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SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO
RURAL, PESCA'Y ALIMENTACION

NORMA Oficial Mexicana NOM-002-SAG-BIO/SEMARNAT-2017, 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.

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 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; con fundamento en los articulos 32 Bis fracciones | y IV y 35 fraccion IV de la Ley Organica de la
Administracion Puablica Federal, 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 fracciones XllI, 9
fracciones Il, V, VIII, IX, X, XI, Xlll y XV, 11 fraccién Il, 13 fracciones |, Il, IV, VI y VI, 42 fracciones Il y VII,
60, 61, 62, 63, 64, 65, 110y 111 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 97 de
la Ley de Desarrollo Rural Sustentable; 40 fracciones X, Xl y ultimo péarrafo, 44 y 47 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 28, 31, 33 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 8, fracciones Ill y IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales; 1, 2 parrafo primero, Apartado D, fraccién VII, 29 fraccion |, 44 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, y; 1, 3, 14 fraccion XXl y 18
fracciones XVII y XVIII del Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria, 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 Prospero” cuyo objetivo es
promover el crecimiento de la productividad en un clima de estabilidad econdmica 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.

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 legislacion ambiental para lograr una eficaz regulacion de las acciones que contribuyen
a la preservacion y restauracion del medio ambiente y los recursos naturales.

Que la biotecnologia moderna se ha convertido en una herramienta de produccién 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.

Que la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en adelante la LBOGM, tiene por
objeto, entre otras actividades, regular la liberacion experimental al ambiente de Organismos Genéticamente
Modificados, con el fin de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades pudieran
ocasionar al medio ambiente y la diversidad bioldgica o en la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Que para cumplir con su objeto, la LBOGM contempla dentro de sus finalidades establecer las bases del
contenido de las Normas Oficiales Mexicanas en materia de bioseguridad, conforme al articulo 2, fraccion XiII,
para las cuales, se deberan observar los compromisos establecidos en tratados y acuerdos internacionales en
los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, de manera que su contenido y alcances sean compatibles
con dichos tratados y acuerdos, con base en lo previsto en el articulo 9, fraccion VI de la LBOGM.

Que corresponde a la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA), el ejercicio de las facultades que les confiere la LBOGM cuando se trate de actividades con
Organismos Genéticamente Modificados conforme a los articulos 12 y 13 fracciones Il y IV del citado
ordenamiento legal.

Que corresponde a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), el ejercicio de
las facultades que le confiere la LBOGM cuando se trate de actividades con especies silvestres o forestales
que son considerados Organismos Genéticamente Modificados, conforme al articulo 11 fracciones 11 y IV del
citado ordenamiento legal.
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Que cuando se trate de actividades de liberacion al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados
en etapa experimental, corresponde a la SAGARPA y a la SEMARNAT, analizar y evaluar caso por caso los
posibles riesgos que las actividades con dichos organismos pudieran ocasionar al medio ambiente y a la
diversidad bioldgica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola, con base en los estudios de riesgo y
los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados.

Que para cumplir con lo anterior, la LBOGM establece en el articulo 65, que las caracteristicas y requisitos
de los estudios de evaluacion de los posibles riesgos se estableceran en las Normas Oficiales Mexicanas que
deriven de ella.

Que en el contexto de esta Norma, la Evaluacion del Riesgo se entiende como el proceso que deberan
elaborar los interesados, mediante el cual se analiza caso por caso, con base en estudios fundamentados
cientifica y técnicamente conforme a los articulos 60 al 64 de la LBOGM, los posibles riesgos o efectos que la
liberacion en etapa experimental de Organismos Genéticamente Modificados pudieran ocasionar al medio
ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Que con fecha 3 de enero de 2017, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién 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 evaluacién de los posibles riesgos que la liberaciéon
experimental de organismos genéticamente modificados pudieran ocasionar al medio ambiente y a la
diversidad bioldgica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola, a efecto de que dentro de los
siguientes 60 dias naturales los interesados presenten sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria, de acuerdo a lo establecido en el articulo 47, fraccion | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion.

