LIC. JULIO ELOY PAEZ RAMIREZ,

DIRECTOR GENERAL DE NORMAS DE LA SECRETARIA DE
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Me refiero a las acciones de politica publica para fortalecer el Sistema Nacional de Infraestr
especificamente a lo previsto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, que dispone la revision
de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) al menos cada cinco anos posteriores a su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacién o de aquélla de su ultima modificacion, debiendo notificar el Informe de Revision

Sisternatica al Secretariado Ejecutiv

de la revision.

En cumplimiento al citado ordenamiento legal, con fundamento en el articulo 23,

por medio del presente, se notifica a Usted 9 informes que contienen los resultados de la

aprobados por el Subcomité de Bioseguridad Agroalimentaria, el Subcomit
e Proteccién Zoosanitaria integrantes del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
y Desarrollo Rural, coordinados por el Servicio Nacional de

Subcomite d
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura

Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado

presentados ante este Comité mediante los oficios con nimeros BO0.O

CCION '\

/

L

uctura de la Calidad,

o de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad con los resultados

Fraccidn IV, de la citada Ley,

revision sistematica,

é de Proteccion Fitosanitaria y el

de esta Secretaria,

0.07.-000247-2023 y B00.00.07.-000328-

2023, y sus respectivos Anexos, documentos que acompafan al presente en copia simple, y que corresponden
a las NOM que se enlistan en el cuadro siguiente:

NOMBRE DE LA NOM

ACCION DE
NOTIFICACION

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 PUDIERA OCASIONAR AL MEDIO

AMBIENTE Y A LA DIVERSIDAD BIOLOGICA, ASI COMO A LA SANIDAD ANIMAL,
VEGETAL Y ACUICOLA.

CONFIRMACION

2 NOM-001-SAG/BIO-2014, ESPECIFICACIONES GENERALES DE ETIQUETADO DE CONFIRMACION
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE SEAN SEMILLAS O MATERIAL
VEGETATIVO DESTINADOS A SIEMBRA, CULTIVO Y PRODUCCION AGRICOLA.
3 NOM-023-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECE LA CAMPANA NACIONAL CONTRA MODIFICACION
MOSCAS DE LA FRUTA.
Municipic Libre 377, Col. Santa Cruz Atoyac, Benito Judrez, CP. 03310, CDMX Tel. (55) 38711000 www.gob.mx/agricultura
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4 | NOM-026-SAG/FITO-2014, POR LA QUE SE ESTABLECE EL CONTROL DE PLAGAS | CONFIRMACION
REGLAMENTADAS DEL ALGODONERO.
5 | NOM-069-FITO-1995, PARA EL ESTABLECIMIENTO Y RECONOCIMIENTO DE ZONAS CONFIRMACION
LIBRES DE PLAGA.
6 | NOM-008-Z0O0-1994, ESPECIFICACIONES ZOOSANITARIAS PARA LA | MODIFICACION
CONSTRUCCION Y EQUIPAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS PARA EL SACRIFICIO DE
ANIMALES Y LOS DEDICADOS A LA INDUSTRIALIZACION DE PRODUCTOS
CARNICOS.

7 | NOM-041-ZO0-1995, Campafia Nacional contra la Brucelosis en los Animales CANCELACION
8 | NOM-056-ZO0-1995, ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LAS PRUEBAS CANCELACION
DIAGNOSTICAS QUE REALICEN LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS APROBADOS EN
MATERIA ZOOSANITARIO.

9 NOM-064-ZOO-2000, LINEAMIENTOS PARA LA CLASIFICACIONY PRESCRIPCION DE | MODIFICACION
PRODUCTOS FARMACEUTICOS VETERINARIOS POR EL NIVEL DE RIESGO DE SUS
INGREDIENTES ACTIVOS.

Derivado de lo anterior, respetuosamente solicito se tenga por presentado los respectivos informes dentro de
los sesenta dias posteriores a la terminacién del periodo quinquenal correspondiente, asi como por su amable
conducto le solicito gire sus apreciables instrucciones para su publicacién en la Plataforma Tecnologica Integral
de Infraestructura de la Calidad, como el principal medio de difusién y consulta de las Normas Oficiales
Mexicanas.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Director Gg de Normalizacién Agroalimentaria

/

A ‘ p 7] .
Lic. José EdWardo Espinosa d os Avifa
Cep; DR. VICTOR MANUEL VILLALOBOS ARAMBULA. - SECRETARIO DEL RAMO.- Presente.
Municipio Libre 377, Col. Santa Cruz Atoyac, Benito Juarez, CP. 03310, CDMX Tel. (55) 38711000 www.gob.mx/agricultura
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Ciudad de México a 23 de agosto de 2023.

LCDO. JOSE EDUARDO ESPINOSA DE LOS MONTEROS AVINA
DIRECTOR GENERAL DE NORMALIZA_C_I()N AG RQALIMENTARI_AY _
PRESIDENTE DEL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION AGROALIMENTARIA

PRESENTE

Me refiero 2l calendario de sesiones del Comité Consultivo Nacional de Norfnalizacién Agroalimentaria
[CCNNA-Agricultura) aprobado por el pieno del mencionado Grgano Colegiado, en el cual se prevé comofecha
de la préxima Sesién Ordinaria el 21 de septiembre del afio en curso.

Sobre el particular, a fin de remitir en tiernpo y forma los insumos para la planeacion de la proxima sesion del
CCNMNA-Agriculturd, por instrucciones superiores me permito comunicarle que el pasado 18 dejulio delafio.en
curso se llevo a cabo la Primera Sesién Ordinaria del Subcomité de Bioseguridad Agroalimentaria {sBA},enla
cual se presenté el Informe de Revision Sistematica (IRS), de la Norma Oficial Mexicand “NOM-002-SAG-
BIO/SEMARNAT-2017. Por la_que se establecen_los caracteristicas y requisitos que deberdn contener. fos
estudios de evaluacién de los posibles fiesgos que lq liberqgion experimental de organismos genéticamente
modificades pudiera ocasionar al medio ambiente v o la diversidad blolégica, asicomo a lg sanidad animal,

vegetal y gcuicola”, lo anterior con el objetivo de presentarlo anie el pleno del CCNNA-Agricultura.

Derivado de lo aﬁnterior-, en. términos de lo sefalado emel “Acuerdo por el que se expiden las Reglas pard lo
creacién, integracion, organizuciéh Y Op‘éroc'i’c'iln' del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de Ia Secretarfa de Agriculturay Desarrollo Rural, los Subcomités y Grupos de Trabajo que
deriven de éste”y su modificacicn, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 8 de junio de 2022y el 13
de diciembre, respectivamente, anexo al presente os siguientes documentos:

1. Original de la Minuta de la Primera Sesién Ordinaria 2022 del SBA, debidamente rubricada, en la que
se‘incorpora la lista de asistencia de los integrantes, y

2. .Copiasimple del IRSde la NOM-002-5AG-BIO/SEMARNAT-2017, a la cuatl le corresponde notificacion
erni el afto 2023, debidamente rubricado, para ser presentado ante dicho Cornité en cumplimiento a lo
dispuesto en ¢l articulo 32 dela Ley de Infraestructura de la Calidad.

Insurgentes Sur No, 489, P-19, Col. Hipédromo, Cuauhtémoc, CP. DET00, COMX

Tel: 55 59051000 Ext. 51061/51042 adiiana.ortiz@senasica.gob.mx www.gob.mx/senasica
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N° de Oficio Boo.oo.d%= (13} 247 203
Cabe destacar que el archivo editable del infforme, se enviard a los correos electrénicos:

lespinosa@agricultura.gob.mx y benjarnin. yarneros@agricultura.gob.mg, acompanado de [a presentacion
ejecutiva y el nombre del Servidor Publico que expondrs.

Derivado de lo anterior, solicito atentamente su ‘apoyo & fin de que, por su amable conducto, el IRS antes
referido séa presentado a losintegrantes del CCNNA-Agricultura en s Tercera Sesién Ordinaria 2023, asimismo
agradeceré gue sea notificado al Secretariado Ejecutivo- de la Comisién Nacional de Infraestructura de la
Calidad en el periodo comprendido del 31 de octubre de 2023 al 10 de febrero de 2024 en cumplimiento a las
disposiciones aplicables para que la norma previamente citada permanezca vigente y seé solicite-su publicacién
en la Plataforma Tecroldgica Integral de Infraestructura de la Calidad.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente
La Subdirectora de Normalizacién y

aiia (CIETEEmrgy——w—

sy

P DIRECCION SN JERE

/' .

- Ortiz Rubio

23 AGO 2023
DESPACHADO

SUBDIRECCION DE NORMALIZA i
\ e MEJORA REGULATORIA ¢ {.SNY)

cop. ING, FRANCISCO JAVIER CALDERON ELIZALDE,  DIRECTOR EN JEFE DEL SENASICA - Presente

M.C. LEANDRO DAVID SORIANO GARCIA. - DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA ACUICOLA Y PESQUERAY SECRETARIO DEL
SUBCOMITE DE BIOSEGURIDAD AGROALIMENTARIA ¥ DEL SUBCOMITE DE SRODUCCION ORGANICA. - Presente

LCDO.IOSEENRIQUE PEAEZ MUROZ, DIRECTOR DE ENLACE INSTITUCIONAL, CRGANIZACION Y TRANSPARENCIA. - Presente

AOR/Kkecrn.

SN:303/2023. VOLANTE SENASICA; AC85/2073

I

2 2023

Insurgentes Sur No. 489, P-18, Col. Hipédrumo,-tuauhtém_oc. CP. 08100, COMX
Tel: 55 52051000 Ext.51041/51042 adriara.ortlz@senasica.gob.mx www.gob.mx/senasica:
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Ciudad de México a 23 de hoviembre de 2023,

LCDO. JOSE EDUARDO ESPINOSA DE LOS MONTEROS AVINA
DIRECTOR GENERAL DE NORMALIZACION AGROALIMENTARIAY
PRESIDENTE DEL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION AGROALIMENTARIA

PRESENTE

Me refiero al calendario de sesiones del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria
(CCNNA-Agricultura) aprobado por el pleno del mencionado Organo Colegiado,en el cual se:preve como fecha
de la préxima Sesion Ordinaria ¢l 07 de-diciembre del afio en curso,

Sobre el particular, a fin de remitir en tiempo y forrma los insumos para la planeacion de la préxima sesién del
CCNNA-Agricultura, por instrucciones superiofes me permito comunicarle que el pasado 13, 14 y 21 de
noviembre del afio en curso se llevaron a cabo la Primera Sesién Ordinaria del Subcomité de Proteccion
Fitosanitaria [SPF), la Segunda Sesién Ordinaria del Subcomité de Bioseguridad Agroalimentaria {SBA) y la
Segunda Sesidn Ordinaria del Subcomité de Proteccidn Zoosanitaria (SPZ), respectivamente, en las cuales se
presentarch Un total de 7 informes de revision sistemadtica, lo anterior con el objeto de presentarlos ante el
plenc del CCNNA-Agricultura,

Derivado de lo anterior, en términos de lo sefialado en el "Acuerdo por el que se expiden los Reglas para la
creacion, integracién, organizacién y operacion del Comité Consultive Nacional de Normalizacién
Agroalimentaria de la Secretaria de. Agricuitura y Desarrollo Rural, los Subcomités y Grupos de Trabajo que
deriven de éste” y su modificacién, publicades en el Diario Oficial de la Federacion el 8 de junio y el 13 de
diciembre de 2022, respectivamente, anexo al presente los siguientes documentos:

1. Original de la Minuta de la Primera Sesién Ordinaria 2023 del SPF, debidamente rubricada, en la-que
se incorpora la lista de asistencia de los integrantes;

2. Original de la Minuta de la Segunda Sesién Ordinaria 2023 del SBA, debijdamente rubricada, en la que
se incorpora la'lista de aSistencia_ de los integrantes;

3. Original de la Minuta de la Segunda Sesién Ordinaria 2023 del $PZ, debidamente rubticada, en la que
se incorpora la lista de asistencia de los integrantes;

4, Copia simple de tres informes de revision sistematica de las Normas Oficiales Mexicanas [NOM])
competencia del SPZ, a las que lés corresponde notificacién en el afio 2024, debidamente rubricados,
los cuales se enlistan en el Anexo 1 del presente oficio, para ser presentados ante dicho Comité en
cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 32 de [a Ley.deInfragstructura de la Calidad (LIC);

5. Copia simple de tres informes de revision sistemética de las NOM competencia del SPF, a las que les
-corresponde notificacion en el afio 2024, debidamente rubricados, los cuales se enlistan en el Anexo
2 del presente oficio, para ser presentados ante dicha Comité en cumplimiento a lo dispuesto eh g
articulo 32 de la LIC, ¥

2023

insurgentes Sur No, 483, P-18, Col.. Hipédromo, Cuauhtémosg, TP..06100; COMX
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N°.de'Oficlo BO0.00.07. @, 00 03 2 8 2023

6. Copia simple de un informe de revisién sistematica de las NOM competencia de! SBA, al gue le
corresponde notificacién en el afio 2024, debidamente rubricados, los cuales se enfistan en el Anexo
3 del presente oficio, para ser presentados ante dicho Comité en cumplimiento a o dispuesto en el
articulo 32 de la LIC.

Adicionalmente, anexo encontrara el informe de revisién sisterndtica correspondiente a la "Norma Oficial
Mexicand NOM-008-Z0Q0-1994, Especificacionés zoosahitarias para la construccion y- equipamiento de
establecimientos para &l sacrificio de animuales y los dédicatlos o la industriglizacion de productos cdrnicos®,
mismo gue como es de su conocimiento fue presentado en la Primera Sesion Ordinaria del SPZ que tuvo
verificativo el 16 de mayo del afio en curso, de la cual se remitié [a Minuta Original a través de mi oficio
B00:00.07.-0146-2023 de fecha 22 de mayo del afio.en curso (adjunte para su pronta referencia).

Es oportuno mencionar que los archives editables de los informes que seindican en los numerales 4, 5 v 6 antes
descritos, asi’ come ef sefalado en el parrafo anterlor se envraran a los correos electronicos:
iespinosa@aariculturagob.mx vy - . acompafados de las
presentaciones ejecutivasy los hornbres de los Semdores Piblicos que expondran

Derivado-de [0 anterior, soficito atentamente su apoyo a fin de que, por su amable conducto, Ios informes de
revisién sisternatica g@ntes referidos sean presentados a los integrantes del CCNNA-Agricultura en la Cuarta
Sesién Ordinaria 2023, asimismo agradeceré que sean notificados &l Secretariado Ejecutive de la Comisidn
Nacional de Infraestructura de [a Calidad en el periodo que corresponda su notificacién en 2024, a fin de atender
lus plazos establecidos en las disposiciones aplicables, y unavez realizado lo anterior agradecere su-apoyo para
solicitar su publicacion en la Plataforma Tecrioldgica Integral de lnfraestructura de ia Calidad.

@ AGRIGULTURﬁ ] @'SEN ASIGA)

s 14 LA €S S Lo

Sin otro particular, reciba un cordial salude.
CiRECCIS N ERIEFE
Atentamente :
La subdirecto '-a de Normalizacion y : 73 T‘é@‘f 2823

@Eﬁ@ﬁCHADO

SUBDIRECCION DE NORMALIZACION ¥
L Mmmnisumronm _

Xdriana S. Ortiz Rubio

c.op. ING, FRANCISCO JAVIER CALDERON ELIZALDE. - DIRECTOR ENYIEFEDEL SENASICA Y COORDINADOR GENERAL DEL SUBCOMITE DE PROTECCIGN
FITOSANITARIA, del SUBCOMITE DF PROTECCION ZOOSANITARIA, del SUBCOMITE DE BIOSEGURIDAR AGROALIMENTARIA Y DEL SUBCOMITE DE
PRODUCCION ORGANICA, ~ Presente
M.B. FRANCISCO RAMIREZY RAMIREZ. - DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL Y SEGRETARIO DEL SUBCOMITE DE BROTECEION FITOSANITARIA.

- Prasente
MVZJUAN GAY GUTIERREZ. - DIRECTOR GENERAL DE SALUD ANIMAL Y SECHETARIO DEL SUBCOMITE DE PQO‘FECC!(&N ZOOSANITARIA — Presents

M. LEANDRO DAVID SORIAND GARGIA, - DIRECTOR GENERAL DE INCCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA Y SECRETARID 08k
SUBCOMITE DE BIOSEGURIDAD AGROALIMENTARIAY DEL SUBCOMITE DE PRODUCCION ORGARICA - Prasente
LCDE. JOSE ENRIQUE PEREZ MUROZ, DIRECTOR DEENLACE INSTITUCIONAL, GRGANIZACION Y TRANSPARENCIA. - Presente

ADR/egrfkecm SN; 404, 405y 407/2023 VOLANTE SENASICASB18, 5838 y EB64/3023

- H
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ANEXO1

informes de revision sistemética de Normas Oficiales Mexicanas gue les corresponde notificacion
en el afio 2024

SUBCOMITE DE PROTECCION ZOOSANITARIA

Sesién en la que’
fue presentado el
informe-

Accidn de

. Nombre de la. NOM . Nofificacion

Norma Oficial Mexicana NOM-041-Z00-1995, o et %
. g S _ , 2° Sesion
1 | Campafia Nacional contra la Brucelosis en los Cancelacion .
Ordinaria
Animales.
Norma Oficial Mexicana NOM 056 ZO0-1995,
Especificaciones técnicas para las pruebas 2° Sesion
2 . L . T Cancelacién o
diagnésticas que realicen los laboratorios de Ordinaria
pruebas aprobados en materia zoosanitaria,
Norma  Oficial  Mexicana NOM-064-ZO0-
2000, Lineamientos para la clasificacion y o ‘e
.. : . . . 2° Sesion
3 | prescripcion de productos farmaceuticos Modificacién .
L O . . Ordinaria
veterinarios por el nivel de riesgo de sus
ingredientes activos.
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ANEXO 2

Informies de revisién sisterdtica de Normas Oficiales Mexicanas gue les corresponde notificacion
en el afto 2024

SUBCOMITE DE.PROTECCION FITOSANITARIA

Norrma Oficial Mexicana OM-02F10-195,

1 | Porla gue se establecen la Campafia Nacional Madificacién ! S,ES'Q?
N . Ordinaria
contra Moscas de la Fruta.
Norma Oficial Mexicana NOM-026-SAG/FITO- 1 Sesion
2 1 2014, Por la que se establece el control de Confirmacion .
Ordinaria
plagas reglamentadas del algodonero..
Norma Oficial Mexicana NOM-069-FITO-1995, .
: i e o e 1° Sesion
3 | Para el establecimientoy rec¢ohocirmiénto de Confirmacion T
oo . Qrdingria
zonas libres de plagss.

j 2023
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ANEXO3

informes de revision sistemdtica de Normas Oficiales Mexicanas que les corresponde notificacion
enel afo 2024

SUBCOMITE DE BIOSEGURIDAD AGROALIMENTARIA

Sesion en la que
* fue presentado el
informe

s Accion de
Nombre de fa NOM C'(_.:i. n;h .
R Notificacion

Nrma-Oﬁial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-
2014, FEspecificaciones  generales de

etiquetado de organismos genéticamente

Confirrmacion
meodificados que sean semillas o material
vegetativo destinados a siembra, cultivo v

produccion agricola.

2° Sesidn
Ordinaria

2023
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informe de Revisién Sistemdtica de la Norma Oficial Mexicana

NOM-002-SAG-BIO/SEN

RNAT-2017, Por la que se establecen las

caracteristicas y requisitos que deberdn contener los estudios de
evaluacién de los posikiles riesgos que la liberacion experimental de
organismos genéticamente modificados pudiera ocasionar al medio

ambiente y a la divers

vegetal y acuicola,

dad biolégica, asi como a la sanidad animal,

Fecha de publicacién i;én_ el Diario Oficial de la Federacion: 30 de

octubre de 2018..

Fecha de tltima modificacién: Sin modificaciones.

Fecha de entradaen v:’i_?_ar: 28 de enero de 2012,

Julio 2023
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posibles riesgos que la libe

modificados pudlera ncasion
como a la sanidad animal, ves
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naciones ante los posibles
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Principio Precautorio surge p
la proteccion tanto del medi

verse afectados frente a cie

cientifica sobre sus posibles
necesidad de generar herrar
instrumentos polfticos, Jurig
proteccion del medio ambien

Prevenir desastres sugle requ

cientifica lo suficientemente
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PODRA INCLUIR UN ANALISIS Y EVALUACION DE
TIVAS, EN CASO DE HABERLAS

EMARNAT-2017, Por la gue se establecen las
e deberan contener los estudios de evaluacion de los
acion experimental de organismos genéticamente
ar al medio ambiente ¥y & la diversidad bioldgics, asi
jetal y acuicola, |

iatio Oficial de la Federacién: 20 deoctubrede 2018,
8 de enero de 2013

uinquenal; No aplica, es la primera revision.

' a Comisién Nacional

jad: 10 de febrero de 2024

listido una preocupacién por parte de las distintas
riesgos ambientales asociados .con fos desarrolios
como Jos modelos de produccion. A partir de ello, el
rincipalmente, como consecuencia dela busquedade
ambiente como la salud humana, los cuales podrian
tas actividades caracterizadag por la incertidumbre
consecuencias, Ademds, dicho principio atiende la
ientas. analiticas que puedan ser transformadas en
ficos y de planteamiento -mas efectivos para la
e,

srir-acciones anticipadasa Ja existencia de una prueba
undamentada del dafio potencial, ¥, especialmente si
irreversible, conformando asi el Principio

ke enfatiza la anticipacion y mitidacion de efectos
ante la existencia de incertidumbre debido a la falta

de certeza cientifica referente a dicho daho.
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El nacimiento del Pr?n,ef_:fpig: Precautorio ha marcado gl pa‘sf:a de un control de los

rlesgos posterior del t?{ia'ﬁa (responsabilidad civil como instrumento curative) al nivel
de control anterior al dano {medidas preventlvas}, :

Los componentes def Principlo Precautorio son los siguientes:

L. El RIESGO: Estd definido como el ﬁ’eitgf@ potencial que estd més o rnenos
definido, por lo que puede ser previsible el dafio qle pueda cdusar, por la tanto
es hasta clerto puntoincierto.

Il EL DANG: es un efecto adverso significativo en un _reéurisa de conservacian
bidtica o abidtica, que tiene un impacto en el valor de una parte o de todo el
recurss,

. LA [INCERTIDUMBRE _C_iEi‘iinFifZA: la incapacidad de realizar o efectuar
predicciones exactas sobre la probabilidad de occurrericla de ciertos peligros v
SUs caonsecuentias, ;

IV. LAS MEDIDAS DE F%EfS_Pi}E_S;TA;‘!a‘s acciones a tomar que ayuden a reduciro
minimizar la probabilidad de ccurrencia de un dafio.

Encuantoa loslineamieritos para la aplicacion del principio precautorio son tres los

elemenitos que caracterizan al principio de precaucién;

a) La incertidumbre clentffica;

b} La evaluacién del riesgo de producclén de un dade;

c) El nivel de gravedad del dafio: el dafio debe ser grave e irreversible y soloen este

caso juega el principio de precaucisn.

Como esVisible; el process de evaluacién de tiesgo forma parte de fa ejecuciéh del

principio precautorio, por lo que s de considerar que fa presente Norma no es

ajenaa la implementacién de dicho principis, al contrario, alser un procedimiento
que se ejecuta de manera previa a una liberacién al ambiente de cualguisr

Organismo Genéticamente Modificado {OGM) eh etapa experimental, toma en

cuenta los aspectos y factores que pudieran ser relevantes para ser considerados

potenciales causantes de dafios y con clerto grado de tlesgo,

Institgéniten Sur Ho, 484, P18, Sol. Hipddrame, Cusubtémas, Cr, DETOT, COMY
Tal: 55 39051000 §xL.51500 y 5180t gertlon. dolsap.Sssnasica gobimn wwwaob.msfsenssfen |
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£1 18 de marzo de 2005, se [
Bioseguridad de Organismos
si1 articulo 2, fraccion |, estab
y eficiente de proteccion del

sanidad animal, vegetal y ag
causarles la realizacidn ¢
Modificados (OGMs).

Ademsds, la LBOGM, en su!Tfil

de los permisos para |a liberg
de permisos, se deben pres
Ambiente ¥y Recursos Natu
Ganaderia, Desarrollo Rural,

Desarrollo Rural {SAGARPA,

saolicitudes cumplan con g
(RLBOGM).

Eny este sentido, el articulo 42
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Lublics en el Diario Oficial de la Federacion 1a Ley de
Genéticamente Modificados (LBOGMJ, misma que en
ece como una finalidad garantizar un nivel adecuado
medio ambiente y 1a diversidad biolégica y de la

ujcola, respecto de los efectos adversos que pudiera

ie actividades con Organismos Genéticamente

ece el regimen
cién al ambiente de OGMs eindica que jas solicitudes
entar, segtn corresponda, @ la Secretaria de Media
ales (SEMARNAT) o @ la Secretarfa de Agricultura,
besca y-Alimentacion {hoy Secretarfa de Agriculturay
hoy SADER), mismas que deberdn revisar que dichas
s requisitos previstos en la Ley y su Reglamento

ulo Segundo, Capitulos |, Iy I, establ

fraccion lll dela LBO:(;'M,'y,:ei-artfcujl_o 16, fraccion lli de

su Reglamento (RLBOGM]), es
de liberacién experimental
estudio de los posibles rlesg
ambiente y a la diversida
competencia de la SADER,
riesgos que 13 liberacidn de
vegetal o acuicola.

Para lo anterior, la LBOGM,

tablecen que parael casode _un-a-s_;ﬁlicitutt de permiso

7' ambiente de OGMs, estadebera acompaharse deun

sque 1a liberacién de OGMs pudiera generar al medio
blologica. Ademas, en los casos que sean de [a
L) estudic deberd contener lo relativo a los posibles
ichos organismos pudiera causar ala sanidad animal,

en sus articulos 60 al 65, establece los elementos

referentes al estudio y -.e\a_'?!uacio'n del riest
imental al amibiente debe contener, mencionando en el articulo 60 gue la

F

exper

jesgo que la solicitud de liberacion

evaluacion de riesgo esel proceso por el cual se analizan ¢aso por caso 4 los OGMs

con base en estudios téct

lineamientos para llevar a cgbo el estudio y evaluacion de riesgo por parte del

interesado:

ico-cientificos, ¥ en el articulo 61 se disponen fos

Insurgentes Sur Ne, 489, P-15, Col. Hipddromd, Cuauhtémaoe, CF, 0§100, COMX
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I Deben realizarse caso por-caso de una formia transparente y basads en
principios cientlficosy con el enfoque de precauci 6, en los términos de esta
Ley, tomando en cuenta el asesoramiento de expertos;

i.  Serealizardn en los campos de axpfeﬁmeﬂtacfén; relevantes;

W La falta de conocimiento o consenso cientffice no se interpretard
‘necesariamente comoindicador de un nivel de riesgoe, de ausencia de rlesgo,
o de la existericia de un riesgo aceptable;

. Debentener como base minima los posibles resgos que se impondrian
por Ia liberacién de organismos hospederos ne medificados genéticamente
o de los organismos parentales, cuando fueran liberados en ese am biente;

V. Se debers considerar el organismo receptor, la modificacién genética,
incluyendola construccidon genética y &l método de insercién, v ef ambiente
donde se pretende liberar el OGM, y _

vi. L naturaleza y el nivel de detalle de la Informacién que contengan
puede variar de un caso a otro, dependiendo del OGM del que setrate, su uso
previsto y el ptobable ambiente receptor,

El articulo 62 establece las etapas que debe incluir fa evaluacién de los posibles
riesgos, y los 63 y 64 refieren a la inforrmacién adicional gue puede salicitar 13
Secretaria competente al promovente cuando haya Incertidurmibre acerca del
posible riesgo de los OCMs; yvla informacion que el interesado puede presentar de.
manera adicional al estudic de los posibles riesgos donde se analicen Ia
contribucion del OGM a la solucién de problemas ambientales, sociales,
productivos, entte otros, respectivaments, |

Finalmente, el artfeulo 65 puntualiza gue las caracteristicas v los requisitos de los
estudios de evaluacion de los posibles _ri’esg;:‘s, se establecerdn en las normas
oficiales mexicanas que deriven de dicha Ley.

