO 24: CORREGIR. La abreviatura de la revista que se cita es incorrecta y debe corregirse
“...wider risk analysis?.Trends Plant Sci. 12(1): 15.

RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo considerd que el comentario mejoraba la redaccion del Proyecto. Se
atendieron las precisiones que contenia el comentario y se modifico la redaccion de conformidad con las
reglas para citar, consideradas en NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccién de
Normas”, se procedi6 a citar los documentos con el formato 1SO-690 y a ordenarlos alfabéticamente, para
guedar de la siguiente manera:

Dice:

...T. Plants. 12(1): 15.

Debe decir:

... Trends Plant Sci. 12(1): 15.

COMENTARIO 25: En uno de los estilos técnicos mas usuales para citar bibliografia (APA) --y que aqui
debiera adoptarse--, la abreviatura correcta del nombre de la revista/ journal, o el libro, va en cursivas, y el no.
de volumen en negritas. Debe homogeneizarse el estilo de puntuacion de acuerdo al formato utilizado y, en su
caso, la liga de acceso activa en Internet. (Ver recuadro al final del inciso 6).


http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
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RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo consider6 que el comentario mejoraba la redaccion del Proyecto, se
atendieron las precisiones que contenia el comentario y llevé a cabo una revision del apartado 6 y se modifico
la redaccion, de conformidad con las reglas para citar, consideradas en NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas”, se procedi6 a citar los documentos con el formato 1SO-690 y a
ordenarlos alfabéticamente y en atencién al comentario nimero 26 que lo precede, para quedar:

Dice:
6.1 Australian Government. Office of the Gene Technology Regulator. 2013. Risk Analysis Framework.

Commonwealth of Australia 2013. Canberra, Australia. 6.2 EFSA. 2010. Guidance on the environmental risk
assessment of genetically modified plants. EFSA Journal 8(11): 1111.

6.2 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. 12 edicion. S&o Paulo: Internacional Life Sciences Institute do Brasil.

6.3 Johnson K.L., AF. Raybould, M.D. Hudson and G.M. Poppy. 2006. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?.T. Plants. 12(1): 15.

6.4 Raybould, A. 2007. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles
and Risks to Nontarget Organisms. BioAssay. 2(8): 115.

6.5 Wolt J.D., P. Keese, A. Raybould, J.W. Fitzpatrick, M. Burachik, A, Gray, S.S. Olin, J. Schiemann, M.
Sears, F. Wu. 2010. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically modified plants.
Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html

6.6 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. lera edicion. Sdo Paulo: Internacional Life Sciences Institute do
Brasil.

6.7 Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica.2000.

6.8 "Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms." Secretariat of the Convention on
Biological Diversity, 2012.

Debe decir:

6.1 AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON RISK ASSESSMENT AND RISK MANAGEMENT UNDER
THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY. Guidance on Risk Assessment of Living Modified
Organisms. 2012. Disponible en: https://www.cbd.int/doc/meetings/bs/bsrarm-04/official/bsrarm-04-02-en.pdf

6.2 AUSTRALIAN GOVERNMENT. Risk Analysis Framework 2013. Canberra, Australia. Disponible en:
http://www.ogtr.gov.au/internet/ogtr/publishing.nsf/content/raffinal5-toc

6.3 EDERSON AKIO KIDO, et al. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de Organismos
Genéticamente Modificados. Sao Paulo, Brasil: De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. ISBN: 978-
85-86126-41-3. Disponible en: http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion

6.4 EFSA. Guidance on the environmental risk assessment of genetically modified plants.
En: Panel on genetically modified plants, EFSA Journal. 2010.8 (11): 1111. Disponible en:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1879.

6.5 JOHNSON K.L., A.F. RAYBOULD, M.D. HUDSON AND G.M. POPPY. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?. 2007. En: Trends Plant Sci. 12(1): 15.

6.6 RAYBOULD, A. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles and
Risks to Nontarget Organisms. 2007. En: BioAssay. 2(8): 115.

6.7 SECRETARIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica. 2000. ISBN: 92-807-1924-6

6.8 WOLT J.D., P. KEESE, A. RAYBOULD, J.W. FITZPATRICK, M. BURACHIK, A, GRAY, S.S. OLIN, J.
SCHIEMANN, M. SEARS, F. WU. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically
modified plants. 2010. En: Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-
9/fulltext.html


http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
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COMENTARIO 26: CORRECCION. Se reproduce la seccién completa incluyendo todos los cambios
sugeridos/ requeridos arriba, excepto que ha sido necesario reordenarlos alfabéticamente, en funcion de los
autores formales.

RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo consider6 que el comentario mejoraba la redaccién del Proyecto, se
atendieron las precisiones que contenia el comentario y se adecuo la redaccién de acuerdo a su propuesta, y
realiz6 la correccion de orden en la respuesta al comentario nUmero 25 que antecede, para quedar como
sigue:

Dice:
6.1 Australian Government. Office of the Gene Technology Regulator. 2013. Risk Analysis Framework.

Commonwealth of Australia 2013. Canberra, Australia. 6.2 EFSA. 2010. Guidance on the environmental risk
assessment of genetically modified plants. EFSA Journal 8(11): 1111.

6.2 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. la. edicién. Sado Paulo: Internacional Life Sciences Institute do
Brasil.

6.3 Johnson K.L., AF. Raybould, M.D. Hudson and G.M. Poppy. 2006. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?.T. Plants. 12(1): 15.

6.4 Raybould, A. 2007. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles
and Risks to Nontarget Organisms. BioAssay. 2(8): 115.

6.5 Wolt J.D., P. Keese, A. Raybould, J.W. Fitzpatrick, M. Burachik, A, Gray, S.S. Olin, J. Schiemann, M.
Sears, F. Wu. 2010. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically modified plants.
Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html

6.6 De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados. lera edicion. Sdo Paulo: Internacional Life Sciences Institute do
Brasil.

6.7 Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica.2000.

6.8 "Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms." Secretariat of the Convention on
Biological Diversity, 2012.

Debe decir:

6.1 AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON RISK ASSESSMENT AND RISK MANAGEMENT UNDER
THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY. Guidance on Risk Assessment of Living Modified
Organisms. 2012. Disponible en: https://www.cbd.int/doc/meetings/bs/bsrarm-04/official/bsrarm-04-02-en.pdf

6.2 AUSTRALIAN GOVERNMENT. Risk Analysis Framework 2013. Canberra, Australia. Disponible en:
http://www.ogtr.gov.au/internet/ogtr/publishing.nsf/content/raffinal5-toc

6.3 EDERSON AKIO KIDO, et al. Guia para la evaluacion de riesgo ambiental de Organismos
Genéticamente Modificados. Sao Paulo, Brasil: De Andrade, P. P., W. Parrott y MM Roca. 2012. ISBN:
978-85-86126-41-3. Disponible en: http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion

6.4 EFSA. Guidance on the environmental risk assessment of genetically modified plants. En: Panel on
genetically modified plants, EFSA Journal. 2010.8 (11): 1111. Disponible en:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1879.

6.5 JOHNSON K.L., A.F. RAYBOULD, M.D. HUDSON AND G.M. POPPY. How does scientific risk
assessment of GM crops fit within the wider risk analysis?. 2007. En: Trends Plant Sci. 12(1): 15.

6.6 RAYBOULD, A. Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Crops: General Principles and
Risks to Nontarget Organisms. 2007. En: BioAssay. 2(8): 115.

6.7 SECRETARIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica. 2000. ISBN: 92-807-1924-6

6.8 WOLT J.D., P. KEESE, A. RAYBOULD, J.W. FITZPATRICK, M. BURACHIK, A, GRAY, S.S. OLIN, J.
SCHIEMANN, M. SEARS, F. WU. Problem formulation in the environmental risk assessment for genetically
modified plants. 2010. En: Transgenic Res 19(3):425-436. http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-
9/fulltext.html


http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
http://link.springer.com/10.1007/s11248-009-9321-9/fulltext.html
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COMENTARIO 27: CORREGIR. Puntuacién precisa APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS
RESPUESTA:

PROCEDE. EIl Grupo de Trabajo considera que adicionar la propuesta del comentarista, ayuda a darle
uniformidad a la Norma Oficial Mexicana que nos ocupa, por lo que se homologé para quedar de la siguiente
manera:

Dice:

APENDICE NORMATIVO A FORMATOS
Debe decir:

7. APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS

COMENTARIO 28: Salto de péagina en la version publicada. Se sugiere que en la version electrénica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, en virtud de que el comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

COMENTARIO 29: Se sugiere precisar la acepcion como “Atributo en evaluacién”, ya que la preposiciéon
“de” le imprime ambigliedad al concepto. Este ajuste es coherente con la sugerencia de afiadir una definicion.
*Ver inciso 3.9 y ssg. al 3.13

Segunda columna “Atributo (s) de en evaluacion
RESPUESTA:

PROCEDE. El Grupo de Trabajo consider6 que el comentario mejoraba la redaccion del Proyecto, se
atendieron las precisiones que contenia el comentario y se modificé la redaccion en la segunda columna del
Formato 5 del APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS, para quedar como sigue:

Dice:
Meta de Punto Final de Evaluacion
proteccion
Atributo(s) de Unidad o entidad de Contexto Fundamento
evaluacion analisis espacio-temporal técnico-cientifico
1
2.n
Debe decir:
Meta de Punto Final de Evaluacion
proteccion
Atributo(s) en Unidad o entidad de Contexto Fundamento
evaluacion analisis espacio-temporal técnico-cientifico
1
2.n

COMENTARIO 30:

Formato 6. Formulacion de las hip6tesis de riesgo.

Nldmero de
hipétesis

Caracteristica del
OGM

Punto Final de
Evaluacién

Efecto adverso

Hipotesis riesgo
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CORREGIR 2 referencias errobneas
CORREGIR

Seria mas claro indicar “Hipétesis No.”, para evitar posibles confusiones sobre una cantidad de ellas Debe
especificarse como “Hipoétesis de riesgo”

“...Genéticamente Modificado planteadas en los formatos 2, 3 y 4, para las cuales pueda asociarse un
posible efecto adverso...”

“...Puntos Finales de Evaluacion definidos en el formato 5, formulando para cada uno
Primera columna [NUmero de hipétesis]

Quinta columna [Hipotesis Riesgos]

RESPUESTA:

PROCEDE PARCIALMENTE

NO PROCEDE. El Grupo de Trabajo considera que no existe ambigliedad en la redaccién original del
término “Numero de Hipdtesis”, por lo que no consideré necesario realizar el cambio en el Formato 6 del
APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS propuesto por el comentarista.

PROCEDE. Por otro lado, el Grupo de Trabajo considerd pertinente la modificacion de la quinta columna
del Formato 6 del APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS, quedando de la siguiente manera:

Dice:

Numero de Caracteristica del Punto Final de Efecto adverso Hin6tesis riesao
hipétesis OGM Evaluacion P g

1
2...n

Debe decir:

Numero de Caracteristica del Punto Final de Hipotesis de

N s Efecto adverso .

hipétesis OGM Evaluacion riesgo
1
2..n

COMENTARIO 31: CORRECCION NECESARIA
CORREGIR

Se explica en el inciso 3.11 (p. ) que le denominacién apropiada debiera ser “ruta de exposicion” omitiendo
el término “dafio”

Paso critico de la posible ruta al-dafie de exposicion

“...7. Construccion de la ruta de exposicion para las hipotesis...”

“...los pasos criticos de la posible ruta de exposicién por cada una de las hipoétesis...”
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

La magnitud de las consecuencias es una etapa de la evaluacion de riesgo considerada en el numeral 4.4
de esta Norma Oficial Mexicana por lo que cambiar el término dificulta el entendimiento de la Norma.

El propdsito del numeral es identificar si la magnitud de las consecuencias es capaz de generar un dafio.
COMENTARIO 32: CORREGIR

SUGERENCIA DE CORRECCION

“...que no hayan sido rechazadas de acuerdo al cuadro 1y (sic) justificarlas con base...”

Seria mas claro indicar “Hipotesis No.”, para evitar posibles confusiones sobre una cantidad de ellas
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RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considera que no existe ambigiiedad en la redaccion original del término “Numero de Hipotesis”, por lo
gue no es necesario realizar el cambio propuesto por el comentarista.

COMENTARIO 33: Formato 9. Evaluacion de la magnitud de la consecuencia de las hipétesis de riesgo.

Instrucciones: Con base en este formato y en los niveles jerarquicos definidos en la escala temporal
espacial y de reversibilidad (Cuadros 2, 3y 4), se localizara el Cuadro 5 la categoria del nivel de consecuencia
gue corresponda para cada una de las hipotesis de riesgo que no fueron rechazadas, estimando la magnitud
final de cada una.

CORRECCION NECESARIA

SUGERENCIA DE CORRECCION

“...se localizara en el Cuadro 5 la categoria del nivel de consecuencia que corresponda...”

Seria mas claro indicar “Hipétesis No.”, para evitar posibles confusiones sobre una cantidad de ellas
RESPUESTA:

PROCEDE PARCIALMENTE.

PROCEDE. El Grupo de Trabajo considero pertinente la modificacion de la redaccion en las instrucciones
del Formato 9 del APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS, quedando de la siguiente manera:

Dice:
Formato 9. Evaluacién de la magnitud de la consecuencia de las hipotesis de riesgo.