Que los interesados presentaron sus comentarios al Proyecto de Norma en cita, los cuales fueron
analizados por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria y por el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Medio Ambiente y Recursos Naturales, realizando las modificaciones
procedentes al Proyecto, de acuerdo a lo establecido en el articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Que las respuestas a los comentarios de la consulta publica fueron publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion, de conformidad al articulo 47 fraccion 11l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que la presente norma fue aprobada como definitiva por el Subcomité de Bioseguridad, Productos
Orgénicos y Bioenergéticos, en la Primera Reunién Ordinaria 2017, celebrada el 26 de abril del 2017 y
presentada a la consideracion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion en la Segunda Sesién Ordinaria
2017, del 21 de junio de 2017; y aprobada por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Medio
Ambiente y Recursos Naturales en su Segunda Sesion Ordinaria, celebrada el 14 de junio de 2018.

Que en virtud de los fundamentos y razones antes mencionadas hemos tenido a bien expedir la presente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-002-SAG-BIO/SEMARNAT-2017, 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

PREFACIO

En la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana, participaron las siguientes Dependencias, Instituciones
y Organismos:

1. SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION.
1.1 Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria

1.1.1 Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera

1.1.2 Direccion General de Sanidad Vegetal

1.1.3 Direccién General de Salud Animal

1.1.4 Direccion General de Inspeccidn Fitozoosanitaria

1.1.5 Direccion de Normalizacion y Verificacion

1.2 Subsecretaria de Agricultura

1.2.1 Direccion General de Productividad y Desarrollo Tecnolégico
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1.3 Servicio Nacional de Inspeccion y Certificacion de Semillas

1.3.1 Direccién de Certificacion de Semillas

1.4 Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias
1.5 Instituto Nacional de Pesca

1.6 Coordinacion General de Ganaderia

1.7 Colegio de Postgraduados en Ciencias Agricolas

1.8 Universidad Auténoma Chapingo

2. SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES

2.1 Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental

2.1.1 Direccion General del Sector Primario y Recursos Naturales Renovables
2.2 Subsecretaria de Gestion para la Proteccién Ambiental

2.2.1 Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental

2.3 Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climéatico

3. COMISION NACIONAL PARA EL CONOCIMIENTO Y USO DE LA BIODIVERSIDAD
3.1 Coordinacién de Andlisis de Riesgo y Bioseguridad

4. SECRETARIA EJECUTIVA DE LA COMISION INTERSECRETARIAL DE BIOSEGURIDAD DE LOS
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

5. UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
5.1 Instituto de Biotecnologia
5.2 Facultad de Derecho

6. CENTRO DE INVESTIGACION Y DE ESTUDIOS AVANZADOS DEL INSTITUTO POLITECNICO
NACIONAL - IRAPUATO

6.1 Departamento de Ingenieria Genética

7. ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES

7.1 AgroBIO México, A.C.

7.2 Asociacion Mexicana de Semilleros, A.C.

7.3 Consejo Nacional de Fabricantes de Alimentos Balanceados y de la Nutricién Animal A.C.

7.4 Asociacion de Proveedores de Productos Agropecuarios

7.5 Confederacion de Camaras Industriales

7.6 Camara Nacional del Maiz Industrializado

7.7 Comité Nacional Sistema Producto Algodén A.C.

7.8 Camara Nacional de la Industria de la Transformacion
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1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1 La presente Norma Oficial Mexicana, tiene por objeto establecer las caracteristicas y requisitos, que
deberan contener los estudios de evaluaciéon de los posibles riesgos, que la liberacion experimental de
Organismos Genéticamente Modificados pudieran causar al medio ambiente, a la diversidad bioldgica, asi
como a la sanidad animal, sanidad vegetal y acuicola, proporcionando informacion de las caracteristicas y
atributos del Organismo Genéticamente Modificado evaluando y generando propuestas para establecer
medidas de bioseguridad y en su caso, las estrategias para el manejo de los posibles riesgos.

1.2 La presente Norma Oficial Mexicana es aplicable en todo el territorio nacional y es de observancia
obligatoria para personas fisicas 0 morales que estén interesadas en obtener permisos de liberacion
experimental al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados, competencia de la SAGARPA y de la
SEMARNAT.

2. Referencias

2.1 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.” Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 3 de
enero de 2014.

3. Definiciones y acronimos

Para efectos de la presente Norma en el &mbito de su correcta interpretacién y aplicacion, ademas de las
definiciones previstas en las disposiciones juridicas aplicables, se entendera por:

3.1 Area: Espacio en que se produce determinado fenémeno o que se distingue por ciertos caracteres
geograficos, botanicos, zooldgicos, econdmicos, entre otros.