Insurgentes Sur e, 489, 15, Col. Hipddranin, ClauRt&mo; CB. 08100, COMX _ '
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LBOGM, asf como lo previsto
objetive de la evaluacion de
adversos de fos organismos
sostenible de la diversidad bi

o su vez [os riesgos parg 1o
debetia contener la NOM-0

gufa denominada “Orfentaci
genéticamente modificados]
derivado de la COP-MOP 62 |

El proceso de avaluacion d

articulo 61 de la LBOGM, y de

El proceso estd especificado
misma Ley y que fueron adaj
de Trabajo y gue considerd

describe el proceso para la
BIO/SEMARNAT-2017;
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en el Protocolo de Cartagena' , gue establece como
| riesgo determinar. y evaluar los. posibles efectos
vivos modificados en lo’ canservacion y utilizacion
visgica en el probable medio receptor, considerando
salud humana. Y, para establecer los requisitos gue
)2.SAG-BIO/SEMARNAT-2017, se tomé coma base la
5n pard la evalugcion del riesgo-de los organismaos
del documento UNER/CBD/ES/COR-MOP/6A3/AdA],

(

@ riesgos, debe cumplir con las especificaciones del
articulo 16, fraccion Hi de su Reglamenito.

en cinco etapas enunciadas en el articulo 62 de la

btadas en la NOM, segin lo que recomendd el Grupo

viable la autoridad reguladora. A ‘continuacién, se

Lyaluacion de riesgo que plantea Ia NOM-002-5AG~

Etapa I: identificacién de_:,_.l_o"s posibles riesgos

identificar las caracteristicas
pudieran afectar las metas d
Como estes metas de protect
protegidos} son muy geng
Evaluacion (objetos o cual
proteccion y poseen un valo

novedosas del OGM en relacion al comparador, que
e proteccion ubicadas dentro del drea de liberacidn,
-ion (elementos bidticos y abidticos que requieren ser
rales, &s necesario identificar Puntos Finales de
dodes especificas que derivan de las metas de
 agricola, pecuario, acuicola o ambiental concrelos,

son susceptibles de una glteracion no deseoble posible de medirse y cuantificorse

cientifica v técnicamente),

FRECRETARIADEL CONVENIO SOBHE LA
Biatecpelogia del Convenjo sabre 14 Divers

T UNEPICED/BSCOPMOP/EI3AddT "Oriedlacion para ta

de entidades de Ia diversidad bioldgica, del medio

DJVERSIDAD BIOLGGICA. Protocolo de Cartagens sabre Seguridad de'la

idlad Blologics, 2000, ISBN: 92-807-1924-5
svaluatisn dal rlesgode los organismos gendticamenta-

modificados”, dervada defa COP-MQP 6.1 tps/vww.cheint/kbfrecord/imeetingDocument/ 105241
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ambiente, asf como de la sanidad animal, vegetal y acuicola, susceptibles a
presentar efectos adversos.

Etapa I Evaluacién de la ocurrencia de los posibles riesgos

Caracterizar y déterminar si los riesgos identificados por la liberacién experimental
al ambiente del OGM podtfan presentarse (se plantea la ruts al dafo v se evalta si
los riesgos identificados son capaces de ocurrir determindrdose ol tipo y nivel de
expasicion).

Etapa lil: Evaluacién de las consecuencias de los posibles riesgos

Se establecen las posibles consecuencias de afactaciones sobre los Puntos Finsles
de Evaluacion yse categoriza la magnitud de las mismias, considerando las escalzs
temporalidad, espacial y reversibilidad (se evaltia la magnitud de las consecusneias
de los riesgos caracterizados).

Etapa IV: Estimacion del nivel de riesgo

Estirnar el nivel de riesgo con base en las hipétasis individuales evaluadas mediante
la correlacion de asignaciones del resultado de Iz evaluacidn de Ja magnitud de las
consecuencias, es decir, examinar la manera en Ia aue el OGM y sy comparador
afectan los mismos pardmetros de evaluacién, bajo las mismas condiciones [(se
caractetiza el nivel de riesgo de 135 hipdtesis evaluadascon base en sus gourrencise
ymagnitudes).

Etapa V: Recomendaciones de manejo de riesgos

Determinar 5] la liberacién representa unriesgo aceptable o manejable y se definen
estrategias para el mangjo v monltorec de esos posibles riesgos (se emiten
estrategias para prevenir, evitar o reducir los riesgos caracterizados).

Finalmente, es preciso considarar Que, para el caso de solicitar un permiso en
programa pilote o comercial, estos deben seguir el enfoque metodoldgico.
establecido en la Ley, es decir, curnplir con el paso a paso fundado en el articulo 3,
fraccion XXII de la LBOGM. Siguiendo con o anterior, #stas solicitudes daben Ir

tnzurgentes Sur No. 489, P15, Col, Hipbdromo, Cunuhtémae, OF; 06100, COMY _ .
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acompanadas del permiso d
de una solicitud comercial de
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- 3 liberacién experimental, y piloto cuando se trate
| OGM,.

. IMPACTO O BENEF

La NOM-002-5AG-BIO/SE
caracteristicasy requisitos, g
posibles riesgos, que la liber,

ambiente, a la diversidag biolg

acuicola, proporcionando in
avaluado y generando propt
su caso, 1as estrategias para €

AARNAT-2017, tiene

CIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

por objeto  establecer las
1o deberdn contener !os{e_stu;iiqs.de»e\gaiuacién de los
cién experimental de OGM pudieran causar al medio
gica, asf como a la sanidad animal, sanidad vegetal y
ormacion de las caracteristicas y atributos del OGM
estas pata establecer rmedidas de bioseguridad y en
I manejo de los posibles riesgos.

Es aplicable en todo el territorio nacional, v es de -abs_e'rszancia.'ﬁb!iga‘tmia para

personasfisicas ¢ morales gqu
experimental al ambiente de

La NOM orienta y regula la pr
parte-de los requisitos de I3
ambiente al establecer carac
para los usuarios y para las a
de evaluacién de solicitude
través del paso a Paso y £asq
articulo 13 fraccién |l asf com

{a evaluacion de riesgb es \
determinar o-estimar elnivel
condiciones; lo gue pesibilita
por el uso de estos organismg
identificar metas de protec
proceso, y que facilitan el
identificar dichos riesgos o ps
del articulo 83 de la LBOGM

insurgnives SurMo. 489, P15,Col, Hipddromn
Teli 55 59051000 £xt.51500 ¥ 31501 gastiondgl

Iy

- estén interesadas en obtener permisos de liberacion
OGMs, competencia dela SADERYy de la SEMARNAT.

esentacién delestudio de Evaluacion de Riesgo como
solicitud de permiso de ~1i§§e'f_=*=‘.§i_;6fn .exge__rimenta;t al
teristicas y-especificaciones metodologicas objetivas
itoridades reguladoras, ya que sisternatiza &l proceso
de permiso de liberacion al ambiente de OGMs; a
, por caso, como lo indica el artfculo Tl fraccién ll y el
s 6l articulo 16 fraccion 1, de fa LBOGM.

in proceso de indole técnico cientffico que ayuda a
de riesgo por el posible uso de OGM en determinadas
ta_.mbiérﬁ., la ___es;t'imaciém:-ﬁé-:fa-‘?--PbebEes consecuencias
< Tanto los riesgos como las consecuencias ayudan a
ién y puntos finales de evaluacion dentro de este
o sistemitico de la informacién dispenible para
Lligros potenciales, clasificados en el segundo parrafo
como peligro de dafio grave o irreversible, haciendo

Lua u_hi.#mq By CP. DEI0, CF*MX- .
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posible establecer medidas eficaces que impidan Ia afectacién negativa de 1a
diversidad biolégica o dela salud humana. -

En ese sentido, la Norma se ha apoyado en el Aniexo lil def Protocolo de Cartagena,
en la Orfentacion para la evaluacién del riesgo de los organismos genéticamente
modificadoes, en la LBOGM y su Reglamiento, asl como en la mated dlogla de
evaluacion de riesgo de fa Formulacién del Problema, para facilitar [a
sisternatizacién de la informacidn que debe ser generada ¥ proporcionada por los
interesados. :

Dados estos antecedentes, la NOM funge como una herramienta para los
evaluadores, a fin de que, si duranite el proceso de atdlisis Y evaluaciéon de las
solicitudes se identifican faltantes o deficiencias de informacion presentadas por el
intéresado en relacién a los posibles riesgos que el OGM a liberar pudiera causar al
medio armbientey a la diversidad bioldgica o a ls sanidad animal, vegetaly acuicola:
exista la posibilidad y segiiridad de solicitar informacién adicional, de conformidad
con lo establecido en el artfculo 63 de la LBOGM, el cual se refleja en el numeral
4.5.2 de 1a NOM, que a la letra dice:

4.5.2 Cuando exista incertidumbre en las asignaciones de evaluacién de o
octirrencia y de la magnitud de los consecuenclas, se deberd verificar, andlizar
y justificar si el nivel de riesgo identificado, corresponde con o informacidn
disponible o bien determinar si serd necesario generarla informacién adicional
como parte de los protocolos de evaluacicn o estudios que se propengan en o
solicitud de permiso de liberacidn al ambiente en etapa experimental,

La Norma es una herramienta que permite a |a autoridad regulatoria determinar si
los riesgos que se pueden prasentar por la liberacidn al ambienite de los OGMs son

manejables o no, y'si las medidas que presenta el particular son suficientes o no, y
de esta manera la autoridad competente resolvers dicha solicitud de permisc.

La Norma orienta al particular sobre cémo debe entregar los estudios y analisis de
riesgo por las actividades de liberacitn al ambiente de OGMs, siguiendo el precepito

insirgentes Sur'Ne. 4B, PHE, Cai, Higddrime, dusuttdmes, cF. benn, COMX _ B ey Ry 2 DZS
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del paso a paso, es que estEinstru_mer}_tog_ncxrmat,iva se enfocd en la liberacion
experimental, de conformidag al articulo 42 fraccién 11 de la LBOGM, xoda vez que

el particular pretenda llevar
proceso siempre y cuando !

s cabo una nueva etapa padrd-continuar con dicho
raya cubierto este requisito {en caso de gue sea el

mismo OGM y en la misma drea geografica establecida en el permisa), de no ser asi

debera iniciar el proceso

para Una nueva solicitud de permiso en etapa

experimental.

Si ef particular desea continuar con la siguiente etapa de liberacién, deberd incluir
en su reporte los estudiosy analisis presentados cuandg se solicits el permiso de
liberacion experimental {sierhpre y cuando sea el mismo QGM yen la misma drea
geografics establecida en el permiso de liberacion experimental al ambiente). Este
instrumento estd ligado 2 Ia }'NO_M#-}E@«'SEMARNAT/SAGAQPA-’EOB,_. Que establece
las caracteristicas v contenido del reporte de resuitados de Ia o las liberaciones

realizadas de organismos genéticamente.modificados, en relacién con los posibiles

riesgos para el medio ambiente y la diversidad t:s_‘i_aifé:g_?c:_a y, adicionalments, a la

sanidad anirnal, vegetal y ac

icola; de conformidad con los articulos 42 y 53 de la

LBOGM, va que en dicha Ngrma se establecen los estudios gue debe realizar el

particular para la liberacion
reportaréan utilizando los
BIQ/SEMARNAT-2017.

in,

A} Datos cuantitativos

Con fundamento en 2l TRANS
2017, la Norma entrd en vigo

‘al ambiente de OGMs, y que dichos estudios se
formatos.  establecidos en la  NOM-002-3AG-

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

SITORIO UNICO de fa NOM-002-SAG-BIO/SEMARNAT-
-3 los 60 dfas habiles siguientes de su publicacion en

¢l DOF, es decif ¢l 28 de-enero de 2019. A partir ée la-entrada en vigor de la NOM y

a la fecha, Unicamente se hg
experimental al ambiente pa

inzurgersitos Sur.Ne, 489, P%, Col, ijﬁd;o_'mof'_ Cusuhtamoy, CR. 06100, CRMX »
aapsehisicu.gobmi Wewa.geb.mm Fanasiscy

Tol; 55 5505 1000 Ext.BI1800 y 51501 gestjondg

n evalyado seis soficitudes de permiso de liberacion

ra el cultivo de algodén (Tablal).
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Tabla1, Listado desolicitudes de permiss de liberacién experimental al ambiente para el
cultive de algodan 2019-2020. '

:Sq!icit&&:” : Fase g Pmmmnta E.‘vanm : Estade
| MON- samz—m
Monsanto Comercial, | MON-15985.7 x
06,2018 | Experimental Sldeﬁiﬂ e eV " SYN-IR@2-7 % Baja California
EETTEET L MOoN-8B7@1E X |
- MON-B8913-8
MON-BETER-4
. N L MONCIE985F « .
| 092018 | Experimental | M50 COMETERh | gy gy fruabuz, Cashufla y
: - EER b | MON-887E-3 x| 9
BCS-GHBE2-5 »
. e | BASF Mexlcana, SA BCS-GHB@4-7 Chihuahua, Coahuilay
B.2018 | Experimentsl 1 deCv, BCS-GHPBS-6 « Dutange
SYN-IRI@2-7

o6 | Eveariamtay| BASF Mesicana,SA. | BCS-GH@@25~ | Chihuahus, Coshuila v
172010 | Experimental| BASF Mexicana, S.A CH@@2-5% | Chihuahua, Coahuita v

de CV. AC5-CHEE-3 Durango
1| MON-887@2-4 x
., | MON:15985.7 « L .
07.2020 | Experimentat | Moo COMTCRh | gy img.g « chihuahua, Caahuilay
gy [ Mon-seyga « s
 MON-BE913-8
| MON-887¢2-4
- Vsantd Comercial, ) o
08_2020 | Experirmertal MQ; i?; ;‘ 2?2:?13? SYN-IRIB2-7» | Baja California v Sonora
| PRI EERY T MON-B87E1-3 &

MON-BB91Z-8 |

9

sy o tgs Sur Ne, 408, B 15 Col. Higédrame, Cuaubitdmoe, CF, 58180, LRMN
FalY 355905 W00 Ext S1500  B15DT gestion.dglsap. Beenesicagobrnx www. ek, myfsennglen

o 2023
" Fravcisco

Vg

s 49 Mepmho



SLERLEAATE 4L AGUACULTG RS W DXEREAULLE BLAEH

8) Datos cualitativos

Adicional a lo anterior se &
cuestionario con dos versione
las solicitudes en los sectore
Protegidas, Procuradurfa Fed
Ecologia y Carnbio Climético
Biodiversidad vy la Direccidn
{Direccion General de Inocuis
Ceneral de Sanidad Vegetal
Cambo Climatica), y una vers
permisos de liberacion al

resultados del cuestionario].

IV. CONF 4
CANCELACION

Derivado del resultado de la

la NOM-002-SAG-BIO/SEMAR

debe ser confirmada. Dicha g
con la gue ha sido implen
conferidas a la SADER Y a la
ambito desus respectivas cor
la liberacién experimental d
actividades con QGMs {cua
humanos, que hgo adguirido
través del uso especifico-de
giguientes:

AGRICULTUR

Hoja B ded

SENASICA

m;w;\vm% »msswr»wn S

Direccion General de
Inocuidad Agroaﬁmemana,
Acuicalay Pesquera

valud la pertmenc;a de la NOM por medlo de un
s, Una versionse dmg;a alas autoridades que anallzan
s ambiente [Comisién Nacional de Areas Naturales
eral de Proteccién al Ambiente, Instituto Nacional de
Cormisién Nacional para el Conocimiento y Uso-de 2
General de impacto y Riesgo Ambiental] y agricola
Jad Agroalimentaria, Aculcola y Pesguera, Direccién
y Iz Direccién General de F’mhticas v Prospeccion y
on gue fue, contestada por los. interesades en solicitar
Bmbiente de OGMs (BASF Mexicana) ver anexo

CONEIRMACION O, [EN SU CASO, LA PROPUESTA DE MODIFICACION O

revision y conforme al historial deusoy aplicacion de
NAT-2017, el.Grupo de Trabajo considera que la NOM
sterminacién esta basada en funcién dela frecuencia
wentada la. NOM, tonsiderando gue las facultades
ISEMARNAT en el artfculo 12.¥ 14 de la LBOGM, en &
npetencias para otorgar permisosen la realizacidn de
e OGMs, permanecen vigentes, cuando se trata de
quier organismo vivo, con excepcién de los seres
una combinacion genética. novedoesa, generado a
técnicas de biotecnologio moderna..). en los casos

1. Vegetales que se consideren especies agricolas, incluyendo semillas, y

cualguier otro arganis
‘aplicacién de la Ley Fec

2. Animales queseconsid
dentro del dmbito de a

msurgantes Sui No. 489, a5, Gol, Hipddroma

Tol: 55 5505 100U Exu51500 y 51500 peation.dgi

mo o producto considerado. dentro del admbito de

Jeral de Sanidad Vegetal..

ren-especies ganaderas y cualguierotro considerado
licacion de la Ley Federal de. Sanidad Animal...

Luashtémar, P OHEI00, t:md)t
ap. @senaflca golinx wwwigabsmx/senasicy:
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3. Insumos fitozoosanitarios y de nutricidn animal y vegetal;
4. Especies pesquerss y aculeolas:

5 OGMs que se dtilicen en la inmunizacién para’ proteger vy evitar la
diseminacion de lag enférmedades de los animales;

6. OGMs quesearrhongos, bacterias; protazoarios, virus, viroldes, espiroplasmas,
fitoplasmas, y otros microsrganismos, gue tengan fines productivos
agricolas, pecuarios, acuicolas o fitozoosanitarios; :

En ese sentido, como se muestra én los antecedentes de ‘uso y aplicacién de |a
NOM-002-SAG- B!Q!SEMARNATQO‘!’? hasta & momento se cuenta con las
evaluaciones de seis solicitudes en etapa axperimental, las tuales corresponden a
un solo cultivo taiguden} lo-que: limita la interpretacion de resultados: ¥, por ende,
no se cuenta con la experiencia aplicativa v los elementas suficientes para
identificar de forma fehaciente las deficiencias v establacer dreas de aportunidad
gue formenten el fortalecimiento técnico v regulatario que comprende la NOM.

Ademnas, derivado del andlisis de la aplicacién de esta NOM, a través de los
cuestionarios aplicados, se concluye que durante la instrumentacién de la misma,

llevada a cabo a partir de surentrada envigor, ho se identifican ajustes que realizar:
dicha norma ha contribuido a regular de forma eficiente yvordenada las actividades
de evaluacion de riesgo para las solicitudes de liberacion experimenital al ambiente
de OGMs, por ahora solo aplicable a este tipo de solicitud conforme a la
narinatividad wgente% Sinembargo, se requisre que fa NOM continde evalugndose
conforme se reciban més solicitudes, y con ello contar con elernentos suficientes
para valorar {a necesidad de algdn cambio o adicidn. especifica,

Adicional a lo anterior, se reafirma que la aplicacion de la NOM-002-SAC.
BIO/SEMARNAT-2017, contribuye a la sistematizacidn e identificacién de las metas
de proteccidn y puntos finales de evaltacidn queson competencia de la Secretaria
de Agricultura y Desarrolla Rural (SADER) a través del Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad v Calidad Agroalimentaria {SENASICA} v de la Secretaria de Medio
Amblente y Recursos Naturales (SEMARNAT) por'medio de la Direccidn Ceneral de

Isprdgentas Sur Mo 455, 55 Col: mpédmmo. Cumiltdmuc, CB, 56100, Entalt :
Tel 55 $005 1000 Bick, S1500.- 81501 gestlon dofnapissnasic Kaobmy wabw. gohmfsenssicn
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uridad (DGRNB). Dicha sistematizacion se realiza a
a ruta del dafio, la evaluacién de la ocurrencia de los
én de las consecuencias, y con ello estas instancias
ente desde una perspectiva basada en ciencia si la
riesgo brindado por el interesado atiende los

reguerimientos téenicos y jurl
prevalecer al determinar lae

icos que, en funcién del principio precautorio, deben

xistencia o no de unriesgo reat o potencial, o sl carecen

f

de bases metodoldgicas al analizarse.

Por lo expuesto y habiéndose cumplido en tiempo y forma lo dispuesto en el

articulo 32 de la Ley de Infrae
la revision sistematica, resu
Mexicana NOM-002-SAG-Bl
caracteristicas y requisitos ¢
los posibles riesgos qu

f‘tmctura de la Calidad, se comunica gue, derivado de
ta necesaria la confirmagién de la Norma Oficial

J/SEMARNAT-2017, Por fa que se establecen las
ue deberdn contener los estudios de evaluacién de
la liberacién experimental de organismos
pudieran ocasionar al medic ambiente y a Ia

genéticamente Iﬂo_d'ific'adaf
diversidad bioldgica, asf como a la sanidad animal, vegetal y acuicola, y se ha
determinado entregar el presente informe al Comité Consultivo Nacional de MNormalizacion
Agroalimentaria de la Secretarld de Agricultura y Desarrollo Rural y al Comité Consultivo

Nacional de Normalizacién de

Medio Ambiente y Recursos
Secretariado Ejecutivo de la C
procada a su publicacién en fa.

adic Ambiente y Recursos Naturales de la Secretaria de
Naturales, con el objéetive de que éste se notifique al
Smision Nacional de Infraestructura de la Calidad y se
plataforma Tecnoldgics integral de infragstructura de la

Calidad, a fin de cumplir con lp gque mandata la Ley en [a materia y la Norma Oficial
Mexicana continde vigente,

M.G. Leand{d|David Soriano Gatcia.
Director Gensral de lhoculdad Agroalimentaria, Agticola y Pesqueray
Secretatio del Subcomité de Binseguridad Agroalimentaria

Insurgentes Sgr No. 408, 18, Col, Hipddroma,

: : Cusulitémuoc, CP. 0R100, CRME
Tel: 85 5305 1000 Ext. 31500 y 51501 gestlondgls . F

ap@aenasica.gobing wew.gob.rnx/senazsics
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Anexg, Resultados del cuestionario

Preguntas y respuestas contenidas.ep el cuestionario dirigido a Evaluadores de Riesgo de actividades de
liberacién al ambiente de Organismas Genaticamente Modificados (OGMs} on ¢l Goblerno Federal, dicho
cuestionaric fue respondido mn&idm_’{a_nde'su experienciay con ol abjeto de recabar sus observaciones.

iDe

cel

SAG-BIO/SEMARNAT{Z017 para cutnplircon sy s
PROFEPA: T AT fecha no g ha Utilizado la NOM-00Z-SAC-BIO/SEMARNAT-2017 para
cumplir con las obligacionas de esta Direccién General, ya que la misma,
tlene como. finalidad como. su nombre lo indica, establecer las
caractaristicas y requisifos que deberdn contener los: estudios de
avaluacion da fos posibles rlesgos que la lieracién experlmental de
organismas gengticamente madificados pudieran ozasionar al medio |
amblente v 3 la diversided bioldgica, asf como 3 Ia-sanjdad animal,
vegetal y seuicala, por fo que es competencia deacuerdo al articulo 1] de
la Ley de Bjoseguridad de Organismos Genétlcamente Modificadosde Iz
| Secretaria de Medic Ambisnte ¥ Recursos Naturales, el ejercicio de las
siguientes faclltades respecto de actividades con tado tipa de OGMs,
salvo cuando Te trate de OCMs gue correspondan.ala SACARPA

: walizor y evaluar caso por casa los posibles riesgos que
Jus actividades con OGMs pudieran ocoslonar of medio amblente y a
Ia. diversidad bicisglen, con base en los estudios de rissge y los
reportes de resultados queelaboren y presen ten los Interesados, en los
términes de egta-Ley; o o _
Fraccién I, fesoiver y expedic permisos pura Ja reglizacion de
| actividades de liberacion al ambiente de DGMs, asf coma establecer
- dar seguirierito o los condiclones y me dos o jas gue se deberdn
sujetar dichas octividades, tonforme a los dispasiciones del presente
ordenomients, incluyendo. Jo  liberacion ‘de’  OGMs poro
biprremediaciin” .

“Fraccién i

Por 1o anteriqr, se determina que: es competencia.de la-SEMARNAT
realizar los anglisis y evaluaciones de las actividades con OGMS con base
en los estudios de riesgo, asf como resolver y expedir los parmisos para
dichas actividades, razén por la cusl, dicha autoridad, debe aplicar 2

Norma  Oficial  Mexicana, anterdormente sludida, para - expedir |
aut,driz_ai:ioneﬁ_ ylo pérmisos correspondientes ‘& i lberacion

experimental jdé organjsmos genéticamerite modificades pudieran
-ocasionar al medio:ambiente-y a la diversidad biologics, asi ¢cormo a 13
sanidad animal; vegetal y acuicola; por o que a'la Procuraduria Federal
de Proteceionial Ambiente, compete; de confarmidad con el articulo 45,

fraccian | del Reglamento Interlor defa Secretarla de Medio Amblentey .

Recursos Natyrales, pragramar, ordenar y.realizar visitas u operativos de
inspeccion, para vigilar y evaluer el cumplimiento de las disposiciones
juridicas aplicables, respecto 3 la bicseguridad de’ crganismos
genéticamentp modificados. R :
Aslmismo de ¢onformidad can el articulo 61 def Reglamento interior de
la Secretatfa de medio Ambients ¥ Recursos Naturales, 1a Direccion.
General de Indpeccion y Vigilancia de Yida Sjivestre, Recursos Marinos y
Ecosisternas Costeros tendrd las atribuciones siguientes:

insurgentes Sur o, 489, P15, Cal. Hipddromay Liauhtémae, CP. 06100, COWMY i
Tol 55 5505 1000 Ext.51500 Y 51501 gestion.daipap. Peenasica.geb.mi wwiv.gehmu/senasicn
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Reglamento, porlo gue respacto.a _
fas droos naturoles protegidas, la vida sflvestre y los ecosisterniss y
recursos marinos, asl eome @ los ecosisternds costercs;”

I E&Etﬁé: B . 'SE

“EFGTCin Il Inspeceionar, Vigiar y veriiear el cLrmBlimisAts de 1o Tay g}
Biossauridod de Orgonismos Genéticamente Modificados y su'|

CONANP: { No

- DoIRA ' si _ ‘ ' '

Hastaref 27 de jullo de 2022, correspondid a ésta Dirsecldn Ceneral de

| Impacto vy Riesgo Ambiental ‘emitle el Dictamen de Bioseguridad

Vincliante, con fundamenito en los articulos 15 fracgionss [ y il 68, de la

| Ley de Biosequridad de Organismos Gensticaments Mbadificados

{{LBOCM), 28, fraccldn XVIt del Reglamento Interior de la Seeretasia de
medio Arnblente i Recurses Naturales {RISEMARANAT)

DCPPyCC-SADER: | NOQ, Ja Direccidn.General de Politicas, Prospeccion yCambio Climatico na
{ realiza evaluaciones de riesgo y solo emite opinfones téchicas en materia
| de bloseguridad respecto a los recuisos geniticos para la alimentacion y
la agricultura, astcomao en materia de productividad aarlcala,

sV 5

CONABIO e

DGIAAR: T3

PROFERSA: ' Corno se explics ery la pregunta anterlor, esta Unidad Administrativa, ne
| es comperente pafa atender $olicitudes de Kberacién al armbiente da
| Organismos. Genétlcamiente Modifitados, ast como autorizar alguna

svaluacion de rlesgo respecto a las mismas, foda véz que es su atribucien
“ghverificar el cumplimiento de lasautarizaciones dadas por Is Secretara
- diz Medio Ambiente y Recursos Naturales,

INECC: | Parte de las.competencias def INECC es brindar apoya con apinionas
técnleas y clentificas s Iz pertinencia de fa liberacién al smblente de
OCMsensus etapas deexpstimentacian, piloto o comercial, Para realizar
‘esto se tiene que evaluar toda la informacidn que proporciona o
| pramovente para cada solichud, en donde s¢ incluyen los estudias de
evaluscisn de los: posibles resgos conforfive & la NOM-002-SAG-
- BIG/SEMARNAT-2017, pstos se consideran tarmblén para lag atapes pliote
vesmarclial,

| Para-elaborar esta opirién, es de gran utliidad este decurmento ya que
i permite. conocer los rlesgos que existen en la Yiberaclon de ests

Imgutgeies Sur No, 409, 845, ol Hipddrome, Cuauhtémos, CF. 06100, CoMK. _
Tel: 588505 1060 -Ext. 51500 y EI50T gestion dylanp: Geundsieagobms waw.yoh.myleahasies -

T S S N S O s e p
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S .| biotecriologfs, en ef ambisnte especifico propuasto por el promovente, |

o I R T | Direceldn General de
SE&ASIC.& inoculdad Agroalimentaris,

b e S Acuicola y Pesguers

Holn 2 dag
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ASimmsmo, pafa Ia etapa expenmental, se pueden hacer observaciones
para Gue sear] considerados por ls DGIRA, sobre posibles riesgos que no
han sitlo considerados gn ¢l analisls o que deben ser modiffcados en su
frecuencia o fmagnitud de las consecuencias, tode esto considerando
evidencias ci%n_’ciﬂi:as,rﬁciantes, B '

CONANP: [ No 5= Tiane, dbntro de las funciones e 1a CONANF, 1a de evalar el riesgo
de liberacitn al ambiente de OGM's:

DCIRA Se aplicd.con base en-el articulo 15 fraccion 1, 42 fraccidn Hide la LBOGM 1

“que alaletraglice: & . _
“ARTICULO 15.- Eri los cuscs que son compelencia dela SAGARPA o fa
SEMARNAT leicorresponaerd fo siguiente:

. Emitir el dictormen de bigseguridad que corresponda, previo.d 1a

resolucidn dello SAGABPA, come resultado del undlisis y evaluacidn

de. riesges que reafice con -base en &l estudio gue elaboren y

presentan fos Interesados, sobre los posibles esgos que i actividod |

| con. OGMs de que se trate pueda causar al madio amblepte y a.ia.
diversidad bipidgica, cuondo se trate de solicitudes de permisos para
fiberacién experimental de dichos organismos, 0 con bose. en ios |
reportes de resuitados y fa ipformuacion queadiunten fosinteresodos g
sus solicitudes de permisos parailiberacion en programa pilto y para
liberucidn comercial” (Sfie) S _ '

Lo resaltado gy nUesLro.

| ARTICULO 42~ Lu solititud del permisc para realizor la liberacion
experimentallal dimblente de QGMs, incluyenda su impertgcion parg
‘et attividad) deberd gcompariorse de fa siguiente informucion:

| 1. Un estudio de tos posibles rlesgos que ia-liberacidn de los OGMs
putliera genetar almedio ambientgy ala diversidad blologice. Adermads;
en o3 cosps gue sean de o competencia de 16 SAGARPA, &l estudio -

deberd contenier lo relotive o fos posibles resgos que la liberasidn o

dichos organismos pudieran causar & 1a sgnided animal, vegetal o
ocuicole” (5ic)

be lo-anteriorjse desprende.que Ja NOM-002-SAG-BIO/SEMARNAT-2017,
es un requisitp que corresponde avaluar a esta Secretarls, para-emijtir al
Dictamen de Bioseguridad, '

En el cbjetivo iy campa de accion de la nofma encomenta, e establece;

1.2 La presente Norma Oficial Mexicang es oplicoble en todo el territorio:
riacionaly esde observancia chligatoria.pora personas fisicaso morales
que estén intéresadas en obtener permiisos de fiberocién experimental
al armbiente ﬁe Organismos Genéticamente Modificados, competencia.
dela BACAR, f yde lo SEMARNAT:

| Al ser obligatdia, las promaoventes deben.presentarun estudio de riesga £
gue cumpla con Jas especificaciones de la norma oficlal que nos ocupa, |} S

Insurgentes.Sur No. 489, P-I5, Cof, Hipddiemo} Cuauhtémos, CP. 08100, COMK.
Tel: §5 5905 1000 Ext51500 ¥ 51501 gestion.dglpap.@senasics, gob.mi wwwigehamgsenatics,
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' por lo que en primerainsta noia gg,.pfncede 2 VerREar B0 ol reptireiente .
| posterlormente se analiza el resultado del estudia.

