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Procedimiento para la emision de opinion de orden técnico para la actualizacion
de la lista nacional de sustancias permitidas en la operacion organica
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de Productos Organicos.
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I. Introduccion

El Grupo de Expertos, a través de sus miembros, es la consolidacion de un grupo de
trabajo en donde estan representadas todas las disciplinas cientificas en relacion a
los usos de insumos utilizados en la produccion organica. En este sentido el trabajo
gue este grupo desarrolle coadyuvara a que la Secretaria en el gjercicio de sus
atribuciones, facultades y funciones, de conformidad con la Ley de Productos
Orgdnicos (LPO), publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de febrero de
2006, el Reglamento de la LPO, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el O1
de abril de 2010 y la actualizacion del “Acuerdo por el que se dan a conocer los
Lineamientos para la Operacion Orgdnica de las actividades agropecuarias”,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2020, emita politicas
y procedimientos con base en experiencia y estudios cientificos para el proceso de
evaluacion y dictaminacion para la actualizacion de la Lista Nacional de Sustancias
Permitidas para la operacidon organica agropecuaria.

A peticion de la Secretaria, el Grupo de Expertos del Consejo evaluara de
conformidad con los articulos 265 y 266 de este Acuerdo, las sustancias, materiales,
productos, insumos e ingredientes, referidos por nombre genérico, y podra
recomendar se fijen las condiciones de uso y en su caso los limites aplicables para
los vegetales o sus productos, animales o sus productos, a los que pueden ser
aplicados; o en caso contrario, recomendar su retiro de los esquemas de produccion
organica.

Para el caso de materiales, sustancias, productos, insumos e ingredientes referidos
por nombre genérico, que hayan sido evaluados y dictaminados como permitidos
con o sin restricciones o en su caso prohibidos, para su uso en la operacién organica,
la Secretaria previa opinion del Grupo de Expertos, emitira la resolucion final y
actualizara la Lista Nacional.

1. Marco Juridico Administrativo

Ley de Produccion de Productos Organicos, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 07 de febrero de 2006.

Reglamento de la Ley de Produccion de Productos Organicos, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el O1 de abril de 2010.

Acuerdo por el que se dan a conocer los Lineamientos para la Operacion Organica
de las Actividades Agropecuarias, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF) el 29 de octubre de 2013.
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Acuerdo por el que se modifican, adicionan y derogan diversas disposiciones del
diverso por el que se dan a conocer los Lineamientos para la Operacion Organica de
las Actividades Agropecuarias, publicada en el Diario de la Federacion (DOF) el 08
de junio de 2020

. Objetivo

Describir el proceso a seguir por el Grupo de expertos, para coadyuvar con el
SENASICA, para emitir opinion de orden técnico para la inclusién, eliminaciéon y/o
modificacion de especificaciones de uso permitido de sustancias, materiales,
productos, insumos, métodos e ingredientes en la Lista Nacional.

Iv.Referencias

RPLAFEST: Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del reglamento en materia de registros, autorizaciones de
importacion y exportacion y certificados de exportacion de plaguicidas, nutrientes
vegetalesy sustanciasy materiales toxicos o peligrosos, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 13 de febrero de 2014.

MODIFICACION de la Norma Oficial Mexicana NOM-077-FITO-2000, Por la que se
establecen los requisitos y especificaciones para la realizacion de estudios de
efectividad bioldgica delos insumos de nutricion vegetal, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 19 de diciembre de 2011.

MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se
establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de
estudios de efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico.
Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de agosto de 2015.

Tramite SENASICA-04-045, evaluacion de un material, sustancia, producto, insumo,
métodos, ingredientes o sus formulaciones para incluirse, eliminarse y/o modificar
las especificaciones de uso permitido en la Lista Nacional, conforme |lo establece el
articulo 275 del Acuerdo por el que se dan a conocer los Lineamientos para la
Operacion Organica de las actividades agropecuarias.

7 CRF PARTE 205.601-205.607 - Programa Organico Nacional de los Estados Unidos
de América
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Reglamento CAN/CGSB-32.311-2015 - Lista de Sustancias Permitidas de Canada
Anexos del REGLAMENTO (CE) No. 889/2008 de la Unién Europea

UNE 142 500: Insumos utilizables en la produccion vegetal ecoldgica. Fertilizantes,
enmiendas y sustratos de cultivo.