3.2 Comparador: Es cualquier organismo que puede ser similar al Organismo Genéticamente Modificado
(OGM) sin modificaciones genéticas, o bien, un organismo con relacidn genética cercana con el OGM, para el
gue 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 construy6 el OGM.

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 biolégica, los servicios ambientales, la sanidad vegetal,
animal y acuicola, considerando las relaciones entre los factores biéticos y abioticos de los que dependen.

3.4 Formulacion de hipotesis de riesgo: Es un enfoque metodoldgico con base en el método cientifico
que se adopta dentro de la Evaluacion de Riesgos, que pretende plantear interrogantes sobre como la
liberacion al ambiente de los Organismos Genéticamente Modificados pudiera provocar efectos adversos
sobre los elementos bidticos y abidticos que requieren ser protegidos conforme a la LBOGM.

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

3.6 LBOGM: Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

3.7 Metas de proteccidn: Son elementos biéticos y abidticos que requieren ser protegidos, se definen de
conformidad con la legislacion y normatividad aplicable vigente. Se utilizan como referencias operativas para
identificar y caracterizar los posibles riesgos que la liberacion al ambiente de organismos genéticamente
modificados pudiera ocasionar al medio ambiente, la diversidad bioldgica, 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.

3.8 Nivel de exposicion: Se refiere a los atributos o parametros asociados a los tipos de exposicion y
pueden incluir, segin corresponda, y en funcion de la actividad biologica: la intensidad (cantidad,
concentracion o magnitud), la duracién (corto, mediano o largo plazo), la frecuencia (evento Unico, esporadico,
episédico, continuo estacional, ciclico, temporal, agudo o crénico) y la escala (heterogeneidad espacial y
extensién geogréfica).

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

3.11 Ruta al dafio: Esquema de pasos o 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 liberaciéon experimental al ambiente de un Organismo Genéticamente
Modificado.

3.12 Sitio de liberacion: Area determinada en la que se propone llevar a cabo la introduccion del
Organismo Genéticamente Modificado en el ambiente.

3.13 Tipo de exposiciéon: 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.

3.13.1 Exposicion biolégica: Es la presencia y accién de la caracteristica novedosa del Organismo
Genéticamente Modificado o de sus productos biolégicos en contacto directo con los Puntos Finales de
Evaluacion.

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.

3.13.3 Exposicion quimica: Ocurre cuando la caracteristica novedosa del Organismo Genéticamente
Modificado ejerce su accion sobre los Puntos Finales de Evaluacion, a través de factores de tipo quimicos
organicos o inorgénicos.

4. Especificaciones
4.1 El proceso para la evaluacion de riesgo

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

4.1.1 La etapa | de la evaluacién de riesgos inicia con la “ldentificacion de los posibles riesgos”, que
comprende la identificacion de las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado en
relacion al comparador, que pudieran afectar las metas de proteccién 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 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 liberacion 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.

4.1.2 La etapa Il consiste en la “Evaluacion de la ocurrencia de los posibles riesgos”, que se realiza para
caracterizar y determinar si los riesgos identificados por la liberacion 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.

4.1.3 La etapa lll es la “Evaluacion de las consecuencias de los posibles riesgos”, donde se establecen las
posibles consecuencias de afectaciones sobre los Puntos Finales de Evaluacion y se categoriza la magnitud
de las mismas, considerando las escalas temporalidad, espacial y reversibilidad.

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
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.

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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4.2 Etapa I: Identificacién de los posibles riesgos

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 modificacién genética, que se utilicen para el
proceso de Evaluacion de Riesgos; esta informacién se registrara en el Formato 1.

4.2.2 Identificar e incluir las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado que
pueden generar efectos adversos en correspondencia a sus cambios genotipicos, fenotipicos y practicas de
manejo en relacién a su comparador, y documentarlos en los Formatos 2, 3 y 4.

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 Evaluacién deberan ser enlistados en el Formato 5. En el caso de que
las entidades valiosas sean bidticas, en la medida de lo posible identificarlas a nivel de especie.

4.2.4 Formular las hipétesis de riesgo (HR) de los posibles efectos adversos que podrian ocurrir a partir de
las caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado y de su liberacién al medio ambiente
receptor, enfocadas en el posible efecto adverso en las metas de protecciéon, evaluadas con cambios
cuantificables en los Puntos Finales de Evaluacion; esta formulacion deberé hacerse en el Formato 6.