DGRPYCCSADER. | N6 empleamos I NOM-0B2:SAC- BIOTEEMARNAT 3077, &l ma reaToar |
‘anlisis de riesgo.

DGSY.[la NOM-002-SAC-BIO/SEMARNAT-2017 se aplica directaments en of
andlisls v evaluacion de Jog posibles riesgos que e OGM pudiera
ocasionar a.1a sanidad vegetal, que realiza esta Diretclén Ceneral para
tada una de los solicitudes de permiso de liberacitn experimontal at
amblente. Debido »' aue; en lod estudios de flesgo que elaboran y
- presentan los Intéresados conforme ala citada Norma, se proparciona fa -
-informacion requerida con réspecto a.las caracteristicas v atributos del
- OGM, de la modficacion genética, del'orgarilsmio receptor, del ambiente
‘dondese pretende libarar y g] usc previsto; asi tamblén on este estudic,
-se-realiza ta Identificaclon de los postbles rlesgos, 1a evaluacitn de fa
gcurrencia de los posibles riesgos, la évaluacidn de las consecuencias de
fos posibles riesgos, la estimacién del nivel de rlesgos v las |
recomendacitnes de manejo de riesgos.

'En este sentido, con base‘en {os citatios estudios de riesgo, la Direceldn
General de'Sanidad Vegetal (DGSV] resliza ¢ andlisis v evaluacidn de
riesgp, para cada ung de Jas solicitudes ‘de permise’ de lbaracién al
ambiente que presentan Bnte el Senasica los ifteresades. Con
fundamento en lp indicado en el artfeulo 13 fracelén iy 42 fraccion 113, de
1 Ley de Binsequrided de Organismos Gendticamente Modificados
{LBOGMY; artfeulo 14 fraccldn XIX ¥ 1B fraccidn XVl dél Reglamenta
intefior del Senasita; asl coma articulo 3 fraceidh I, inclgo b} numerales: |
I vy v del "Acterds por.el que se Deledan enal Thular del Senasica y
en sus directores generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal o
;r‘im:uidfd' Agroalimentaria, Acufcola yPesquera de 185 facultades quie se |
indican™, '

CONARID; Nuestra mgtodologia no Usa la propuesta incluidaen 1a NOM raferda, sih

embardo para hacer @ andlisis de riesgo considaramos 13 revision da

todos los docurmentos y Ja infarmacin gue el promovenie ervia como
parte desii solicitud,

DGIAAR Como loindica Ja propla Norima, solo se aplica en solicitudes de permises
‘ de liberacidn al ambiente en etapa experimental de cualguier cultive
modificads genéticamente v sigulends el enfoque metodolégico coso |
porcaso. _ _ .

Setoman an cuenta los elementos Indicados dentrade [a sofieityd v se
lleva acaio 13 revision 'y andlisis de'ta informiactdn recibids, conforme a
los mspecificaciones due se ettablecén en la  NOM:0O2:SAG-
BID/SEMARNAT-2017, ¥ de acusrdo con los estuidios de evaluacisn de |
- flasgo.

A

{nsurgantes Sur Mo kB35, P15, Col, Higddioms, Ciiouhtémas, OF, 06100, COMX _ : 2023
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No s compelencla de esta Direccion General verificar que 1a

informacién réquerida en la Norma Oficial Mexicans, objete da dicho
cuestionario, 3e.encuentrs completa, pues no cuenta con atribuciones
de autorizar, expedir osupervisar la infarmacion del promoventa.

INECC

Para verificar 4ue 1a Informacion, esté completa an el analisis de riesga

oste se coteja Fon lo que sémenciona en el articulo 6l deja LBAGM y del

articule 16 de 3u Reglamento.

Para evaluar I informacién del ansiisis de rlesgo no sélo se considera la-
-informacion ghig muestra el _promgavente_!:sino_.qq_e;tz;m}q{'én secontrasia

can los resultades de Jiteratura que no se-consideran en al anélisis da
riesge o Gue pueden contradecir lo que se afirma. Asimismo sa verifica
qué tan actualizada es la literatura en la que sefundamenta el estudio
de riesgo.y § las evidencias: fueron realizadas en. México. Nuestras

opiniones se idesarrollan bajo ‘este procedimienta y se considera el

analisls de riedae para cada una de las etapas de solicitud de liberacion.

{experimental| piloto y comercial] ya que entre solicitud ¥ solicitud

‘pueden pasal varios anos-en donde s generan nuevas evidencias |

cientificas v fécnicas que pueden aportar elementos valiosas que
podrian dejar obsoleta-al andlisis de riesgo original.

CTOMANP;

a) y b] Al no liévar a cabo la funcldn de evaluar i Tiesga de liberacien ai
amuiente de DCM's la CONANP no utiliza este instrumento, por jo-que
1o se cuenta-don método o procedimiento al respecto. '

DGiRA:

ods & ovallsilon de Tas solicitudes de lberacian al amblente de

Organismos [Geneticamente. Modificados  {en sus ties ptapas,
experimental,| pliato v comerciall, para -emitiy el dictamen de
binseguridad {correspondisnte, se realiza con base en ja evaluaclon

individual "caso por caso" Y “paso o pasa’, adicionalmenite sé toma en

consideracioniios Términos utllizades en ef PROTOCOLO DE NAGOYA -
KUALA LUMBUR SOBRE RESPONSABILIDAD 'Y COMPENSACION
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLD DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD
DE LA BIOTECNOLOGIA, respecto a “dano" y ‘elecko adverso
<ssignificativa>>", ya gue la NOM-002-SAG. BIO/SEMARNAT-2017, esla

basada en lo que corresponde al PROTOCC LO DE CARTAGENA SOBRE
SEGURIDAD %E LA BICTECNOLOGIA, el cusl nos indica que las
evaluaciones deben llevatse a cabo con arreglo @ procedimientos
cientifices slidos. ' B '

DCPPYCC-SADER;

No reglizarmosianalisis deriesgo.

oosV:

se encuentre Lom pleta, y se reallza a través de una cédula de revisidn
interna, en 18 cual se verifica que se presente Ja informacion requeridaen

cada una de Igs etapas del proceso, establetidas en &l gumeral "4 E}

a} &i, s&-cuenz con Un procedimiento para verificar gue la-informacion

InGurgentes 5oy N, 484, P35, Col, Hipadremal Tuauhtémos, CF. 06100, COMX
Tell 55 5905 1000 Ext.51500 ¥ 51500 gestion.dafbap.@senasica.gobmi www.gobminfienasics
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'p_fncéggs_g parﬁ Ta_evaluacien  de fesoo” e la. NOWM-OBI-SAG
| BIO/SEMARNAT-2017: _

» Etapa lidentificacidn de los posibles esgas

o ';Et;_t_:ﬁa-_l_i:. Evaludcidnde labourrencia de tos posibles rlesgos

« “Etapa lIf Evaluacion de as consecugncias de'os posibles riesgos
« EtapaV: Estimacian del nive} de riesgo '
" Etaﬁg:a:?v: Rémmmdéciahgsﬁé rrianefo de rlesgos

| Asi también, se verifica qus, en la soficitud de permiso di liberacion
| exparimental, se presente Ia informacitn indicando en el Artledle 16 dal
| Reglaments de la LBOGM,

b} 5i se cuenta con procedimisnto para evaluar 1a informacisn
proporcicnada por el interesado, y dicha evaluacién se realiza caso por
caso, 8 través de los Formatos de 8 NOM-002-5AG-BIO/SEMARNAT. 2017,
‘disenados ‘para el registrs, descripeidn, documentacién, integracion
sistematizacion y analisls de fa informacldn de cada una delas etapas del
- proceso. Enveste sentido, en la aplicacidn de-cada Formeto se requilere
Infarmaclén especifics, detal marers gue én funclén de fo calidad de
-dicha informacion se pude dvarzar o'no ol slgulerte, La sistematizacion, |
'y evaluacion de I8 informacidn para.cada etapa, se réflsfa conforme alo |
sigulente: ~

Etapa del procesofinformacien | Foriatos
proporcionads | .

Etapa © Identificacién de los | Formatosials

‘pasibles rlesgos.

Identificaclon de s |
caracter(sticas  novedosas  dal
OGM  en  felgcion a sy
comparador,  que  pusden
generar efectos adversos a la
sgnidad vegetal en el drea de
liberacidn,

Fapa I Evaluacidn de Ta | Formatos 7¥ B
oourrencia delos posibles Hesgos,

Corstruceion de'la ruta af dafioy |
18 evaluscitn de 1a oburrencla,
considerando ef tipo -y nivel de
-exposicidn. :

[Etapa N Evelimacion da fas | Forrato ®
1 consecuencias de ios posibles
v 1 rlesgos:

Tirnargestey Boy Ne, 405, P45, €01, Hl#é&ggmb;_:u&d’ﬁié_mgq-C;P,i@ﬁ,‘_wn. COHMX
Tek 55 S9EE 1000 Ext 51500y 51507 gestionadienp. Bsmnsbicn. gobnnd ‘www.gab.myfisnatica
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Establecimignto de las posibles
consecuencias de fas
afectaciones|a la ssnidad vegetal
y evaluacion| de la magnitud de
lagconsacuencias con base enlas
escalas temmrahciad aspacial ¥
-reversiﬁifidaci

Etapa V. Estimacién del nivel de Formeto 10y TH
rlesgo,

. Estimacion del nilvel de riesgo.con.
base ‘en las hipé:.as;s de rigsgo,
que se obtighe de la correlacidn
de la evaluacion de la ocurrencia
y & mpgnitud de Ias
_consecuancias,

En funcidn de la incertidumbre }
en |a evaluagidn de la ocurrencid, | gorrato13
lamagnitud de Jas consecuencias | -~

‘I y en’la determinacidn en el nivel

te rlesgo;i se establéce vy

documenta
_generar info;
libetacion

- amblente, C
contar con

fa necasidad de:

peimita

rmacion adicional-a
través de estudios durants la:
. expenmantal al
on la- finalidad de |

informacion -que-

reducir fas |
incartidumb‘ses;

1 Etapa Vi Re

sl manejods

Pmpuest.a
mane;o di
prevenir, o

justificacion

Prepuesta ©
seguimienta
hagan posib

omendaciones: pard

Tiesgos

e jas medidas de
fiadas para Evitar;'
jreducir los. riesgos
identificadosf con la deblds

técnica .y clentifica

que las. resp;i_de,

e las acciones de
¥ monitargo que
- estirnar y vailficdr
dichay medidas.

Formato 12

Formato14

ja efivacia de)

CONABIC

a] Na

B} Ng.
Expligue; No se fiene un métedo o procedimiento come t:ah pero se
revisa toda ls dosumentacién que el promovente. envia, jocual sirve para
recabar informacion de utilldad para el desarrolfo de nuestra
rmetodologia.

lasurgantes Sur No. 488, P15, Col, Hipddrame; Cusuhtémos, CR. 06100, COMK
Tal; 5% 5305 1000 ExL51500 ¥ 5150  gestion, dghsep. Qisenasicagotmx wivv: gob.mu}wmtlca
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DGIAAR: {3l st se cuents con uUn formato editable para carroborar @l contenING
de'la Informacion dentro de'la solicitid de interds, tomando sierrpre
en cuenta que el proceso para la evaluacitn de resgus debe cumplir
can fas especificaciones del articulo 61 de Ja LBOGM y datarticuls 16 |
de sy Reglamento'y debetdn contemplarse 185 cinco etapas

L Identificacién delos posiblesriesgos

Il Evaluacion dela courrencla de'los posibles riesguos.

IIl.. Evaluacidn de las consecdendlas de Jos posibles riesgos.
W, Estlmacion defrivel de rfesgn

V. Rerormendaciones de manajo de riesgos

B} slicomose menciond anteriormente, seevallia a través de o revision
¥ andlisis de |a toda la Informacién presentada per el interesade. £n
dicha revision se puede ‘detectar sl exlste algin faltante de
informacién; ¥ en st caso, detarminar si se solicits nfarmacidn
adiclonal al Interesade,

La Informacitn se #nsliza v se ¢orrobora con 163 antecedentes (en caso
 de existi) de liberactn en el pafs, o en su defécto, se consultan bases de

datosinternacionales, asf como articulos y libras cientificos que syuden
-yioraleean el sndlisls de lainformacitn

flotrboh
220177,

‘-‘ ath

SAOFERA [ Esta Unidad Administrative considera Importante 1a norma, ya Gué, on |

| £asa de acciones de inspeccion, vigilancia o verificicisn, respects a la
| iberacion experimental de organismos genéticamants modificades, los
{estudlps presentedos podrfan servir para 1a determinacion de los |

| posibles dafos por laliberacién del OGM. ;

INECC: Estos estudios son muy importantes para conoser 105 riesgos e |
| flberacidn de OUM's al ambiente vy la magnitud de las posibles:
cohsecuencias, asimismo los métodos v formatos para reafizar fa |
evaluacion son.muy dtinados v claras .

[ CONAND: | o5 Hiane, dentro de las funciones de la CONANB, 1o 0% svaluar ol flosan
{ d#a liBaracion al amblenté de QGM'y

DGIRA | La promovente proporciona informacién téenica cientfica, basado er &l |
: “caso por case”; valorando los riesgos, pero también sii probabilidad, 1o
cual praporciona la posibiiidad de valorar los fiesgos dafa liberacion, pero
también  generar  condicionantes que  permitan aminarar  ia
incertidurmibire, & través de astudios qus debe realizar la promoventy
slernpra.con base en el “caso por caso” y "piso por paso”. Asf rismo, al
utilizarse Ja porma en cita, permite que [os pramoventes -elaboran
| estudios con contenidos hormogéneos y la autoridad tenga ia certera de
gue reciba los estudios con fa informacldn necesaria para sus analisis,

Tizasgertey iy He, 468, B, Coli Hipddroms, Cupuhtémee, OB, D4Y60, COMY
THir 85 SEOS 1000 Exb. 51500 ¥ 51501 gestlandplssp @adnasica.gohmye wirsgoh. mizlsannsion -
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DTPPyCC-SADER:

No tisamos liax. NOM

DEEY

« la HNOM-002-SAC- BIO/SEMARNAT-2017, ha permitido
homolegar y sistematizar [a presentacidn de la informacién que
debe contener el estudio de Evaluacion ds Riesgo.

»  El establecimients del proceso para;la evaluacion de riesgoe, ha

contribuido. 3 armonizar el proceso entre fas autoridades
r‘eguif?dnrafs-y-'losfinterfesadas,

Los @éneﬁdn}son las slguientes: .

CONABIO:

génicoy para la-cual se hace la revisidn @ conciencia de todo el material

N6 usarnos la foetodolegia tﬁi#sr;iﬂta"en'_l_é -.iﬁi_omx{;wr-é;m-.I;ﬁéﬁ_sta-NcaM -
estad dirigida [a los promoventes, Esta dependentia. cuenta con- un

métcde-da.av? luacion deriesao que se enfoca principaimente en el fiujo

que los promaventes aportan come parte de su solicitud.

Consideramoga partirde'la revision reafizada en dos de las Evaluaciones
de Riesge Amblental (ERA). aporiadas por BASE {Solicitud 016/2019) ¥
Monsanto. (Sglicitud ©0B/2020}, que aungue las hipétesis de tiesgo
Mﬂﬁﬂﬁﬁﬁfﬁ@:‘%ﬂﬁdﬁﬂ en ucasionas ser Insuficlentes o desarroiladas de
'm'ane,.raf;pa_még!, el ejercicio es Util para |a generacion y desarréllo de |

discusiones  técnicas sobre la evaluacion de riesgos y para la mejor
organizacion delainformaciénqueel promoventeconsidera paravalidar
o no las hipdtasis propuestas en su evaluacion.

DGIARR:

T2 NOM-002-5AG ‘BIO/SEMARNAT-2017 ha beneficiado que, 3 traves de

sistemnatizadaj

puntos finaled de evaluacion que sean competencia de este Servicio
Nacional g ' o SO :

r‘ s

BROEEDA.

Si, toda vez glie es un.instrurnento mediante el cual se astablecen las
caracteristitas y fequisitos que deban conterier Jos. estudios de
evaluacion dejlos posibles riesgos que Ja liberacidn de OGM pudieran
rausar al rmedio ambiente, informacion, que es:irascendente pafa la
Autoridad Amblental tompetente, al momenta. gxped(r o ‘smitlr,
permisos y alitarizaciones que correspondan, -previniendo. un dafo
inminente al ?ediﬁarﬁbiwt& S o

INECT:

Cansiderames que Jos estudios de riesgo que se siguen con &l formato

sin ernbargo sligerimos.que estos estudios s deberfan desarrollar parg

5.

de fa NOM-002-5AG-BIO/SEMARNAT-2017 50n una buena herramienta,

cada ctapa dejsolicitud de li beracion {experimental, piloto ¥ comaereialy,
esto lo explicamos.con mayor detalle en el numeral 7.

mwrgwﬁttu-fi ur Ko, 408, p-15, Cal. Hipadrome, Cunuhiémoc, CF; 06104, COMX
Tels 55 50051000 Ext.51500 ¥ 51500 gastiondgipapi@sanasica gobanz wavwgob.nifsanusica
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COMNAND: ' “No se ey, den’tra delas unciones 6a 1a CONANF {a de evaluar ef riesgn |
de Iibaracién al ambiente da DGM'S, por Io que no se cuenta eon 1a
| informacidn necasarly para evaltiar s efectividad de dichs Normao o
| través del tiempo, desde que fus publicada,

DGIRA | Respuesta:(shh Ny

! La NOM-002:840 BIO/SEMARNAT- 2017 8e publies el 30 odtubrede 2018,
1as soHoitudes: experimeantales que Ingresaran a partir de Ja publicaclan
de estayquetenfan laobligaciinde ingresarel requlsitd can ssta rnorma,
solo Tueron 3 de fas cuales todas flieron n@gativas? por suestiones
inherentes 8 ©sta norrmia, por.lo gue o fa fecha v convel baje ntimers de
estudios, na 56 ha podido valorar su irmportaicls o detectar contenido
que raguiara posibles modificaciones para mayor eﬂciencia :

| DOPPYCC-SADER: Bk ‘consideramos gue el contar coin una NOM de analisis de tiesgo se
garantiza una imparciallded én la evaluadidn de riesge, independiente
- del avaluadar, corr o8 due se garantiza el gistema de gestidn de .
soficliudes de OGMs que los promoventes ingresen,

DGSV: TEeta Ditaccion General, considera que 1a citada Nerma ha contribuida 3
requiar el proceso para la evaluacisn de riesgo; entre las autaridades
| reguiadorasy josinteresados; al establecer Ing caracteristicas yrequisitos |
gus deben contener los estudios de evaluacisn: de los posibles fissnes
que la llberacldn expefimental de Orgarilsmos Gendéticamients
Modificados pudiera caisar a Ja Sanidad Vegstal,

No obstante, pars  podar  detéerminar sf 12 NOM-002-SAG-

BIO/SEMARNAT201T regufa efidlentemnente lag actividades para las que

fue disefiada, falta cantar con los Blémentos qus brirden Jos reportes de

resultados de las Hiberaciones experimintales al amblérte de OGMs,

Diches reportes de resultades, fos deben presentar los Interesados que
{-ébtenga un permiss de libardcién al amblentes, con fundamente er ol

articuld 46 de la LBOGM y conforme la- *Norma ORelal Mexlcana NOM.

164-SEMARNAT/SAGARPA-I013, Que establece fas ‘caracterfsticas. v

‘contenido del reporte de resuftados de Iz o las Hberaciones realizadas de
brganlsmazs genetlcamante modificados, en relacidn con 1o posibles

| riesgog para & medic. smblerte v la diversidad  biolégica +,

| -adicionalriente, a & sanidad anlmal, vsgetai yaculcola”,

CONABIOH Mo contarnos ci:m.-é!emeriin$=5uﬁcientes.pazfa rés‘;h-c‘mds'r’ @ esta pregiinta,

DGIaAR; 134 aunque 8 partic de fa pubhc:ar:ién de 1z NOM-DHL SAG-
BIO/SEMARNAT-2017 s6lo 88 har evaluado 6 solicitudss de una especia
vegetal agricols. En ese sentido, se considera que el numero. de |
Solicitudes es limitado: pars -establecer un oriterlo de funcionalidad
adecuadodeta norma, pate que, sin embatgo, dentro de las casos oh los

ﬁq . cuales se ha utifizado, se puede vonsiderar gue dicha norma ha

imgurgentes Sur Ne. 488, 1418, Cal. Hipddromp, Cuaohtémes, CF, DEL00, CDMX
Tol 55 S90% (000 Ext 51500 5?5(11 gestion dglaan fosansklvaob.omne W Jgobrixfienasica
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contribuido a yegular G Torma eficienta 15 acuvidades de evaluacion de.
riesgo.

PROEEPA No

INECC Na, no encontramos errores de forrma, algunas sugerencias de'fondo fas
mencionamos mds adelante,

CONANE, | Padrfasercoruenientie: conszderar alas dreas naturales: pmt&gidas como
“Metas de proteccion” ya que contienen elementas bidticos y abidticos
que r;equf_e_r_an ser protegldos en materiade b:oseguridad :

DGIRA Respuestal (S m i

DGPRYCC-SADER; Ho, cansideragnus que la NOM cuenta con los elementos generales para
- realizar analisis.de riesgo, sin embargo se recornienda consultar.con las
dependencias o unidades. administrativas involucradas en el proceso de-
anailsls de riedgo, con la finalidad de conoter su-opinién

DGsV: La NOM-0025AG-BIO/SEMARNAT-20177, fue publicada &l el Diario.
Oficial de la Federacion el 30 de octubre 2018 y entrd.en vigor et 28de |
encro de 2018, a partir de esa fecha a la presente, Unicamente se ha
aplicada a el saiicitudes de permiso de’ Hberacion experimental, todas
de algeddn ger eticamanm mndlf’cadc i de dos em presas pramaventes,

camo sesenala a continuacion:

“Folio ale:sa N Tcultve | L.
Ne. solicitud Fasa oM Promavente

e | ‘Méns_éhtpj:{‘;q_mercial_ 5
B - it | Afaidal Munsanm Camarmals

Z | 009—2?19 W::memal Algedén | ni de v,

3 01_6_26#3 Experimental | Algodén. g;#_;SF Mexeana S A%

4 |ow20le | Experimental | Algodsn. .ggg;ﬁxmeﬁ_@amﬂs. A.de.

mdurgenier SUr Ko, 488, P15, Col. Hipddromi; Coanhiémas, P, 06100, COME
Tair 55 5905 1000 Ex51500 ¥ §1501 gastion. dgliap.@senasics ga}mmx W, gcb,mx[tﬁmﬂﬂ
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| BIC/SEMARNAT-2017, fue 'l per

5 | 07200 | Experimental | Aigodsn | Hionsanto Comercials.
T e o o | e | Monsants Comareial £,
B | 982020 | Experimental | Algoddn | 4o o1 decy.

Ental conteito, con base an su aplicacion v en ol #mbite di ¢competendia

| de Ia DGSV, no se identifican ajustes que realizar a la NOM-002-5AG-
| BIO/SEMARNAT-20%7, Lo anterior, considerands que fa inforrmacién
| contenida &t cada una de las.-sofi;i!udes de permiso’y fa infermacisn

presentada en el estudlo de tiesgo al que refiore la NOM.GOR-SAG.

_ fue la partinente para que 15 -DGSV reallzara af
ardlisls v evaluacion de los resgos que |a Hberacidn al amblente.det
algodén geneticaments modificado pudiera causara la sanidad vegetal.

"'C'QNA__E_{@ e

| Nocartamps con Blementos sUNIcIentes pars responder a e5ta pragunta.

DOIAAD:

No se considaran modificaciones:

" Comantatios

clones atdicld

PROFEPS:

TNingana

MECC.

U'ﬁa’_;dé nusstras principales sugerencias gs que Ia norma deberia saf
medificada can ef obfetivo de que el promovente alabisré por riorma, un

andlisis de rlesgo para cads una de las etapas (experimenital, plloto v
- comerclal] de 1as solicitudes de libergeldn. Esto porque los estudios de
| riesgos podrian camblar notsblemente para cuanda se presenten lag

- solicitudes en etapa plioto & comerclal. Para: esto, se suglsre que ef

andlisisde rlesgo elaborade para I3 etapa experimental se debaria ajustar

~con los resultados obtenidos en en ef desarrolio de esta stapa para
presentarlo en la etapa piioto y de 18 -misma mianera para s etapa

rorngrcial

- Por atro lado, 83 Importants que el estudio de rlesgos se fundarénte sn

las evidenclas clentificas mds recientes para cada stapa de la seficitud,
dessfortunadamente ¢l tlempo entre etapas pueder sermuy largo [mas

~de5-ahos) y por tanto, ¢l estudio de riesgos para laliberacian de OGM's
presentado  en la otapas experimental resulta ser totalments |

desactualizado para lay etapas posterlores. Esto debide a ja gran

| velucidad dé la generacidn de nuevas evidericlas eientifinas v Ia facilidag |

de acceder ellas, hoy en dia.