UNE 315 500: Insumos utilizables en la produccion vegetal ecolégica. Productos para
la gestion de plagas y enfermedades. (Fitosanitarios)

UNE 66 500: Requisitos minimos para la certificacion de insumos utilizables en
agricultura ecoldégica segun UNE 142500 y UNE 315500.

CODEX ALIMENTARIUS Normas Internacionales de los Alimentos

Norma de aditivos y coadyuvantes de COFEPRIS ACUERDO por el que se
determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos
alimenticios, su uso y disposiciones sanitarias

Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso
de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios

Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-127-SSA1-2017, Agua para uso y consumo
humano. Limites permisibles de la calidad del agua

Lista 4A o 4B de la Environmental Protection Agency (EPA)
V. Criterios a considerar

A. Principios de la produccién organica

a. Interactuar constructivamente con los sistemas y los ciclos naturales;

b. Fomentar e intensificar los ciclos bioldégicos dentro de Ila actividad
agropecuaria, considerando los microorganismos, la flora y fauna del suelo, las
plantasy los animales;

Desarrollar un ecosistema acuatico valioso promoviendo la sustentabilidad;

Mantener e incrementar la fertilidad de los suelos a largo plazo;

e. Mantener la diversidad genética del sistema productivo y de su entorno,
incluyendo la proteccion de los habitats de vegetales y animales silvestres;

Qo
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k.

Emplear en las actividades agropecuarias, en la medida de lo posible, recursos
renovables dando mayor uso los recursos nativos y/o locales;

Crear un equilibrio entre la produccién animal y vegetal;

Proporcionar al ganado o a los animales, incluida la acuacultura, condiciones
de vida que tomen en consideracidn las funciones basicas de su
comportamiento innato, ajustadas a las necesidades propias de cada especie,
gue respete el principio de la explotacion sostenible;

Minimizary, en lo posible, evitar todas las formas de contaminacion;

El disefar y gestionar la operacion agropecuaria conforme a los procesos
bioldgicos basados en los sistemas ecoldgicos, y

La produccion organica estara ligada al suelo.

Los principios basicos de la produccion organica tienen por finalidad garantizar la
integridad organica de los productos, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley y su
Reglamento.

Los criterios de evaluacion especificos seran con base a los usos o

aplicaciones especificos:

Aplicacion al suelo o a los vegetales para mantener la fertilidad o la nutricion.
Para el manejo o control ecoldégico de plagas, enfermedades, hierbas no
deseables de cultivos o de |los vegetales.

Para la producciéon animal, segun las especies y condiciones especificas de uso
o0 administracion.

La acuacultura.

Plantas o instalaciones de procesamiento, y

Para el procesamiento de los productos organicos como ingredientes, aditivos,
coadyuvantes de elaboracién, preparacion y conservacion de los productos
organicos procesados.

C. Criterios generales que deben cumplir los materiales, sustancias, productos,
insumo e ingredientes

a) Que sean compatibles con los principios de la Produccion Organica bajo el
enfoque de sustentabilidad, lo cual sera suficiente que provenga de una
produccion y/o procesamiento organico.

b) Que sean necesarios para el uso al que se les destinara y la base de la
necesidad puede derivarse de factores tales como rendimiento de cosecha,
calidad del producto organico, seguridad medio ambiental, proteccion
ecoldgica, paisaje, y bienestar humano y animal.
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c)

d)

Que su uso no resulte o contribuya a producir efectos daninos o inaceptables
al medio ambiente, en las interacciones biolégicas o quimicas en el agro
ecosistema, incluyendo los efectos fisioldgicos de la sustancia en cultivos,
ganado, organismos del suelo, en su caso, en el indice de solubilidad en el
suelo; contaminacion inaceptable del agua superficial o subterranea, aire o
suelo durante la manufactura, uso, por aplicacion inapropiado o eliminacion
del material.