4.3 Etapa ll: Evaluacién de la ocurrencia de los posibles riesgos

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 exposicion basados en argumentos
técnico-cientificos. En la ruta al dafio se describen los pasos criticos para cada hip6tesis de riesgo identificada
y se proporcionan los argumentos para la validacion o rechazo de cada hipdtesis; la construccion de la ruta al
dafio para cada hipétesis de riesgo formulada se debera describir en el Formato 7.

4.3.2 Evaluar la ocurrencia de las hip6tesis de riesgo que no hayan sido rechazadas en el punto 4.3.1. La
evaluacion de la ocurrencia se realizara con base en los criterios establecidos en el Cuadro 1 y se justificara
con informacién técnico-cientifica en el Formato 8.

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

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 deberd estar
debidamente justificada y fundamentada.

4.4.2 Los niveles jerarquicos de las tres escalas determinaran la magnitud de las consecuencias en
correspondencia al Cuadro 5 y los resultados se registraran en el Formato 9.

4.5. Etapa IV: Estimacion del nivel de riesgo

4.5.1 Estimar el nivel de riesgo de cada una de las hipétesis evaluadas. Los resultados de la evaluacién de
la ocurrencia de cada hipétesis (Etapa Il) y la magnitud de las consecuencias (Etapa Ill) se correlacionaran
utilizando el Cuadro 6. El resultado del nivel de riesgo de las hipétesis individuales se registrard en el Formato
10.

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
informacion disponible o bien determinar si serd necesario generar la informacion adicional como parte de los
protocolos de evaluacion o estudios que se propongan en la solicitud de permiso de liberacion al ambiente en
etapa experimental.

4.5.3 Para determinar el nivel de riesgo global que representa la liberacion al ambiente del Organismo
Genéticamente Modificado se debera identificar el mayor nivel de riesgo asignado a las hipétesis evaluadas
en el Formato 10 y anotar el resultado en el Formato 11.

4.6 Etapa V: Recomendaciones de manejo de riesgos

4.6.1 En funcién de los niveles de riesgos de cada una de las hipotesis 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.

4.6.2 En funcion de la incertidumbre en las asignaciones del nivel de riesgo, se deberan proponer
protocolos de evaluaciéon o estudios que generen informacion 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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4.6.3 Finalmente, se deberan proponer las acciones de seguimiento y monitoreo que hagan posible
estimar y verificar la eficacia de las medidas de manejo disefiadas para evitar, prevenir, o reducir riesgos, asi
como la justificacion técnico cientifica que las respalde. Esta informacién se debera incluir en el Formato 14.

5. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no tiene concordancia con otras normas internacionales por no existir Norma Internacional
sobre el tema desarrollado.
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TRANSITORIO

UNICO.- La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los sesenta dias habiles siguientes de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Ciudad de México, a 6 de agosto de 2018.- El Director General de Normalizacion 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, Jorge Carlos Hurtado Valdez.- Rubrica.

7. APENDICE NORMATIVO A. FORMATOS
Formato 1. Eleccion del comparador.

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

Comparador Justificacion de su seleccién

Formato 2. Listado de diferencias genotipicas entre el Organismo Genéticamente Modificado y su
comparador.

Instrucciones: Con base en este formato se incluirdn las diferencias identificadas en el analisis genotipico
del Organismo Genéticamente Modificado, en relacion a su comparador.



(Segunda Seccién) DIARIO OFICIAL Martes 30 de octubre de 2018

Numero Diferencia genotipica Descripcion de la Evidencia presentada o
diferencia referencia bibliografica

Formato 3. Listado de diferencias fenotipicas entre el Organismo Genéticamente Modificado y su
comparador.

Instrucciones: Con base en este formato se incluiran las diferencias identificadas en el andlisis fenotipico
del Organismo Genéticamente Modificado, en relacién a su comparador.

Ndimero Diferencia fenotipica Descripcion de la Evidencia presentada o
diferencia referencia bibliografica

Formato 4. Listado de diferencias asociadas al manejo entre el Organismo Genéticamente Modificado y
su comparador.

Instrucciones: En este formato se incluirdn las diferencias esperadas en el manejo del Organismo
Genéticamente Modificado respecto de su comparador (empleo de insumos fitosanitarios, préacticas
convencionales y/o técnicas de manejo).