Instrucciones: Con base en este formato y en los niveles jerarquicos definidos en la escala temporal,
espacial y de reversibilidad (Cuadros 2, 3 y 4), se localizara el Cuadro 5 la categoria del nivel de
consecuencias que corresponda para cada una de las hipétesis de riesgo que no fueron rechazadas,
estimando la magnitud final de cada una.

HR.1- HR.N...
Debe decir:
Formato 9. Evaluacién de la magnitud de la consecuencia de las hip6tesis de riesgo.

Instrucciones: Con base en este formato y en los niveles jerarquicos definidos en la escala temporal,
espacial y de reversibilidad (Cuadros 2, 3 y 4), se localizard en el Cuadro 5 la categoria del nivel de
consecuencias que corresponda para cada una de las hipétesis de riesgo que no fueron rechazadas,
estimando la magnitud final de cada una.

HR.1- HR.n...

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo en base a su experiencia considera que no existe ambigliiedad en la
redaccion original del término “Numero de Hipodtesis”, por lo que no es necesario realizar el cambio propuesto
por el comentarista.

Sin embargo, se le refiere al particular que derivado del comentario se revisé la consistencia de la notacién
de las hipdtesis en todos los formatos siendo en todos ellos: HR.1-HR.n..., por lo que se procedi6 a notarlo de
la siguiente manera:

Dice:
HR.1-HR.N
Debe decir:
HR.1- HR.n...

COMENTARIO 34: Salto de pagina en la version publicada. Se sugiere que en la versidn electrénica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

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 comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).
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COMENTARIO 35:
Formato 8. Evaluacién de la ocurrencia de cada hipétesis de riesgo planteada.

Instrucciones: Con base en este formato, se debe realizar la categorizacion de la evaluacion de la
ocurrencia de las hipétesis de riesgo que no hayan sido rechazadas y justificarlas con base en la informacion
técnico-cientifica disponible.

NUmero de hipotesis Ocurrencia Justificacién

SUGERENCIA DE CORRECCION
Seria mas claro indicar “Hipétesis No.”, para evitar posibles confusiones sobre una cantidad de ellas
RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considera que no existe ambigiiedad en la redaccion original del término “Numero de Hipotesis”, por lo
gue no es necesario realizar el cambio propuesto por el comentarista.

COMENTARIO 36:

Formato 12. Recomendaciones de estrategias de manejo y gestién de riesgos.

Instrucciones: Con base en este formato, se deberan incluir las recomendaciones de medidas de manejo
disefiadas para evitar, prevenir o reducir los riesgos derivados de la liberacién al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado evaluado, ademas se debera incluir una justificacion técnica y cientifica para cada
una de las medidas descritas.

Numero de Medida(s) de manejo
Riesgo hipétesis a la propuesta para evitar o Justificacién de la(s) medida(s)
caracterizado gue hace reducir el riesgo de manejo propuesta
referencia caracterizado
1
2..n
CORRECCION

Para evitar redundancias e inconsistencias técnicas (i.e., conceptos del Analisis de Riesgo), se sugiere
este cambio:

Se sugiere coherencia técnica y gramatical

Recomendaciones de estrategias medidas para el de manejo y-gestién de riesgos.
Medida(s) de manejo propuesta para evitar, prevenir o reducir el riesgo caracterizado
Justificacion de la(s) medida(s) de manejo propuesta(s)

RESPUESTA:

PROCEDE PARCIALMENTE

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré que no existe ambigiiedad en la redaccién original que motive
la eliminacion de los términos “estrategias” y “gestion” por lo tanto se mantienen en la redaccién original.

PROCEDE. Sin embargo, haciendo una reflexion del comentario el Grupo de Trabajo decidié adaptar el
titulo referido en el Formato 12 del APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS, conforme lo establecido en el
Articulo 62 fraccion V de la LBOGM, quedando de la siguiente manera:
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Dice:

Formato 12. Recomendaciones de estrategias de manejo y gestion de riesgos.
Debe decir:

Formato 12. Recomendaciones de estrategias para el manejo de riesgos.

En relacién con la cuarta columna del Formato 12 del APENDICE NORMATIVO A.

Dice:
Numero de Medida(s) de manejo
Riesgo hipétesis a la propuesta para evitar o Justificacion de la(s) medida(s)
caracterizado gue hace reducir el riesgo de manejo propuesta
referencia caracterizado
1
2...n
Debe decir:
Numero de Medida(s) de manejo
Riesgo hipétesis a la propuesta para evitar o Justificacion de la(s) medida(s)
caracterizado gue hace reducir el riesgo de manejo propuesta(s)
referencia caracterizado
1
2...n

COMENTARIO 37: Salto de pagina en la version publicada. Se sugiere que en la versién electronica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.

RESPUESTA:

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 comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

COMENTARIO 38: Se sugiere indicarlo como:
CORREGIR

SUGERENCIA DE CORRECCION

La redaccion debe indicar claramente las alternativas:

“8. APENDICE INFORMATIVO B. FIGURAS Y CUADROS”, ya que este es el orden en el que aparecen
(ver INDICE, p.--)

Se explica en el inciso 3.11 (# 50) que le denominacién apropiada debiera ser “ruta de exposicion”
omitiendo el término “dafio”

“...se evalla si los riesgos identificados son capaces de ocurrir [; si no se descarta alguno de ellos, se
determinan] {determinandose} el tipo y nivel de exposicién en cada paso.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE

PROCEDE. El Grupo de Trabajo considera que no existe ambigiiedad en la redaccion original, se
determind que el cambio sugerido dard mayor orden al Apéndice de la NOM de acuerdo a la presentacion de
los gréficos, adicionalmente se homologé quedando de la siguiente manera:
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Dice:

8. APENDICE INFORMATIVO B. CUADROS Y FIGURAS

Debe decir:

8. APENDICE INFORMATIVO B. FIGURAS Y CUADROS

Por otro lado, referente a la sugerencia de correccion de redaccion, el GT determind que la redaccion
original de la NOM es suficientemente clara y no es necesario hacer las modificaciones propuestas por el
comentarista en virtud de que esta situacidon ya se encuentra justificada en la Etapa Ill del proceso para la
evaluacién de riesgo.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, la propuesta del particular sobre la omision del término dafio y la inclusién de “ruta de
exposicion” el Grupo de Trabajo consideré improcedente, debido a que el cambio del termino de “ruta al dafio”
por “ruta de exposicién” puede provocar confusion a los usuarios de la Norma.

COMENTARIO 39: Se sugiere que en la version electronica imprimible (PDF), se asocien los pies de
figura al esquema para evitar que queden separados o cortados.

Hay correcciones sugeridas al esquema para adecuarlo al formato por claridad y homogeneidad (Cver
esquema en ANEXO A/ 126bis)

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE.

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo considerd improcedente el comentario, en virtud de que el comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

PROCEDE. Por otro lado, derivado de la propuesta del particular el Grupo de Trabajo consider6
procedente realizar modificaciones a la Figura 1 para quedar como en el anexo 1.

Dice: Figura 1. Etapas de los estudios de evaluacion de riesgo de liberacion de Organismos
Genéticamente Modificados.

I. Identificacién II. Evaluacion de Ill. Evaluacién de IV. Estimacién V. Recomendaciones
de posibles la ocurrencia de las consecuencias del nivel del de manejo de riesgo
riesgos posibles riesgos de los posibles riesgo
riesgos
Caracteristicas Hipotesis de riesgo Hip6tesis ; —p1  Nivel de riesgo de
novedosas  del | individuales (F6) ]_. valida las hipétesis
ocM -Ocurrencias (F8) individuales
Metas de ¢ -Magnitudes (F9)
proteccion v
Puntos Finales -Ruta al dafio (F7) -
de evaluacion -Pasos criticos: Evaluacién de la
Comparadores Tipo de exposicién, magnitud de las
Nivel de exposicion consec;Jenmas Definicion de
Temporal (C2) Correlacién de las :
¢ —Afgumentos para la Espacial (C3). - PVOPUEST'?S-
validacién o rechazo Reversibilidad (C4) ocurrgncms ylas Estrategias para el
-Seleccion de de la hipétesis magnitudes (C6) manejo de riesgo
Comparadores | (F12)
(F1*) Protocolos de
-Caracteristicas evaluacién o
novedosas  del Hipotesis Hiptesis estudi_os.(FWE:)
OGM: Genotipo no valida valida A4 Seguimiento y
(F2), Fenotipo i monitoreo de las
(F3) y Manejo ¢ Cd:rgc:gziﬁfg y estrategias de
(F4) de |ags Nivel de riesgode | | manejo de riesgos
-Identlflcacn:_m de se consecuencias o h|potes|5 (F14)
Puntos  Finales c5 individuales (F10)
de  Evaluacién descarta (C3)

(F5) l
¢ Evaluacion de la v

ocurrencia

- (C1%) - Nivel de riesgo Recomendaciones
Formulacidnde | | Magnitud de global (F11) de manejo de riesgo
hipétesis de ¢ las
riesgo (FB) consecuencias

Ocurrencia de posibles | | (F9) 1
riesgos (F8)
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Debe decir:

Figura 1. Etapas de los estudios de evaluaciéon de riesgo de liberacion de Organismos Genéticamente
Modificados.

I. Identificacién Il. Evaluacion de llI. Evaluacién de IV. Estimacién V. Recomendaciones
de posibles la ocurrencia de las consecuencias del nivel del de manejo de riesgo
riesgos posibles riesgos de los posibles riesgo
riesgos
Caracteristicas Hipétesis de riesgo Hipétesis * Nivel de riesgo de
novedosas  del P individuales (F6) > valida > las hipotesis
OGM -Ocurrencias (F8) individuales
Metas de ¢ -Magnitudes (F9)
proteccion A\ 4
dzu:\tg\suac:g]r?les -Ruta al c{aﬁo (_FT) Evaluacion de la
g cvaluac -Pasos criticos: magnitud de las y
paradores T\_po de exposicion, consecuencias Definicion de
Nivel de exposicion Temporal (C2) . ropuestas:
¢ -Argumentos para la Espacial (C3). Correlacion de las pEsErate izs para el
validacién o rechazo Reversibilidad (C4) ocurrencias y las mane og de pries o
-Seleccion de de la hipotesis magnitudes (C6) (F12)J ¢
Comparadores Protocolos de
(F1%) "
-Caracteristicas ::?Jg?oc;c}r;1 3) °
novedosas  del Hipétesis Hipotesis imi
OGM: Genotipo no valida valida y nf;?iltgggnmde Iaz
(F2),  Fenotipo Caracterizacion v estrategias de
(F3) 'y Manejo ¢ de la magnitud - - manejo de riesgos
(F4) de las Nivel de riesgo de
-Identificacion de hipotesis L] (F14)
0 Se consecuencias ~hip
Puntos  Finales (C5) individuales (F10)
de Evaluacion descarta
(F5)
¢ Evaluacion de la v
ocurrencia
~ (C1*) . Nivel de riesgo Fin del estudio y
Form}llat:_lon de Magnitud de global (F11) entrega de
hipotesis de ¢ las documentacion
riesgo (F8) consecuencias
F9
Ocurrencia de posibles (F9)
riesgos (F8) B

COMENTARIO 40: Se sugiere que en la version electronica imprimible (PDF), se asocien los pies de
figura al esquema (en la misma pagina) para evitar que queden separados o cortados y.

Figura 2. Diagrama de flujo del proceso para la Evaluacion de Riesgo de liberacion de Organismos
Genéticamente Modificados.

* Las letras F en las anotaciones F1-F14, indican el nimero de Formato que sirve de referencia en ese
procedimiento.

** | as letras C de las anotaciones C1-C6 hacen referencia a un Cuadro numerado que debe consultarse
para ese procedimiento [I(ver ANEXO A-1, 127bis).

Persisten dudas sobre la forma de interpretar el criterio de calificacion de ocurrencias “muy poco posibles”
si existen dos situaciones disimiles que caben con el mismo descriptor lo cual, en términos de evaluacién de
riesgo, generan resultados distintos.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El comentario no hace referencia directa para una modificacion del texto de la Norma. Por lo que se
mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publicd. Adicionalmente se le refiere al
comentarista que quedara sujeta a normatividad para la impresion en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

COMENTARIO 41: Salto de pagina en la version publicada. Se sugiere que en la versién electronica
imprimible (PDF), se corran el o los parrafos, figuras o cuadros que pudieran quedar cortados.
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RESPUESTA:

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 comentario no
es de caracter técnico, adicionalmente se le refiere al comentarista que quedara sujeta a normatividad para la
impresion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

COMENTARIO 42: Persisten dudas sobre la claridad de los criterios de calificacidn para el nivel 1, ya que
el descriptor indica que se le de un valor positivo y entero (0C1 a un nivel nulo de consecuencias(a nivel
temporal) Estos criterios tendran de clarificarse durante la implementacién de las evaluaciones bajo esta
norma.

RESPUESTA:

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

COMENTARIO 43: Persisten dudas sobre la claridad de los criterios de calificacién para el nivel 1, ya que
el descriptor indica que se le de un valor positivo y entero (01 a un nivel de consecuencias nulas (a nivel de
reversibilidad) Estos criterios tendran de clarificarse durante la implementacion de las evaluaciones bajo esta
norma.