Que su aplicacion no tenga efectos daninos a la salud humana o de los
animalesy a la calidad de vida;

Que no existan alternativas disponibles autorizadas en la Lista Nacional, en
cantidad o calidad suficientes, para utilizarse bajo métodos organicos.
Cuando se trate de materia prima vegetal, ésta debera provenir de
explotaciones de aprovechamiento sustentable cuya cosecha o extraccion, no
debe exceder el rendimiento sostenible del ecosistema, no afectar la
estabilidad del medio ambiente o la preservacion de alguna especie dentro
del area de colecta,

La materia prima de origen vegetal, animal, microbiano o mineral pueden
someterse a procesos siguientes:

Fisicos tales como: la precipitacion, método térmico.

Mecanico tales como: extraccion con agua, etanol, aceites vegetales o
animales, vinagre, dioxido de carbono, nitrégeno o acidos carboxilicos, y
refinamiento sin tratamiento quimico, y

Biolégico/enzimaticos, microbianos tales como: fermentacién, compostaje,
entre otros.

Todos los materiales, sustancias, productos, insumos y los métodos e ingredientes

para

ser incluidos en la lista nacional, no deben proceder o contener Organismos

Genéticamente modificados (OGM) o derivados de estos.

El nombre genérico del material, sustancia, producto, insumo y/o ingrediente,
deberd estar incluido de acuerdo al uso que se le pretenda dar en los cuadros 1, 2, 3,
4,5 607 de la Lista Nacional.

Los criterios anteriores deberan ser aplicados en conjunto para proteger la
integridad organica de la unidad productiva y del producto que se trate.

D. En la produccién, preparaciéon y/o procesamiento, bajo métodos organicos,
queda prohibido el uso de:
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a) Sustancias e ingredientes naturales o sintéticos que no se encuentren en la lista
de sustancias permitidas;

b) Productos biolégicos para ganaderia, excepto vacunas siempre que éstas hayan
sido evaluadas por la autoridad correspondiente de Salud Animal;

c) La irradiacion derivada de energia ionizante proveniente de materiales
radiactivas o por electrones acelerados;

d) Aguas residuales provenientes de caferia domeéstica, urbana, industrial y de
agricultura convencional, incluyendo los residuos solidos, semisolidos, biosolidos
o liquidos generados por el tratamiento de aguas residuales;

e) Todos los materiales, productos e ingredientes o insumos que provengan o
hayan sido producidos a partir de métodos excluidos u organismos obtenidos o
modificados genéticamente, nanotecnologia como una extension de los
meétodos excluidos;

f) Esta prohibido el uso de nanoparticulas o nanoestructuras manufacturadas. Sin
embargo, se permite el uso de nanoparticulas que aparecen en forma natural
como cuando se presentan en las practicas tradicionales de biodinamica, y

g) Otros que determine el Grupo de Expertos del Consejo Nacional de Produccion
Organica.

E. Participacion del Grupo de Expertos
En los casos que se tenga informacion insuficiente, desconocimiento del
comportamiento de los ingredientes activos, sustancias, materiales, productos,
ingredientes y/o insumos, la Secretaria solicitard opinién al Grupo de Expertos,
guienes emitiran opinidon sin limitarse a:

a) Las condiciones y modo de uso de las sustancias, materiales, productos,
insuMmos, métodos e ingredientes o sus combinaciones.

b) Su dosificacion o volumen y/o limites aplicables para los vegetales o sus
productos o animales o sus productos, a los que pueden ser aplicados los
materiales, sustancias, productos, insumos y los métodos e ingredientes;

c) La frecuencia de aplicacion,

d) Las regiones o ecosistemas.

e) Dictamen de evaluacion no favorable para esquemas de produccion organica.

Vvl. Glosario de Términos
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Acuerdo de Lineamientos: Acuerdo por el que se dan a conocer los Lineamientos
para la Operacion Organica de las Actividades Agropecuarias, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion (DOF) el 29 de octubre de 2013.

CNPO: Consejo Nacional de Produccion Organica.

DGIAAP: Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria Acuicola y Pesquera.
Grupo de Expertos: Crupo de expertos del Consejo Nacional de Produccion
Organica.

LPO: Ley de Produccion de Productos Organicos, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 07 de febrero de 2006.

RLPO: Reglamento de la Ley de Produccion de Productos Organicos, publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el O1 de abril de 2010.

SADER: Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.

SENASICA: Servicio Nacional de Sanidad Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.
Subdireccion: Subdirecciéon responsable de Control de Productos Organicos
Insumo: sustancia, material, producto, método o ingrediente, cuyo uso o aplicacion
interviene la alguna fase del proceso de produccidn organica y se encuentra
permitido y listado como permitido con o sin restricciones en la Lista Nacional de
Sustancias Permitidas para la operacion organica agropecuaria.