V'por Gitimo, aria sugerentia derivada det: anterior, es fa asignacion de
1 alguna sntldad gque evalue clentificamente los efectos de laz fiberaciones

te-OGM "s-con los resultadas proporclonardss por los pramovente para

1 cada una de sus etapias; estavevisidntéenica podria proporelonar nuoves

elernentes que: permitan hacer justes en los estudlos de Hesgo para

| cada sollcitud ¥ que tamblén, en un. arakisls general, pedra mastrar

patrones estadisticos oue ayuden 8 fos tomadores de decisién a alaborar

pollticas piiblicas amblentales,
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A partir de nug

stra expetlencia en la revision delos estudios da riesgoy

ladocumenta iondelas iiberaciones, creemos queern a normasedeben
deincorporar pianeras de verificaro evaluariécnicamente los resultados
del promovents, pnnczpaimenw sobre los impactos al ambiente que se
consideran graves al utilizar el paquete tecriolbgica de los OGMs, como |

es.cl caso de |
mantos, fredt
Maners,. evall
beneﬁcas de
depredadore:
humana, de

asemadas en:

s presencia de los: agroqufmims en suslo. el agua o en los
o5 por medio de detdrminaciones anaffticas. Dela misma
ar ef efecto d a-bigtecn ogia qs orgam fmos
los agroecosister _
‘naturales. Adem de las consec
omunidades indfgenas adiuntas y. ?obiacrones locales
o5 aliededores desitiosde liberacion.

CONANP:

| de genesde

Para mnsxde

 {iberacion de s GGM 5, 58

de, Vézqueb 3

madaﬁcacam
presentamn

-ASlmasmn. ton
Organg subsidierio de Asesoramiento Clentifico, T

del CBD soby

-argamsmos vivos modificados” de los Gitimos cinco-3Aos..

ar los. posibies rlesgos que se pueden demvar de la
serfa; canvenienter tomar en cuenta fos estudios
trios v cols, (2021) dende se. documenté la tansferencia
lantas de algodon transg' nigasa parientes sitvestres y las
‘tanto fisioldgicas como.de. interacelon ecoldgica gue s¢

nar en cuerts las-observacicnes recamendac:ones del
vico y Tecnoldgico
n del riesgo dé |

ra la. “Evaluacion del rigsgo ¥ ge

DGIRA

1 Ninguns

DCPPyCL-SADER:

Sin comentari

5

DGeW

Como rasultag
2077 para las)
amblente de

| Mensanto. {j:cr
pudo identifigar. diferentia en: a apisca::tén del numeral "39 Puntos
Finales de Ev

Ho de la aplicacion de fa NOM- GG2-SAG~QEO!SEMARN.&F

sais solicitudes de permiso de liberacidn experimental al
slgodén genéticamente modificado, de las empresas
mercial 5, de R,’L. de CV, y BASF Mexicana 5. A de. GV, se

luacion: Son objetos:o cualidades. especificas: que: derivan

de las metas de proteccidn’y poseen un valor agricola, pecuario, aculcols

| 0 ambiental ¢ DACIetos, son susceptibles: de una alteracién no: desesbla
posible de medirse y cuantificarse cientiiica y téenicaments: Los puntos’|
finales de evalliacin, deben definirse operativarmente en-el contexto de
la dindmica ecplégica, ambientaly productiva, ser rmedibles en cohtextos.

detiempo y espacio definido y ser ecologicamente relavantes™.

pParticularmente en la Identificaclon de los Puntos Finales de Evaluacisn
delasmetasdp proteccaan.dwerstdad biu 6gica del medic: ambiente. asi

las autoridades reguladoras, }cs Punms Fmaies de .
ara cadd meta de pmteccim, 1o, cﬁa¥ mntribmra a.84.

Indurgenstes Sur Neo489, Pa5, Gol Hipddromed Cuauhtémas, CR. 0EIB0, COMX
Tal: 55 505 1000 Ext.51500 ¢ 51501 gpntlondgipapiisenasicn gobmx; www‘wb.mae{sams{ta
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cnn’acm apiicacajn en el marcs de la NOM~DOE SA&EMO!SFMARNAT«

2017y conforme al precapto del caso por caso indicsdo'en 1a fraceisn VI
| del artlculo 3 de LBOGM, que establace 1a evaliaclén individual de los

arganismos ‘gendticariente modificados; sustentada en 1a ‘evidencia

-clentifica v téenica. disponihie, considerando, #nlre otros aspectos, ef

‘organismo receptor, el dred da iihﬁractén y s caracterfsticas de Ja

- mpdificacian yenatica; asf Samo Ias antecedentes gue existen solire iz

realizacin de actividades con el srganismo de que se trate,

CONABION Al reaii‘zar una ‘Teviah By da ias '.:nnc tudas exper}mentaies que fueron
presentadss a partir.dal 1 de énero de 2018 se encontraron en total 17,
| Conglderando gue ta NOM entrd en vigencis en agasto de 2018, parace
tazonable gue fas Evaluaclones de Riesgo Amblental {ERA} establecidas
i 2 NOM ery cuestidn, se cormenzaran a presentar & partir de 208, En
| raZdn de Jo anterior nos enfocanios en la revislén de lns docursntos
“ariekos de Ias sels solicltldes quie hian &ldo presentadas entre enefo de
2019y ticiurmbre de 2021 (4 e 2019 y.2 en 2020} y se encontrd que todas
‘cuentar con dichos estudios. Considerarrios que ef ptanteamiente deia
: metadalag!a pemﬂte en pr[ncipfn abordar el andlisis e riesgo de
-maneta ordenada y pof etapas, sin embargo, dady gue las cuatro
| soficituties de 2019 se encueritran atn en procesa de resolucidn v las dos
de 2020 fieror resushtas de forms désfavorable, creemos que no se
cuenta con-la suficlente Informacién pare pader evaluar su utilidad en
forra, esto en razdn a gue desde nuestro punto: e vista 85 necesario
contay con los reportes. deitberacibn para.asi poder establecer también
af vinculo entre la ERA realizada par el promovente y los resulitados de
| sus protocalos experimantales; Estanos Hevaa considerary sugerir que
1 fa NOM se manténga coino fue publicada y se svalde posteriormerntte su
1 eficiencia en ¢l desarrolio de las actividades, Io cual deberfa hacerse a 1a
luz de fos dacurnentos presentados por los promoventes como ERA
proplamente diche, pero también en consonaricla ¥y &N vineulacién con
los reportes que salgan de fas solicitudes: torrespandfentes

DCIAAR: - 'sin-;:amemar]ngacﬂ;fmales,_ ~

Oraanizaciones nio gubsrname esadas en Permisos de Libers Amblente de Organismos

ngunta A ;,.Ha tunidﬁ afgtm nhstéz:uio o pmhfemitica pars faa piicacioﬁ de Ia NOM-DD37
Mo ge Ma tenide aigin obsticulo o problermsties para la aplicacién de 13 NOM-OU2-580-
- BIOSEMARNAT-2017. Su objetive déla elard en qus cisos es aplicable; o declr afa Hhefacion
gxpetimental de organismaos genstlicaments modiidades,

Pregunta 2‘* aconsldem qua ecta NOM-002 ha contribuldo a proteger a fas aspecum By
alguna categoris derlesgo? ]
Respuesta (51} (MO}
{ tPorquéy

Tnaprgeptes Sur Mo 489, P05, Lol Hipddrom,. cuwhtémaﬁ, &5, DE100, CHMX 2923
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Como ya se mencioné antericrmer
exparimental, misma gue se define ¢

e T2 NOM.D0Z o5 para 1a fiberacion

te,_ la aplicacié - ND il i
' ian intencional. ¥ permitida en el medio

omo la introducc

ambienta de unorganisma.o comisin
hayan side adoptadas medidas de c
éstas con barreras guimicas o biof

exApermnenta

perimisos correspondienies ademas.
prevenis, evitar o reducir los pesibler
Aunade a lo anterior, dentro deios
encuentren bizjo una categoria de tie
002 no contribuye directamente a pr
hace es el cumplimiento de las med]
peimisos cortespondientes,

?‘jén de organismos gendticariente modificados, sierpre

ambierite, exclusivamente para fings experimentales,

dgicas, para limitar su contacto con la poblacion:y el medio
Jes.se realizan dentro d;E;entrés.de investigac

altarnante calificado, quien se asegury de segulr )

1;9 incluitias plantas. Es asf,que se.const

ntencién, tales como barreras fisicas o combinacion de

es por ello que las liberaciones
i6n ¥ balo-la direceion de personal
as medidas de bloseguridad plasmadas gnlos
Je rnds m ictas que permitan

riesgos qui s liberacion experimental. pudiera causar.
agroscosistemas no-es ficll encontrar especies que sg
lan) dera quela NOM-

teger especies en alguna categorie de resgo, lo que silo
e biosegy condicionar cldas en los

as de bioseguridad v condicionantes estabie

e la aplicacidn de mas medidas estr

Respuesta (St) {80)
LPor quét

Las especificaciones y criterigs técnic
fueron disefiados acorde a lo qu
Cenéticamente Modilicados y su Reg
Morma, por lo tanto, no 5& COnsi
especificaciones nuevas. Sin embargo
< taller, como se ha hecho pard otra
experiencis d su utilizacidn se aclaren

Pregunta 3.- :Considera que las especificacicnes y criterios técnicos para Ia evaluscion de
riesgos necesitan cambilos v especif

?:: para la evaluacidn de riesgos-que contiens e NOM-00Z

lgm.emo cumpliend

caciones nuevas?

mandata la Ley de Bioseguridad de Qrganismos:
5 s objetivo.para I apllcacion de esta |
era necesarlo que se realicen cambles o adiclonen.
s considers de utifidad contar con un manual, Instructivo.

Normas, que ayuda-a aquelles que no cuentan ton la |
dudas y se amucho mis efiglents su aglicacion.

Progunta 4.- ;Considera que los for
llengdo?

Respuesta {51 {NQ)

L0ué modificaciones harias a los for

Los formatos que presenta la NOM-0(
apartados se pueden. generar tabla
inforrmiacion f@gilmente, El'foimato p

como se hi hecho.para otras Normas,

de manerd horizontal, ademas, se considera de utli

de sy utilizacién, se acleren dudasy sg

Tatos requeridos por la NOM-C0Z son accasibles en su

1atos7?

2 no son muy accesibles ensu Henade, ¥a queen algunos )
con largas columnas que dificulten gl identificar la
dria cambiarse & forma de vifgtas b glntos a completar
] dad contar cori un manual, instructivo o taller,
gue ayude 3 aquellos que no cuenten-con fa gxperiencia
& muchomds eficiente suaplicacion.

Pregunta b.- ;UG retos y propuesta
Respussts (1) (HO)
Explique

grganismos  gendticamente  modif
gxperimental, programa pioto y com

pudieran causar al medio ambiente;

El primer reto que se vislumbra es ¢

establecer las caracteristivas y requis
i posibles fiesgos que la liberacion &

sanidad vegetal y acuicals, proporcio

s vislumbra para esta NOM-002?

jue, ante la prohibicién de liberaciones al ambiente de
ados en cualqulera de sus elapas de liberacion,
raial, v slehdo que el objetivo dela NOrma en comento €s
itos que deberdn contener los estudics de-evaluacidn de
xperimental de organismos genéticamente modificados
2 fa diversidad biolGgica , asf como a la sanidad animal,
nando informacidn de las caracteristicas y atributos del
o evajuande y generando propuestas para gstablecer

insurgentes Sur ko, 48%, P45, Col, Hipddroms,

Tel: 55 5905 1008 Ex0:31500 v 31501 geition.dgld

OrganisIno genéticarnente muodificac

tweauhtémoe: CR. QGI0H, COMX .
ap.Esenssicagob.i Wew-gabimufsendsite
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‘Triedidas de bioseguridad y en s Caso, 185 GoLTatagias para & manee de posTTas iksems Fena ]
- Narmiaguedarfa sin aplicacién alguna, -

- Segundo, Ia Notema fue disefiadi para reatizar Is evaluacién derlesgoconcrterios mrifero, 85 dedr, -
sltias especificos dellberacion, pero sin éspecificare! ridmers de sitios de‘evaluacisn, que serfan

| siguiente atapa; Se consideéra que sate punto debe analizarse enla tavision de esta Norma para

‘Una de lgs propuestas; como mencion ervla respuesta de fa pregunts 4, sérfd el cambic en los |
forrnatos a modo de vifidtas o puntos 3 completar de manera horizantal harls muchio mas Heit

para otras Normas, que syuden @ aguellos gue cuentan confa experiencia de su Gtifizaclén, se

necesarios para satlsfacer los requerimilentos de la Actoridad 8l riomentd de escalar & la

asi poder contar con un andllsis derdesgs tétnicay ciehtificamente fundamentads.

g Henado, asfrorng, 1a Identificacldn de 13 Informacién,
Otra es la elaboracién de un manual, Instructive o la: realizacidn de Un'taller, corno s ha Recho

aclarer dudasy sea mucho mas eficiente su-aplicatidn.

Pregunta 6.- Cubles son los beneliclas que vislimbra af utilizar Ia NOM-0027
Expliqus

El principal beneficio de fa NOM-002 es que, a través de laconstruccidn de 1a ruta o) dafe, i
evaluacion de la oeurrencia de los posibles riesgos ¥ la evaluacién de las consecuencias, se
puedenromitl peligros percibides.que no canforman un rliesgo realy que carecen designificasio
al analizarse minuciosamente desde una perspectiva basada en clencia,

Asirhismo, encaso de conformarse como riesgos, se puede estimar su nivel y aun asl plantear
posibles rgcanisinos para mitigarios, ‘ '

Insutgertes Sur o, 403, A%, Col. Hipddrame, Cushtamae, P, DEI00, COMY _
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Subcomité de Bioseguridad Agroalimentaria dependiente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion Agroahmentana de la Secretaria de
Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
publicada en el Diario Of cial de la Federacion.el1 de julio de 2020 se presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CQRREjsmmEME A LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-001-SAG/BIO-2014;, ESPECIFICACIONES GENERALES DE
ETIQUETADO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE SEAN

SEMILLAS O MATERIAL VEGETATIVO DESTINADOS A SIEMBRA, CULTIVO Y
PRODUCCION AGRICOLA.

Fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacién: 30 de diciembre de
2014,

Fecha de ultima modificacién: Sin modificaciones.
Entrada en vigor: 30 de junio de 2015,
Fecha de la ditima revisién quinquenal: 28 de noviembre de 2018.

Fecha ;_Iimite_ para notificacién al Secretario Ejecutivo de la Comision Nacional de
Infraestructura de la Calidad: abril de 2025 .
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I.  DIAGNOSTICO
Ef 18 de marzo de 2005, se publicd ene! Diario Oficial de la Federacién Ia Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM), ‘misma que en su articulo 101
establece que, el etiquetado de Organismos Genéticamente Modificados (OGMs) gtie sean
semillas o material vegetativo destinados a siembra, cultive ¥ produccion agricola, quedara

sujeto a las normas oficiales mexicanas que expida AGRICULTURA con la participacidn de la
Secretaria de Economia.

En este sentido, el 30 de diciembre de 2014, fue pubhcada la NORMA Oficial Mexicana (NOM)
NOM-001-SAG/BIO-2014 para regular el efiquetado de OGMs que sean semillas o material
vegetal propagativo destinados a siembra, cultivo y produccion agricola, misma qué a partir
del 30 de junio de 2015 (Seis meses después de su ‘publicacién), entrd en vigor, por lo que a
partir de esa fecha es obligatorio para las empresas consigharen la-etiqueta las caracteristicas’
de la combinacion genética adquirida y sus implicaciones relativas a condiciones especiales y
requerimientos de cultivo, asf como los cambios en las caracteristicas reproductivas y
productivas, de acuerdo.con la LBOGM,

Derivado de Io aﬁ.teﬁjun cuando ia Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola
y Pesquera (DGIAAP) del Servicio Naciohal de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA), con fundamento en los articulos 12 fraccién 1y 13 fracciones 1, 1l y Vil de la
LBOGM emite los permisos de liberacién de OGMs, posteriormente para el proceso de
evaluacion de la conformidad Solicita de manera interha, la colaboracién de la Direccion
General de Inspeccion Fltozoosamtarla (DGIF) de este Servicio Nacional, con 1a finalidad de
que su personal oficial inspeccione las actividades relacionadas con la importacion de la
semilla, considerando entre otras la medida de bioseguridad sobre la verificacién del material
declarado en el punto de in‘gr’e'sa" para lo cual se auxilia en-la etiqueta que deben tener los
empaques y sacos gue contengan la semilla genéticamente modificada, misma que debe
cumplir con los requisitos previstos en la NOM. Por otra parte, la DGIAAP, realiza visitas de
inspeccidn y verificacion a las medidas de bioseguridad establecidas en el permiso con
fundamento en el articulo 113 v 114 de fa LBOGM, incluyendo la verificacién del cumplimiento
de los requisitos previstos en fa norma en comento, sobre el etiquetado en los sifios de
almacenamiento.

La aplicacién de la NOM continda siendo necesaria, ya que en ella se establece la obligacién
para que los responsables; productores o comercializadores de semillas indiguen en stiquetas
que sus semillas o material vegetativo destinado a siembra, cultivo o produccién agricola son
OGMs, lo que evita que se ocasionen asimetrias de informacion, ausencia de un sistema de
trazabilidad, y serios riesgos de introduccién accidental dé materiales genéticamente
modificados en ecosistemas en los que se encuentran especies convencionales o nativas,
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garantizando un nivel adecuado y eficiente de 'P.l:o'tec;iéri- de fa sanidad vegetal y animal,
respecto de efectos adversos que pudiera causar la realizacion de actividades con OGMs.

Actualmente, en lo que respecta @ la evaluacin de medidas afterativas, la industria agro
biotecnolégica a nivel mundial, cuenta con esquemas voluntarios para el cumplimiento y la
calidad en sus procesos. Ei Programa “Excelfence Through Stewardship" tiene como
objetivo “Desarrollar una estrategia regulatoria basada en la ciencia para realizar el andélisis y
la recolecta de datos adecuados de sequridad en humanos, eficacia y seguridad ambiental
para cumplir con los requisitos regulatorios apropiados para los planes de uso previstos para
el producto”. Dentro del programa existe una guia especifica para pruebas de campo
denominada: “Guia para Mantenimiento de la Integridad de los Producios Vegetales
Obtenidos por Biotecriologia®, sin embargo, la gula mencionada ademas de-ser de caracter
representativo solo -aborda puntos generaies de interés de los desarrolladores de la
tecriologia, sin tomar en cuenta los aspectos regulatorios previstos en el articulo 101 dela
LBOGM, en el que se indica que sera obligatorio el eftiquetado de OGMs que sean semilla o
material vegetativo, informacion que-es relevante y que conlleva a subsanar las asimetrias de
informacian con las que contamos.en México, por lo que dichos esquemas de autorregulacion
son insuficientes en.nuestro pals. ’

Asimismo, existen esguemas: voluntarios de autorregulacion; en los-que el promovente
puede decidir qué informagcion incluiren Ia-eiitmeta-fde_.a'cjue.rdbaa':-sus,‘n'e_.c;es_idad_é__s_ eintereses,
por lo tanto, no existiria un esquema uniforme y homogéneo de lainformacion que se requiere
sea consignada en la efiqueta y se corre el riesgo.de que el universo de los regulados,
presenten niveles diferenciados de informacion, asf como el uso de miltiples formatos que
podrian complicar el cumplimiento de las atribuciones de las autoridades en cuanto a la
actividad de monitoreo y:de vigilancia. Sin embargo, se considera que este g€squema no es
viable debido a que en los nueve afios que estuvo vigente la LBOGM, previo a la publicacion
de fa NOM, ningun promovente'o comercializadora de semillas o material vegetativo destinado
a siembra, cultivo y produccién agricola realizé etiquétado para indicar que la semilia
comercializa o puesta en circulacion se trataba de OGMs. :

il IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La NORMA Oficial Mexicana NOM-001 -SAG/BIO-2014, tiene por objeto en primera instancia,
instrumentar de una manera clara y sencilia las obligaciones establecidas tanto en la LBOGM
como en la Ley Faderal de Produccion, Certificacién y Comercio de Semillas (LFPCCS). En
este sentido, conforme al articulo 33 de la LFPCCS, para que cualquier semilla de origen
nacional o extranjero, pueda ser comercializada o puesta eh circulacion, debera lievar en el
envase Una.etiqueta a la vista, que incluya datos informativos descritos en la propia LFPCCS,
asi como sefalar con claridad que se trata de OGMs, sefialando las caracteristicas del :
precepto aludido. - .

3
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De igual manera, el tercer parrafo del articulo 101 de la LBOGM, establece que el etiquetado
de OGMs que sean semillas o material vegetativo destinados a'siembra, cultivo y produccior
agricola, quedara sujeto a las normas oficiales mexicanas que expida AGRICULTURA, con la -
paricipacion de la Secretaria de Economifa, y.que ser4 obligatario consignar en la etiquets
que se trata.de OGMs; las caracteristicas de la combinacitn genetica adquirida y sus
implicaciones relativas a condiciones especiales y requerimientos de cultivo, asl como los
cambios-en las caracteristicas reproductivas y productivas. '

La aplicacion de la NOM, ha generado un sistema eficaz y eficiente de trazabilidad de las
1 . semillas de OGMs que se importan.d través de uh'p,e_rmisoj mismo que sélo puede obtenerse
mediante la transmisidh y conservacion de la informacin que indigue que una semilla o
material vegetativo destinado a siembra, cultivo y produccién’ agricola es un OGM. La
trazabilidad debe posibilitar los medios para rasirear el origen y destino de las semillas
genéticamente: modificadas (GM), garantizando, por una parte, el retiro de la semilla que
pudiera generar efectos adversos imprevistos sobre la sanidad animal, vegetal v la diversidad
biolégica, par la ofra; permite la aplicacion de medidas de gestion del riesgo. Sin el etiquetado,
lo anterior no seria posible.

Adicionalmente, brinda transparencia al funcionamiento del mercado de la produccion y
comercializacion de semillas o material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién
agricola que sean OGMs, ya que su claro y-correcto etiquetado garantiza el derecho a la
informacion que tiene toda persona, usuario o consumidor, asi como asegurar un nivel
adecuado y eficierite de proteccién a:la -s‘anidad_"a'nimal ¥ vegetal, respecto de los efectos
adversos que pudiera causar la realizacién de actividades con OGMs y armoniza diversas
obligaciones legales en un solo instrumento, a fin de establecer, concreta y especificamente,
en la etiqueta, las caraclerlsticas dé fa combinacion genética adquirida y sus implicaciones
relativas a condiciones especiales y requerimientos de cultive, asi como los cambios en lds
caracteristicas reproductivas v productivas que deben cumplir las semillas OGMs para dar
informacién al usuario, productores y comercializadores de semillas OGMs.

. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

A) Datds cuantitativos
A partir de la entrada en vigor de la NOM, se han emitido 92 permisos de liberacién al ambiente
(80 de algodén, 9 de trigo y 3 de alfalfa). :
Derivade de lo anterior, la DGIAAP ha recibido 58 netificaciones de importacion de semilla
genéticamente modificada por parte de Ias empresas titulares de los permisos de liberacién
(53 de algodon, 3 dealfaifay 2 de triga).
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Como ya se ha mencionado =anteripfmen_{é, en el caso _de- la NOM que nos ocupa, son dos
unidades administrativas del Senasica (DGIAAP y DGIF) quienes participan en la evaluacion
de la conformidad. - : .

Dichas unidades administrativas han integrado dentro del desempefio de sus funciones la
NOM en comento, tal es el caso de DGIF que, comio patte del procedimiento de importacion
de semillas realiza la inspeccién de las etiquetas; en este sentido, conforme a lo manifestado
por la DGIF en el andlisis de pertinencia de.la NGM se puede concluir que esta ha sido
aplicada &l menos 58 veces durante el procedimiento de imporiacion de semilias
genéticamente modificadas. |

Por ofra parte, la DGIAAP a través de la Direccion de insumos y Nuevas Tecnologias, como
parte de la revision y evaluacién de. las. solicitudes de permiso de liberacién al ambiente en -
etapa piloto o comercial, verifica el cumplimiento- de ia NOM a través de la informacién o
evidencias remitidas por &l promovente en sus reportes de resultados, asi como en la
inspeccion a bodegas de almacenamiento de semillas y casas semilleras autorizadas por los
promoventes para aimacenar/distribuir semilla geniéticamente modificada.

B) Datos cualitativos

Adicional a lo anterior se.evalud la pertinencia de:la NOM por medio de un cuestionario con
dos versiones. Una version se dirigi6 a las .auta_ridacjés; con competencia en bipseguridad de
OGM(Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, Direccion
General de Inspeccién Fitozoosanitaria, Direccién Genéral de Saridad Veg_e'tal y Direccion
General de Recursos Naturales y Bioseguridad de la SEMARNAT), y una versién que fue

contestada por los promoventes quecuentgn;con_-pgrmis.os_-.ds liberacion al ambiente de OGMs
(BASF Mexicana y Bayer- MONSANTO) [Ver anexo los resultados del cuestionario].

Derivado del analisis de la aplicacién de esta NOM-001-SAG/BIO-2014 a través de los
cuestionarios realizados, se concluye que, la aplicacion de la NOM, ha contribuido de manera
eficiente a establecer medidas de control y trazabilidad con el propésito de dar seguimiento y
certeza en el uso de las semillas genéticamente modificadas, facilitando la gestion de riesgos,
garantizando la bioseguridad y sobre todo fa libre eleccion respecto al uso de OGMs; por lo
que no se identifican ajustes que realizar.

IV.  RESULTADO DE LA REVISION.

Derivado de la revision y conforme al historial de uso y aplicacion de la NOM-001-SAG/BIO-
2q14, el .G'rup_o de Trabajo considera que esta debe ser confirmada, en funcion de gue el
etiquetado es una herramienta muy importante del mercado que debe ser vista como una parte //




@fﬁ;“-'&ﬂ

SEEARTARIA DR ACMEULTURA ¥ DRkaRrantlo BuRaL

;’ BRRVIGID AEHSNAL TP SANIDAG

L INOTYRAR Y RALDAT AGRGALITATATY

{4} AGRICULTURA | M SENASICA

5
integral de la comunicacién entre los .q'ifé're'nie's actores sociales (empresas a .c'onsum_idores-
de'manera directa 0 mediante intermediarios, autoridades a consumidores),

Si bien el etiquetado no es' la Gnica ruta o forma de proporcionar informacion confiable al
consumidor, continGa siendo una de las mas efectivas. Para el consumidor (én este caso el
productor), el etiquetado le aporta el beneficio neto de contar con informacién detallada y
especifica respecto al producto que estd por adquirir y de qué forma puede utilizarlo mejor.

Para los productores y comercializadores de semillas, el etiquetado es una herramienta que
aporta beneficios en la medida gue 'se lise -eficiente’y responsablemente, ya que no sélo
asegura el paso de informacion esencial a su cliente, sino que le da la oportunidad de resaltar
los beneficios que su producto tiene frente al de otros competidores. Esto se vuelve todavia
mas relevante si el produttor o comercializador de semillas tiene que convencer al comprador
de adquirir su producto cuando éste es mas caro que otros de caracteristicas similares.
Inelisive, la falta de informacidn adecuada y oportuna en Una etiqueta puede provocar que el
comprador evite adquirir el products o cambiarlo por otro. '

V. . CONCLUSION
Por lo antes expuesto y habiéndose cumplido en tiempo y forma lo dispuesto en el articulo 32
de la Ley de Infraestructura de Ia Calidad, se concluye que; derivado.de la revision sistematica,
resulta necesaria la confirmacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAGIBIO-2014,
Especificaciones generales de etiquetado de organismos genéticamente modificados
que sean semillas o material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién
agricola, y se ha determinado entregar el presente informe al Comité Consultivo Nacionat de
Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, con el
objetivo de que éste se notifique al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de
" Infraestructura de la Calidad y se proceda a su publicacién en la Plataforma Tecnoldgica
integral de Infraestructura de 1a Calidad, a fin de cumplir con lo que mandata la Ley en Ia
materia y la Norma Oficial Mexicana continte vigente. - '

M.C. Marco Antonio Cervantes Garca, Director de Insumos y Nuevas
Tecriologlas, en representacion del M.C. Leandro David Soriano Garcia,
Director General de Inocuidad Agroalimentaria; Acufcolay Pesquera,
Secretatio del Subcomité de Bioseguridad Agroalimentaria
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Anexo, Resultados del cuestionatio

DGRNyB “Ala fecha no se ha utilizado a NOM-001-SAG/BIO-2014 para cumplir con

jas obligaciones de esta Direcciones ya que. la mayoria de esta

informacion se berda en la Solicltud de Liberacién presentada por fa

promovente.
CONABIO. | Nose utiliza la Norma Oficial Referida: -
PROFEPA Si bien la Procuradurfa cuenta con atribuciones de inspeccion y

vigilancia, a@s{ corfio atencién a contingencias en materia de
bioseguridad de organismos genéticamente modificados, no se aplica la
NOM-GO1-SAG/BIO-2014. _ .
CONANP Si bien Hevamos a cabo el analisis de solicitudes de permisos de
liberacion al ambiente de OGMs, es solo con relacion a su ubicacién
respecto a las dreas naturales protegida de administracién federal, por

‘tanto, no se-utiliza la referida Norma.
INECC [Como parte de nuestras actividades de inspeccion de Ja presencia de | -
. ciltivos GM intensivos en territorio, no-utilizamos la. NOM-001-SAG/BIO-

.2014 ya que en el campo los cultivos ya estdn en etapa de cosecha ¥
| tarripoco esté la posibilidad de observarlas envolturas-o'sacos.de donde

provienen los'granos.