Nimero Diferencia en el manejo Descripcion de la Evidencia presentada o
del OGM diferencia referencia bibliografica

Formato 5. Identificacion de los Puntos Finales de Evaluacion, correspondientes a las metas de
proteccion, propuestos por el interesado.

Instrucciones: De acuerdo a las metas de proteccion, el interesado debera establecer los Puntos Finales
de Evaluacion susceptibles de presentar posibles efectos adversos cuantificables, derivados de la liberacion al
ambiente del Organismo Genéticamente Modificado, asi como los atributos con los cuales serd posible
evaluar los posibles efectos adversos descritos y el contexto espacio temporal en el que se evaluaran.

Meta de Punto Final de Evaluacién
proteccion
Atributo(s) en Unidad o entidad | Contexto espacio- Fundamento
evaluacioén de analisis temporal técnico-cientifico
1
2..n

Formato 6. Formulacion de las hipotesis de riesgo.

Instrucciones: Con base en este formato se anotardn las hipotesis de riesgo asociadas a las
caracteristicas del Organismo Genéticamente Modificado planteadas en los formatos 1, 2 y 3, para las cuales
pueda asociarse un posible efecto adverso en los Puntos Finales de Evaluacion definidos en el formato 4,
formulando para cada uno de ellos una hipétesis de los posibles efectos adversos que pudieran ocurrir si el
Organismo Genéticamente Modificado fuera liberado.

Nimero de Caracteristica del Punto Final de Hipdtesis de
T I Efecto adverso .
hipotesis OGM Evaluacion riesgo
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Formato 7. Construccion de la ruta al dafio para las hipétesis de riesgo planteadas.

Instrucciones: Con base en este formato se deberan describir los pasos criticos de la posible ruta al dafio
por cada una de las hipotesis de riesgo planteadas (HR), en la que se debe indicar los pasos criticos de la
ruta, el tipo y nivel de exposicion al que puede estar sujeto el Punto Final de Evaluacion respecto a las
caracteristicas novedosas del Organismo Genéticamente Modificado y los factores que inciden en el nivel de
exposicion basados en argumentos técnico-cientificos.

HR.1....HR.n.
- Tipo de
Paso critico de L . Factores que Argumentos para la
. exposicion: Nivel de o - S
la posible rutaal | .. . s L inciden en el nivel | validacion o rechazo de
~ fisica, quimicao | exposicion I L
dafio C de exposicion la hipotesis
biolégica

Formato 8. Evaluacion de la ocurrencia de cada hipoétesis de riesgo planteada.

Instrucciones: Con base en este formato, se debe realizar la categorizacién de la evaluacién de la
ocurrencia de las hip6tesis de riesgo que no hayan sido rechazadas y justificarlas con base en la informacién
técnico-cientifica disponible.

NUmero de hipoétesis Ocurrencia Justificacion

Formato 9. Evaluacién 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, 3 y 4), se localizara en el Cuadro 5 la categoria del nivel de
consecuencia 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...
Nivel asignado Nivel asighado Nivel asignado en Magnitud de la
NGmero de en la escala en la escala la escala de :
. N consecuencia
hipotesis temporal espacial reversibilidad
(Cuadro 2) (Cuadro 3) (Cuadro 4) (Cuadro 5)
1
2..n

Formato 10. Estimacion y caracterizacion del nivel de riesgo de cada hipotesis.

Instrucciones: Con base en este formato se indicard la categoria de nivel de riesgo obtenida para las
hipétesis evaluadas. Esto se hace de acuerdo a la clasificacion del cuadro 6.

NUmero de hipétesis Categoria del nivel de riesgo

Formato 11. Estimacién del nivel de riesgo global que representa la liberacion del Organismo
Genéticamente Modificado.

Instrucciones: Con base en este formato, se incluira el resultado de mayor categoria de riesgo, evaluados
en el formato 10, incluyendo los argumentos necesarios para respaldar la clasificacion.

Nivel de riesgo global Argumentos
N
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Formato 12. Recomendaciones de estrategias para el manejo 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 justificacién técnica y cientifica para cada
una de las medidas descritas.

Numero de Medida(s) de manejo e
Y : Justificacion de la(s)
. . hipotesis ala propuesta para evitar o . -

Riesgo caracterizado . . medida(s) de manejo

que hace reducir el riesgo
. . propuesta(s)
referencia caracterizado
1
2..n

Formato 13. Propuestas de protocolos de evaluacion 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 evaluacién de riesgos y
para comprobar las conclusiones establecidas.