Insumo Permitido: Todo insumo cuyo uso en cualquier parte del proceso de la
operacidon organica, se encuentra permitido para su uso, al estar incluido en la Lista
Nacional de Sustancias Permitidas para la operacion organica agropecuaria.
Insumo Prohibido: Todo insumo cuyo uso en cualquier parte del proceso de la
operacidn organica no se encuentra permitido, y no se encuentra incluido en
ninguno de los cuadros que describen usos y aplicaciones en la Lista Nacional de
Sustancias Permitidas, tampoco esta permitido bajo algun estandar de produccion
organica extranjero.

Coordinador: Es el responsable de conducir los trabajos del Grupo de Expertos, y
recae en el SENASICA.

GEC: Grupo de Expertos del Consejo

Coordinador interno: Es el responsable de conducir los trabajos de la comision
técnica, y mantiene comunicacion con el coordinador del GEC.

Comisién técnica: subgrupo de trabajo del GEC, en atencién a temas especificos
relacionados con el uso de insumos de la Lista Nacional, y conformados a partir de
los perfiles y experiencia cientifica, para facilitar el analisis de la informacién y la
emision de opinion de orden técnico.

vil.Descripcion del Procedimiento
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RESPONSABLE
S

No.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

DOCUMENTO

Coordinador
interno

Recibe el Expediente

Revisa la informacién presentada y convoca a reunién
interna a los integrantes de la comisién técnica.

Comisiéon
técnica

Analiza la informaciéon

a) Si hay informacion faltante o requiere informacion
complementaria debera reportarlo al coordinador
interno, dentro del término de veinticinco dias habiles
para solicitar notifique al SENASICA requerimiento de
informacion (pasa al punto 3)

b) Transcurrido el término sin que la comisidén técnica
solicite al coordinador interno notificar al SENASICA
qgue prevenga al interesado, se entenderda que no
requieren informacién adicional o aclaraciones para
formular su recomendacioén técnica (pasa al punto 4)

Coordinador
interno

El Coordinador interno solicitard la informacion
necesaria al SENASICA otorgando un plazo no mayor a
35 dias habiles

Cumplido el plazo establecido el Coordinador interno
recibe la documentaciéon por parte del SENASICA
(regresa al punto 1)

Comisién
técnica

De no haber prevenciéon o desahogada ésta, deberd
emitir la recomendacién técnica respectiva, y entregar
al Coordinador interno.

Coordinador
interno

Dentro del término de cincuenta y cinco dias habiles
contados a partir de que el SENASICA le hizo de su
conocimiento el desahogo de la prevencion o bien la
recepcion del expediente, debera remitir al SENASICA
la recomendacién técnica.
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Diagrama de flujo del procedimiento para la evaluacion de sustancias genéricas para la incorporacion a |a Lista Macional de Sustancias Permitidas

SECRETARIO TECNICO DEL GRUPOQ DE EXPERTOS

COMISION TECNICA

INICIO

Recibe el expediente

Si hay informacion faltante o requiere
informacion complementaria debera
o reportario al secretario tecnico dentro del
término deventicinco dias habiles para
solicitar al SENASICA prevenga al interesado
Pasa al punte 3

Remite el expediente a la comision
técnica comespondiente

Solicitara la informacion necesaria al SENASICA

Transcurrido el término sin que la
Comision técnica solicite al secretario
o técnico notificar al SENASIC A prevenga
al interesado se entendera que no
requiere informacion adicional
del solicitante para formular su
recomendacion técnica v contaran con
un plazo de cincuenta y cinco dias
hébiles para formular su recomendacion
técnica (Pasa al punto 4)

©

De no haber prevencion o desahogada esta
debera emitir la recomendacion tecnica

3 ¥

entro del termino de cincuenta v cinco dias habiles
contados a pariir de que el SENASICA le hizo de su
conocimiento el desahogo de la prevencion o bien la

respectiva v entregarla al secretario técnico
antes de cincuenta y cinco dias habiles

FIN DEL

recepcion del expediente, debera entregar al
SEMNASICA la recomendacion técnica

PROCEDIMIENTO