RESPUESTA:

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se publicé.
COMENTARIO 44:
Cuadro 6. Estimacion del nivel de riesgo de las hipotesis planteadas.

Estimacion del Nivel de Riesgo

Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos
(Etapa IlI)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR

MUY

Evaluacién de | POSIBLE
la ocurrencia| POSIBLE

de los posibles [poco

resgos POSIBLE

(Etapa li) MUY POCO
POSIBLE

Clasificacion del riesgo.

‘ .= Insignificante ..=Bajo ...= Moderado _I

Los puntos o simbolos asociados con cada nivel de riesgo dentro de la tabla deberian estar centrados y
ser mas grandes o separados, asi como las categorias de la magnitud de consecuencias en la fila superior
y los niveles de riesgo indicados abajo. (ver ANEXO B/ inciso 140bis)

RESPUESTA:

PROCEDE. De conformidad con los lineamientos que deberan cumplir los instrumentos que se pretendan
publicar en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) en términos de lo dispuesto a través del Oficio
No. 110.01.01.-3007/17 emitido por la Oficina de la Abogada General de esta Secretaria, el Grupo de Trabajo
considerd procedente la sugerencia del particular de adecuar el Cuadro 6 del APENDICE NORMATIVO B.
FIGURAS Y CUADROS, en funcion de que se puede variar el tamafio de fuente con el fin de que la
informacion vertida en los instrumentos regulatorios sea clara y legible, quedando de la siguiente manera:
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Dice:

Cuadro 6. Estimacion del nivel de riesgo de las hipotesis planteadas.

Estimacion del Nivel de Riesgo

Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos
(Etapa Ill)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR
MUY
Evaluacién de | POSIBLE
la ocurrencia POSIBLE
de los posibles POCO
riesgos POSIBLE
(Etapa Il) MUY POCO
POSIBLE
Clasificacion del riesgo.

[ .= Insignificante [ .=Bajo [ ...=Moderado [..=Altc ]

Debe decir:

Cuadro 6. Estimacion del nivel de riesgo de las hipétesis planteadas.

Estimacion del Nivel de Riesgo

Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos
(Etapa llI)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR

B MUY
Evaluacién de POSIBLE

la oggrlroesncia POSIBLE

posibles POCO
riesgos POSIBLE
POSIBLE

Clasificacion del riesgo.

[ .= Insignificante [ .=Bajo [ ..=Moderado [..=Alto ]

PROMOVENTE: SECTOR ALIMENTQOS, BEBIDAS Y TABACOS
FECHA DE RECEPCION: 4 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Afiliado me consulta si el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-000-
SAGARPA/SEMARNAT-2015, Por la que se establecen las caracteristicas y requisitos que deberan contener
los estudios de evaluacion de los posibles riesgos que la liberacion experimental de organismos
genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la
sanidad animal, vegetal y acuicola, publicada el 03 de enero del presente.

Es: aplicable solamente para los experimentos que son hechos en Mexico(sic) o si la “norma” deberia ser
también aplicada a productos que son OGM también fabricados fuera de Mexico(sic).

RESPUESTA:

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 particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que
se publicé.

Sin embargo, se le hace saber al comentarista que el proyecto solo es aplicable a las solicitudes de
liberacion en etapa experimental que se realizan en territorio mexicano, como se define en el objetivo y campo
de aplicacion.

PROMOVENTE: CENTRO MEXICANO DE DERECHOS AMBIENTAL, A.C.
FECHA DE RECEPCION: 2 de marzo de 2017.

COMENTARIO 1: Después de estudiar el proyecto de referencia, estimamos que éste no puede ser
aprobado en los términos propuestos en razon de las siguientes consideraciones técnicas y de derecho.
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Se debe referir que la construccion del riesgo es una cuestién ambiental y sociocultural, que no debe ser
soslayada y por lo mismo la Unica manera de hacer esto, es decir, de determinar el umbral aceptable de
incertidumbre es con la plena participacion de los creadores y custodios del inmenso patrimonio biocultural de
México: los indigenas y los campesinos.

No es posible la coexistencia entre la agrodiversidad nativa y sus parientes silvestres con los organismos
genéticamente modificados, tal y como ha dicho el Consejo Consultivo Nacional para el Desarrollo
Sustentable. En otras palabras la coexistencia es un mito y por tanto carece de sentido expedir una norma en
los términos propuestos por la autoridad a pesar de que su objeto sea la liberacion experimental. Recordemos
que ésta es una etapa previa en la bisqueda de la liberacion comercial y por tanto si la coexistencia es
imposible no tiene sentido alguno iniciar con los procedimientos administrativos contenidos en la Ley de
Bioseguridad y su Reglamento.

Suponiendo que las autoridades promotoras del proyecto se empefiaran en su afan, es que es necesario
considerar que siendo México un pais de gran importancia para el Sistema Alimentario Mundial en razén de
los procesos de domesticacion, diversificacion y uso que estan ocurriendo en la actualidad, asi como es un
Estado pluricultural de conformidad con los articulos segundo constitucional y sexto del Convenio 169 de la
Organizacion Internacional del Trabajo, toda decisién administrativa o legislativa que atafia a las especies
domesticadas deberan ser consultadas a los pueblos originarios y comunidades equiparables de conformidad
con el estandar interamericano. En otros términos, el proyecto de NOM que se encuentra sometido a consulta
publica debera necesariamente ser sometido al escrutinio de dichos pueblos y comunidades so pena de
inconstitucional.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que esta NOM se enfoca en el
alcance del articulo 60 de la LBOGM, ademas las Secretarias deben de hacer el andlisis y evaluacién caso
por caso de los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad
biolégica asi como a la sanidad vegetal y acuicola con base en los estudios de riesgo y los reportes de
resultados que elaboren y presenten los interesados en los términos de la fraccion Il del articulo 11 y Il del
articulo 13 de la LBOGM.

De lo anterior se desprende que el presente Proyecto de NOM de Evaluacién de Riesgos, 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 el numeral 1 del articulo 15 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia que dice: “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. 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
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana.”

Asimismo, se menciona que este proyecto de NOM no exime de cumplir con las especificaciones del
Régimen de proteccion especial del maiz, contenida en el Titulo Décimo segundo del Reglamento de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, ni las del titulo Cuarto Capitulo I, articulos 86,
87 y 88 de la LBOGM, ni de otras previstas en la Ley.

También se le hace saber al comentarista que la LBOGM contempla en su articulo 90 el establecimiento
de zonas libres de OGMs para la proteccion de productos agricolas organicos y otros de interés de la
comunidad solicitante. Destacando la fraccion | que a la letra dice: “Las zonas libres se estableceran cuando
se trate de OGMs de la misma especie a las que se produzcan mediante procesos de producciéon de
productos agricolas organicos, y se demuestre cientifica y técnicamente que no es viable su coexistencia o
que no cumplirian con los requisitos normativos para su certificacion”.

Por otra parte, de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM “Una vez que las Secretarias
correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacion al ambiente de OGMs, y siempre y cuando
cumpla con la informacién y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro, para su
inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le corresponda
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resolver la solicitud de permiso de liberacién de OGMs al ambiente, pondra a disposicién del publico dicha
solicitud, para su consulta pablica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad establecidas en
esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idoneos a efecto de poner a
disposicion del publico la solicitud del permiso respectivo. Cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de
las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberacion respectiva, podra emitir su opinién, que
debera estar sustentada técnica y cientificamente, en un plazo no mayor de veinte dias habiles contados a
partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposicion del publico en los términos de este
articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el parrafo anterior seran
consideradas por las Secretarias correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad
adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberacion de OGMs al ambiente que corresponda,
en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, ademas, realizara los estudios y las
consideraciones socioeconomicas resultantes de los efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el
territorio nacional, y establecera los mecanismos para realizar la consulta y participacién de los pueblos y
comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacién de OGMs, considerando el
valor de la diversidad bioldgica”.

Por otra parte, en el proceso de consulta publica establecido en el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién se contempla la participacién de todo interesado al estar publicado en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como su disposicion en la pagina de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria
para consulta publica.

Por lo que dentro de los 60 dias naturales posterior a la publicacién se recibieron y atendieron los
comentarios de los grupos relevantes como son las asociaciones que representan a las agriculturas
indigenas-campesinas, asi como a los productores organicos y cualquier otro interesado.

Por todo lo anterior, se considera que el Estado mexicano cuenta con las disposiciones juridicas
suficientes para que sumadas a este Proyecto de Norma se atiendan cabalmente las preocupaciones
planteadas por el comentarista.

COMENTARIO 2: Es sumamente grave que el analisis de los riesgos que pudiesen presentarse, sea con
base en los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados, es normal que quienes soliciten
una autorizacion no se apliquen suficientemente en presentar los riesgos que la autorizaciéon propicie, en
cambio, la definicion de riesgos independientemente de los interesados es relevante para quienes de manera
imparcial deberian velar por salvaguardar lo que mejor conviene para mantener la diversidad y evitar que haya
afectacion de los OGM.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que es importante mencionar
que la autoridad competente realiza el andlisis de la informacion contenida en los estudios de riesgo y los
reportes de resultados que presentan los interesados en obtener un Permiso de Liberacion al Ambiente,
acatando cabalmente los instrumentos regulatorios en materia de Bioseguridad de OGMs.

Asimismo, es de suma relevancia hacer del conocimiento del comentarista que si la informacion contenida
en la solicitud de liberacién de organismos genéticamente modificados no es suficiente para determinar los
posibles riesgos que pudiera causar la liberacién al ambiente de OGMs, el procedimiento de andlisis derivara
en un requerimiento de informacién adicional de conformidad con el articulo 10 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados.

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

COMENTARIO 3: Referir que “la Evaluacion del Riesgo, se entiende como el proceso (...) de analizar los
posibles riesgos o efectos que la liberacion de OGM pudieran ocasionar...” es una definicion deficiente toda
vez que equipara el riesgo con los efectos, sin argumentar que en el caso que nos ocupa, el riesgo consiste
en una exposicion a una amenaza de dafio probablemente irreversible. Lo anterior se evidencia con la
definicion de riesgo propuesta en el proyecto.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:
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El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que
se publicé.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le aclara al comentarista que la definicion es acorde con lo
planteado en el articulo 60 de la LBOGM.

COMENTARIO 4: En la elaboracién de este Proyecto NOM, participaron Sagarpa, Semarnat, Conabio,
Cibiogem, el Instituto de Biotecnologia, la Facultad de Derecho de la UNAM y el Depto. De Ingenieria
Genética del Cinvestav, asi como un grupo de organizaciones ligadas directamente con la agroindustria como
son AgroBIO México, A.C., la Asociacion Mexicana de Semilleros, A.C., el Consejo Nacional de Fabricantes
de Alimentos Balanceados y de la Nutricion Animal A.C., la Asociacion de Proveedores de Productos
Agropecuarios, la Confederacién de Camaras Industriales, la Camara Nacional del Maiz Industrializado, el
Comité Nacional Sistema Producto Algodén A.C., y la Camara Nacional de la Industria de la Transformacion,
esto es, que en el grupo que prepar6 el documento que se comenta no fueron incluidos otros grupos
relevantes como son las asociaciones que representan a las agriculturas indigenas-campesinas asi como a
los productores organicos. Esto representa una situacion de discriminaciéon que en un Estado garantista y
pluricultural como el nuestro no puede ni debe ser tolerada.

Amén de ello, esta exclusion en la participacion puede implicar que la norma propuesta sea
inconstitucional por transgredir el Convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo y el Convenio
sobre Diversidad Bioldgica.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que
se publicé.

Sin embargo, en relacion a las preocupaciones manifestadas por el comentaristas, se mencionan que este
proyecto de NOM se enfoca en el alcance del articulo 60 de la LBOGM, ademas las Secretarias deben de
hacer un andlisis y evaluacion caso por caso de los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran
ocasionar al ambiente y la diversidad biolégica asi como a la sanidad vegetal y acuicola con base en los
estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados en los términos de la
fraccion 1l del articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de conformidad con la fraccion Il del
articulo 11 de la LBOGM, y fraccion 1l del articulo 13 resolver y expedir permisos para la realizacion de
actividades en la liberacion de OGMs, asi como dar seguimiento a las condiciones y medidas a las que se
deberan ajustar dichas actividades, conforme a las disposiciones del presente ordenamiento.

Por otra parte, de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM, que a letra dice: “Una vez que las
Secretarias correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacion al ambiente de OGMs, y siempre
y cuando cumpla con la informacién y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro,
para su inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le
corresponda resolver la solicitud de permiso de liberacién de OGMs al ambiente, pondra a disposicion del
publico dicha solicitud, para su consulta publica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad
establecidas en esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idoneos a efecto de
poner a disposicion del publico la solicitud del permiso respectivo. Cualquier persona, incluyendo a los
gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberacion respectiva, podra emitir su
opinién, que deberéa estar sustentada técnica y cientificamente, en un plazo no mayor de veinte dias habiles
contados a partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposicion del publico en los términos
de este articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el parrafo anterior seran
consideradas por las Secretarias correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad
adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberacion de OGMs al ambiente que corresponda,
en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, ademas, realizara los estudios y las
consideraciones socioecondémicas resultantes de los efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el
territorio nacional, y establecerd los mecanismos para realizar la consulta y participacion de los pueblos y
comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacién de OGMs, considerando el
valor de la diversidad bioldgica”.