SENASICA [DGIF) | En las Oficinas.de [nspeccion de Sanidad Agropecuaria (OISA) ubicadas

en los puntos de ingreso al pafs, como paite de procedimients de

importacién de este material, se Inspeccionan las etiquetas con base-en

la NOM-001-SAG/BIO-2014

SENASICA (DINT-0 y-| Si; para acciones de (1) Inspeccién a bodegas de almacenamiento de

Vj " | serniilas. v casas semilleras autorizadas por las promoventes para

alracenar/distribuly semilla genéticamente modificada y (3) Andlisis.de |
reportes de resultados para corroborar el curnplimiento de lasmedidas.
| de bissequridad y condicionantes establecidas en los permisos. de
. _ 1 liberacién al ambierite (PLA). .
SENASICA  {DINT- [ St ' '
EVALUACION)

-SENAS_I_CA{DG_S_V) N Nc‘;

No empleamos la NOM-001-SAG/BIO-2014 ya ‘que.._sta-lnfarmacson _v:e

DGRNYB

integrad en la:Solicitud ;,de.-Li_beraciiénkpres'ehtéda por [a promovente.,

CONABIO ~ [ No- aplicamos la NOM-001-SAG/BIO-2014 en el desarrollo de nuestras '
L _actividades-en relaciéncon OGMs _
PROFEPA . 1 Durante la ejecucién de un acto de inspeccitn o atencidn a contingencia,

se analiza principalmente fa existencia de organismos genéticamente |
Modificados , asl como su posibie afectacién el medio ambiente en.caso

insurgentos.Sur No, 488, P15, Col. Hipbdrome, Cudubtédmuog, CB, 06100, EOMX
Tel: 55 5905 1000 Ext.51500 y 51501 gestion.dglaan.@senasica.gob.mx www.gch.mx/senasica
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de Una liberacién accidental, porlo:que no es necesaria ia aplicacién de
la NOM-001-SAG/BIO-2014,. y :

CONANP Por lo anteriormente mencionado v conforme a las atribucionss de esta |
’ | Comisién Nacional, no se tiene la necesidad de hacer uso de dicha
Norma. - . '.
INECC Para las actividades de inspeccién . en territorio no. utilizamos la NOM-

| OO1-SAG/BIO-2014 porque sus objetivas no coinciden con las actividades

| de inspeccidn; que son: determiinar 14 presencla de cultivos intensivos
1'GM, asi como las posibles afectaclones ambienitales que ocasionan su
| paquste tecnsidgico. : _
En- ¢ontraste en los dictdmenes técnicos, en caso con wantar la
‘informacién suficients; se podrfa aplicar la NOM-001-SAG/BIO-2014 para
| carroborar si fas etiquetas que utilics el promevente cumplen con lo o
. .| requerido. ' . :
SENASICA (DGIF) Enlo que se teflete a inspeccidn, la OISA al momento de 1a revision fisica
| delamercancia, el personal oficial y coadyuvante 1ICA, verificay constata
que Jos docurmentos digitalizados en Ja Ventanifla Digital Mexicana de
Cormerclo Exterior (VDMCE), coincidan con Jo que estd presentado
flsicamente. Dentro de este procedimiento de inspeccihy verificacian,
se revisan las etiguetas .de las mercancfas ¢on base en fa NOM-001-
' - . SAC/BIO-2014. : .

SENASICA [DINT-Oy | Enelcasode: o ' 4

V) . Inspeccion: Veerificar que-todos los sacos de semilla genéticamente
' - modificada se encuentren debidamente identificados con una etigueta
gue- contenga todos los datos ¥ especificaciones establecidas en |
numertal 4 de'la Norma.

Verificar que los envases cuenten con etiguetas €n las que se Incluya las
“advertencias de restriccion de Uso™ establetidas en el numeral § dela
Norma,

- Anélisis de reportes de restitados: Se revisa que s evidencia documental

presentada en 16s informes finales de medidas de bioseguridad y
. ____ | condicionantes, contenga Informacién especificada en la Norma,

SENASICA  [DINT- | Se revisa la informacidn cantenida en la Solicitudes de Permico de

EVALUACION) | Liberacién al Ambiente de OGM. Dentro de esa revisidh, se corrobora que
B . |los: ermpaques y sacos que contengan las semillas GM estén etiquetados
| deconformidad conlos requisitos previstos en la Norma Oficial Mexicans
). NOM-001-SAG/BIO-2014, : R
SENASICA (DGSY] | Conforme 2 las facuitades v stribuciones de la Direccién General de
Sanidad Vegetal {DIGSV), corresponden la actividad "{2) analisis de
solicitudes de permiso de liberacion al ambiente de OGMs” ¥ "(3) analisis
dereportes de resultades”; sin embargo, la NOM-001-SAG/BIG-2014 no se
1 aplica directarenteen tales actividades, corisiderando 16 siguiente:

.| Ceni fundamento en lo-establecido en los artlculos 13 fraccidn 1, 42
: ifrac_éiféhiﬂi_li_,'_;6057-&..de‘-lé't'sgbsm;}a_DGS’V'revisa:-i_;as-_-sjo!ic:i’tude_s'de permiso
deliberacién al amblente de OGMSE, conel propdsito de analizar y evaluiar
los posibles riesgos que la libéracién al ambiente del grganismo
genéticamente modificado pudiera causar a ls Saniidad Vegetal, £n este
sentido, s bien en el dossier de-a solicitud se prasenta la Informacisn del
etiguetado, hoes infarmacién que repercuta directamente en el analisis

insurgentes Sur No, 489, B-15, Col: Hipbdrotmo;, Cualhtémoc; CP. 06100, EDMX:
Toli 5E:5805 1000 EXE.51500 v 51501'gestinn;dgiah;s:@:semsic‘n'.gah.m_z- wwvegoB. s sernasica
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Tealade, por 1o Gue 116 56 apiica diredtamente 1a NOM-00T-SAG/BIG-
| 2014, "

Con fundamento-en los articulos 46 y 53 de la Ley de Bloseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM,) y artlculo 18 de su
Reglamento, se realiza la revision correspondiente de los reportes de
| resultados de las liberaciones experimentales ¥ piloto, con baseenla |
=_NQ!\_.{'-16_.':1«‘5Iirv'fli'ki?rsl_22"(}-'{5'’A;(1'57,?!}R'}2’;&_\-2;37!31'5Quﬁ..e'::'t'e’:_!:;.Ijg*._»c:_e._I,gs;;::_ar_a=c:tcgsristi_cr_a\sy
contenida del reporte de resuitados dé:la-o fas liberaciones realizadas de |
organismos genéticamente modificados, en refacién con los posibles. |-
‘riesgos para el medio ambignte ¥y fa diversidad bioldgica 1y,
adicionalimente,'a la-sanidad animal, vegetal y acuicola™ y en el ambito
de competencia de la DGSV, En este sentido, si bien en los reportes de
resultados presentados contiene Informacion referente al etiquetado, no

se aplica directamentela: NOM {001-SAG/BIO=2014

Como parte. de} seguimiento-a los permisos otorgados en. etapa
comercial,en el ambita de competencia de la DGSV se realiza la revision
de los reportes de resuitados, de las liberaciones comierciales; de fas
actividades, medidas de bioseguridad y condicionantes. Dichos reportes .
de resultados los presentan los permisionarios al términa de cada ciclo
agricola, con base en lo estipulado-en los permisos.otorgados para fa.
liberacién al ambiente de OGMs en etapa comercial, con fundarnento en
el articulo 18 del Reglamento de la Ley de Bloseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (LBOGM).

En este sentido, si bien en Igs_-_:refic;rtés de Tesultados presentados -
;:oh'_ciéhe;ihform_acién-r’efere'ﬁt’e.al:etiqueta'dp,-_no?s;é aplica-difectamente
la NOM-001-5AG/BIO-2014, '

1 No se’"cuenta con'una metodologfa o proc
= informacion ya que esta direccidén no.empleala
CONABIO | No. '- N
PROEEPA . Noabplica )

CONANP No se tieng'la necesidad

DGRNYB

INECC: Actualmente el Instituto no. cuenta ‘con. una metodologfa derivado de-

| que no s¢ ha presentado Ja oportunidad de inspeccionar el etiquetado
. de OGM en'las estudios qtie se han.conducido, L
SENASICA{DGIF) Todas las. semillas que ingresan al pais, incluyendo las semillas GM,
| debenapegarseal procedimiento especifico: Inspecciéivde semillas parg
| slernbra (comercial y experimental o parental) establecido en la Gufa
General para Ceftificacién de Mercancias reguladas por la SADER |
inpottadas con fines ‘comerciales, publicado en la pagina oficial del
SENASICA . en el sitio

Insurgentes Sir No. 489, P-15,.Col, Hipadroma; Cusihtémos, SR OBI00, COMX
Tel: 55 5905 1000 Ext.51500°y 51501 gestion.dgiaap.@senasica.gob.mx www.gobanx/senasica
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referencia y con cardcter de obligatorio que el persoral oficial y
coadyuvante 1ICA que se encuentra en los puntos de ingreso: aplican
- | paralaevaluacionde la canformidad de Jos tramites de importacién, Asf |
misimio; cor base en los oficlos BO0.04.03.02.01-6245/018, BO0.0402.01-
6247/2018 .y BOD.0403.02.01-0458/2019 de la Direccién General de |
| Inocuidad Agroalimentaria, Acufcole y Pesquera (DGIAARY, comunicados
alas OI5A mediante Notas Informativas, se instruye a estas a verificar las
actlvidades relacionadas.con las importacion de semilla de algodin OM,
considerande las medidas de bicsegufidad establecidas en los citas
wficios, dentro.de las cuales, estd la verificacidn de etiquetas en apedas a
_ . | lamulticifada’Norma,, : . .
SENASICA {DINT-O y | El procedimierito que serealiza es el que se establece en la Ley Federal

V) de Procedimiento Administrativo y en.campo se revisa que el material
genéticamente modificatio tue sea semilla o rmaterial vegetativo
destinado a fa siembra cumipla con. lo que establece la NOM-001-
. | SAG/BIO:2014-en materia etigiletado,

SENASICA  (DINT- | No'se cuenta con un procedimishto especifico, sin embargo, se revisa
| EVALUACION) gue la informacion corresponda-a lo gue indica la Norma. )
| SENASICA (DGSV) No:se cuenta con Un procedimiento, ya'quelaa la NOM-001-5AG/BIO- |
: 2014 nio se aplica directamente en Ja actividad “{2) anélisis de solicitudes

de permiso de liberacién 4l amblente de OGMs® y {3) andlisis dé tepories:
_de resultados™ _ .

DGRNyB . A pesar de que hasta el memento no hemes utilizado la NOM-001-
SAG/BIO-2014, para le emisién de los Dictdmenes vinculantes que
‘competen a esta Direcelén General, consideramos que brinda beneficios
en cuante a. la trazabilidad y el manejo segiro de semillas
genéticamente modificadas; puesto’que evita confusiones y gquivacos
| humianos que puedan generar dispersiones involuntarias y, con ello,
_ _ _. | fortalecerlas fnedidas de blosegiiridad sobre dichos orgariismios.
CONABIO -1 No usamos la. metedologlfa descrita en fz NOM dentro de nuestras
actividades, sin embargo, consideramos que existencia apaya el
establecimiento de medidas de control y trazabilidad a través de fa
correcta identificacisn mediante el etiquétado que deben tener los
OGMs que.correspondan a semillas o material vegetativo propagativo
confines de sfemibira, cultive y produceion agricola,

PROFEPA ] Dada 1a naturaleza de un organismo genéticamente modificado, -asi
como las caracterlsticas que haya podida adauirir como resultads del
proceso de modificacién genétics; resulta importante tener certeza

- sobre &l ofigen, beneficios o'afectaciones al medio en el que sea iiberado,

{ por lotanto, es indispensable que se coriozean los datos del material

! . genético con el que se estd trabajando. _ _

CONANP - | Se requiere que exiSta una heframienta que norme el etiquetado y |
- permita lainformacién corresta. yoportuna sobre el producto o actividad
__| etiguetada y-que ayude eritre otros a evitar desviaciones en el uso
INECC: NOM-001-SAG/BIO-2014 “Especificaciohes generales de tiguetads de
organismos-genéticamente modificados gue cean semillas o material
vegetativo destinados a siembra, cultive v produccién agrfcola” presenta

Tk
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ol Benehcio de establecer claramente los fineamientos:del etiquetado .
para.evitar ambigledades sobre la jdentificacion de material biolégico
OGM, con lo que se brinda el acceso a-la informacion para gue los
productores puedan reconocet los productos gue estan comprando
recibiendo o usando. _
SENASICA {DGIF) Facilita la trazabilidad de las: semillas GM con el propésito de dar |
_ seguimiento y certéza al uso y destino de las: tismas, para evitar los
efectos directos e indirectos de los OGM eni Ja sanidad vegetal de los
cultivos

Garantiza la bioseguridad y facilita |a gestion de riesgos

Proporciona al. Estado: Mexicano, 1a informacion para garantizar a 1a
sociedad fa libre eleccion respecto 4l Uso de los OGM de semillas o
. . ‘material vegetal propagativo destinadosa la siembra, '
SENASICA [DINT-O'y | »  Coadyuvarenla identificacion de tasemilla:utilizada conforme al
-V} identificador -dnico del organismo: genéticamerite madificado
correspondients & cada PLA, asfcomo enila trazabilidad de Ja semilla
utilizada en cada ciclo de siembra,.

e Contrel en la cantidad sembrada y remanente: de semilla:
genéticamente. modificada por parte . de las empresas
piotecnolbglcas. ' . _

. ‘Mdyor-controlen, la. importacién. de-laé semilla genéticarﬁent‘e- :
modificada ‘proveniente de:otros palses'y que es itilizada para la
siembra. ' :

P

SENASICA  {DINT- | Se considera'que contribuye en laidentificacién inequivoca de material
EVALUACION) GM. asf como en la trazabilidad delasemilla. _
[SENASICA [DGSY) | 56 considera que la citada NOM ha fortalecido el marca normativo,
particularmente para Jas Unidades Administrativas que participan en el
proceso regutlatorio y ienen las facuitades’y competencias en
-miateria de inspeccion y vigilancia-en Bioseguridad. '

Asimisme, coadyuva a garantizar gue la sociedad disponga: de la
informacién necesaria respecta de los OGMs que sea serilllas o material
‘vegetal propagativo destinado a siembra, cultivo y produccion agricola,
gue les. permita. glercer, dentro de'ld Ley, su libertad de eleccién. de
rmanera efectiva, ' )

0. contamos c os'suficientes para responder esta pregunta,.
dado que por las atribuciones que tenemos-en las actividades sobre
‘analisls de riesgos de OGMs se enfocan principalmente en ¢l analisis
respecto alos riesgos defa diversidad biologita.

CONABIO No contamos con alementos suficientes para responder esta pregunta '
PROFEPA La implementacion de la NOM-001-5AG/BIO-2014 otorga clayidad a los
organistnos. genéticamente_modificados que: se-utllizan en sectores

| DCRNyB ‘No contamos ¢
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corrio agricola; textil, medioambiental, o cualgufer otro en el aue se
preterida utilizar

CONAND

| Nose cuenta confos elementos para dar Una opinion al respecto

_ INEGT:

| Considerames que Ta NOM-OD1-SAG/BIO-2014 ha regulado de mansrs
‘eficiente ydebe perma hecer y continuar ensu revision prevista al menos
«<ada cinco afios. Esto con el objetivo de mantenerla actuslizada en los

materiales o téchologia de

semilids o material vegetat

_envases'y etiguetas que se utilicen para las
ivode fos.cultivos OGM, asl como para el uso

de-la tecnologfa digital

més actualizada para disponer |a informacién

tecnica mag adecuada,

SENASICA (DGIE}

Si

| SENASICA (DINT-O y

Sivacjue,

® Coadyuva en el establecim_fen_td de medidas de bioseguridad
que garanticen una'identificacion precisa del material vegetativo que
se Ingresa, transporta y libara enel territorio nacional. '

*  Permite un mejor control por parte de la empresa
comercializadora de la semilla genéticamente modificada respecto a
‘sU movilizacién, sismibira y resguardo como gemilla reémanente.

SENASICA  (DINT- | 5e considera 'due'céht‘ri_buye: en Ja ldentificacién inequivoca de:mate'rial.
' EVALUACION) GM, asi como en [a trazabilidad dela semilla. o _
SENASICA {DGSV) Se considera que la citada NOM ha fortalecido el marco normativo,

proceso regulatorio y gue tienen las facultades y competencias en

que les permita ejercer, dentro de la Ley, su libertad de eleccion de |

particularmente para las Unidades Administrativas que participan en el

materia de inspeccién y vigilancia en Bioseguridad.

Asimisino, coadyuva a garantizar que [a sociedad disponga de la
informacion riecesaria réspecto de'los OGMs que sea semillas o-material
vegetal propagative déstinado a siembra, cultivo y produccién agricola,

manera efectiva,

DGRNyB

advertir la netesidad de ricdificaciones.

No contamos con la experiencia aplicativa y elementos suficientes para

LONABID No contamos coh los elémentos suficientés para responder a esta
. _1 pregunta o
PROFERA { Los pardmetros referidos en la NOM-O0V-SAG/BIO-2014, son 108
adecuados para especificar la informacién relacionada a los orgahlsmaos
_ genéticamenteé modificados _ _ ’
CONAMP No se cuenta con elementos para dar Una opinidn al respecto.
INECC Un drea de oportunidad pafa la NOM-00T-5AG/BIO-2014 -podria ser

| ‘materlal vegetativo, asi.comb el tamafio de la fuente que corresponda
[para cada caso. Asirfiismo, sé sugiere intedrar en esta Norma a adguelias

establecer el tamano de lz etiglieta para presentacisn de semilla o

semillas o material vegetativo que sea GM v que estan destinados. para
'c:'onsumtr'hqrﬁ“aho_,gesto ayudarfa a'sefalareidentificar [a naturaleza del
material de las personas quelovan a procesar 6 a consumir.

Insurgentas Sur:No. 483, P15, Col. Hipédromo, Gusuhtémoc, CP. 06100, CDMX. _
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SENASICA [DGIF) “Considero que la Norma curpie con el objeto Je Ia Ley de Bioseguridad

de'Organismos Généticamente Madificados de; regular las actividodes
de utilizacion confinada, liberacidn experimental,’ liberacién en

programa piloto, liberacion comercial, comercializacion-importacion y

exportacion de organismos genéticamente modificados, con ef fin de
| prevenir; evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades

pudieran ocasionar @ fa salud humang, medio ambiente y a lag

diversidad biofdgica, a la sahidad animal, vegetal y acufcola mediante

el uso de la trazabilidad de Ja importacion de sémillas para.siembra GM

; a través del etiguetado. _ _ _

SENASICA (DINT-O y | Las especificaciones y considerandos que indica la NOM-001-SAG/BIO-

V) 2014, son adecuados para fa verificacion de medidas de bioseguridad .
mediante actividades de inspeccion flsica de semilla genéticamente

modificada-en los sitios de almacenarmiento, asl como parael anélisisde

los reportes de resultados. B

SENASICA  (DINT- | Mo, la norma es clara y concisa.
EVALUACION) .
SEMASICA{DGSY) Con base ensu aplicacidh y enel &mbito de comipetencia deda DGSV, no
se jdentifican ajustes que realizar a la NOM-001:5AG/BIO-2014.

Ninguno _ S

Si bien por nuestro ambito de trabajo, Ja CONABIO o usa la NOM,
considerarmos que esta normatividad debe continuar vigente, ya que
contribuye a establecer medidas de control, trazabilidad y medidas de
bipseguridad adecuadas en torno-a semilias o material vegetative GM
que sea utllizado para fines de siembra, cultivoyy produccidn agricola.

PROFERA ‘No existen pbservaciones .
CONANP Ningtino ' -
INECC s La NOM-001-SAG/BIO-2014 es un Instrumento Gtil e indispensable para

asegurar el manejo industrial, comercial y-agricola de las semillas ©
matetlal vegetativo de OGM, Consideramos pertinente que la aportacién
de esta horma se vincule: con la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados ycon su reglamento), para asignarlo como
un requisit que se debe-cumplir en las gestiones para otorgar un
permiso de liberacién al ambiente. ' ' ' '

SENASICA (DGIFY ‘Se sugierg-actualizar el nombre v siglas de los orgahismos involucrados.
\SI)ENASIE:A (DINT-O ¥ | No se tienen comentarlos U observaciones. o
SENASICA  {DINT- | No se tienen comentarios al fespéc’ﬁ.

EVALUACION}

SENASICA [DGSV) Ningurio,

Insurgentas Sur No. 489, P15, Col. Hipddroma, Cuauhtémos, CP, 06100, COMX
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BASF La aplicacion de la NOM-001-SAG/BIO-2014 se da al momento ge la
- | elaboracién de la etigueta correspondiante a la tecnologla.que se tienen
planeado [iberar-al amblente, cuya Informacion de ser veraz, objetiva v
presentada de tal forma que no induzca un error al consurnidor con
respectoa la naturaleza o caracterfsticas de la semilla o material vegetal
propagativo, o
MONSANTO Esta Norma aplica para la importacion, transporte, almacenamiento,
o distribucion, venta y siembra de sémilla de algoddn GM u otros cultivas
| GM de interés en México de acuerdo con los permisos comerciales de
liberacién &l ambiente emitidos por el SENASICA. '
| Aplica para la importacién, transporte, alrmacenamiento y.siembra de
semilla de algoddn y stios ltivos GM para ensaybs regulados en Etapa
1 Experimental v Programa Pilotoen México de acugrdo conlos permisos
deliberacion alambienteen ; ' itidos por el SENASICA,

HRIR20TE Y
No.se ha tenido algin obstdcuio o problematica para la aplicacion de fa |
NOM-QONI-SAG/BIO-2014. Las especificaciones que indica la norma son
_ vy claras _ L _
MONSANTG - | No hemos tenido obstaculos o problématicas para a aplicacion de esta
Norra, _ . _

BASF ' | Las especificaciones y criterios técnicos de etiquetade fueron diseRados
acorde con lo gue mandata la Ley de Bioseguridad de Crganisimos
Gengticamente Modificados y su Reglamenito, cumpliendo su objetivo
| paralaaplicacién de esta Norma, por lo tanto, no se considera necesarig

que se realicen carmblos o adicionen especificaciones nuevas,

MONSANTO . Ne consideramos que-haya camblos necesarios en, este;momento,
‘Consideramos que las especificaciones y criterios técnicos del
¢ etiguetado. de OGM de semillas o mriaterial vegetative no necesitan

to

cambios o especificaci

1 BASK El principal beneficic de 1a NOM-00] es que, a través del etiquetado se
tiene fécil acceso para identificar el material contenido, sus
- caracterfsticas, tratamientos, condiciones de uso, cantidad, advertencias, |
nimeros de contacto, ‘entre otras. Ademéas el etiquetado también
: L permite llevar ficilmente un control en.ef atmacehamiento,
{1 MONSANTO Claridad dg la semilla que se estd importands de acuerdo con los
permiscs de liberacion al ambiente otorgados por las autoridades:
Evitsr comeicioilegal desemilla.
: ) ' ' ' P@g}xhtas ¥ ]

¢ Que propuestas tiene para mejorar la NOM-001-SAG/BIO-20143
BASF o | Hasta el momento se ha comprobada la aplicabilidad de Norma en I3
: elaboracion de Jas etiquetas, cuya informacidn es muy completa, ¢lara,
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objetiva y veraz. El mayor reto que se vislumbra es gue, ante la
prohibicisn de las liberaciones al arnbiente de  organismos
genéticamente modificados en cualquigra de sus etapas de liberacién

experimental, programa piloto ycomercial, yslendoqueelobjetivodela

Norma en comento es.establecer las especificaciones gue debe cumplir

el etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean

semillas o material vegetativo destinados a siembra, cuftivo y produccion.
agricola, dicha Norma quedarfa sin aplicacidn:aiguna.

MONSANTO ‘1 Ninguna en este mornento. T s

4
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Subcomité de Proteccién Fitosanitaria dependiente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de fa Secretarfa
de Agricultura:y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto-en el arficuio 32 de la Ley-de Infraestructura dela Caltdad
publicada en el Diario Oficial de ia Federacion el 1 de julio de 2020 se presenta el ssgu;ente

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA. OFIGIAL
MEXICANA NOM-023-FITQ-1895, POR _LA UE SE_ ESTABLECE LA CAMPANA.
NACIONAL CONTRA MOSCAS DE LA FRUTA - '

Fecha de publicacion en el Diario Oficial de la Federacion: 11 de febrero de 1999.

Fecha de Gltima modificacion:: Sin modificaciones.

INDICE

I IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA......oovocni2
. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS.....cooiivimmisusn Cieebeierneendesasi D

IV. RESULTADOS DE LA REVISION (confrmacion 0 8N su Caso; propuesta de
modificacion o cancelacion)... B
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1. DIAGNOSTICO

La fruticultura:mexicana es Un"a”de"!’a_s_':'a_ctiiiidédeéfmé's“redituaﬁl_eﬁsi'de‘!--sEet:tcr‘_agrope::uario, ya
que fa superficie cosechada con frutales representa 6.44% de 1a nacional y of valor de su
praduccién 20.67% del total de México, lo cual significa que el valor de cada hectérea (ha)
cuitivada con frutales fue tres veces mas cuantioso. Como actividad econémica, la fruticultura
participa en forma importante en el Producto Interno: Bruto, generande gran ¢antidad de.
empleos.

Desde su publicacién la Norma Oficial Mexicana. NOM-023-FITO-1995, Por la que se
establece la campafia Nacional contra Moscas de la Fruta (CNMF), no ha récibido ninguna

‘modificacién. Sin-embargo, la generacion de nuevos atrayentes, asi como la incorporacién de’
nuevas medidas de manejo integrado hatcen necesaria su actualizacion, con la finalidad

incorporar y modificar de manera simplificada y rapida la estrategia de la CNMF.

De igual manera, la organizacién y sjecucién de fa CNMF, ha sufrido grandes cambios,
incorporéndose nueva normativa para una mejor gjecucion téenica y financiera. "

L. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La Norma Oficial Mexicana NOM-023-FIT0O-1995, Por la que se establece la Campafia Nacional
contra Moscas de la Fruta, establece los requisitos y especificaciones fitosanitarias para la
operacién de la misma en las dreas de produccion inscritas, a efecto de reconocer huertos
temporalmente libres, zonas de baja prevalencia y zonas libres.

De igual manera, el aplicar medidas fitosanitarias contra Rhagoletis pomonella (Walsh), en &reas
geogréficas restringidas del Valle de México, Puebla, Tlaxcala y Morelos en donde dafia a frutos
de tejocote. -

Instituye los lineamientos para la proteccion de las zonas de baja prevalencia y libres de ta plaga. .
\

Para lograr dicho propésito los Organismos Auxiliares de Sanidad Vegetal implementan medids
fitosanitarias, las cuales estan sustentadas bajo el concepto de Manejo Integrado de Moscas de la
Fruta, mismo que incluye acciones de trampeo, muestreo, recoleccidn v destruccién de frutos,
podas de hospedantes, aplicaciones de cetios selectivos, liberacién masiva de moscas estériles
(Técnica del Irisecto Estéril) y liberacion de enemigos naturales.

A través de las acciones de Campafia Nacional contra Moscas de la Fruta, se conservan
1,022,416.0721 km? de Zonas Libres y 177,140.5834 km? de Zonas de Baja Prevalencia, asimismo, »
se protegen en los 25 estados donde seimplementa dicho proyecto fitosanitario un total de 71 0,107
ha (SIAP,2021) de los 20 principales productos reportados con condicién de hospedante de la
plaga, cuya produccidn anual es de 8.24 miliones de toneladas Y que en términos monetarios

representa un valor comercial-de 38,176 miliones de pesos. ‘

: ~<f k%&/.
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{il. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS.