Nimero de hipdtesis .
. . Motivo de la Propuestas de protocolos
Riesgo caracterizado ala que hace . . . .
. incertidumbre de evaluacion o estudios
referencia
1
2...n

Formato 14. Propuestas de seguimiento y monitoreo de las estrategias de manejo de riesgos.

Instrucciones: Con base en este formato, se deberan incluir las propuestas de seguimiento y monitoreo
qgue hagan posible estimar y verificar la eficacia de las medidas de manejo del Organismo Genéticamente
Modificado y comprobar las conclusiones del proceso de evaluacion de riesgos.

NUumero de
hipotesis a la
gue hace
referencia

Medida(s) de Justificacién de la(s)
seguimiento y medida(s) de seguimiento y
monitoreo propuestas monitoreo

Riesgo caracterizado

8. APENDICE INFORMATIVO B. FIGURAS Y CUADROS

Etapa Descripcion

I. Identificacién de los posibles riesgos Identificar las caracteristicas novedosas del OGM en relacién
a su comparador que pudieran afectar los Puntos Finales de
Evaluacion y planteamiento de hipétesis de riesgos.

Il. Evaluacién de la ocurrencia de los|Se plantea la ruta al dafio y se evallia si los riesgos
posibles riesgos identificados son capaces de ocurrir determinandose el tipo y
nivel de exposicion.

[ll. Evaluacion de las consecuencias de los | Se evalla la magnitud de las consecuencias de los riesgos
posibles riesgos caracterizados.

IV. Estimacion del nivel de riesgo Se caracteriza el nivel de riesgo de las hipétesis evaluadas
con base en sus ocurrencias y magnitudes.

V. Recomendaciones de manejo de riesgos | Se emiten estrategias para prevenir, evitar o reducir los
riesgos caracterizados.




Martes 30 de octubre de 2018 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

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

I. Identificacion Il. Evaluacidn de lll. Evaluacian de IV. Estimacién V. Recomendaciones
de posibles la ocurrencia de las consecuencias del nivel del de manejo de riesgo
riesgos posibles riesgos de loz posibles rlesge
riesgos
Caracteristicas Hipstesis de riesgo Hipotesis —+ Mivel da riesgo de
novedosas  del ™ individuales (F8) — valids —t laz hipdtesis
OGM -Jeurrencias (FE) mdividuales
Metas de 4, “Magnitudes {FE)
proteccidn ¥
-Punles  Finales -Fluta &l dafio (F7) .
de evaluacidn -Pasos erilicos: E“"““_“‘;" de la l Y
-Comparadares Tiges de exposiion magnitd e e Definision de
Mivel de exposicién Temparal (2] - orrelacion da | proguestas;
¢ -Argurnenias para [a Espatial (T3} Lormelacion da las Eslrategins para &l
validacian o rechaze Reversibilidad (C2) OCUITENCIas laz manejo  de  riesge
-Seleceidn  de de la hipstasis magnitudes {TE] (F12)
Comparadores Profocsles de
iF17) evaluacidn =1
-Caracleristicas estudios (F13)
novadosas del Hipaiests Hipaiasis ¥ Seg_uimiunlch ¥
OGN Genolipo e vailida walda moniteree de las
{F2),  Fenatipa Caraclagizacion ¥ eslrategias de
(F3; vy Manejo * de la magnitud manejo de riesgos
iF4) de |las Mivel de riesge de {F14)
sldentificacién de CONSEEUEACaS hipatesis _—
Funtzs  Finales S 5] individuales (F10}
de  Evaluacitn descarts
(FE) l L
¢ El‘iﬁﬁiﬁ:ﬂ?: la Fin del estudio y
N anirega de
Formulacksn de (1%} Magnitud de Mivel de_nesgu:- it Lifenlacian
! X glakal (F11}
hipalesis de ! * las
riesgo (FS) sonseLUensias
o
Ceurrencia de posibles (Fé) =
riesgos (F3) B

Figura 2. Proceso para la evaluacion de riesgo de liberacion de organismos Genéticamente Modificados.
* Las letras F de las anotaciones F1-F14 hacen referencia a un Formato, la numeracion corresponde al
namero de Formato, ** Las letras C de las anotaciones C1-C6 hacen referencia a un Cuadro, la numeracién
corresponde al nimero de Cuadro.