En el proceso de consulta publica establecido en el articulo 47 fracciéon | de la LFMN se contempla la
participacion de todo interesado al estar publicado en el Diario Oficial de la Federacion, asi como su
disposicion en la pagina de la Comision Federal de Mejora Regulatoria para consulta publica.
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Por lo que dentro de los 60 dias naturales posterior a la publicacién se recibieron y atendieron los
comentarios de los grupos relevantes como son las asociaciones que representan a las agriculturas
indigenas-campesinas, asi como a los productores organicos y cualquier otro interesado.

Sin embargo, para dar claridad a la situacién planteada por el comentarista, es importante mencionar que
de conformidad con el Articulo 6 del “Acuerdo por el que se expiden las Reglas para la creacion, integracion,
organizacion y operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion”, la integracion del Comité esta
representado de la siguiente manera:

I. Presidente: Recaera invariablemente en el Subsecretario de Alimentacion y Competitividad de la
Secretaria.

1. Secretario Técnico: Recaera en el Director General de Normalizaciéon Agroalimentaria.

I1l. Vocales: Son los representantes de los sectores relacionados con la sanidad animal, vegetal, pesquera,
acuicola, productos organicos, organismos genéticamente modificados y todas aquellas materias competencia
de la Secretaria. La representacion de cada sector serd por el titular y su suplente, los cuales tendran
participacion activa en las sesiones, con voz y voto por cada sector como a continuacion se sefiala:

El inciso A. menciona a las Dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal; inciso B.
establece las Organizaciones de Industriales y Comerciantes; inciso C. establece los Centros de Ensefianza
Superior y de Investigacion Cientifica o Tecnoldgica y Colegios de Profesionales; inciso D. considera a los
Prestadores de Servicios; inciso E. establece a las Organizaciones de Productores y en el inciso F. establece
la participacion de consumidores. Es decir, que la participacion de los miembros del Comité esta establecida
en el Acuerdo.

Asimismo, se contempla la participacion de INVITADOS, los cuales podran participar en las sesiones del
Comité representantes de otras dependencias, asi como de la Secretaria de la Funciéon Publica, de las
entidades federativas, organismos publicos y privados, organizaciones de trabajadores, consumidores y
profesionales e instituciones cientificas y tecnolégicas, cuando se traten temas de su competencia,
especialidad e interés, en calidad de invitados, lo cual significa que tendran derecho a voz pero no a voto.

Por otro lado, el Articulo 24 del referido Acuerdo, establece que la integracion de los Subcomités sera de
la siguiente manera:

I. Coordinador General: Designado por el Presidente del Comité.
1. Secretario: Designado por el Coordinador General de cada Subcomité.

lll. Vocales: Seran aquellos representantes de las areas técnicas de la Secretaria y de otras dependencias
de la administracion publica federal que tengan competencia en el tema a desarrollar, cAmaras industriales
prestadores de servicios, productores, comerciantes, consumidores, institutos de investigacion y de escuelas,
colegios y facultades de educacion superior, relacionados con las actividades del tema a desarrollar.

Ahora bien, Las personas que tengan interés en participar como vocales de los Subcomités, deberan estar
asociados, afiliados o agremiados a los Consejos, Camaras, Confederaciones, Federaciones u otras
organizaciones.

En el caso de los sectores que no estén representados por un organismo o institucién y cuya actividad ya
esté representada, podran participar en un Subcomité, en este caso el sector interesado debera presentar un
escrito en el cual justifique su incorporacién al subcomité respectivo. La solicitud correspondiente se sometera
a consideracion de los integrantes del Subcomité encargado de la revisién o elaboracion de las normas
oficiales mexicanas de que se trate.

Los Subcomités podran tener invitados especiales con derecho a voz, pero sin voto.

COMENTARIO 5: Dicho objetivo deriva de los mandatos de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (LBOGM), especificamente, de lo prescrito por los articulos 60 a 65 en los cuales
se regula el estudio y la evaluacion del riesgo por la liberacidon experimental de los organismos genéticamente
modificados (OGM). Si bien el proceso previsto por la ley, y ahora por el proyecto de NOM, privilegia la
evaluacién del riesgo en el medio ambiente, a la diversidad bioldgica, a la sanidad animal, vegetal y acuicola;
ello no obsta para reconocer que existen riesgos potenciales en otros ambitos. En ese sentido, la posibilidad
de ocasionar riesgos e impactos en otros ambitos, ademas del ambiental, es reconocida por el articulo 64 de
la Ley ya referida

De forma que, aunado a la posibilidad de los riesgos previstos por la ley, y regulados por el proyecto de
NOM en comento, se prevé la posibilidad de presentar estudios adicionales de indole social y econémica que
ayuden a determinar la pertinencia de la liberacion de OGM de que se trate.
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Asi pues, se observa que el Proyecto NOM en comento, carece de una metodologia que ayude a
determinar dichas consideraciones, dejando al arbitrio del interesado la forma y el alcance de los estudios que
presente para desahogar dichas consideraciones sociales y econémicas. Ello, ademas de brindar poca
certeza juridica a quienes pretendan dar cumplimiento al articulo 64 de la LBOGM, genera informacion que es
insuficiente para que la autoridad responsable pueda efectivamente conocer el riesgo de la liberacion
experimental de los OGM.

Cabe mencionar que los riesgos potenciales por la liberacion al ambiente OGM en una region que
presenta caracteristicas socioculturales y megadiversas tan particulares como es México, merecen ser
estudiados con mucho mayor detenimiento tomando en cuenta las repercusiones no soélo bioldgicas, sino
también econdmicas y culturales que los OGM pudiesen tener sobre las fuentes existentes de diversidad
genética; por ello tomar en cuenta la realidad nacional se vuelve imprescindible para analizar cuales de estos
riesgos serian potencialmente viables.

En ese sentido, el articulo 26 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Biologica, sefiala que los Estados partes pueden tener en cuenta cuestiones
socioeconémicas - ademas de las hiolégicas y de salud humana - para adoptar decisiones sobre la
importacién de organismos vivos modificados.

En consecuencia, en la Sexta Conferencia de las Partes del Protocolo de Cartagena se adopt6 la decisién
BS-IV/13, sobre las consideraciones socioecondmicas, en la que se decidié establecer un grupo técnico de
expertos ad hoc para desarrollar el contenido del articulo 26.1 del Protocolo. 2

En enero de 2014, el mencionado grupo ad hoc presentd su informe final “Panorama Global de
Informacion sobre Consideraciones del Impacto de Organismos Vivos Modificados en la Conservacion y Uso
Sustentable de la Diversidad Biolégica”. En este informe, se reiter6 3 que una evaluacion de riesgos
socioeconémicos es particularmente relevante en los paises que son centro de origen y de diversificacién de
recursos genéticos, y en los que hay una amplia poblacién rural y/o indigena, pues en estos casos se tendra
que hacer una relacion entre los impactos socioeconémicos y los efectos en la biodiversidad.

Tales premisas se cumplen en el caso de México, al ser centro de origen y diversificacion del maiz, chile,
calabaza, amaranto, entre otros, ademas de contar con una amplia poblacion campesina e indigena, con
alrededor de 25 millones de personas que se auto adscriben como indigenas, lo que representa el 21.5% de
la poblacion total (INEGI, 2015).

Adicionalmente, se interpret6 que, aunque el articulo 26.1 del Protocolo menciona que las evaluaciones
socioambientales son opcionales, éste articulo fue incluido en el Protocolo, por lo que es loégico considerar que
los Estados parte pueden utilizar este tipo de evaluaciones para tomar las decisiones necesarias de acuerdo a
sus intereses sociales y econdmicos, mientras sean consistentes con el Protocolo y otras obligaciones
internacionales (péarrafo 8).

Una de las sugerencias del informe es que se incluya un procedimiento de evaluacion de riesgos
socioecondmicos, ya sea como parte de la evaluacion de riesgos biolégicos y a la salud humana, o de forma
independiente, ademas de sujetar las decisiones sobre organismos vivos modificados a una consulta previa
involucrando a las comunidades que seran directamente afectadas con la decision (parrafo 10).

Entre los modelos de andlisis de riesgo se propone una evaluacién de impacto socioeconémico, en la que
se analicen las posibles consecuencias en la sociedad de una tecnologia en particular, que sea participativa
con el conocimiento local de donde se pretende introducir tal tecnologia. Ademas, tiene que ser
interdisciplinaria, analizando cuestiones economicas, sociales, culturales, politicas y éticas, con la
participacion de todos los actores involucrados. De esta forma, se pueden ponderar todos los posibles
beneficios con los posibles riesgos e impactos en diferentes esferas socioeconémicas (parrafo 75).

Entre los impactos que se deben incluir en este tipo de andlisis son los directos, indirectos, intencionales,
accidentales y no previstos en la biodiversidad y ecosistemas, y su uso para el desarrollo sustentable. Los
indicadores que deben ser monitoreados deben incluir al menos: los beneficios sociales, economia y
prosperidad, salud y bienestar, suministro de alimentos local y general, identidad cultural, libertad de decidir,
seguridad, bioseguridad, y calidad ambiental (parrafo 84).

En este sentido y de lectura que se haga del Proyecto de NOM que se analiza, se desprende lisa
y llanamente que este tipo de evaluacion es inexistente.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados
en que se publico.
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Sin embargo, en relacién con las preocupaciones manifestadas por el comentarista, se menciona que la
evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM, se considera en esta Norma con base en los principios de los
articulos 60 al 64 de la LBOGM.

En este sentido la LBOGM considera que cada organismo genéticamente modificado se debera evaluar
conforme al inciso VII del articulo 3 de la LBOGM que ordena “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 realizaciéon de actividades con el organismo de que se trate y
los beneficios comparados con opciones tecnolégicas alternas para contender con la problematica especifica”.

También se menciona que esta NOM se enfoca en el alcance del articulo 60 de la LBOGM, ademas las
Secretarias deben de hacer en analisis y evaluacion caso por caso de los posibles riesgos que las actividades
con OGMs pudieran ocasionar al ambiente y la diversidad biol6gica asi como a la sanidad vegetal y acuicola
con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados en
los términos de la fraccion Il del articulo 11 y Il del articulo 13 de la LBOGM. A su vez y de conformidad con la
fraccion 1l del articulo 11 de la LBOGM, y fraccion Il del articulo 13 resolver y expedir permisos para la
realizacién de actividades en la liberacion de OGMs, asi como dar seguimiento a las condiciones y medidas a
las que se deberéan ajustar dichas actividades, conforme a las disposiciones del presente ordenamiento.

Por otra parte, de conformidad con el articulo 33 de la LBOGM “Una vez que las Secretarias
correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberacion al ambiente de OGMs, y siempre y cuando
cumpla con la informacién y los requisitos establecidos en esta Ley, deberan remitirla al Registro, para su
inscripcion y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaria a la que le corresponda
resolver la solicitud de permiso de liberacién de OGMs al ambiente, pondra a disposicién del publico dicha
solicitud, para su consulta publica, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad establecidas en
esta Ley. Dicha Secretaria podra hacer uso de los medios que considere idoneos a efecto de poner a
disposicion del pablico la solicitud del permiso respectivo.

Cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda realizar
la liberacion respectiva, podra emitir su opinién, que debera estar sustentada técnica y cientificamente, en un
plazo no mayor de veinte dias habiles contados a partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a
disposicion del publico en los términos de este articulo. Las opiniones que se emitan de conformidad con lo
establecido en el parrafo anterior seran consideradas por las Secretarias correspondientes para el
establecimiento de medidas de bioseguridad adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de
liberacion de OGMs al ambiente que corresponda, en los términos de esta Ley.”

Asimismo, la LBOGM mandata en el articulo 108 que “La CIBIOGEM, ademas, realizara los estudios y las
consideraciones socioecondémicas resultantes de los efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el
territorio nacional, y establecerd los mecanismos para realizar la consulta y participacion de los pueblos y
comunidades indigenas asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacién de OGMs, considerando el
valor de la diversidad biolégica”

En virtud de lo establecido en el Articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
las leyes del Congreso de la Uni6n 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 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 utilizacion, 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 bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara 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 demas 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
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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 utilizacion
confinada, liberacion experimental, liberacion en programa piloto, liberacion comercial, comercializacion,
importacién 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.”

A su vez, la multicitada Ley, en su articulo 9 fraccion IV sefiala que: "IV. Con el fin de proteger el medio
ambiente y la diversidad bioldgica, el Estado Mexicano debera aplicar el enfoque de precauciéon conforme a
sus capacidades, tomando en cuenta los compromisos establecidos en tratados y 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 razon para postergar la adopcion de medidas eficaces
en funcién de los costos para impedir la degradacion 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;"

De lo anterior se desprende que el presente Proyecto de NOM de Evaluacién de Riesgos, 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 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 utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana.