Las moscas de la fruta del género Anastrepha son nativas de América y estan distribuidas en

la mayoria de las zonas tropicales y subtropicales del pais. Por su incidencia, severidad y

restricciones cuarentenarias en docenas de frutales, estas moscas son consideradas plagas

de importancia econémica. El dafio se debe a que Ia oviposicién se realiza en los {ejidos

suaves de los frutos y vegetativos de los hospedantes;, que al emerger Ia larva sirven de
alimento y posteriormente por la descomposicién del tejido vegetal es invadido  por
microorganismos. "

Sus hospedantes preferidos son los citricos dulces (naranja, toronja y tangerina), mango,
durazno, guayaba, ciruela, granada, guanabana, mamey y chico zapote. Sin embargo, se
puede encontrar en cuando menos 54 especies distribuidos en 18familias de plantas nativas
e introducidas.

De igual manera en el centro del pais existe la especie Rhagoletis pomonella, afectando
'principalmente al cultivo de tejocote y eventualmente ala marizana Malus spp. :

Las e$peci'es de importancia econdmica y cuarentenaria.presentes México son la siguientes:

Anastrepha ludens (Losw.)

La mosca mexicana de la fruta (Anastrepha ludens) es una plaga que afecta los frutos de
varias especies frutales cultivados. Las larvas de este diptero-se alimentan de la pulpa de las
frutas, pudiendo causar la caida delos mismos. prematuramente. Estaplagaatacaa |lamayoria
de los citricos, con excepcion del cultivo de-limén, también ataca a los cultivos de pera,

durazno, mamey, zapote, mango, por solo mencionar Ie_s-;__princ;_pal'es_ cultivos afectados.

Anasfrepha obliqua (Macquart)

Es la:principal plaga det mango-a nivel nacional; sin embargo, también representa un factor
limitante para el cultivo.de ciruela tropical, sobre todo enla-Region de los Altos-de Chiapas.
Esta especie, cominmente conocida como-mosca de:la fruta de las indias occidentales, es
endémica en &l centro y sur de América y es probablemente una de las especies dentro del
género Anastrepha de |a familia Tephritidae mas ampliamente distribuida.
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Anastrepha striata (Schiner)

Es la principal plaga de la guayaba a nivel nacional; razén por la cual ha sido determinada
como plaga reglamentada por la Secretaria de Agricultura. En México seregistran 22,300 ha
de guayaba comercial, con una produccién de 305 mil toneladas y-un valor de 1,145 millones
de pesos; dicha superficie se ubica en Aguascalientes, Zacatecas, Estado de México,
Michoacan, Guanajuato'y dalisco.

Anastrepha serpentina (Wiedemann)

Es una plaga principal def cultivo de los zapotes, por esta razén la Secretaria la considera

reglamentada mediante la Campafia Nacional contra Moscas de la Fruta. Sus hospedantes
en México son el cultivo del zapote mamey, se ha extendidoen las planicies de los estados
de Guerrero, Tabasco, Chiapas, Veracruz y Morelos.

Rhagoletis pomonella (Walsh)

Es una de las principales plagas de tejocote en la zona central de México, donde llega a
ocasionar la pérdida de 100% de 14 cosecha sino se realizan medidas de control.

En 1985, mediante decreto presidencial se declara de interés piiblico la prevencién y combate
de las moscas de la fruta de los géneros Anastrepha, Rhagholetis, y Toxofrypana.
Posteriormente, en 1992 el Gobierno Federal implements la Campafia Nacional Contra
Moscas de la Fruta, con el objetivo de controlar, stiprimir y erradicar, donde las condiciones
agroecolégicas lo permitan, a cuatro especies de moscas de la fruta consideradas de
importancia econdmica: Anastrepha ludens (Loew), A. obligua {(Macquart), A. siriata Schinery
A. serpentina Wied.

Como resultado de 1a aplicacién de las acciones en coordinacion con fos productores se ha

logrado el reconocimiento oficial del 52.18% del territorio nacional. como Zona Libre y el 9.04%

como Zona de Baja Prevalericia de Moscas de la Fruta. El establecimiento y mantenimiento
de Zonas libres de moscas de la fruta ha permitido la exportacion de frutos sin tratamiento
cuarentenario de postcosacha: asimismo, al estar ausente la:plaga no se realizan actividades
de control como 1a aplicacién del cebo selective, se disminuyen costos y dafios al ambiente
por Ia reduccion del'uso de insecticidas.

El ‘desarrollo semanal de lag acciones de la campaiia en dreas comerciales, registradas
mediante la Tarjeta de Manegjo Integrado de Moscas de la Fruta, ha favorecide la apertura de

mercados nacionales e internacionales facilitando su comercializacisn. _ .
| el
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Anuaimente, se exportan més de 400 mil toneladas de frutales que participan-en 108'diferenfé5-
Programas de exportacion tal como se describe-a.continuacion: =‘

_ Volumen

Cultivo exportado

toneladas

Mango | 358,714
Gificos Dulces | 64314
Guayaba 10,724

PiayayPitahaya | 2,226

e — e
Chile manzano 981
. ..ngccoté _ : 1,384
Manzana : 275
Total 466,430

H

De igual manera con &l propdsito de coadyuvarcon los productores.en _l_a:comerci_iaiizacién de
frutos:de cuarentena parcial, sin fratamiento cuarentenario y derivado de la publicacion de la
NOM-023, a partir de 1999, se intensificé la aplicacién a nivel nacional del concepto Huertos
Temporaimente Libre de Moscas de fa Fruta (HTLMF) el cual se define como aquelios Predios

en los que no se detectan aduitos ni larvas de moscas de la fruta desde 45 dias previgs al
primer corte y durante la temporada de produccion. '

Anualmente, se certifican 1,674 ha de ciiricos dulces, ciruela, durazno, higo, guayaba,
guanabana, granada, mango, mamey entre otros en los estados de Aguascalientes, Chiapas,
Campeche, Hidalgo, Guanajuato, Michoacan, Nayarit, Nuevo Ledn, Veracruz y Zacatecas. /yq

La NOM-023-FITQO-1995 y la consecuente implementacion de la Campafia Nacicnal contra
Moscas de la Fruta, ha sido sumamente benéfica para la fruticultura nacional, en la evaluacion
econdmica realizada por el Instituto Interamericano de Cooperacion para |la Agricultura a este
programa fitosanitario resultaron tasas de costo beneficio de 22 a 1 para cultivos como el
mango y de 19 a 1 para citricos dulces. Asimismo, se identificaron beneficios ambientales y a
la salud publica. '
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IV. RESULTADO DE LA REVISION (confirmacion, o en su caso, propuesta de
modificacion o'cancelacién)

Derivado de la reunion con €| grupo de trabajo de la Norma Oficial Mexicana NOM-023-FITO-

1995, Por 1a que se establece fa Campaiia Nacional contra Moscas de la Fruta, (se anexa

minuta del evento del grupo de trabgjo llevada a cabo el dia 15 de junio de 2023), se ha
determinado como resultado de la revisidn, su modificacion.

Par lo anterior, es necesario mejorar v actualizar las medidas fitosanitarias y procesos de la

Norma Oficial Mexicana NOM-023-FITO-1985, Por la que se establecs la Campaiia Nacional
contra Moscas de la Fruta, con la finalidad de llevarse a cabo de manera eficiente en heneficio
de las dreas fruticolas del pais'y de los productores.

V. CONCLUSION

Una vez deterntinado el resultade de la revision sistematica correspondiente a la “Norma
Oficial Mexicana NOM-023-FITO-1977. Por la que se establece [a Campaiia Nacional

contra Moscas de la Fruta, que mandata el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de Ia
Calidad, se establece entregar el presente informe al Comité Consultive Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria de la Secretaria de Agricuitura y Desarrollo ‘Rural, con el
objetivo de-que éste se notifique al Secretariado’ Ejecutivo de la Comisién Nacional de
Infraestructura de la Calidad y se proceda a su publicacidn en la’ Plataforma Tecnoldgica

Integral de Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir can lo que mandata la Ley en la |

materia y la Norma Oficial Mexicana contintie vigerite.
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‘Direccién General -;de
Sanidad Vegetal

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
023-FITC-1995, POR LA QUE SE ESTABLECE LA CAMPANA NACIONL CONTRA
MOSCAS DELA FRUTA

Siendo las 10:00 horas del dia 15.de junio de 2023, se reunieron de manera virtual
personal de las Direcciones pertenecientes a: Programa Nacional Moscas de la
Fruta, Regulacién Fitosanitaria, Centro Nacional de Referencia Fitosanitaria,
Direccion de Proteccién Fitosanitaria e Integracién y Andlisis de Inteligencia
Sanitaria pertenecientes a la Direccién General de Sanidad Vegetal (DGSV):
Subdireccién de Normalizacién y Mejora Regulatoria del Senasica, Organismos
Auxiliares de Sanidad Vegetaly Profesionales Fitosanitarios Autorizados. ’

PARTICIPANTES’

1. Por la Direccion del Programa Nacional de Moscas de la Fruta, Ing. Jesus

Antonio Cardenas Lozano, Jefe de Operaciones de Campo Moscafrut Norte,

Ing. Roberto José Gémez Pauza, Jefe del Departamento de Supervision

Técnica Regidén Noreste; Ing. (;r‘i’stin'a-P.ine_dé'A!érc:on;_-Jefé}‘djet Departamento

de Supervisién Tég:_,n;ica;Reg"iéh--Ncg_de_stei.:fmgs:;.;:.g_dgarﬁmadeo-V__éfzquezMe_[o.
Jefe del Departamento de Supervisién Técnica Region Centro-Pacifico.

2. Por la Direccién de Regulacion Fitosanitaria la Biol. Brenda Diana Cordova

pérez - Especialista Agropecuario en Aprobacién Fitosanitaria y el Ing.

. Miguel Angel Gonzilez Rodriguez - Especialista Agropecuario-en Supervision
Fitosanitaria. o

Z. Por la Subdireccién de Normalizacién y Mejora Regulatoria, la Q.A. Mara ;

- Karina Cedillo Martinez, Responsable 5.

4. Por.la Direccion de Integracion y-Andlisis de Inteligencia Sanitaria, la Ing.
Mayra Guadalupe Acal Miss - Subdirectora de Regulacién Nacional, e Ing. ¥
Paola Massiel Cuautencos Paez, Responsable 2. | g

5. Por el Comité Estatal de Sanidad de Sinaloa, Ing. Eduardo Camacho
Bojorquez, Coordinador del Proyecto Moscas de la Fruta. | o

6. Por el Comité Estatal de Sanidad Vegetal de Durango, Ing. Miguel Jaime

Gurrola Orozco, Gerente, _ _
7. Paor el Comité Estatal de Sanidad Vegetal de Nuevo Leon, Lic. Guillermo &
' Bazén Gomez, Presidente y el Ing. Jaime Andrés Garcia, Gerente. :
Vo
/

"
()) 2023 {}}
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Con mativo de su andlisis y discusién se recibieron los siguientes comentarios:
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Direccién General de
Sanldad Vegetal

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
023-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECE LA CAMPARIA NACIONL CONTRA
MOSCAS DE LA FRUTA

8. Por el Comité Estatal de Sanidad Vegetal de Aguascalientes, ing, Jesus
Arenas, Coordinador del Proyecto de Moscas de la‘Fruta.

9. Profesionales Fitosanitarios Autorizados, Ing. Leonardo Vasquez Cruz e Ing.
Balfredt Citalan Tavernier. :

DESARROLLO DE LA REUNION.

Después-de la bienvenida y lectura del orden del dia, se dio paso a la proyeccion
de la presentacion sobre los antecedentes ¥ la situacién actual de la NOM-023-
FITO-1995 y del informe de revisidn sistemdtica de esta norma. Se enfatizé al gru po
de trabajo que el objétive de la reunién-es la revision y discusion sobre la revision
sistemética de esta normay poder entregar el informe al Comité Consultivo
Naciona! de Normializacién Agroalimentaria (CCNNA-Agricultura) de la Secretaria
de Agricultura y Desarrollo Rural, con el objetivo de que éste se notifique al
Secretariado Ejecutivo de [a Comision Nacional de Infraestructura de la Calidad y

se proceda a su publicacion en la Plataforma Tecnoldgica Integral de \x
Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con lo que mandata el articulo 32 de
{a Ley de Infraestructura de la Calidad.

» Eling. Miguel Jaime Gurrola hize mencion sobre Ia diferencia eritre ol periodo
considerado en la definicién de Huertos Temporaimente Libre de Moscas de la
Fruta, contemplado en los procedimientos usados como referencia para la
certificacion y el establecido en la NOM-023-FITO-1995, ante lo cual el Ing.
Jests Cardenas, aclaré que dentro de la modificacién seria un punto a mejorar
de la norma referida.

* No se tuvieron mds comentarios,

» Losasistentes en el presente:grupo de trabajo expresaron que concuerdan que
la NOM-023-FITO-1995, sea notificada como una modificacion para que pueda
seguir vigente.
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Dlrecclén General. da
Sanldad Vegata!

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
023-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECE LA CAMPANA NACIONL CONTRA
MOSCAS DE LA FRUTA

ACUERDOS.

* Se tuvo la aprobacién de manera unanime que la Norma Oficial Mexlcana
“NOM-023-FITO-1995, Por la que se establecen la Campaiia Nacional contra
Moscas de la Fruta®, después de su revisién sistematica se notifique como
modificacién en el afic 2024, para lo cual se procederd-a entregar el mforme
ante el CCNNA-Agricultura.
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Subcomité de Proteccion Fitosanitaria dependiente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria dela
Segretarfa de Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad]con lo dISDUEStG en el articulo.32 de la Ley deInfraestructura
de la Calidad, publicada en el Diario Oficial de la. Federacién ¢l 1de juho de 2020
se presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-026-SAG/FITO-2014, POR LA QUE SE ESTABLECE
EL CONTROL DE PLAGAS REGLAMENTADAS DEL ALGODONERO.

Fecha de publicacidn en el Diario Oficial de la Federacién: 10.de septiembre
de 1997. : o

Fecha de UGltima modificacién: 03 de noviembre de 2014,

INDICE

1. DIAGNOSTICO s s st R s tie

. IMPACTOO 'BE_NEF'!C__IO-,S DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA ccomvmmisrinns 3

. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS wovsrmsssirsmmminssssssmssssios &
IV. RESULTADO DE LA REVISION (confirmaci’én, 0 en su ¢aso, propuesta de
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1. DIAGNOSTICO |

EI10 de septiembre de 1997, fue publicadaen el Diario Oficial de |3 Federacién (DOF)
la Norma Oficial Mexicana NOM-026-FITO-1995, "Por Ig que se-establece el control
de plagas del dlgodonero”, {a cual fue madificaday posteriormente publicada en el
DOF el 03 de noviembie de 2014, -cambiando: su denominacisn a NOM-026-

SAG/FITO-2014, “Par la que se establece el control de plagas réeglamentadas def

algodonera”. La citada Norma Oficial Mexicana tiene por objeto ‘establecer las

regulaciones de cardcter obligatorio que se deben cumplir para prevenir la
dispersién y-controlar fas poblacionies de las plagas: gusano rosado {Pectinophora
gossypiella Saunders) y picudo del algodonero (Anthonomus grandis Boheman)
que afectan al cultivo del algedonero, okra y kenaf: asi como, las medidas
fitosanitarias para-evitar la dispersién de estas plagasa zonaslibres.

Dicha modificacién se debié a gue, durante el periodo de 1997 a la fecha en
comento, la situacion agrondmica v fitosanitaria en las zonas algodoneras habia
cambiado, por lo tanta se elimind elcomplejo gusano bellotero, el cual se encuentra
ampliamente distribuide en el pais y tiene un amplio rango de hospedantes, el
control bioldgico también fue desplazado ya que ro tenfa un impacto importante
en |a reduccién de las plagas reguladas, asi como el éontrol genético, porque
actualmente se clienta con materiales resistentes que el preductor siembra de
manera cotidiana; se elimind el estatusfitosanitario de zéha de baja prevalencia con
fundamento ensu definicién, debido a que RO se cuenta con parametros definidos
para establecerla; y, en cuanto a las despepitadoras, se elimina la requlacién de
bodegas porque los productos y'subproductas de despepite ya cuentan con sy
propio tratamiento fitosanitario.

Lo anterior, con la finalidad de promover el crecimiento de |a productividad en un
clima de estabilidad econdémica generando una igualdad de oportunidades,
contando con una infraestructura adecuada, buscando condiciones favorables para
el desarrollo econdmico a través de una regulacién que permita una sana
competencia, teniendo como linea estratégica desregular, recrientar y simplificar
el marco normativo del sector-agroalimentario.

Asimismo, México ocupael cuarto lugar en rendimiento de algodén a nivel mundial
entre los 83 palses productores v el lugar nmero 1 a nivel mundial en produccién
piglna 2de 6
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de algodén con un egtimado de 812, 965 toneladas, (Panorama _A_groalimen_tario
2022).

Los productores de algedén en Chihuahua, recibieron en promedio, $18 mil 945
pesos por tonelada comercializada en 2021, lo que contribuyd para que el valor de
produccién del estado aumentara un 711%, lo que representa $5 mil 94 millones de
pesos mas que el afio anterior, (Panorama Agroalimentario 2022),

{I. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La NOM-026-SAG/FITO-2014, “Por la que se establece el control de plagas

reglamentadas de{ algodonero”, busca regular las plagas que cohstituyen uno de

los principales factores limitantes de la productividad del algodonerc, a través de
su efecto negativo sobre los rendimientos y calidad de la: fibra'y semilla, ya que el

cultive del algedonere (Gossypium hirsutum L) es una de las actividades agricolas

masimportantes psra el desarrolloy a_bas__te_c_iml_e_nte dermateriaprima alaindustria

textil mexicana. En|México se sembraron 195, 974 hectéreas del cultivo de algodon

en el ciclo 2022, coni una produccién de 909, 809 toneladas, SIAP 2022.

Es necesario mantener las medidas fitosanitarias. en las Zonas Bajo Control
Fitosanitario, en logsitios de produccién como son trampeo, muestreo y control, asf
como en las plantgs despepitadoras mediante las disposiciones previstas en la
presente modificagion, y asf mitigar &l riesgo de dispersién del gusano rosado y
picudo del algodorjero. ‘

De igual modo; pgder mantener la declaratoria de las Zonas Lib_res de gusano
rosado en Baja Cal{fornia, Chihuahua, Coahuila, Durango, Sonora y les municipios
de Matamoros, Méndez, Rio Bravo, Reynosa, San Fernando.y Valle Hermoso, del
estado ‘de Tamaulipas; asl como las zonas libres de picudo del algodonero para el
estado de Baja California, Chihuahua, el municipio de Sierra Mojada, del estado de
Coahuila de Zaragoza y los municipios de Altar, Caborca, General Plutarco Elias
Calles, Pitiguito y San Luis Rio Colorado, del estado de Sonora. Para €llo, se requiere
aplicar las medidas|fitosanitarias previstas en esta Norma Oficial Mexicana.
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. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

El algod6n (Gossypium sp) es una fibra vegetal de gran importancia como matefia
prima en la industria del vestido. L'a actividad algodonera tiene tres vertientes: |3
produccion defibra, [a de hiladura y la produccién final textil. Adernas, de estos usos
sus semillas se aprovechan para la produccion de aceite Y para consumo pecuario

td

En nuestro pals, los estados productores de algodén en 2022 fueron Chihuahua
(145,038.34 ha), Baja California (17,223 ha), Coahiila (14,589 ha, Sonora (4.124.50 ha),
Durango (2,144.90 ha)y Tamaulipas (12,854.33 ha) que sumah un total de 195,974.07
hectareas sembradas (SIAP, 2022}, con Ia participacién de mas de 5 mil productores,

Una de las plagas que més afectan la produccién es el picuds del algodonere
[Anthonomus grandis), es considerada la plaga de mayor importancia del
algodonero de todo el continente americano, y se encuentra presente en México,
excepto en éreas especfficas declaradas como zonas libres, Los estados productores
de algoddn donde se tiene reconocimiento oficial de zona libre del picudo del
algodonero son Baja California, Chihuahua, el municipio de Sierra Mojada, del
estado de Coahuila de Zaragozay los municipios de Altar, Caborca, General Plutarco
Elias Calles, Pitiquitoy San Luis Rio Colorado, del estado de Sonora.

Las hembras'y machos adultos, perforan botones florales (cuadros) v bellotas para
alimentarse; la hembra después del periodo de preoviposicion coloca sus huevos
dentro de botones florales de 7 mm de digmetro, o cuando estos escasean los
deposita eri bellotas recién formadas, No obstante, el dafio econdmico lo efectlael
estado bioldgico de larva al alimentarse de lasa nteras, polen o fibra de la semilla en
formacién. Los cuadros dafiados v bellotas pequefias se caen: las bellotas grandes
permanecen en la planita, pero son de mala calidad. El control del picudo del
algodonero llega a representar hasta 40% de los costos.de produccién del cultivoy
se tiene documentado que, en Apatzingan, Michoacén, se llegaron a realizar hasta
22 aspersiones parasu control en un ciclo agricola.
En México, el gusano rosado (Pectinophora gossypiella), fue erradicado de todas las
zonas productoras de algoddn, por lo:que los estados de Baja California, Chihuahua,
\ Coahuila, Durango, Sonora y los municipios de Matamoros, Méndez, Rio Bravo,
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Reynosa, San Fern?ndo v-Valle Hermoso, del estado de Tamaulipas, cuentan con
reconocimiento ofigial dezona libre. Enlos 40's se reportaron danos del 75 % en las

bellotas en la Regic
de dafos en boto
dafo en bellotas
aplican medidas ¢
principalmente en
calidad de la fibra.

Desde 2018, el 85%
libres de gusano 1¢
tienen los product
calidad de fibra y
reduccién  significs
aspersiones por cic

n Lagunera a causa de P. gossypiella; también causade 3a 5%

les florales, al alimentarse de estambres y polen, asi como un
e 15 dfas de edad, reportdndose darios de 40 a 65 % si no se

e control. E!l'riesgo asociado del gusano rcsade,_ repercute
el valor de Ia produecién del cultivo de algodén al afectar fa

de la superficie de algodén se establece anualmente en zonas
psado y picudo: del algodonero. Los principales beneficios gue
ores en las zonas libres son mayores rendimientos y mejor
semilla, que se refieja en mejores ingresos, asi como una
\tiva del uso de plaguicidas, gue incluso no supera dos
lo agricola: Lo anterior permite reducir costos de produccion,

con un minime impactc del cultivo al ambiente y a la poblacion civil.

De acuerdo coh e

SIAPR, en el afto 2022 se tuvo una prod’uccién de 909, 809

toneladas de algogién hueso, con un valor aproximado- de $14,568,020.00 pesos

MXN; asimismo, €
despepites en los
Tamaulipas y Sono;

IV. RESULTADO D,
modificacién o car

Derivado de la reun

026-SAG/FITO-2014}

del gigodonero”, se
04 de julio 2023).

V. CONCLUSION
Una vez determin
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mandata el articulo 32 de 1a Ley de Infrasstructura de Ia Calidad, se establece
entregar el presente informe al Comité Consuitivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, con el objetivo
de que éste se notifique como confirmacién al S_ecreftariadc Ejecutivo de {a
Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con 1o que
mandata la Ley en la materiayla Norma Oficial Mexicana contintie vigente.
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Direccién General de
Sanidad Vegetal

" Direccidn de Hegulacidn Fitosanitaria
Subdireccidn e Regulacién Natlonal
Departamenm da Certificaclon Fitcsanitata

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-

026-SAG/FITO-2

Siendo las 1100 ho
personal del Cent
Proteccion Fitosan
Sanitaria pertenec
come de la Subdirg
Jefe del SENASICA

PARTICIPANTES

Por el Centre
- Luna, Especi:
2. Por la Direg

Subdirector

Responsable
. Por la Subdirs
Qrtiz Rubio,
Mara Karina ¢
Por la Direcdl
- Maria Eugeni
- Inteligencia
- Regulacion ©

‘L

DESARROLLO DE |

Después de la bien
la presentaciéon sg

SAG/FITO-2014 y dé
grupo de trabajo gt
\{, pasos sobre el env

Agroalimentaria, p¢

insurgantu Sur No. 489, P+&, €
}L Tel: 55 59051000 Ext. 54693 g¢

OIS

v+ a-«-.’-m\'.\\\ ‘v,‘.,

014, POR LA QUE SE ESTABLECE EL CONTROL DE PLAGAS
REGLAMENTADAS DEL ALGODONERO.

ras del dia 04 de julio de 2023, se reunieron de manera virtual
ro Nacional de Referencia Fitosanitaria, de la Direccion de
itaria, de la Direccién de Integracién y Andlisis de. Inteligencia
entes a la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV); asi
ccién de Normalizacién y Mejora Regulatoria de la Direccidn en

» Nacional de Referencia Fitosanitaria la. M.C. Adriana Sanchez
alista Agropecuario-en Aprobacion Fitosanitaria.

cion de Proteccion Fitosanitaria‘_ el dng. Jesus Garcla Feria,
de Campafias y el Ing. Héctor Miguel Santoyo Cugvas,
2.

ecmon de Normahzacnon y Mejora Regulatorla [a Mtra Adnana
Cedillo Martlnez ersponsable 5

i6n de Integracién y Andlisis de inteligencia Sanitaria, la M.C.
ia Jiménez Ceballos, Directora de Integracién y Andlisis de

ISanitaria, Ing. Mayra Guadalupe Acal Miss, Subdirectora de

jaciorial; Ing. Paola Massiel Cuautencos Paez, Responsable 2.
LA REUNION,

venida y lectura del orden del dia, se dic paso a la proyeccién de
bre- los antecedentes y la situacién. actual de la NOM-026-
2] informe de revisidn sistemdtica de esta Norma. Se recalco al
e el objetivo de la reunién es la revision de fa NOM.y siguientes
o del informe al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
or su préxima netificacién quinquenal al Secretariado Ejecutivo
paginalde2 .

of. Kipddroma, Cusuhtémyc, CP. 06100, cDMX
:stion. dgw@senns[cn gob mx www.gob.mx/senssica

C RN N




s e — -

SEERETARTA GE ACRICHLWNAY PEsARROLLG RURAL I w ooy o s,

Direccish Generaf de
‘ Sanidad Vegetal
Direceitn deRegulacién Fitosanitaria

Subdiréccién de Regulacisn Nacional
Departamento de Certificacién Fitosdnitaria

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM.-
026-SAG/FITO-2014, POR LA QUE SE ESTABLECE EL CONTROL DE PLAGAS
- REGLAMENTADAS DEL ALGODONERO.

de {a Comisién Nacional de-infraestr_uctufa de laCalidad en elafio 2024, ervatericion

al articulo 32 de la Ley de Infraestructura de g Calidad.
Con motivo de su andlisis y discusién se recibieron los siguientes comentarios:

o El Ing. Jesls Garcia Feria, realizé aportaciones al Informe de Revisidn
Sistemética de la NOM-026-SAG/FITO-2014, referente a I3 actualizacién de
Zonas Libres (ZL) de ambas plagas; asf como, el impacto en la calidad de
la semilla y la reduccién del uso de plaguicidas derivado de las
declaratorias de las ZL; también solicité adecuar el nombre de la NOM,
como lo indica el tercer transitorio de esa disposicién legal,

» LaM.C. Maria Eugenia Jiménez Ceballos, en respuesta al Ing. Jests Garefa
Ferla, menciond que se compartira e| Informe para que integre sus
observaciones y puedan ser solventadas; Para posteriormente compartir
con todos fos participantes la versién final para su validacion.

« los asistentes en el presente grupo de trabajo expresaron que
concuerdan gue sea notificada su: confirmacisn Para que pueda sequir
vigente la NOM-026-SAG/FITO-2014.

ACUERDOS.

= los integrantes estuvieron de acuerdo de manera unanime con el Informe

de la Revision Quinquenal de Ja “NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-026-
SAG/FITO-2014, Por fa que se establece ef cantrol de plagas reglamentadas

del algodonera” ef cual plasma que se notificard como confirmacién, por lo

que se procedera a remitir al Subcormité de Proteceidn Fitosanitaria para lo
conducente y posteriormente al Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria con el objetivo de que éste se notifique al

NG Secretariado Ejecutivo de ta Comision Nacional de Infraestructura de la
Calidad, afin de cumplir con lo que mandata la Ley en la materiay la Norma

ﬁ\ Oficial Mexicana continte vigente, :
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Subcomité de Proteccién Fitosamtarla dependiente.c del Comité
Consuitive Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo d;Spuesto en el artfeulo 32 de'la Ley. de Infraestructura’
.de la Calidad, publtcada enel Diario Oficial de la Federac;on eli de julio de 2020
se presenta el sig uiente: )

INFGRME DE REVISION S_ISTEMAT!CA CORRESPONDIENTE A LA NORMA

Fecha de pub!zcacmn en e! Dtano ofi c:al de la: Federac:cn. 18 de noviembre

de de 1998,

echa de ultlma modificacién: sin modificaciones.’