Cuadro 1. Criterios para evaluar la ocurrencia de las hipétesis de riesgo.

Muy poco posible: No existen elementos que expliquen la coincidencia en el tiempo, espacio o
mecanismo viable de interaccion, o bien, que la exposicién en este paso,
ocurra en muy raras ocasiones.

Poco posible: Existe evidencia de que la exposicion ocurre en algunas ocasiones.
Posible: Existe evidencia de que la exposicidn ocurre en varias ocasiones.
Muy posible: Existe evidencia de que la exposicidn ocurre en la mayoria de las ocasiones.

Cuadro 2. Escala temporal: La evaluacion de temporalidad, establece el periodo durante el cual se
presentan cambios en los Puntos Finales de Evaluacion asociados a la nueva caracteristica del Organismo
Genéticamente Modificado y por lo tanto se jerarquizan en funciéon de la duraciéon de los posibles efectos
adversos. La magnitud se debera categorizar de acuerdo al cuadro 5.

Nivel Descripcion
jerarquico

1 No hay cambios medibles u observables en el periodo vinculado al punto final de
evaluacion.

2 Hay cambios que pueden medirse o son observables en el presente periodo vinculado al
punto final de evaluacion.

3 Hay cambios que pueden medirse o son observables en el siguiente periodo vinculado al
punto final de evaluacién.

4 Existen cambios que pueden medirse o son observables, en los periodos sucesivos
vinculados al punto final de evaluacién.
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Cuadro 3. Escala espacial: La evaluacién espacial, establece el area dentro de la cual se presentan
cambios en los Puntos Finales de Evaluacién asociados a la nueva caracteristica del Organismo
Genéticamente Modificado y por lo tanto se jerarquizan en funcién de la extension de los posibles efectos
adversos. La magnitud se debera categorizar de acuerdo al cuadro 5.

Nivel Descripcion
jerarquico

1 No hay cambios medibles u observables en el area vinculada al punto final de evaluacion.

2 Los cambios que pueden medirse o son observables se presentan en una extension
menor del area vinculada al punto final de evaluacion.

3 Los cambios que pueden medirse o son observables, se presentan en una extension
media del area vinculada al punto final de evaluacion.

4 Existen cambios que pueden medirse 0 son observables, se presentan en una extensién
mayor del area vinculada al punto final de evaluacion.

Cuadro 4. Escala de reversibilidad: La evaluacion de reversibilidad, establece la relacién entre la
capacidad del medio receptor de retornar a una dinamica equivalente a la inicial y la magnitud de las acciones
gue pueden ser empleadas para asegurar que esta recuperacion se logre. La magnitud se debera categorizar
de acuerdo al cuadro 5.

Nivel Descripcion
jerarquico

1 Cuando el punto final de evaluacion puede de forma autbnoma, regresar a la condicion
anterior a la consecuencia medida u observada.

2 Cuando el punto final de evaluacibn puede regresar a la condicion anterior a la
consecuencia medida u observada, solo bajo la implementacién de acciones minimas.

3 Cuando el punto final de evaluacion puede regresar a la condicién anterior a la
consecuencia medida u observada, mediante la implementacion de medidas extremas,
que puedan ser costosas u operativamente complejas.

4 No existen mecanismos viables para regresar a la condicidon anterior a la consecuencia
medida u observada.

Cuadro 5. Categorizacion de la magnitud de las consecuencias derivado de la evaluacion de las escalas
temporal, espacial y de reversibilidad.

Categoria de la Descripcion
consecuencia
Marginal Las tres escalas tienen un nivel de consecuencia 1 y ninguna lo rebasa.
Menor Al menos una de las tres escalas alcanz6 un nivel de consecuencia 2 y ninguna
lo rebasa.
Media Al menos una de las tres escalas alcanzé un nivel de consecuencia 3 y ninguna
lo rebasa
Mayor Al menos una de las tres escalas alcanzo un nivel de consecuencia 4.

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

Estimacion del Nivel de Riesgo

Evaluacién de las consecuencias de los posibles riesgos

(Etapa IlI)
MARGINAL MENOR MEDIA MAYOR
MUY
Evaluacién de POSIBLE
la ocurrencia POSIBLE
de los posibles POCO
riesgos POSIBLE
(Etapa i) MUY POCO
POSIBLE

Clasificacion del riesgo.
| .= Insignificante | .=Bajo | ...= Moderado | ...=Alto