Finalmente, se especifica que el Convenio de Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, son instrumentos internacionales de los que México es Parte y de los cuales
emana la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, misma que mandata la emision de
una NOM que establezca los requisitos y caracteristicas que debe contener el estudio de evaluacién de
riesgos, misma que es expedida en estricto apego a lo establecido en la Ley. Como resultado de la aplicacion
de esta Norma Oficial Mexicana, los interesados en llevar a cabo liberaciones experimentales de organismos
genéticamente modificados presentaran una evaluacion de riesgo utilizando la metodologia de esta Norma
Oficial Mexicana; dichos estudios seran considerados dentro de la evaluacién de riesgo que realizan las
autoridades competentes. Del mismo modo, cabe aclarar que la liberacion al ambiente de organismos
genéticamente modificados se realiza apego a la LBOGM que mandata la evaluacion paso por paso y caso
por caso.

Finalmente, es de destacar que el articulo 64 de la LBOGM da la posibilidad a los solicitantes de un
permiso de presentar de manera adicional al estudio de posibles riesgos, otros estudios o consideraciones en
los que se analicen tanto la contribucion del OGM a la soluciéon de problemas ambientales, sociales,
productivos o de otra indole, asi como las consideraciones socioecondmicas. Por ultimo, cabe aclarar que una
NOM no puede ir mas alla de lo mandatado por la legislacion en la materia.

COMENTARIO 6: La definicion de comparador, poco aporta respecto a su beneficio para establecer los
riesgos de los OGM, se plantea como un referente para comparar la alternativa tecnoldgica que representa el
OGM respecto a un material no OGM, sin embargo, no ayuda a establecer los riesgos.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publico.

Sin embargo, para dar claridad a la situacién planteada por el comentarista, es importante mencionar que
la definicion de comparador es acorde con lo planteado en el numeral 4.6 de la “NORMA Oficial Mexicana
NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, 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 bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.”
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COMENTARIO 7: Respecto a las definiciones referidas sefialamos que:

a) Es preocupante que las variedades criollas de maiz se pueden considerar indistintamente como
Comparadores, Metas de Proteccion o Puntos Finales de Evaluacion.

Esto se debe, en primer lugar, a que en el Proyecto de NOM en el proceso para la evaluacion de riesgo
(4.1) -para identificar los posibles riesgos, para evaluar la ocurrencia de los riesgos, sus consecuencias y para
estimar el nivel de riesgo- los términos utilizados no tienen correspondencia ni coherencia alguna con el
Régimen de Proteccion especial del maiz del Titulo décimo segundo del Reglamento de la LBOGM (Articulos
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 71 y 73) vigente, reformado y publicado en el DOF el 6 de marzo de 2009.

b) En segundo lugar, para determinar la localizacidon geogréfica del riesgo, las definiciones de Puntos
Finales de Evaluacion y Metas de Proteccion de las areas de liberaciéon tampoco tienen coherencia con los
términos establecidos en el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados (RLBOGM) (Cap. Octavo De las zonas restringidas, Capitulo Gnico De los centros de origen y de
diversidad genética, y articulo 49), ni con las zonas restringidas al uso de organismos genéticamente
modificados, mismas que se enlistan en el articulo 51 de la LBOGM,

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacion, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que
se publicé.

Sin embargo y en atencién al comentario recibido, se menciona que este proyecto de NOM no exime de
cumplir con las especificaciones del Régimen de proteccion especial del maiz, contenida en el Titulo Décimo
segundo del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, ni las del
titulo Cuarto Capitulo 1, articulos 86, 87 y 88 de la LBOGM, ni de otras previstas en la Ley. Asi mismo, el
articulo 49 de la Reglamento establece el contenido de los acuerdos mediante los cuales se determinen los
Centros de Origen y de Diversidad Genética, sin especificar una definicion para estos términos. Por otro lado,
el articulo 51 de la LBOGM que refiere el particular, hace alusion a la importacion de OGMs en etapa piloto
por lo que queda fuera del objeto de esta NOM.

COMENTARIO 8: Los puntos 4.1.1 y 4.1.2 se refieren a identificacion de posibles riesgos y después
evaluacién de la ocurrencia de los posibles riesgos, lo que presentan en el supuesto de que pudiesen ocurrir
dafios en el futuro, lo que de entrada es complicado, ya que, desde la perspectiva de los proponentes, no
existen tales riesgos. En otras palabras, estan justificando en la redaccion lo que no se atendera.

El texto 4.1.1 y 4.1.2 se da por sentado que toda area de liberacion de OGM cuenta con Metas de
proteccion, y sefiala que es necesario identificar los Puntos Finales de Evaluacion.

Un poco mas adelante en los cuatro incisos de texto sobre la Etapa I: Identificacién de los posibles
riesgos que citamos textualmente a continuacién, se permite a los solicitantes de permisos de liberacion de
OGM establecer libremente los Puntos finales de Evaluacion y Metas de Proteccién, en los formatos 5y 6
respectivamente, cuando el disefio de ambos formatos no permite enlistar ninguno de los dos

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

Sin embargo y en atencién al comentario recibido, se menciona que la presente Norma plantea una
metodologia especifica para establecer la evaluacion de riesgos por la liberacion de OGM de conformidad con
el articulo 61 de la LBOGM. El resultado de la implementacion de esta norma aportara elementos para
fortalecer la evaluacion de riesgo que realiza la autoridad competente de conformidad con los articulos 11
fraccion 1l y 13 fraccion 1.

También se menciona que en el formato 5 los particulares podran proponer las metas de proteccion y sus
correspondientes puntos finales de evaluacion susceptibles de presentar posibles efectos adversos derivados
de la liberacién al ambiente del organismo genéticamente modificado por lo que se considera que si se
permite enlistar las metas de proteccién y puntos finales de evaluacion.
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COMENTARIO 9: El proyecto de norma que se comenta no tiene concordancia con otras internacionales
por no existir norma alguna sobre el tema que se analiza. No existe porque no hay este concepto en otros
paises que son centros de origen, en los cuales en ningln caso se intenta forzar la coexistencia que se
reitera, es imposible.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El particular no hace ninguna propuesta de modificacién, razén por la cual no se realiza ajuste alguno a la
Norma Oficial Mexicana. Por lo que se mantiene el texto del Proyecto en los términos planteados en que se
publicé.

El apartado de concordancia esta redactado de conformidad a lo dispuesto en la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015, “Guia para la estructuracion y redaccion de Normas”.

COMENTARIO 10: 4.2.4 Formular las hipotesis de riesgo (HR) de los posibles efectos adversos que
podrian ocurrir a partir de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado y de su
liberacion al medio ambiente receptor, enfocadas en el posible efecto adverso en las metas de proteccién,
evaluadas con cambios cuantificables en los Puntos Finales de Evaluacion, esta formulacién deberd
hacerse en el Formato 6”. (El énfasis es nuestro). El disefio del Formato seis no incluye metas de proteccién
lo cual es metodolégicamente inadmisible.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Se considera que la redaccién original es suficientemente clara y la propuesta de modificacion del
promovente no es necesaria.

Sin embargo, se le comunica al comentarista que las metas de proteccién se definen y se enlistan en el
formato 5 y después se evaltan en el formato 6 los puntos finales de evaluacién para cada meta de
proteccion.

COMENTARIO 11: Por lo antes expuesto, a Usted atentamente solicito:

PRIMERO.- Dar cumplimiento a las obligaciones constitucionales y convencionales a que refiere el articulo
primero de nuestra Carta Magna, de respeto, proteccion, promocion, satisfaccion y garantia para con nuestros
derechos de participacion en la toma de decisiones y al medio ambiente sano.

RESPUESTA:

PROCEDE. Una vez analizados todos y cada uno de los comentarios emitidos al Proyecto, se llevaran a
cabo las acciones correspondientes y de ser el caso las modificaciones necesarias, en apego a los principios
técnicos cientificos y legales a los que haya lugar.

COMENTARIO 12: SEGUNDO.- Tenerme por presentado el presente escrito en tiempo y forma de
conformidad con lo establecido en nuestra Constitucién Politica, los tratados internacionales en materia de
derechos humanos, y la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

RESPUESTA:
PROCEDE PARCIALMENTE

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:

Los comentarios recibidos fueron atendidos y considerados en apego al proceso de normalizacién
conforme a lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

PROCEDE. Se tienen por presentados los comentarios emitidos por El Centro Mexicano de Derechos
Ambiental, A.C., al Proyecto de Norma Oficial Mexicana Proy-NOM-000-SAGARPA/SEMARNAT-2015, toda
vez que los mismos se realizaron dentro del tiempo y forma establecidos para tal efecto.

COMENTARIO 13: TERCERO.- Se solicita que esta autoridad federal emprenda todas aquellas
acciones que resulten necesarias y adecuadas, en particular a la aplicacion de los principios de prevencion
y precautorio, a fin de mejor proveer para salvaguardar la integridad de los ecosistemas y
biodiversidad mexicana.
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RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

El comentarista no realiza ninguna propuesta de modificacion al texto del Proyecto de Norma, objeto
de esta consulta publica. Ademas, los temas planteados en el comentario del particular exceden el ambito de
aplicacion del Proyecto de Norma, razon por la cual no se realiza ajuste alguno a la Norma Oficial Mexicana.

Sin embargo, atendiendo a su preocupacion, se le refiere al comentarista que, se ha dado respuesta
puntual, fundada y motivada a sus comentarios y de otros comentaristas, mismos que se le sugiere consultar.
Finalmente se le reitera que respecto a su inquietud: “que esta autoridad federal emprenda todas aquellas
acciones que resulten necesarias y adecuadas, en particular a la aplicacién de los principios de prevencion y
precautorio”, el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana es un instrumento regulatorio que emana de la
Ley de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados y su Reglamento y en apego a sus
articulos 1, 2 y 9, y es el instrumento nacional por el cual México implementa el articulo 15 del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

COMENTARIO 14: CUARTO.- En razén de los argumentos técnico-cientificos y juridicos esgrimidos en
este escrito, respetuosamente requerimos que el “PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-000-
SAGARPA/SEMARNAT-2015, Por la que se establecen las caracteristicas y requisitos que deberan contener
los estudios de evaluacion de los posibles riesgos que la liberacion experimental de organismos
genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la
sanidad animal, vegetal y acuicola”, no sea aprobado en los términos propuestos.

RESPUESTA:

NO PROCEDE. Con fundamento en el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Grupo de Trabajo consideré improcedente el comentario, por el siguiente motivo:

Toda aquella informacién vertida en el Proyecto de Norma al que hace referencia el comentarista cuenta
con todo un proceso juridico y técnico basado en la mejor experiencia derivada del Grupo de Trabajo
multidisciplinario y de lo dispuesto en la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, su
Reglamento y en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Cumpliendo con los
procedimientos de acuerdo a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, su Reglamento y las Reglas de
Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la SAGARPA. Por lo que no
representa un acto de autoridad.

COMENTARIO 15: QUINTO.- En caso de no estimar procedentes nuestras peticiones anteriores, haga de
nuestro conocimiento la fundamentacion y motivacion, juridica y/o técnica, que esa autoridad considere como
sustento de sus determinaciones, haciéndome entrega de copia certificada de los documentos que haya
empleado para arribar a ellas; y

RESPUESTA:

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:

Todo el proceso se llevé a cabo de conformidad con la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su
Reglamento. Por lo que toda la informacion es de caracter publico, invitando al comentarista a presentar su
solicitud por el mecanismo legal establecido en la legislacién sobre transparencia y acceso a la informacion
publica.

COMENTARIO 16: SEXTO.- De conformidad con el articulo sexto constitucional y el marco juridico
aplicable reservar nuestros datos personales.

RESPUESTA:

PROCEDE. Se procedera conforme a lo establecido por la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 04 de mayo de 2015; la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 9 de
mayo de 2016; y a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 26 de enero de 2017.

Ciudad de México, a 6 de agosto de 2018.- El Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentaciéon, Luciano Vidal Garcia.-
Rubrica.- El 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, Jorge Carlos Hurtado Valdez.- Rubrica.
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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-005-SAGARPA-2018, Sal de mar artesanal-
Especificaciones minimas de calidad agroalimentaria.

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

LUCIANO VIDAL GARCIA, Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en los articulos 35 fraccion IV
y XXII de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 38 fracciones Il y IX, 39 fraccion V, 40 fracciones I, Xl y Xll, 41, 46 y 47 fraccion | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28, 33 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 29 fraccion | del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion vigente, y

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 tiene como finalidad obtener el maximo potencial de México
a través de cinco metas nacionales, una de ellas denominada “México Préspero” cuyo objetivo es promover el
crecimiento de la productividad en un clima de estabilidad econdémica, generando una igualdad
de oportunidades, contando con una infraestructura adecuada, buscando condiciones favorables
para el desarrollo econémico a través de una regulacién que permita una sana competencia y teniendo, como
linea estratégica, desregular, reorientar y fortalecer el marco normativo del sector agropecuario con un
enfoque alimentario.

Que el Programa Sectorial de Desarrollo Agropecuario, Pesquero y Alimentario 2013-2018, establece,
entre sus objetivos, el proporcionar mayor certidumbre en la actividad agropecuaria con enfoque alimentario,
mediante mecanismos de administracion de riesgos.

Que, para tales efectos, una de las estrategias de accién de dicho Programa prevé el fortalecimiento de la
calidad, con enfoque alimentario para proteger los intereses de la poblacién y elevar la competitividad de los
sectores productivos.

Que, asimismo, dentro del objetivo de impulsar la productividad en el sector agropecuario mediante
la inversion en capital fisico, humano y tecnoloégico que garantice la seguridad alimentaria, se deben
instaurar diversas lineas de accion que, entre otras, comprenden el fortalecimiento y la transparencia del
marco regulatorio.