INDICE

L DIAGNOSTICO e ——— R
. . IMPACTOO BENéFic_iOS DE.LA:NéRMA-éFf.'GIAL:MEXK-:ANA..................-. ..... 3‘
. cmnéscuAutKﬂvoSvcUANTnAﬂvosﬁ;. U -

V. RESU LTADO DE LA REV!SION (conflrmamon, O En su .caso; propuesta de

modifi cacronocanceiacaon) ensarispspesaseenspumasssstpiserensradespessesabineresE s ant s _ 12
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. DIAGNOSTICO

EI'18 de noviembre de 1998, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF)

fa Norma Oficial Mexicana NOM-069-FITO-1995, “Parg ef establecimiento y
reconocimiento de zonas libres de p’ﬁ!éz‘ggs?’, que tiene por objeto establecer log

requisitos para Ia‘ideterminacién_,._estab_i_eqir‘nfi_e_ht;_o Y reconocimiento de zonas libres -
de plagas, a fin de que Jos vegetales, sus productos v subproductos que se

produzcan en zonas libres se moviliceri sin necesidad de apliear medidas

fitosanitarias adicionales. o

La presente Norma Oficjal Mexicana, es abticia ble a:

a) La(s) plaga(s) objetivo especificadals) enla propuesta de zonaz libre.

b} Eldrea geografica propuesta parasu reconocimiento como zona libre de la(s)
plaga(s) objetivo. ' : :

¢) Los hospederos de la(s) plagafs) objetivo. ._

d} Centros de comercializacion, empacadoras, corredoras, distr’ib‘uidoras,
ind_ustria_iizadoras‘, transportes de carga en general, puntos de verificacién
interna, autotransportes, terminales de ferrocarril, autobuses ¥ paqueteria;
puertos, aeropuertos y fronteras, localizados en y deéntro de los confines de la
zona libre de plagas propuesta.

Por definicién, una Zona Libre es un srea geografica determinada en [a cual se ha
eliminado o no se han presentado casos positivos de una plaga de vegetales
especifica, durante un periodo determinado, de acuerdo con las medidas
fitosanitarias aplicables establecidas por ia Secretarfa. '

Para los tamafios y limites de las Zonas Libres, se consideran tres niveles de
referencia, siendo estos: un municipio completo, un estado completo, parte de un
municipio o de-un estado, o 1a unién de todo o parte de varios municipios o varios
estados.

Es importante sefialar que las areas libres a nivel internacional son consideradas
{} - como una medida fitosanitaria; la cual es una opcién mas para mitigar el rigsgo de
dispersion de plagas tanto en nuestro pals, como en el comercio internacional de

insurgentes Sur No. 488, B8, Col, Hipédremo, Cunuhtémee, CP. 06100, COMY
Al Tel: 55 S905.9000 Ext. 51336 goestiondgev@senasicn,gob.mx www.goh, rfix/senasica
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productos végetale,s' reglamentados; la cual es utilizada p‘a‘ré prevenir la

introduccién y propagacién de las mismas. :
. M . B

Il. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA--NORMA_.QFIC|ALMEX|CAN=A

La NOM-069-FITO-1995, “Para el establec;m:ento yreconoczm:ento de. zonas libres
de plagas”, busca conjuntar recursos para el control integrado de las plagas y asi
poder reducir su prevalencia y establecer gradualmente zonas. libres para la
producc;on agrfcoia de aceptacién comerczal dentro yf‘uera del territorio nacional.

El establecim’iente de. una zona libre trae co’mo consecuencia beneficios
econdmicos gue se reflejen en mayor produccién al-evitar las: pérdidas productivas
de fos -cultivas, se evita realizar tratamientos guimicos como los plaguac:ldas de
control precosecha, se eliminanlostratamientosfi fitosanitarios en postcosecha para
la movilizacién en territorio nacional y las exportaciones; por lo tanto, la eapacidad
de llevar a cabo un comercio-de productos sin medidas adicionales contribuye a
preservar al medio ambiente, puesto que la.aplicacion. de plaguicidas se disminuye
de manefa considerable. Asimismo, se incrementa la cahdad de las especies
vegetales, derivado a gue cumple con las exigencias del mercado nacional e
internacional, obteniendo precios mas competitivos por su producto..Pero se debe
tomar conciencia de:la necesidad de conservar dicha zona libre, lo cual implica
realizar medidas que permitan conservar ef estatus correspondsente, evitando asi -
perder = reconoc:mlento nacional o:internacional de las mismas, lo que derivaria
en medidas mds estrictas para la comermahzacmn de los productos.

Esto no sélo es beneficio:para el consumidor,quien puede. disfrutar de un alimento
inocuo; sino también para el productor ya que, al reconocerse su Zona agricola
como zona libre de alguna plaga, eleva 1a productividad y. competitividad
(SENASICA, 2022).

El beneficio para México de tener zonas libres de moscas de la fruta ha permitido la
_ exportacion de frutas sin la aplicacién de otros tratamientos fitosanitarios, donde el
¥ éxito de los programas de-exportacion de dreas l;bres de: plagas se basa en la
apltcacmn estricta de las regulaciones nacionales y-la adopcnon de las Normas
Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) de la Convencién Internacional
de s'protecci'én Fitosanitaria La zona ﬁbre de moscas de la fruta equivale a una
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aunado a estd, cuer-ifa‘ con reconiocimientos nacionales e internacionales cgue se
enlistan a continuacién: :

Baja California sur: . :

* Reconocimiento por parte del Gobierno de Estados Unidis de Norteamérica
como drea libre de moscas de lafrutaa los municipios de Comond U, Loretoy
Mulegé en ef estado de Baja California Sur (20 de enero de 1999).

* Recanocimiento por parte de la Comunidad Econdmica Europea a todo ef

 estado de Baja California Sur.como drea libre de moscas de Ia fruta (28 de
enero de 2002). - : :

= Reconocimiento por parte del Gobierrio de Estados'Unidos de Norteamérica

‘como drea libre de mascas de la fruta a los municipios de La Paz y Los Cabos
en el estado de Baja California Sur; logrando con elio ser of primer estado a
nivel nacional que en todo su'territorio tiene'tal reconocimiento (25 de juriio
de 2003). - -
“» Reconocimiento per parte del Departamento Australiano de Agricultura,
Pescay Recursos Forestales como drea libre de moscas de la fruta a todo el
estado de Baja California Sur (20 de octubre de 2004), -

« Reconocimiento por parte del Ministerio de Agricultura, Silvicultura y Pesca
de Japén como drea libre de. moscas de Ia fruta'a todo el estado de Baja
California Sur (20-de junio de 20086}, ' :

s Reconocimiento.por parte del Ministerio de Agricultura vy Silvicultura (MAF]
de Nueva Zelanda como area libre de moscas de I3 fruta'a’los municipios de
Comondd, Loreto y Mulegé enel estado de Baja Califorriia Sur.

Chihuahua: -
# Reconocimiento por parte del Gobierno dé Estados Unidos de Nortearmérica
como &rea libre de moscas de |a fruta a los municipios de Bachiniva, Casas
Grandes, Cuauhtémaoc, Guerrero, Namiquipa ¥ Nuevo. Casas Grandes en ef

. estado-de Chihuahua (20 de enero de1999),

o Reconocimiehto por parte de la Comunidad Econdmica Europea a todo el
estado de Chihuahua como érea fibre de moscas de fa fruta (28 de enero de
2002).

* Reconacimiento por parte del Departamento Australiano de Agricultura,
Pesca y Recursos Forestales como &rea libre de moscas de Ia fruta a todo el

= estado de Chihuahua (20 de octubre de 2004).
' Pigine 4 de 12
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Reconocimiento por parte del Mmlsteno de Agncultura, Sl!vu:u!tura y Pesca
de Japdn como area librede moscasdela fruta a todo el estado.de Chlhuahua- )
(20 de junio de 2006} : . _
Reconocimiento por parte del Minjsterio de Agricultura y Silvicultura (MAF)
de Nueva Zelanda como area libre de moscas de la fruta atodo el estado de .
Chihuahua.

Sonora;

Smaica’

L&

lnsurgentos Sur No. 489, #+6, Col; Hlpddromo, Cuauhtémoc, CP, 06100, CoMX
Tal: 55 SSGS ‘Inon Ext. 51336 ne:llnn dg:v@umsica gab.mx. www.gob: mx[senaﬂca
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Reconoc:mlento por parte de! Gobierno de- Estados Unidos de Norteamérica
como afea libre de moscasde la frutaa Ios mummptos de Altar, Atil, Bacum,
Benito Juarez, Caborca, Cajeme, Carbo, Empalme;. Etchojoa, Guaymas,
Hermosillo, Huatabampo, Navojoa,. Pitiquito, Plutarco Elfas Calles, Puerto
Pefiasco, San Luis Rio ‘Colérado, San Migue! y San Ignacio Rio Muerto en etl
estado de Sonora (20.de enero de 1999). -
Reconocimiento por parte de la Comunidad Econdmica Eutopea a todo el

" estado de Sonora como drea libre de moscas de ta fruta (28 deenerode. 2002)

s, nu
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‘Reconocimiento por parte del Departamento Australiano. de. Agricultura,
Pesca y Recursos Forestales.como 4rea libre dé moscas de la frutaatodo el
estado de Sonora (20 de octubre: de 2004). .

Reconocimiento por parte del Ministerio de Agrzcuitura Silvicultura y Pesca
de Japén como 4rea libre de moscas.de la fruta a todoel. estado de Sonora
(20.de junio de 2006). - ’ .

Reconocimiento por parte del. Ministerio.de Agricultura y Silvicultura (MAF)
de Nueva Zelanda como drea libre de moscas de la frutaa todo el estado de

Chihuahua (a excepcién del Mumc:pxo de Alamos}

-

Reconocimiento por parte:del Gob|erno de Estados: Unidos: de Norteamenca
como area libre de moscas de la fruta a los mumcxp;os de Ahome, Choix, El
Fuerte, Guasave ¥ Sinaloa de Leyva en ei estado de: Smaloa (25 de junio de
2003).

Reconocimiento por parte del Departamento. Austrahano de Agrtcultura
Pesca vy Recursos Forestales como area libre. cie ‘moscas de |a fruta a los
" municipios de Ahome, Chmx El Fuerte, Guasave y Sma[oa de Leyva en el

estado de. Slnaloa (20 de octubre. de 2004). :
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* Reconocimiento por parte del Ministetio de Agricultura y Silvicultura (MAF)
de Nueva Zelanda como &rea libre de moscas'de la fruta a los municipios de
Ahome, Choix, El Fuerte, Guasave ¥ Sinaloa de Leyva en el estado de Sinaloa

. (29 de agosto de 2005). | - :

» Reconocimiento por parte del Ministerio de Ag ricultura, Silvicultura y Pesca
de Japén como drea libre de moscas de la-fruta a los Municipios de Ahome,
Choix, El Fuerte, Guasave v Sinaloa de Leyva en el estado de Sinaloa (20 de
Jjunio de2006). ,

1. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS
La exclusién de la plaga ei una zona determinada, corilleva una serie de‘actividades

previas @ los procesos de supresion y erradicacién, en la que se requiere Ia
participacién activa y el -esfuerzo conjunts. de los sectores involucrados en Ia

asf como del pGblico engeneral.

produceidn v en fos diferentes.aspectos de la comercializacion ¢ industrializacién,

Para el reconocimiento y declaracion de Zonas Libres de plagas, los organismos
auxiliares de sanidad vegetal intéresados, deberdn entregar a la Secretaria una
solicitud acompafiada de un expediente técnico del drea. candidata, dicha
informacion serd analizada, y de cumplir con lo sefialado en Jas disposiciones
legales aplicables, s procedera a constatar con una visita in sitt quelo indicado en
el expediente corrésponde a los resultados de esta. Si'mediante la verificacién
llevada a' cabo por la Secretaria se comprueba que las plagas objetivo estin
ausentes en'la zona libre de plagas propuesta, se proceders a emitir la declaratoria
de zona libre de plagas, mediante acuerdo del C. Titular del Ramo publicado en el
Diario Oficial de la Federacion {DOF). '

Actualmente se tienen publicados en el DOF veintidn acuerdos de declaratorias de
Zonas Libres, los cualesse enlistan y podran sef consultar de ma hera completa para
cada documento en la liga; https://ww,gcib.mx/senasic_a/documento‘s/acue'rdos-
en-materia-de-sanidad-vegetal. ' '

Bérre‘nador de la nuez y barrenador del ruezno

+ ACUERDO por el que se declara zonas libres de barrenador de la nuez
{Acrobasis Nuxvorella) a todos los municipios del Estado de Sonora excepto

Péglnn 6de 12-
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Hermosille, y barrenador del ruezno (Cyd;a Caryana) a todo el -Estado de
Sonora. DOF: 02/04/2012

Barrenador grande del hueso y barrenador pequeno y.-de la paiomllla
barrenadora del hueso (Aguacate) ’

s ACUERDO por el gue-se declaran como zenas hbres del barrenador grande
del hueso del aguacate (Heifipus lauri), barrenador pequefo del hueso del
aguacate (Conotrachelus agugcatae y C. persece} y de la palomilla
barrenadora del hueso (Stenoma catenifer), a los municipios de La Huacana,
Nahuatzen, Tzitzio, Charo, Nuevo Urecho y Tangancicuare. del Estado de
Michoacén de Ocampo; al Municipio.de qutUpan del Estado de Jalisco; los

; - municipios de Atlixco, Huaguechulay Ocoyucan del Estado de Puebla; la zona
agroecolégica.que. comprende las comunidades de Tlalnepantla, Pedregal, El
Vigia y Felipe Neri del Municipio de Tialnepantlia del Estado de Morelos,y la
zona agroecolégica de Duarte que comprende las comunidades de Cuesta
Blanca, Duarte y Las Coloradas del Mumc:tp!o de Leén, del Estado de
Guanajuato, DOF: 09/08/2023

¢ ACUERDO por gl que se declaran como zonas Jlibres del barfenador grande
del hueso del aguacate (Heilipus lauri), barrenador pequéfio del hueso del
aguacate '(Conotrachelus aguacatae y C perseae) y de la pa{omlila‘
barrenadora del hueso (Stenoma catenifer), alos municipios.y regiones del
'terr:torlo nacional que se mencionan. DOF: 24/01/2023

{ a exportacién de aguacate con destino los Estados Unidos de América, proviene
Gnicamente de la zona libre de Jalisco y Michoacan, por.lo que el volumen
exportado en 2022 fue de 863303, asimismo, se tuweron 33 destinos mas como se
observa enel cuadro1

Cuadro'! EXPORTAC!ON DE AGUACATE-DEL ESTADODE. 3ALI5CGY MICHGACAN EN EL .

ANO 2022 _
e s TONELAD)XS
PArs_.;_nEs_Tmo_. | EXPGRTAD AS
- CAlemania C 32436
_ .A:fefbié;-'sa'udit'a : 53345
X | 7 Argentina . | 2240
Bahrein e frrm— 75123
Bélgica 1,020.26
Canadd _ 67.037.95
Catar S L
_- China : 190369
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Corea 172430
Costa Rica 113133
Bl Salvador _ 803614
Emiratos Arabes Unidos. 242104
~ Espaiia _ 644849
_Estados Unidos De América | 86330344
' ___ Francia _ 455301
Cuaternala | 20,7531
Honduras . . 313520
Heng Kong _ 191534,
India /3,000.00
Inglaterra: _ V1373
~ htalia 54235
‘Japon i 2968562
Jordania - _ . 004
Kuwait R 83535
Lituania 3978
Malasia : 49,24
Omidn _ 448
Paises Bajos o 2595757
Panama ) 98.56
Reino Unido : 1,794.69
Singapur . 1860
~ SUlza R f 2616
_ Uruguay 6336 - -
Total ' 1,052,136.54

Carbén parcial del trigo Tilletia indica

e ACUERDO por el que se declara come zona libre de carbdn patcial del trigo
(Tiltetia indica Mitra) a la estacién experimental del Centro Internacional de
Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT), El Batdn, Estado de México. DOF:
-20/10/2009 : - :

» ACUERDO por el que se déclara como zoha libre de carbén parcial del trigo
(Tilletia indica) &l Estado de Hidalgo. DOF: 26/01/2004

* ACUERDO mediante el cual se declara corno zona libre del carbon parcial del
trigo(Tilietia indica) al Estado de Coahuila. DOF: 30/09/2003

o ACUERDO mediante el cual se declara comozona libre del carbén parcial-del

A

trigo (Tilletia indica) al Estado-de Tamaulipas. DOF: 30/09/2003

Péglne 4 do12

 insurgentas Sur Mo. 489, P-§, Col, Hipddrome, Cuauhtémac, CP: 06100, COMX
Teh:85.55051000 Ext. 51335 gestiondgivitsensilcs.gob,mx www.gobimx/senasicy

B N N 4 B R S e T
NS Y ARSI S XS WSS S GRS



| « &AGRICULTURA ‘ » SENASICA

. IEviCIa RATIBWAL DY LAMEAD,
g SECRETADLA CF ASRICULYHEA ¥ n:nnuoun Aumal INTR Y uruns AaromarATIA

« ACUERDQO por el que: se declara. como zona libre def carbon parc:a! del trigo

" {Tiletia indica) al Estado de Chihuahua. DOF: 15/04/2002

« ACUERDO por el que se declara como zona libre del carbon. parcnal del trigo
(Tilletia indica) al Estade de Nuevo Ledn, DOF: 15/04/2002

e ACUERDO por el que se declara como zona libre del carbén parcial del trigo
(Tilletia indica) al Estado de Puebla. DOF: 15/04/2002

¢ ACUERDO por el gue se declara como zona libre del carbén parcial del trigo

" {Tilletia indica) al Estado de Tlaxcala: DOF: 15/04/2002

e ACUERDO por el que se declaran como zonas libres def carbén parCIal del
trigo (Tilletia indica) a les estados de Guanajuate, Jalisco, Michoacan y
Querétaro. DOF: 05/03/2001

s ACUERDO por el que se declara al Valle de. Mex;cah como zona libre del
carbon parcial deltrigo (Tilletia indica) DOF: 15/i2/1997

Enfermedad de Pierce

. ACUERDO por el ‘que sedeclata como zonalibredela Enfermedad de Pierce,
Xylella fastidiosa subsp: fastidiosa, a los municipios de Altar, Caborea, Carbd,
Empalme, Guaymas, Hermosillo, Pitiquito 'y San Mlgue[ de Horcasitas,
productores de vid del Estado de Sonora. DOF: 23[02!2015

Mosca de la fruta

;- ACUERDO por el que se declara como zona libre de Ia especie Rhagoletis

' pomonellade importancia-cuarentenaria al Municipio.de San Juan Atencode
la entidad federativa de Pueblay como zonas libres de moscas de la fruta del
género cmastrepha de importarncia cuarentenarfa a los territorios de las
entidades federatlvas, municipios y regiones del territorio nacional que se
menctonan DOF: 17/01/2023

Para el caso de la zona libre de rmoscas de la fruta, del estado de Sinaloa, en la
Temporada 2022 del Programa de Exportacién de Mango, se obtuvo un total de
66,633 t, asimismo, de Baja California Sur, 562.t. El volumen total fue exportado a 10
destinos diferentes como se _muestra- en-el cuadro 2.

Cuadro 2, TONELADAS POR DESTINO.

DESTINO “TONELADAS

“Estados Unidos de Amética | 6578877
Japoh | 10094
Espa_ﬁ'a " 19595
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Emniratos Arabes 123
Canadd 1,005.64
~ Reifno Unido | 1560
NuevaZelanda = | 1210
Francia ‘ 60.76
Palses Bajos 1454
Total | e7issi852

Mosca del vinagre de alas manchadas
« ACUERDO por ¢l que se declara como zona libre de la mosca del vinagre de
las alas manchadas (Drosophila suzukif'Mats_umqra)_, a los municipios de
Caborca, Catbo, Empalme, G’u'ayma_s,_ Hermosillo, Pitiquito y San Miguel de
Horcasitas del Estado de Sonora. DOF: 23/02/2015

Nematodo de la papa'y nematodo agallador

¢ ACUERDO por el qué se declara zona libre de nematodo agallador
~ {Meloidagyne chitwoodi) al Estado de Sonoral DOF: 26/01/201

* ACUERDQO por-el gue se declara como zona fibre del nermatodo dorado de |a
papa (Globodera rostochiensis) v nematodo agallador {Meloidogyne
chitwoodi) a los municipios de Ahome, EI Fuerte, Choix, Guasave y Sinaloa de
Leyva del Estado de Sinaloa. DOF: 28/05/2010 :

o ACUERDO por el que:se declara zona libre de nematodo dorado de la papa
(Globodera rostochiensis) y hematodo agallador (Mefoidogyne__chitwoodf) al
Estado de Baja California Sur. DOF: 21/09/2006

» ACUERDO por el que se declara. comozona libre def'nemitodo dorado dela
papa Glohodera rostochiensis-al Estado de Sohora. DOF: 29/12/2005

Plagas reglamentadas del algodonero

® ACUERDO por el que se declaran como zonas libres del gusano rosado del
algodonero (Pectinophora gossypietla saunders) a los municipios de
Matamoros, Méndez, Rio Bravo, Reyriosa, San Fernando y Valle Hermoso, del
Estado de Tamaulipas. DOF: 07/06/2022

h - Todo lo que sea producido dentro las Zonas Libres listadas anteriormente; no
tendran restricciones para movilizar en el territorio nacional sus productos; en o

¢ 1 guerespectaal comerciointernacional, México cuenta también con zonas libres de
. Pigina 10de 12 P 2 RN
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‘moscas del género Anastrepha reconomdas tntemamonalmente, o cuai permite
exportar sin 1a aphcacnon de tratamientos cua rentenarios,

La zona libre de los barrenadores de!l 'agua‘cate en el afio 2022, se exporto 1,052,136
t, en la presente temporada, en los estados de Mlchoacan y Jalisco se tienen
registrados un total de 52913 y 1,568 huertos o que ‘equivale a 16}, 155 y 17,099
hectéreas, respectivamente; de la zona libre de carbdn parcial se han exportado
81,009 t enel afio anterior; la uva cuenta con 8 municipios gue tienen la declaratoria
de zona libre de la Enfermedad de Pierce y 7 de la mosca del vinagre de alas
manchadas, de los cuales de 6:han exportado a 10-destinosun total de 2,707 t;de la
zona libre de moscas de la fruta a los Estados Unldos de América, se exporto un
total de 65,788 t, asimismo, Ia fruta de esta zona llego a8 destinos mas lo.cual da
un total de 67,195 t.

El estade de Sonora cuenta con declaratana de Zonas Libres para d;ferentes plagas,
ya sea para toda la entidad federativa o algunos municipios como. se observa en el
cuadro 3

Cuadro 3, SUPERFICIE DE LAS ZQNAS LIBRES DE SONORA

Superficie Superﬁcla beneficiada
Zonaslibres en Km? {Ha}"‘
Barrenadordela nuez - todos los municipios de Sonora, T '163 634 55 ' . g28B84
excepto Hermosillo ; R
| Barrenador del ruezno - —Todo ei estado deSonora.- -179 355 go : 19.234.00
Carbdn parcial dal trigo —Altar, Atil, Oquitoa, Caborea; ' ' o
General Plutarce Elias Calies, Pitiquite, Tubutama, ; . 00
Trincheras, Saric, Puerto Pefascoy San Luis Rio Colorado, >5613.00 3,638:
Sonora.
Enfermedad de Pierce — Los municipios de Altar, Caborca, _
Carbé, Empaime, Guaymas, Hermosillo, Pitiguito y San 1 53,01997 ; 19,572.00
Miguel de Horcasitas, estado de-Sonora. . J ‘
Mosca del vinagre dealas manchadas Los municipios de _
Caborca, Carbé, Empalme, Guaymas, Hermosillo, Pitiguito y . 5301987 20,059,83
San Mlguet de Horcasitas del Estado:de Sonora. O
Nematodo dorado de papa - El estado de'Sonora. | 17935500 " 13,759.00
‘ Nematodo agallador de la pa pa-Ef estado de Sonora. | 17935500 13,759.00
Mosca de Ia fruta- El estado de Sonora . , — 17935500 - '27,899.18
Mosca del Mediterréneo ~El estado de Sonora: " | 17935500 . 5193812

- lnc:_l'uye.ia'VSuperﬂcié de-Yva de Mesa (1964218 ha), por sérun re:gulsltb _p-'éra_ in e;;p’ortg‘c;idn,pé_:_ra}algﬁnos_-parses.

\f( : ’ . . Fig!na Tidetz,
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La emisién de esta declaratoria es resultado del trabajo conjunto entte los
gab_iernos- federal, es't_atai Y los productores, quienes efectdan las  labores
pertinentes para erradicar de la zona Plagas y enfermedades, el cual implica

recursos hu‘m’ar;os: y econdmicos para establecer de manera gradual las Zonas
libres; asi como el mantenimiento de las mismas. k

IV. RESULTADO DE LA REVISION (confirmacién, o en su caso, propuesta de
modificacién o cancelacién)

Derivado de la reunién ¢con el grupo de trabajo de la Norma Oficial Mexicana NOM-
069-FITO-1995, “Para el establecimiento Y reconocimiento de zonas Jibres de

plagas”, se considera necesaria la confirmacién de la norma. (Minuta del 29 de

agosto 2023).
V..CONCLUSION

Una vez determinado ef resultado de Ia revisién sistemdtica correspondiente a la

Norma Oficial Mexicana NOM-C’)S@)-FITOJQQS, “Para el establecimierito v
reconocimiento de zonas libres de plagas”, de conformidad con io gue mandata el
articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se establece entregar el
presente informe al.Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria
de fa Secretarfa de Agricultura y Desarrollo Rural, con el objetivo de que éste se
notifique como confirmacién al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de
Infraestructura, de la Calidad y se proceda a su publicacién en la Plataforma
Tecnolbgica Integral de Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con lo que
miandata la Ley en la materia y [a Norfna Oficial Mexicana continte vigente.

S4gina 1z de 12
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Dirgccion Generai de
Sanidad Vegetal

Dlteceitn de Regulacién’ Fitosanitaria
. Subdireccién de.Reg ulacién Nacional
Depaitamente de Certificacion Fiigsaritaris .

MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
069-FITO-1995, “PARA EL ESTABLECIMIENTO Y RECONOCIMIENTQ DE ZONAS
v LIBRES DE PLAGAS"

Siendo las 11:00 horas del dia 29 de agosto de '_2023‘, se reunieron de manera virtual
personal del Centro Nacional de Reféi’encia Fit'osan’itaria: de la Direccion de
Proteccidn Fitosanitaria, de la Direccién de. Reguiacmn Fitosanitaria, dela Direccion
de Integracién y Andlisis de Inteligencia Sanitaria pertenementes a la Direccidn
General de Sanidad Vegetal (DGSV) de la Subdireccién de Normalizaciény Mejora
Regulatoria de la Direccion en Jefe del SENASICA: asi como la Asociacidn Agricola
Local de Productores de Uva de Mesa, Asociacion de Productores: Exportadores de
Aguacate de JBIISCO Asomamon De Prcductores y Exportadores De Mango Del
Norte del Estado de Sinaloa, Consejo Agroaltmentano de Productos Basicos,
Confederacién:Nacional de Droductores de Papa de la Replblica Mexicana, Comité
Estatal de Sanidad Vegetal de Baja California, Comité Estatal de Sanidad Vegetal de
xSlnaioa Centro Internacmna[ de Mejoramiento de Malzy Trigo (CIMMYT], “El Batan",
y la- Unidad de Inspeccién Normich, AC,

'PARTICIPANTES

1. Por el Centro Nacional de Referencia Fitosanitaria en-suplencia_ de la vocal
M.C. Daniela Aleuandra Bocanegra Flores, Encargada 2ila Bidl: Della Bastida
- Alvarez, Responsabie3 yel M.C.Vicente Rosas Medina, Jefe del Departamento -
de Anails:s de Riesgo. '
2. Por la Direccién.de.Proteccion. Fitosanltana Gomo vocai el Ing.-Jests Garcia
Feria, Subdirector de Campafias y como suplente, el Ing. Hector Miguel
Santoyo Cuevas, Respcnsabie 2.
3. Por ia D:reccxon de Regulacmn F:tosamtana como vocal el [ng Mlguel Angel '
~ como suplente, Ia BIOI Brenda Dlana Cordova Perez Espec:lahsta
© . Adropecuario en Aprebat:lon Fitosanitaria.
4. Por la Subdireccion de Normalizaciéon y Mejora Regulatoria corno Inwtado
\’Q : Especuai la Mtra. Adriana Sandra Ortfz Rubio, Subdirectora.de Normahzac;on

_ Péglnatde %
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bireccion General da
- Sanidad Vegetal
Direccidn de Reguiacién: Eitesanitaria

Subdireceldn de Reguladisn Niaclonat -
- Departamanto de Centificacisn Fitoganitaria

MINUTA DE SESION DE TRABATO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
- 069-FITO-1995, “PARA EL ESTABLEC_!MIENTG Y RECONOCIMIENTO DE ZONAS
LIBRES DE PLAGAS", '
y Mejora Regulatoria y como-suplente, la-Q.A. Mara Karina Cedillo Martinez,
Responsable 5. ‘ ,

5. Por la Direccién de Integracién Y Analisis de Inteligencia Saniitaria, la M.C.
Marfa Eugenia Jiménez Ceballos, D‘iréct’ora de Integracién y Andlisis de
Inteligencia Sanitaria, Ing. Mayra Guadalupe Acal Miss, Subdirectora de
Regulacién Nacional, Ing. Pasla Massiel Cuautencos Paez, Responsable 2.