Que es competencia de la Secretaria de Agricultura, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, regular,
administrar y fomentar las actividades de calidad agropecuaria con enfoque alimentario y de los productos
derivados de dicha cadena, elevando la calidad de los productos en materia agropecuaria, en beneficio de los
productores y consumidores.

Por ello, con el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, se pretende llevar a cabo la regulacién y
ordenacion del producto identificado u ostentado como sal de mar obtenida de forma artesanal utilizada como
ingrediente de los alimentos, que se destina a la venta directa al consumidor, asi como para proteger a los
individuos que consumen dicho producto para que puedan elegir, de manera informada, productos que
cumplan con las caracteristicas de calidad con enfoque alimentario, garantizando la autenticidad y evaluacion
de la conformidad inherentes a la sal de mar artesanal; asi como asegurar que se cumple con las
especificaciones que son necesarias para que el producto objeto de esta norma no induzca al error respecto
de la calidad con que se ostenta, estableciendo los métodos de prueba y procedimientos de evaluacion de la
conformidad mediante los cuales se constate que el citado producto satisface las especificaciones previstas
en el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

Que el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana fue aprobado en la Segunda Sesion Ordinaria del
Subcomité Especializado en Competitividad, celebrada el 25 de julio del 2018, y posteriormente fue aprobado
en la Cuarta Sesion Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la
SAGARPA, de fecha 10 de agosto del 2018, con el fin de ser publicado en el Diario Oficial de la Federacion
para efectos de consulta publica, de conformidad con lo previsto en el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, para que todos aquellos interesados, dentro de los sesenta dias naturales
siguientes, contados a partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacién, presenten sus
comentarios en idioma espafiol, sustentados cientifica y técnicamente, ante la Direccion General de
Normalizaciéon Agroalimentaria, ubicada en Avenida Municipio Libre No. 377 piso 4 Ala A, Colonia Santa Cruz
Atoyac, Delegacion Benito Juéarez, en la Ciudad de México, C.P. 03310 o al siguiente correo electrénico:
luciano.vidal@sagarpa.gob.mx.
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Que, debido a lo anterior y en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 29 fraccion | del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 25 de abril de 2012, he tenido a bien expedir el presente:

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-005-SAGARPA-2018, SAL DE MAR
ARTESANAL-ESPECIFICACIONES MINIMAS DE CALIDAD AGROALIMENTARIA

PREFACIO
En la elaboracion del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana participaron los siguientes actores:
DEPENDENCIAS GUBERNAMENTALES

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION
(SAGARPA)

e Direccion General de Normalizacion Agroalimentaria.

e Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA).
e Agencia de Servicios a la Comercializacion y Desarrollo de Mercados Agropecuarios (ASERCA).
e Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP).
SECRETARIA DE ECONOMIA

e Direccioén General de Normas.

PROCURADURIA FEDERAL DEL CONSUMIDOR (PROFECO)

e  Subprocuraduria de Verificacion.

e Direccion General de Verificacion y Vigilancia.

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES (SEMARNAT)
e Direccién General del Sector Primario y Recursos Naturales Renovables.
SECRETARIA DE SALUD

e  Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
SECTOR ACADEMICO

e Colegio de Postgraduados (COLPOS).

e Instituto Politécnico Nacional (IPN).

e Unidad Profesional Interdisciplinaria de Biotecnologia.

e Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM).

e Facultad de Quimica.

e Universidad Autbnoma Chapingo (UACH).

e Universidad de Colima.

e Facultad de Ciencias Quimicas.

e Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

e Departamento de Ciencia y Tecnologia de los Alimentos.

SECTOR PRODUCTIVO

e Safiudo, S.A. de C.V.

e Asociacion Mexicana de la Industria Salinera A.C.

e Industria Salinera de Yucatan, S.A. de C.V.

e Sales del Valle, S.A. de C.V.

e Sociedad Cooperativa Salineros de San Buenaventura.

e Sociedad Cooperativa Real de Cuyutlan.

e Sociedad Cooperativa de Salineros de Colima, S.C. de R.L.
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e Comercializadora al Grano, S. de R.L.
e Aires de Campo, S.A. de C.V.
e Sal San Felipe.
e Sales del Istmo, S.A. de C.V.
e Celestun Sal de Mar.
e Comercial Roche, S.A. de C.V.
PRESTADORES DE SERVICIOS
e Banuet Arrache y Asociados, S.C.
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0. Introduccioén

Actualmente en los mercados mundiales se lleva a cabo la venta de sal de mar o sal marina, asi como flor
de sal artesanales, para uso directo del consumidor, con un contenido inferior en cloruro de sodio en
comparacion con la sal de extracciéon no artesanal, caracteristica que adquiere debido al proceso de obtencion
artesanal proveniente de salinas con trazado tradicional y obtenida con artes no industriales, a través de
procedimientos que mantienen las caracteristicas organolépticas que contiene la sal de mar y que
caracterizan al producto objeto de esta norma como un producto de calidad agroalimentaria que va dirigido al
consumidor final.

Las sales extraidas de forma artesanal son recolectadas manualmente sin ser sometidas a proceso
industrial alguno, por lo que se mantienen todos los elementos naturales que contiene el agua de mar,
mismos que confieren a este producto caracteristicas organolépticas de calidad que la distinguen de la
sal industrializada.

La sal es utilizada como un vehiculo para que tanto el yodo como el fltor lleguen a toda la poblacion, por
motivos de salud publica. Sin embargo, la sal artesanal queda exenta de dicho proceso, al considerarse un
producto diferente.

Lo anterior, hace necesaria la elaboracién de una Norma Oficial Mexicana que distinga en el mercado, las
caracteristicas de proceso que diferencian a la sal de mar artesanal de la sal industrializada.

1. Objetivo

Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer las especificaciones de calidad
agroalimentaria que se deben cumplir en la extraccion y preparacion de la sal de mar obtenida a través de un
proceso artesanal que es utilizada como ingrediente de los alimentos.
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2. Campo de aplicacion

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana es aplicable a la sal de mar artesanal proveniente de
salinas con trazado tradicional y obtenida con artes no industriales, utilizada como ingrediente de los
alimentos. Es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas o morales que
se dedican a su proceso de extraccidon y preparacion, asi como a su proceso de envasado, etiquetado
y comercializacion.

Este proyecto de Norma Oficial Mexicana no aplica a la sal de mar que ha recibido algun tipo de
tratamiento industrial.

3. Referencias normativas

Los siguientes documentos vigentes o los que los sustituyan, son indispensables para la aplicacién de
esta norma:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA1-1993, Bienes y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada.
Especificaciones sanitarias, publicada el 13 de marzo de 1995.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados-Informacién comercial y sanitaria, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 5 de abril del 2010.

3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de marzo de 2010.

3.4 Norma Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba
microbiolégicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de microorganismos
patégenos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de junio de 2015.

3.5 Norma Oficial Mexicana NOM-113-SSA1-1994, Bienes y servicios método para la cuenta de
microorganismos coliformes totales en placa, publicada el 25 de agosto de 1995.

3.6 Norma Oficial Mexicana NOM-116-SSA1-1994, Bienes y servicios. Determinacién de humedad en
alimentos por tratamiento térmico. Método por arena o gasa, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
10 de agosto de 1995.

3.7 Norma Oficial Mexicana NOM-117-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método de prueba para la
determinacion de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en alimentos, agua potable y
agua purificada por espectrometria de absorcion atomica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 16
de agosto de 1995.

3.8 Norma Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba
microbiolégicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de microorganismos
patégenos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de junio de 2015.

3.9 Norma Oficial Mexicana NOM-111-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método para la cuenta de mohos y
levaduras en alimentos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de septiembre de 1995.

3.10 Norma Mexicana NMX-K-369-1972, Método de prueba para la determinacion de la granulometria en
materiales pulverulentos o granulados, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de junio de 1972.

3.11 Acuerdo por el que se determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos
alimenticios, su uso y disposiciones sanitarias, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de julio
de 2012.

4. Términos y definiciones
Para los propésitos de esta norma, se aplican los términos y definiciones siguientes:
4.1 Artesanal

Se considera artesanal todo aquel producto que sea elaborado a través de técnicas tradicionales o
manuales, sin que intervenga un proceso industrial. También hace referencia a todo aquello que indique oficio
artesanal y tradicion.

4.2 Contaminantes naturales

Aquellos compuestos naturales, presentes en cantidades diversas segun el origen y el método de
produccién de la sal de mar artesanal.
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4.3 Cuencas de produccion

Depésitos a base de materiales naturales donde se acumula la salmuera para su posterior proceso de
cristalizacion y recoleccion artesanal.

4.4 Materia extrana

Sustancia, resto o desecho organico o no que se presenta en el producto sea por contaminacién o por
manejo no higiénico del mismo durante su elaboracién, considerdndose entre otros: excretas y pelos de
cualquier especie, fragmentos de hueso e insectos, que resultan perjudiciales para la salud.

4.5 SAGARPA
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
4.6 Sal de mar artesanal

Se entiende por sal de mar artesanal al producto cristalino en el que predomina el cloruro de sodio,
obtenido de salinas, de depositos subterraneos acuiferos de sal mineral o de salmuera natural, mediante
procesos no industrializados, recolectada u obtenida por procesos artesanales por lo que mantiene sus
oligoelementos naturales, sin la adicion de ningln ingrediente.

4.7 Salmuera

Es una solucion de aspecto cristalino, constituida por agua y sal o cloruro de sodio disuelto en una
concentracion superior al 3% (3-10 °Bé), pero que también puede contener otras sales en menor proporcion,
tales como, potasio, magnesio, calcio, sulfatos y carbonatos.

4.8 Certificado Organico

Documento que expide el Organismo de Certificacion, acreditado y aprobado por la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, conforme a lo dispuesto por la Ley de
Productos Organicos, con el cual se asegura que el producto fue producido y/o procesado conforme a dicha
Ley y sus disposiciones reglamentarias.

5. Especificaciones
Los productos objeto de esta norma, deben ajustarse a las siguientes especificaciones:
5.1. Generales

5.1.1 El producto objeto de esta norma, al ser elaborado a través de un proceso artesanal con calidad
agroalimentaria queda exceptuada de ser yodada y fluorada, esta excepcion deberd manifestarse en las
etiquetas de estos productos.

5.1.2 Los establecimientos donde se elaboren, procesen o envasen los productos objeto de esta norma,
deben aplicar las préacticas de higiene y sanidad establecidas en la NOM-251-SSA1-2009, Practicas de
higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios.

5.1.3 Respecto a la autenticidad del producto, los productores y envasadores de sal de mar deben
demostrar, que el producto no ha sido adulterado durante su produccion y envasado, asi como sobre la
comercializacion que se efectle en sus puntos de venta y red de distribuidores. Por tal motivo, debe llevar un
registro actualizado de por lo menos, los documentos siguientes:

5.1.3.1 En su caso, facturas o documentos que comprueben la adquisicion de materias primas.
5.1.3.2 Documentos que comprueben las entradas y salidas de materia prima.

5.1.3.3 Documentos que comprueben los movimientos de producto terminado y en proceso.
5.1.3.4 Inventarios de materias primas y producto terminado.

5.1.3.5 Esta documentacién debera conservarse por lo menos por un tiempo equivalente a 5 afios.

5.1.4 En el caso de la Flor de Sal, el tamafio del granulo debe ser inferior a los 2 milimetros. La
determinacion del tamafio del granulo se ajustara a las especificaciones establecidas en la NMX-K-369-1972
(ver numeral 3.10).

5.1.5 La sal debera presentarse en forma de cristales blancos, grises o rosados, segun su origen, los
cuales deberan ser inodoros y solubles en agua.

5.1.6 Los granos de la Flor de Sal deben ser facilimente disgregables y rompibles por simple presiéon
de los dedos.
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5.2 Clasificacion de la sal de mar artesanal

Para los efectos del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana, la sal de mar artesanal sera clasificada
de acuerdo con su procedencia y método de obtencion:

5.2.1 Sal de mar artesanal

Es la sal procedente de la evaporacion del agua de mar mediante procesos de obtencion artesanal
proveniente de salinas con trazado tradicional y obtenida con artes no industriales.

5.2.2 Sal artesanal de manantial
Es la sal procedente de manantiales salinos obtenida por evaporacion de las salmueras correspondientes.
5.2.3 Flor de Sal artesanal

Es la capa flotante de la sal cristalizada en la superficie del agua de los cristalizadores, formada
exclusivamente por la accién del viento y del sol, se recolecta manualmente de la superficie y sin lavar ni
adicionar ningun ingrediente, sus granos son facilmente disgregables, rompibles por simple presién de los
dedos y con sabor salino ligero caracteristico.

5.3 Composicién esencial y factores de calidad
5.3.1 Especificaciones quimicas
El contenido de la sal de mar deberd ajustarse a las siguientes especificaciones:

Tabla 1. Especificaciones fisicoquimicas

Sal de mar para Consumo | Flor de Sal para Consumo

Especificacion Humano Humano Método de prueba

Minimo/Méaximo Minimo/Méaximo

Cloruro de Sodio (NaCl)

%) 86/97 en B.S. 86/97 en B.S. NOM-040-SSA1-1993
0
) 3 ; NOM-040-SSA1-1993 8.1,
Calcio % 0.4 max 0.25 méx
8.2,8.3,84.1.2,84.13
. ) 3 Ver apéndice B de esta
Potasio % 0.6 max 0.6 max
norma.
NOM-040-SSA1-1993 en
Magnesio % 0.9 max 2 méx sus apartados 8.1, 8.2, 8.3,
8.4.1.2,84.13
*En base seca.
5.3.2 Especificaciones fisicoquimicas
Los productos objeto de esta norma deben cumplir con lo siguiente:
Tabla 2. Especificaciones fisicas
Sal de mar para Flor de sal para Consumo
Especificacion Consumo Humano Humano Método de prueba
Maximo Maximo
Humedad (%) 8 8 NOM-116-SSA1-1994

El residuo insoluble en

) El residuo insoluble en
. . agua no sera mayor de )
Residuos insolubles en agua agua no sera mayor de un NOM-040-SSA1-1993

cinco gramos por )
) gramo por kilogramo de sal
kilogramo de sal
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5.4 Limites Maximos de contaminantes

El producto objeto de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana puede contener contaminantes naturales
en cantidades diversas segun el origen y el método de produccién del mismo.

Dichos contaminantes no deberan exceder los siguientes limites maximos permisibles:

Tabla 3. Limites Maximos permisibles de metales pesados y metaloides

Especificacion

Sal de mar para Consumo

Flor de sal para

Humano Consumo Humano
- - Método de prueba
Maximo Méximo
Contaminante
mg/kg mg/kg
Arsénico 0.5 mg/kg 0.5 mg/kg NOM-117-SSA1-1994
Cadmio 0.25 mg/kg 0.25 mg/kg NOM-117-SSA1-1994
No debera exceder
No debera exceder los 1.5
Cobre los 1.5 mg/kg NOM-117-SSA1-1994
mg/kg (expresado como Cu)
(expresado como Cu)
Mercurio 0.1 mg/kg 0.1 mg/kg NOM-117-SSA1-1994
Plomo 1 mg/kg 1 mg/kg NOM-117-SSA1-1994

5.5 El producto objeto de este apartado debe de satisfacer los siguientes valores microbiolégicos:

a) Cuenta bacteriana total
b) Hongos

c) Levaduras

d) Coliformes fecales

e) Salmonella Spp

f)  E.Coli

Conforme a las especificaciones previstas en la siguiente tabla:

TABLA 4. DE LIMITES MICROBIOLOGICOS

PARAMETRO

LIMITES PERMISIBLES

METODO DE PRUEBA

(VEASE CAPITULO 3 “REFERENCIAS”)

Cuenta bacteriana total

Maximo 100 UFC/g

NOM-210-SSA1-2014

Hongos <10 UFClg NOM-111-SSA1-1994
Levaduras <10 UFClg NOM-111-SSA1-1994
Coliformes fecales Ausente NOM-113-SSA1-1994

Salmonella Spp

Negativo en 25 g

NOM-210-SSA1-2014

E. Coli

Negativo

NOM-210-SSA1-2014

5.6 Caracteristicas Sensoriales

El producto debera cumplir con las siguientes caracteristicas sensoriales:
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TABLA 5. CARACTERISTICAS SENSORIALES

Sal de mar para Consumo

Especificacién Flor de sal para Consumo Humano

Humano
PARAMETRO CARACTERISTICA CARACTERISTICA
Puede ser blanco grisaceo, Puede ser blanco grisaceo, blanco
Color blanco cristalino, rosa tenue cristalino, rosa tenue en funcién de su
en funcién de su origen. origen.

Inodoro, no desagradable, no
9 Inodoro, no desagradable, no a

Olor a contaminantes o elementos . ~
~ contaminantes o elementos extrafios.
extrafios.
Sabor Sabor salino franco, sin Sabor salino ligero caracteristico, sin
sabores extrafios. sabores extrafios.
Cristales solubles en agua.
Apariencia o Textura Cristales solubles en agua. Los granas de la flor de sal son facilmente
disgregables y rompibles por simple presion
de los dedos.

5.6.1 Materia extrafia

Para todos los productos objeto de este apartado, la presencia de materia extrafia sera consistente
con los requisitos minimos de buenas practicas de higiene previstos en la Norma Oficial Mexicana
NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios
(ver capitulo de Referencias).

5.7 Condiciones de produccion

Independientemente del proceso mediante el cual se obtenga la sal de mar, todo el material y el equipo
utilizado durante el proceso debe ser inocuo y contar con las condiciones minimas sanitarias para el manejo
de alimentos de conformidad con lo dispuesto por la NOM-251-SSA1-2009 (ver capitulo de Referencias).

El proceso de obtencion de sal de mar se puede llevar a cabo por alguno de los siguientes procedimientos:
5.7.1 Extraccion de la sal de mar

a) Tajo Artesiano:

Es una excavacion realizada en el lecho del cuerpo de agua del cual se extraera la salmuera.

La excavacion debe ser manual, se pica con herramienta punzocortante y se auxilia con una motobomba,
hasta generar las cavidades necesarias para la correcta extraccion de agua salada.

b) Charca Salinera:

Es el proceso mediante el cual se lleva a cabo la evaporacion de agua solar proveniente de esteros en el
que de manera natural por efecto del sol y el viento, incrementa su concentracion, con un recorrido entre
estanques hasta llegar a su punto de saturacion.

c) Recoleccién de la Flor de Sal:

La llamada Flor de Sal es la primer capa formada en la superficie del agua de las eras de cristalizacién, su
recoleccién debe ser con herramientas manuales y antes de su depdsito en el fondo del cristalizador.

d) Secado de la Flor de Sal:
Después de recolectar la Flor de Sal ésta se deposita en un lugar para el escurrimiento del agua residual.
Posteriormente se seca por accién del sol.

El secado de la Flor de Sal, se realiza sobre materiales inocuos para su secado solar, evitando la
contaminacion del producto por elementos externos.

e) Recoleccion de la sal de grano artesanal:

Consiste en extraer la sal del cristalizador una vez precipitados los cristales e ir juntando la sal con
herramientas de material inocuo de facil limpieza para posteriormente colocarla en los secadores para el
escurrido de la salmuera restante.
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Acumulada la sal junto a los cristalizadores se carga en carretillas de materiales inocuos y se traslada a
los asoleaderos o patios provisionales, acumulando una cantidad suficiente para el secado mediante los rayos
del sol.

Alli la sal se remonta y acomoda en montones para terminar el secado, hasta llegar a una humedad
maxima de 8% pasando posteriormente al envasado en sus diferentes presentaciones.

f) Transporte de la sal y secado:

A través de medios manuales 0 mecanicos que no provoquen ningun tipo de contaminacion fisica o
microbiana, se efectda la carga de camiones para la movilizacion de sal hacia las bodegas o silos.

La sal no debera estar en contacto con materiales que no sean inocuos y el proceso debera cumplir con
las especificaciones establecidas en la NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de
alimentos, bebidas o suplementos alimenticios.

5.7.2 Preparacién de estanques

Los estanques son pequefias piletas hechas manualmente con una pala cuadrada siempre procurando
dejar una zanja interior para que corra el agua, y que no queden residuos e impurezas que puedan contaminar
el producto.

Con el fin de evitar filtraciones, debera contarse con un piso en los estanques el cual podra ser salino o de
cualquier otro material que cuente con las condiciones minimas sanitarias para el manejo de alimentos.

a) Llenado de estanques:

Una vez preparados y tendidos los estanques se procede a llenarlos con agua extraida del tajo o de
la charca.

Se podré llenar por gravedad o a través de bombeo y conducciéon por medio de mangueras que cuenten
con las condiciones minimas sanitarias para el manejo de alimentos.

Se extrae la salmuera del tajo proveniente de los mantos acuiferos, la cual tiene una salinidad de 3 a 10
grados baumé o grados de salinidad como se le conoce coloquialmente.

En estos estanques se reposa la salmuera el tiempo necesario para alcanzar el grado de salinidad para
gue con la accion del sol se evapore el agua y aumente la concentracion de salinidad hasta llegar al punto de
saturacion previo a la cristalizacion el cual es el momento 6ptimo para el traspaso a los cristalizadores o eras.

b) Preparacion de cristalizadores o eras:

Las “eras” o vasos cristalizadores, son superficies llanas para la posterior recoleccion de la sal que deben
ser construidas manualmente cubiertas con pelicula plastica o cualquier otro material impermeable para
evitar filtraciones.

Para la preparacion de las eras o cristalizadores no se permite el uso de ningun tipo de maquinaria.

Cuando estan listos los cristalizadores se vacia la salmuera proveniente de los estanques una vez que
llegd a la salinidad deseada, y por evaporacion natural del agua se induce la cristalizacion del cloruro
de sodio.

5.8 Condiciones de produccion

5.8.1 Las cuencas de produccién deberan ser hechas de materiales naturales y especificos de
cada region.

5.8.2 El proceso de produccién se podra clasificar como organico si se cumple con las especificaciones
para obtener el documento que expide el Organismo de Certificacion acreditado y aprobado por la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, conforme a lo dispuesto por la Ley de
Productos Orgénicos, con el cual se asegura que el producto fue producido y/o procesado conforme a dicha
Ley y sus disposiciones reglamentarias.

5.9 Acondicionamiento de la sal de mar artesanal

Para que la sal de mar sea considerada y pueda ser denominada sal artesanal, debera sujetarse ademas
a las siguientes especificaciones:

5.9.1 La sal de mar artesanal no debera ser sometida a un proceso de lavado, molienda u otros procesos
de caracter industrial.
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5.9.2 No se permite la adicion de oligoelementos y/o aditivos tales como agentes blanqueadores
y anti aglomerantes.

Los productos que no cumplan con los requisitos previstos en el presente Proyecto de Norma Oficial
Mexicana para cada clasificacion descrita en el numeral 5.2 de esta Norma no podran ostentar en sus
etiguetas, envases, embalajes, sellos, impresiones, inscripciones, publicidad o medios de distribucion,
cualquiera de las clasificaciones previstas en el mencionado apartado sin demostrar que cumplen con las
especificaciones previstas, para cada clasificacion, por el presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

5.10 Control documental del proceso

5.10.1 El productor y envasador de los productos objeto de esta norma debera contar con un registro de
analisis fisicoquimicos de la sal de mar artesanal.

5.10.2 Los registros o bitacoras, incluyendo las que se elaboren por medios electronicos deberan:

5.10.2.1 Contar con respaldos que aseguren la veracidad de la informaciéon y un procedimiento para la
prevencién de circunstancias no controladas.

5.10.2.2 Conservarse por lo menos durante 5 afios y estar a disposicion de la autoridad cuando
asi lo requiera.

6. Etiguetado

Ademas de los requisitos de etiquetado establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-
2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados-
Informacion comercial y sanitaria, a los productos objeto de esta norma se aplicaran las disposiciones
especificas siguientes:

6.1 Nombre o denominacion del producto

6.1.1 El nombre o denominacién del producto, que habra de declararse en la etiqueta, se realizara
conforme a la clasificacion y denominaciones especificas contempladas en el apartado 5.2 del presente
Proyecto de Norma.

6.1.2 En la etiqueta podra indicarse el origen geografico de la sal de mar, siempre que tal indicacién no
induzca a error o engafio al consumidor.

6.1.3 El proceso de producciéon se podra etiquetar y ostentar como organico si cumple con el documento
gue expide el Organismo de Certificacion acreditado y autorizado por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, conforme a lo dispuesto por la Ley de Productos Orgéanicos, con el
cual se asegura que el producto fue producido y/o procesado conforme a dicha Ley y sus disposiciones
reglamentarias.

6.2 Informacién nutrimental

6.2.1 La declaracion nutrimental en la etiqueta de los productos preenvasados es voluntaria. Sélo es
obligatoria cuando se realice la declaracion de alguna propiedad nutrimental, habiéndolo hecho
voluntariamente o en cumplimiento de otros ordenamientos legales.

6.3 Leyendas de Advertencia y Conservacion

6.3.1 El producto objeto de este Proyecto de Norma Oficial Mexicana debe ostentar las siguientes
leyendas: “Manténgase en un lugar seco, fresco y protegido de la luz”.

“Por tratarse de un producto artesanal no se encuentra adicionado con yodo ni fltor”.
7. Envasado, embalaje y transporte
7.1 Envase

Los productos objeto de esta norma se deben envasar en recipientes elaborados con materiales inocuos y
resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no reaccionen con el producto o alteren las
caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales.

7.2 Embalaje

Se deben usar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases para
impedir su deterioro exterior, a la vez que faciliten su manipulacion, almacenamiento y distribucién.
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7.3 Transporte

Los productos objeto de esta norma ademas de cumplir con lo establecido en el numeral 5.7.1. inciso f
deberan cumplir con las especificaciones establecidas en el apartado 5.13 de la NOM-251-SSA1-2009
(ver capitulo de referencias).

8. Método de analisis y muestreo
Muestreo (véase apéndice normativo A).

Para la verificacion de las especificaciones que se establecen en esta Norma, se deben aplicar los
métodos de prueba sefialados en el apartado de referencias.

Para la determinacién del cloruro de sodio, calcio y magnesio, se deben aplicar los métodos de prueba
sefialados en la NOM-040-SSA1-1993, Bienes y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada.
Especificaciones sanitarias.

Para la determinacién del potasio se debe aplicar el método de prueba establecido en el apéndice
normativo B de esta norma.

9. Evaluacion de la conformidad

La evaluacién de la conformidad del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana debera realizarse por
organismos de certificacion acreditados y aprobados conforme lo dispuesto por la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

10. Vigilancia

La verificacion y vigilancia del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana esta a cargo de la SAGARPA
y de la PROFECO conforme a sus respectivas atribuciones, las cuales podran en cualquier momento
realizar visitas de verificacion a las instalaciones y establecimientos de los productos sujetos a su campo
de aplicacién.

11. Bibliografia

11.1 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de
julio de 1992 y su ultima reforma publicada del 15 de junio de 2018.

11.2 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 14 de enero de 1999, y su ultima reforma publicada del 28 de noviembre de 2012.

11.3 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 09 de agosto de 1999.

11.4 CODEX STAN 150-1985 Norma del Codex para la Sal de Calidad Alimentaria.

11.5 Real Decreto 1424/1983 por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para
la obtencion, circulacion y venta de la sal y salmueras comestibles.

11.6 Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 1 de marzo del 2010.

11.7 Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA1-1993 Productos y Servicios. Sal Yodada y sal Yodada
Fluorurada. Especificaciones sanitarias, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de marzo de
1995 y su ultima modificacion del 16 de junio de 2018.

11.8 Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la estructuracion y redaccion de Normas.

11.9 Método de prueba EuSalt / AS 008-2005 Método de determinacién de potasio por Método
Espectrométrico de Absorcion Atdmica de Llama de la Asociacion Europea de Productores de Sal.

12. Concordancia con normas internacionales

Este Proyecto de Norma Oficial Mexicana no es equivalente a ninguna norma internacional, por no existir
referencia alguna al momento de su elaboracién.

13. Transitorio

UNICO. El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana estara a disposicion de los interesados, para que
emitan comentarios durante los siguientes sesenta dias posteriores al de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

Ciudad de México, a 9 de agosto de 2018.- El Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, Luciano Vidal Garcia.-
Rubrica.
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APENDICE NORMATIVO A
METODO DE MUESTREO PARA DETERMINAR EL CONTENIDO DEL CLORURO SODICO!
1. OBJETO

Este método especifica el procedimiento de muestreo que debe aplicarse para determinar las
caracteristicas analiticas y de composicién con objeto de evaluar la calidad alimentaria del cloruro sédico (sal)
estipulada en la Norma CODEX STAN 150-1985, para la Sal de Calidad Alimentaria, Seccién 3: "Composicion
esencial y factores de calidad", expedido por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO).

El método prevé asimismo los criterios de aceptacion o rechazo de un lote o remesa en funcién de
la muestra.

2. AMBITO DE APLICACION

Este método se aplica a los procedimientos de muestreo de cualquier tipo de sal, pre envasada o a granel,
para uso alimentario.

3. PRINCIPIO

Este método consiste en un procedimiento de muestreo por variables para determinar la calidad media a
través del analisis de una muestra global homogeneizada.

Se extrae una muestra global homogeneizada, para asegurarse de que la misma sea representativa del
lote 0 remesa, se subdivide en varias muestras para laboratorio compuesta cada una por una toma elemental
del producto del lote o remesa que ha de analizarse.

Los criterios de aceptacion dependen de que el promedio de las muestras extraidas del lote se ajuste a las
disposiciones de la Norma.

4. DEFINICIONES

Las definiciones de los términos utilizados en este método de muestreo hacen referencia a los de las
Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004), a menos que se establezca otra cosa.

5. EQUIPO

El equipo que se utilice para la toma de muestras deberad adaptarse al tipo de pruebas que se llevaran a
cabo (p. ej., muestreo mediante sonda, equipo de muestreo fabricado con material quimicamente inerte, etc.).
Los envases utilizados para recoger las muestras deberan estar fabricados con material quimicamente inerte
y ser herméticos.

6. PROCEDIMIENTO
6.1 Sal pre envasada

El muestreo puede realizarse "al azar" o "en forma sistematica". La eleccion del método depende de la
naturaleza del lote. (Por ejemplo, si los envases estdn marcados con una serie de nimeros sucesivos podra
aplicarse un método sisteméatico periddico de muestreo).

6.1.1 Muestreo al azar

Extraiganse en unidades del lote de manera que cada articulo tenga la misma probabilidad de ser
seleccionado.

6.1.2 Muestreo sistematico

Si las N unidades del lote se han dispuesto en un orden determinado y pueden numerarse de 1 a N, podra
obtenerse un muestreo sistematico de n unidades de 1-en-k como sigue:

Determinese el valor de k = N/n. (Si k no es un entero, redondéese al entero mas proximo).

1 Fuente: Método de prueba incluido en la Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA1-1993 Productos y Servicios. Sal Yodada y sal Yodada
Fluorurada. Especificaciones sanitarias, publicada el 13 de marzo de 1995.
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Extradigase al azar uno de los primeros k articulos del lote y sucesivamente extraigase uno por
cada k articulos.

6.2 Sal a granel

Cuando se trate de sal a granel, la sal se dividira teéricamente en unidades (estratos); un lote con una
masa total de m kg se considera compuesto por m/100 unidades. En tal caso, sera necesario proceder a un
plan de "muestreo estratificado" apropiado para el volumen del lote y se seleccionaran puntos de muestreo en
todos los estratos proporcionalmente segun el tamafio de los estratos.

Nota: El muestreo estratificado de una poblacion divisible en subpoblaciones (denominadas estratos) se
efectla de manera que de cada estrato se obtengan porciones determinadas de la muestra.

6.3 Constitucion de la muestra

6.3.1 El tamafio y numero de las unidades que forman la muestra depende del tipo de sal y del volumen
del lote. La cantidad unitaria minima que deba extraerse se determinara, segun el caso, de conformidad con
una de las siguientes indicaciones:

6.3.1.1 250 g de sal a granel o pre envasada o mas de 1 kg por paquete;

6.3.1.2 Un paquete (cuando la sal esté pre envasada en paquetes de 500 g o 1 kg). El nimero apropiado
de muestras que se tomaran del lote se determinara de conformidad con las Directrices generales sobre
muestreo (CAC/GL 50-2004).

6.3.2 Ajustar y mezclar bien las diferentes unidades extraidas del lote. La muestra global homogeneizada
obtenida constituye la muestra para laboratorio. Mas de una muestra para laboratorio puede ser obtenida de
esa manera.

7. CRITERIOS DE ACEPTACION
Determinar el contenido de NaCl (%) de al menos dos tomas de ensayo de la muestra para laboratorio.
7.1 De laboratorio segun la férmula siguiente:

Calculese el promedio de los valores obtenidos de las n tomas elementales de ensayo de la muestra para:

> X

X = (n=2)n

7.2 De conformidad con la disposicion relativa a la caracteristica pertinente (% de NacCl), un lote o remesa
se considerara aceptable si se cumple la condicién siguiente:

X > nivel minimo especificado.

8. INFORME DEL MUESTREO

El informe del muestreo debera contener los datos siguientes:

a) tipo y origen de la sal;

b) alteraciones del estado de la sal (por ejemplo, presencia de materias extrafias);
c) fecha del muestreo;

d) namero del lote o remesa;

e) método de envasado;

f) total de la masa del lote o remesa;

g) numero de paquetes y masa unitaria, con indicacion de si se refiere a masa neta o bruta;
h) nimero de unidades que componen la muestra;

i) nimero, naturaleza y posicion inicial de las tomas elementales minimas;

j) numero, composicion y masa de la(s) muestra(s) global(es) y el método utilizado para obtener
y conservarla(s);

k) nombres y firmas de las personas que han realizado el muestreo.
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APENDICE B

DETERMINACION DE POTASIO POR METODO ESPECTROMETRICO
DE ABSORCION ATOMICA DE LLAMA?

1. FUNDAMENTO

El presente método espectrométrico de absorcion atomica es aplicable a productos de contenido de
potasio (K) igual o superior a 2 mg por kilogramo de sal, y se realiza a través de la disolucién de la muestra en
agua o en acido y, si es necesario la filtracién de materias insolubles.

Adicién de cloruro de cesio como tampén de ionizacion, atomizacién de la solucién de prueba en una
llama de acetileno-aire y medicion de la absorbancia a una longitud de onda de 766.5 nm o 769.9 nm.

2. MATERIAL

2.1 Equipo de laboratorio habitual.

2.2 Espectrometro de absorcion atomica equipado con quemador de aire de acetileno.
2.3 Lampara de catodo hueco de potasio.

Toda la nueva cristaleria utilizada para esta determinacion debe lavarse de la siguiente manera y
enjuagarse cuidadosamente con agua después de cada operacion:

- Con un cepillo y detergente si las paredes son grasosas.
- Con &cido nitrico diluido, ¢ (HNO 3) = 7 mol / I.
3. REACTIVOS

A menos que se indique lo contrario, use sélo reactivos de grado analitico y s6lo agua destilada o agua de
pureza equivalente.

3.1 Solucion de cloruro de cesio 3 (CsCl) = 6.3 g/ |
3.2 Potasio, solucion madre I, 8 (K) = 1000 mg /|,
3.3 Solucion estandar comercial o para ser preparado de la siguiente manera:

Pesar, con una precisién de 0,1 mg, 1907 mg de potasio cloruro previamente secado durante al menos
una hora a 400° C y luego se enfria en un desecador. Disuelva con agua, haga hasta 1000 ml en un matraz
volumétrico de una marca y mezcla.

3.4 Potasio, solucion stock 11 8 (K) =10 mg /|
4. PROCEDIMIENTO

4.1 Se debe tomar una muestra de prueba de aproximadamente 500g para el analisis, asegurandose de
que sea representativo de todo el lote.

4.2 Se debe pesar, con una precision de 0,1 g, aproximadamente 100g de la muestra de prueba.
4.3 Solucién de prueba.

Preparar 1000 ml de una solucién A (solucidon acuosa) o de solucién B (solucion &cida) con la porcion
de prueba.

Transferir 1.00 ml de solucién A o B y 20 ml de solucién de cesio en un volumétrico de 100 ml matraz.
Compense el volumen y mezcle.

4.4 Solucién en blanco.

Diluir a 1000 ml las mismas cantidades de todos los reactivos utilizados para la preparacion de la
solucién B.

Transferir 20 ml de solucién de cesio. Y los volimenes de solucién madre de potasio Il como se muestran
en la siguiente tabla en una serie de ocho matraces aforados de 100 ml. Hacer hasta volumen y mezcla.

Calibracién Potasio, solucion de Potasio concentracion
Solucién No. reserva ll, ml mg/l
1% 0 0
2 0.5 0.05
3 2.0 0.20
4 5.0 0.50

2 Fuente: EuSalt / AS 008-2005 Método de determinacion de potasio por Método Espectrométrico de Absorcion Atémica de Llama de la
Asociacion Europea de Productores de Sal.
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5 10.0 1.00
6 15.0 1.50
7 20.0 2.00
8 (**) 50.0 5.00

(*) Solucién de calibracion cero

(**) Prepare esta solucion sélo si la medicién se realizard a 769.9 nm.
4.5 Configuracion del equipo

Equipe el espectrometro con el hueco de potasio lampara de catodo.

Configure la corriente de la lampara, la rendija y la presion de acetileno y aire de acuerdo con el manual de
instrucciones del instrumento. Ajuste la longitud de onda al maximo de emisiobn de la lampara a
aproximadamente 766.5 nm o 769.9 nm.

4.6 Mediciones espectrométricas
Aspirar agua después de cada medicion.

Aspire las soluciones en la llama de acetileno-aire y determine la absorbancia de cada una en el
siguiente orden:

- Las soluciones de calibracion 1 a 7
- La solucién en blanco

- La solucion de prueba

- Las soluciones de calibracion

4.7 Curva de calibracion

Reste la absorbancia de la solucion de calibracién cero de la de cada una de las otras soluciones de
calibracién y trama un gréfico que muestra las concentraciones de potasio (K), en miligramos por litro, en la
abscisa y el correspondiente absorciones corregidas en la ordenada.

5. CALCULOS Y RESULTADOS
El contenido de potasio de la muestra, w (K), viene dado por formula:

105
w(K=xE1-p0)

metro
Donde
- w (K)
Es el contenido de potasio, en miligramos por kilogramo de sal,
- m
Es la masa, en gramos, de la porcion de prueba,
- B1
Es la concentracion, en miligramos de potasio por litro, de la solucién de prueba,
- X0}
Es la concentracion, en miligramos de potasio por litro, de la solucién en blanco.
6. OBSERVACIONES

Cuando la sal se disuelve en agua y no en acido (caso habitual), la solucion cero puede reemplazarse por
la solucion en blanco.

Si el nivel estimado de potasio es inferior a 50 mg por kilogramo de sal, prepare la soluciéon de prueba con
5 ml de la solucion A o B. La férmula para el calculo debe ser modificado en consecuencia.

Proceda de la siguiente manera si el nivel estimado de potasio es méas de 2000 mg por kilogramo de sal.
- Diluir la muestra de la solucién A o B y tome una alicuota de esta solucion,
- O mida las soluciones a la longitud de onda de 769.9.