8. Porla Asociacion Agricola Local de Productores da Uva de Mesa como vocal,
el Lic. Sergio Lugo. &

7. Por la Asociacién de _I?r'cid uctores Exportadores de Aguacate de Jalisco como
vacal, el C. Eleazar Oceguera Aguayo, Presidente y como suplente &l MSc.
Armando Garcia Angulo, Director General., :

8. Por la Asociacion de Productores y Exportadores, de Mango del Norte del

- Estado de Sinaloa como vocal, e Lic. Daniel Juan Pablo Ibarra’ L.ugo,
Presidente. 3 B

9. Por el Consejo Agroalimentario de Productos Bésicos comio vocal, el C. Jests
F‘zafmi’rez-Ben‘av'Ides,. Director General y como suplente, la Ing. Zobeida Nesme
Pavén. ; o : o

10. Por la Confederacién Nacional de Productores de Papa de la Republica
Mexicana en suplencia del vocal LAE. Gerardo Garcia Menaut, Presidente, la
Ing. Ana Cécilia Rios Vivar y el Ing. Victor Gorizélez Paez. :

1. Por el Comité Estatal de Sanidad Vegetal de Baja California como vocal, el Ing.
Adridn Ruiz Esparza, Presidente y como suplente, el Ing. Roberto Roche,
Gerente; . ‘ '

12, Por el Comité Estatal de Sanidad’ Vegetal de Sinaloa como vocal, el Ing.
Abraham Bello Esquivel, Presidents, como suplente, el Ing. Hassan Névarez
Cuen, Gerente, ¥ el Ing. Alvaro Ortiz Osuna, Coordinador de la Campafa
Contra Plagas de los Citricos. , |

. Por el Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo [CIMMYT), “El
Batan" en suplencia de la vocal M.C. Noemf Valencia Torres, la M.C. Gabricla
Judrez Lopez, Supervisora del Laboratorio de'Sanidad.
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Direccion General de
Sanidad Vegetal

pirecelén de Regulacién Fitosanitarla
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MINUTA DE SESION DE TRABAJO PARA LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
069-FITO-1995, “PARA EL ESTABLECIMIENTO Y RECONOCIMIENTO DE ZONAS

LIBRES DE PLAGAS".

14. Por la Unidad de Inspeccién Normich, A.C. como vocal, 1;1 ing. Laura Fonseca
Espinosa, Gerente'y como suplente, la Ing. Leticia Estrada Navarrete.

DESARROLLO DE LA REUNION.

Despuds de la bienvenida y lectura del orden del dfa, se dio paso a la proyeccion de
la presentacién sobre los antecedentes v la situacién actual de la NOM-069-FITO-

- 1995 vy del informe de revision sistemética de esta Norma. Se recaled al grupo de .
trabajo que el objetivo.de la reunion es la revision y discusién sobre la notificacion
de esta Norma al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroa_lim_e'n_t_ari'a,
por su préoxima re\iisiér),quinquenal del afto 2024, en atencién al articulo- 32 dela
Ley de Infraestructura de la Calidad. "

Con motivo de su andlisis y discusién se recibieron los siguientes comentarios:

e El Ing. Héctor Miguel Santoyo Cuevas, hizo la observacién sobre la fecha

* de publicacién.en el Diario Oficial de la Federacién del Acuerdo de Zonas
Libres para algodon en Tamaulipas se publicé en el 2022, para su
correccién en el informe. ’

« El M.C. Vicerite Rosas Medina, comenta que los cuatro Acuerdos de
declaratoria de Zonas Libres para la papa, estan en términos de la NOM-
025-FITO-2000, “Para el establecimiento’'de zonas bajo protecciony zonas
libres de plagas cuarentenarias de la-papa. : ’

» la Ing. Paola Massiel Cuautencos Paez ;me_nicioha' ql}e, eh el marco legal
de los cuatrd Acuerdos; también se contempla la NOM-069-FITO-1995.

e Lalng. Ana Cecilia Rios Vivar, pregunta-qué qué Norrna Oficial Mexicana,

¢ _ se deberd contempilar las Zonas 'L;brespar_a-_.papa. _ ‘
e La Ing. Mayra Guadalupe Acal Miss dice que, para el caso de papa, se
deberan establecer las Zonas Libres en términos de la NOM-025-FITO-

Fo g
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Dirécciﬁﬁ_._gé_néi"at de

Sanldad Vegetal

Direccién de Regulacién Fitosanitaria
Subdj rectidn de Regulacisn Nacional

Qe Rartamento do Certificacion Fitosanitaria

MINUTA DE SESION DE TRABATO PARA LA NORMA OFICIAL MEX|
089-FITO-1995, “PARA EL ESTABLECIMIENTO Y RECONOCIMIENT
| ' LIBRES DE PLAGAS",

2000, NOM-069-FITO-1995, |a Ley Federal de Sanidag Vegetal v su
Reglamento, S ‘ S

* EfIng. Roberto-Roche, pregunta para el case éspecifico de moscas de a

frutd, porque se mencionan fos’ reconocimientos: interhaci'onales, si lag
. declaratorias son nacionales. _ ,

* La Ing. Mayra ‘Guadaiupe Acal Miss, menciona que el tener una
declaratoria en territorio riacional que es reconocida intemacionalmente,
-fa\iforece'y'bé'neﬁc;ia a las exportaciones, -

o E|C, Efeaza__r»(jk:eguera-Ag_uayo argumenta que, hay rht_z'nicipios.de Jalisco
gue estdn en proceso de liberacién; sin embargo, por problemas
ambientales como Io es la desforestacién, no ha sido posible la liberacion,
por lo que plantea-acuerdos’ para mitlgar los dafios medioambientales y
asf apoyat alos productores, : . 7

s Lalng. Mayra Guadalupe Acal Miss manifiesta que, Ia NOM-063-FITO-1805
no prevé danos a! medio émbien‘te pOr competencia del Setvicio; sin
embargo, dicha situacién se tomars en cuenta por el -irea
correspondiente. N \

e La Mtra. Adriana Sandra Ortiz Rubio, .pide que se envie e} Informe junto
con fa minuta correspongiente, la c‘ua'!_ sera rubricada y firmada por ef
responsable. ‘ ' . | ’

CANA NOM-
O DE ZONAS

ACUERDOS.

¢ Elinformey la Minuta, serén firmadosy rubricados por el responsable.
s Se tuvo la aprobacién de maners ungnime def Informe de I Revision
. Sistemdtica de [a "NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-069-FITG1995, Parg ef
‘ esrébféc_i'niientoy reconacimiento de zonas libres de plagas” el cual plasma
Ll que se notificard como confirmacién Para su revisién sistemdtica del afio
2024, por fo que se procedérs 3 remitir al Subcomité de Proteccisn

«{-4 : Fitosanitaria para lo conducente,
Pégins sdes

' }( lhsu’rg’qn‘t’e;:Sur No: 488, P-§, Cal, Hlpédru_n_w_,_ Cuauhtémoc, CP. 0B10D, COMX
Tel. 355808 1000 Ext. 54873 geri!f'an.dgsv%a'senasfca.ggh.mx'www,yuh.mx}senulca
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Subcomite de Proteccion Zoosanitaria
dependiente del Comité Consultivo. Nacmnal de Normalizacion
Agroahmentana de la Secretaria de Agrlcultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto.en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad, publicada en el Diatio Oficial de-[a Federagion (DOF) el 1 de julio de 2020, se
presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA-NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-008-Z00-1994, ESPECIFICACIONES ZOOSANITARIAS PARA LA
CONSTRUCCION Y EQUIPAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS PARA EL SACRIFICIO
DE ANIMALES Y LOS DEDICADOS A LA INDUSTRIALIZACION DE PRODUCTOS
CARNICOS.

Fecha de publicacién en el DOF; 16 de noviembte de 1994

Fecha de altima modificacién: 10 de febrero de 1999

iNDICE
I o VYCINo =31 ol F DR — s .
. IMPACTO ©.BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA msesmrsinin3
W, DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS.. et eamers e asars s s st D

V. RESULTADOS DE LA REVISION {confirmacion, o en su Caso, propuesta de
modificacion ¢ cancelacion) s ons

B 2
V. CONCLUSION-.... ....... S A L e B LRI EATE AL -u'-u*g.;_..n\..u-..e‘n---p-‘--_---,_--;_.ug--_.n-,;._n-_-,._-upg_-.n.aun.--.---,,o Efes -
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1. DIAGNOSTICO

El Sistema Tipo Inspecciér Federal (TIF) tiene 74 afios de existencia, y desde su
creacién se ha sustentado en diversos instrurentos juridicos, como 16 es la NOM-
008-Z00-1994, que ha permitido su funcionamisnto Yy reconocimiento a nivel
nacional e internacichal. Actualmente la Norma Oficial Mexicana que regula las
especificaciones de infraestructura con fa que deben contar los Establecimientos
para la matanza de animales ¥y los dedicados a la industrializacién de productos
carnicos es la NOM-008-Z00-1994, publicada en el DOF | 16 de noviermnbre de 1994
y su modificacion publicada en el referido medio de difusion el 10 de febrero de 1999,
en lacual se establece el Mmarco legal de ebservancia obligatoria entodo ¢l terfitorio
y tiene por objeto estableécer las caracteristicas que deberan cumiplir los
establecimientos en cuanto a ubicacién, construccidn vy equipo de los
establecimientos dedicados a la matanza de animales de abasto, frigorificos,
empacadorasy plantas industrializadoras de productos y subproductos carnicos,

El crecimiento de la industria, la. apertura de mercadas v las necesidades de los
consumidores han hecho que los Establecimientos TIF enfrenten retos sobre los
cuales la normativa vigente se ha visto superada, pues los supuestos normativos
obedecian a las nécesidades de la &poca de su creacion.

Desde la publicacion de la NOM-008-ZO0-1994 hasta la fecha, los avances
tecnolégicos en la infraestructura de I6s establecimientos han sido significativos,
mismos que conllevan procesos que paermiten eficientizar tlempos y reducir costos,
precisando que no ha sido posible aplicar estos a los Establecimientos TIF, pues su
implementacién implicarfa un incumplirmiento a la norma existente yensucaso, la
aplicacién deé alguna medida zoosanitaria, no obstante gue no exista riesgo a la
inocuidad de los productos que se obtienen en dichos establecimientos.

En este sentido, es innegable la necesidad de actualizar las disposiciones juridicas
que regulan los Establecimientos TIF a fin de gue estos, ademas de curmplir con las
disposiciones de salud animal'y de inocuidad de bienes de origen animal, buenas
précticas pecuariasy de manufactura, implementen lainfraestructura que los hagan
Mas competitivos.

Los retos para quienes integran el Sistemia TIF y de los establecimientos ded;cados a
la matanza, son cada vez mayores por lo cual resulta necesario contar con un mardo
normativo legal lo suficientemente sélide que permita realizar sus activid g & "
garantizando |a obtencién de productos inocuos. A

2
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Il IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

Las adecuadas instalaciones en corrales y sitios de recepcidn de animales
proporcionan mejores condiciones de manejo y, por Jo tanto; favorecen la calidad de
los productos y subproductos carnicos; el equipamiento apropiado es indispensable
para un adecuado procesamiento y facilita la correcta inspeccién ante y post-
mortem de los animales en beneficio de la salud publica, asf como el control de {a
fauna nociva, higiene y conservacion de los productos.

Con la aplicacién de la NOM-608-Z00-1994, se ha logrado que los Establecimientos
TIF distribuyan sus productos a nivel nacional e internacional,.dando la garantia de
que los bienes de origen. animal gue se progesan en estos, cumplen con los
estandares de inocuidad, cumpliendo-con los requisitos en cuanto a instalaciones y
equipamiento que mandata dicha Norma Oficial Mexicana.

En ese contexto, existe una necesidad latentey compartida entre la autoridad
reguladora y la industria para robustecer y fortalecer el marco hormativo gue se
aplica a los Establecimientos TIF, adoptando criterios acorde a los reguerimientos
actuales que permitan seguir cumpliendo con el objetivo de obtener bienes de
origen animal inoeuos, manteniendo y fortaleciendo el sistema TIF en el que
convergen diversos actores con un fin en comun: la obtencion de productos gue no
causen dafio a la salud de los consumidores, conservar la autorizacion de diversos
paises para exportar bienes de origen-animal obtenidos-eh Establecimientos TIFyla
apertura de nueves mercados. |

Hil. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

Al 24 de febrero de 2023, se cuenta con 457 Establecimientos TIF activos, que se
encuentran distribuidos en todo el pafs con excepcién de los estados de Guerrero,
Morelos, Nayarit y Oaxaca. Actualmente se exporta a 65 palses, teniendo 162
Establecimientos TIF autorizados para exportar. | |

En los siguientes-cuadros se muesira informacion relativa a la matanza realizada en
Establecimientos TIF en 2022, misma que €s obtenida en tiempo real a través del
Sistema de Inspeccién Veterinatia de fa Direccion de Establecimientos TIF, asi corr
los datos que correspondena las exportaciones realizadas durante el afio 2022 a1f
paisesautorizados "
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IV. RESULTADO DE LA REVISION {confirmacién, o en su caso, propuesta de
modificacién o cancelacion)

Se convocd a los representantes de la industria invollicrada, especialistas en la
materia, asi como al sector académico, a fin de realizar la revisién sistematica del
contenido de dicho instrumento, analizando el impacto que ha tenido desde su
publicacién en el DOFy los beneficios que ha traido en la obtencion de productos de
dptima calidad higiénico-sanitaria, asi como al comercio. nacional e internacional, al
sef Uno de los ordenamientss fundamentales sobre los cuales se soporta el
funcionamiento y operacién de los Establecimientos TiF, logrando el cumplimiento
del objetivo primordial, que es la ebtencién de bienes de origen ammal inocuos, en
beneficio de los consumidores.

En ese sentido; el grupo de trabajo determiné de manera unn"cada gue resulta
necesaria la modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-008-Z00-1994,
Especificaciones . zoosanitarias para la construccién ¥ eguipamiento de
establecimientos para el 'sacrificio de animales y los dedicados a la industrializacion
de productos cérnicos, en aduelios puntos que resultaron proced entes, toda vez que
algunos de sus preceptos ya ho son eficientes, debido al crecimiento de lo
Establecimientos TiF, aunado a la hecesidad de la aplicacién de criterios de cars @Y

B
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:ntemaczona! la innovacién tecnolégica y avances cientificos, asi como evitar
duplicidad en definiciones que puedan causar confusién en la comprension de ia
NOM, que en su conjunto generan la necesidad de Ia actualizacién de un sistema
que goza de reconocimiento mundial dado los altos estdndares que son exigidos a
quienes forman parte de este,

Ahora bien, entre los puntos que son susceptibles de modificacién, destacan los
siguientes:

* Que la vigilancia de la NOM sea competencia de la Direccion General de
lnoc:mdad Agroalimentaria, Acufcola y Pesquera, en virtud de gue es esta
quien se encarga de preservar la inocuidad de los bienes de origen animal
procesados dentro del Sistema de lnspecaon Federal, con actlwdades foletpgle)
la certificacién, inspeccién, supervisién y verificacion a los Establecimientos
TIF, lo cual se encuentra robustecido con lo establecido por el articulo 18,
fraccion | del Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad
y Calidad Agrealimentaria.

e Actualizacion del objetivo, estableciendo las especificaciones técnicas que
deben cumplir los Estabiec;mientos TIF en cuanto-a la-ubicacién, cohstruccion
¥ equipo, procesos, programas, transporte; conduccion de productos y la

evaluacién de la conformidad.

« Adicidon y actualizacién de términos, especifi icaciones técnicas V¥
procedimientos que deben cumplir los establecimientos destinados a la
matanza de amma}es y fos gue industrialicen; procesen, empaquen O
refrigeren b!enes de otigen animal para consumo humano.

« Incorporaciéon de las caracteristicas necesarias para la construccién de los
establecimientos dedicados a la transformacion de los bienes de- origen-animal
y no Unicamente de productos carnicos. ‘

s Actualizacién en la disminucién de la densidad de ganado porcinoen corrales.
« La publicacién de Apéndices normativos con las especificaciones técnicas de

instalacién y el equipamiento para las actividades de matanza, procesamiento
y frigorificos.

V. CONCLUSION

Por las razones sefialadas y tomando en consideracién los beneficios que para la
autoridad y el sector se han tenido al contar con instrumentos de cardcter técnigo
que permitan la operacién vy funcionamiento de los Establecimientos TIF, €0 o
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finalidad de robustecer la normativa actual que dé soporte a las actividades que hoy
en dfa estos realizan, manteniendo &l reconocimiento internacional y equivalencia
que actualmente se tiene con otros paises, asi como la apertura de méas mercados,
se cbn‘Side'ra' nec:‘fe:'s:;a'r'ia 'la mﬂdiﬁt:ac’ién de 'la Norma O’ﬁcia’i Mexicana NQM 008—
de establec:m;entos para el sacm" icio de ammales y los dedrcados a lcf
industrializacién de productos cdrnicos, en aquel!os puntos que resultaron
procedentes.

Una vez determinado el resultado de la revisidn sistemdtica correspondiente a la
“Norma Oficial Mexicana NOM-008-Z00:1994, Especificaciones zoeosanitarios
para la construccién y equipamiento de establecimientos pora el sacrificio de
animales y los dedicados o la industrializacién de productos cdrnicos, en
aquellos puntos que resultaron. procedentes” que mandata el articulo 32 de la Ley
de Infraestructura de la Calidad, se establece: entregar el presente informe al Cornité
Consultive Nacional dé Normalizaciéh Agroalimentaria de la Secretsria de
Agdricuituray Desatrolio Rural, con-el objetivo de que éste se notifique al Secretatiado
Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad y se proceda a su
publicacién en ia Plataforma Tecnolbgica Integral de Infraestructura de Ia Calidad, 3
fin de cumplir con lo que mandata la Ley en la materia v la Norma Oficial Mexicana
continde vigente.

-

Secretarl ei Su.comtt e Dmtecmon Zoosanltana
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Subcomité de Pro‘tec_cién Zoosanitaria .
dependiente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agriculturay Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el artfculo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 1 de julic de 2020, se presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA OFICIAL

MEXICANA NOM-041-ZO0-1995, Campaiia Nacional contra la Brucelosis en los Animales.

Fecha de publicacion en. el Diario Oficial de la Federacién {DOF): 20 de agosto de 1996
Fecha de aclaracién: 20 de enero de 1997

Fecha de Gitima modificacién parcial: 06 de febrero de 2004

iNDICE
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I.  DIAGNOSTICO

Camparia Nacional Contra la Brucelosis en los Animales.

Durante el siglo XIX, el crecimiento de las dreas de monocultivo, la concentracion y
explotacién intensiva en los hatos ganaderos y €l incremento en los flujos comerciales de
productos agropecuarios con el exterior, aumentaron el riesgo de introducciéon de plagasy
enfermedades no presentes en el campo mexicano, cuyas repercusiones socioecondmicas
iban en aumento en la medida que las actividades agropecuarias aumentaban su

importancia en la economia nacional.

De ahi gue, el tema de 'sanidad comienza a cobrar relevancia en el sector agropecuario,
dando origen al desarrolio de instituciones académicas y cientificas orientadas a la sanigs
del campo, las cuales sentarian las bases para la creacién de las primeras dependenci s
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gubernamentales federa_les enfocadas al control y combate de enfermedades ¥ plagas, asi
como el posterior fortalecimiento del sisterna de sanidad agroalimentaria en México.

En ese contexto, el 20 de agosto de 1996, fue publicada en el DOF la Norma Oficial Mexicana
NOM-041-ZO0-1995, Campafia Nacional contra la Brucelosis en los Animales, fortaleciendo
el marco legal, de observancia obligatoria en todo el territorio nacional, con el objetivo de
régular y- establecer los procedimiéntos, actividades, Criterios, estrategias, t&cnicas y
caracteristicas para el control y erradicacién de Ia brucelosis en los ahimales, en la cam pafa
se orienta de manera prioritaria a las especies en boving, caprinay ovina, en lo que se refiere
a brucelas denominadas lisas, y ademéas a la especie-ovina en lo gue se refiere a Brucelia ovis,

Desde su publicacién, el 12.92% del territorio nacional se encuentra reconocido en fase libre,
ademads que con el mas reciente reconocimiento en fase de erradicacién de diez municipios
del estado de Jalisco (09 de junio del 2023), se llegé al 29.65% en erradicacion, por fo que el
resto del territorio nacional (57.43%) se encuentra en fase de control.

Lo anterior, en razén de que el programa de hatos libres, ha tenido un impacto positivo,
particularmente en’los ranchos ganaderos que se dedican a Ia producciény venta de pie de
cria, asi como en los pequefios productores que con ello pueden acceder a los apoyos de
fomento e incentivos econdmicos por la venta de leche, Asimismo, se realiza |a vacunacion.
para la prevencién y control de la brucelosis en bovinos, caprinos v ovinos.

Sin efmbargo, a pesar de los avances logrados con Ia aplicacién de 1a norma, las relaciones
comerciales con otros paises exigen estdndares més estrictos para el reconocimiento de
estados o regiones, aunado a que los avances en la ciencia y en latécriica, han permitido Ia
mejora constante en los procesos de diagndstico, asicomo la evaluacidn de avances a través
de indicadores puntuales que marcan la pauta para los reconocimientos en el avance en el
control y erradicacion de esta enfermedad.

Adicionalmente, existe la necesidad de mantener la campafia con regulacién actualizada
que atienda aspectos como:

e El alto riesgo para la salud publica gue implica la presencia de I3 brucelosis eh los
animales en zonas lecheras con alta prevalencia o prevalencia desconocida, sobre
todo en las dreas con'métodos de produccién a pequefa y mediana escala.

* Lafalta de infraestructura para el adecuado manejo de los productosy subproductos
lacteds obtenidos ¢on métodos de produccién a pequefia y mediana escala.

¢ La convivencia con ganado infectado por parte de los dueﬁosy'trabajadores de las
pequefiasy medianas empresas familiares que no cuentan con la posibilidad de Nevar
a cabo procesos de pasteurizacion.

 Granjas lecheras que no cuentan con acciohes para el control, dismiriucién de 'a/f
prevalencia y procesos de erradicacién de la brucelosis en el ganado bovino, et

2
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e La producciény consumo de leche, quesos y derivados lacteos preparados con leche
de bovino, cabra y oveja sin tratamiento gue pertenecen a hatosyre bafios gue No son
libres de brucelosis.

Es importante destacar que esta Norma esta fundamentada en la Ley Federal de Sanidad
Animal (LFSA) publicada en el DOF el 18 de junic de 1993, la-cual ya no se encuentra vigente,
por o que, es necesario armonizar su contenido con las disposiciones juridicas vigentes.

Actualmente, la LESA, en sus articulos 54y 57 refieren que ademés de la importancia
econémica vy el riesgo para la ganaderia, las campafias deben atender el impacto social de
la plaga o enfermedad; y que tratandose de zocnosis deberan coordinarse acciones y
estrategias con la Secretarfa de Salud, en cumplimiento de Jos articulos 5, fraccién iy 31,
fraccion il del Reglamento-de la LFSA,

H. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La brucelosis es una enfermedad infectocontagiosa de origen bacteriano gue afecta a las
diferentes especies, principalmente bovinos, caprinos, 6vinos y porcinos; ademés de gue s
de las zoonosis mas impartantes en nuestro pafs. La transmision de esta enfermedad puede
realizarse a través de la ingestién de leche o sus derivados précede_ntes de animales.
enfermos, cundo la leche no hasido pasteurizada en forma adecuada, pudiendo también
transmitirse a través del contacto con animales infectados en las practicas rutinarias del
campo.

Asimismo, la brucelosis es una enfermedad de curso crénico y en algunos casos de
presentacion epizodtica en las explotaciones, ocasionando grandes pérdidas econdémicas.a
la ganaderia nacional al producir abortos, disminucién de la produccion [dctea, alargamiento
del periodo interparto del ganado, rompimiento de las lineas genéticas, infertilidad vy
esterilidad; en el caso de Ia salud publica, gastos por enfermedad v asistencia médica de las
personas afectadas, disminucién de la capacidad laboral, indemnizacionesy mortalidad.

Bajo este contexto, el impactoy beneficio, radica en que gractas a su establecimiento se han
tenido avances en el control y erradicacion de |a brucelosis a nivel nacional, disminuyendo
el riesgo de transmisién de la enfermedad, generando confianza en los compradoresfde
ganado bovino, ovino y caprino, asi como sus productos y subproductos, propicia
apertura de mercados nacionales e internacionales.
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DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

En 2010, se reconocié en fase de Erradicacién al estado de Baja California Sur y las
Regiones A de Campeche (10 municipios) y costas de Guerrero (25 municipios).

En 201, se obtuvo el reconocimiento en fase de erradicacién el estado de Quintana
Roo.

En 2012, el reconocimiento en fase de erradicacion la regidn "Al" del estado de
Guanajuato (7 municipios), En

En el 2013, se otorgd el reconocimiento en fase de erradicacion a los estados de
Colimna, zona "A” de Chiapas, regién Huasteca en Hidalgo, regiones “A1" y “A2" de
Puebla ya la regién costas de Guerrero.

En el 2014, se otorgd el reconocimiento en fase de erradicacién a los estados de
Nayarit, restodel estado de Guerrero {zona “B"), zona "A" del estado de Aguascalientes
y zona "A2" del estado de Hidalgo.

En el 2015, se reconocis en fase de-erradicacion a la zona "A".de Baja California Norte
(1 municipio}, zona "A2" de Guanajuato (6 municipios} v a la zona “A2" de Hidalgo (5
municipios). , |
EI19 de abril de 20186, se publicé en el DOF el "Acuerdo por el gue se declara al Estado
de Sonora como zona libre de la brucelosis bovina causada por especies lisas"
Asimismo, en 2016 se reconocieron en fase de erradicacidn 14 municipios del estado

de México y el municipio de Palizada en el estads de Campeche, Adicionalmente se

reconoce a todo el estado de Sonora en Fase libre de brucelosis bovina causada por
especies lisas,

En 2017, se reconocieron en erradicacion la regién “A3" de Hidalgo y la regidn A3 de
Puebila.

En 2018, se reconocié en fase de erradicacién la region "A4”" de Hidalgo.,

En 2019, reconocimiento. nacional en fase de erradicacion de Ia region "A5" del estado
de Hidalgoy "A” del estado de Querétaro. Baja California Sur paso.de efradicacidn a
libre de brucelosis..

En 2020, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de I3 region “A” de Oaxaca.
En 2021, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de Ia region “A6” de Hidalgo
y la regién “A3" de Guanhajuato.

En 2022, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de la regién "A4" de
Guanajuato.

En 2023, reconocimiento nacional en fase de erradicacion de |a region “Al" de Jalisco.

Derivado de'lo anterior, actualmente se tiene reconscido en fase de erradicacion el 29

del territorio nacional y el 12.92% como libre.
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Reconocimiento internacional:
En 2016 fue reconocido el estado de Sonora como libre de brucelosis bovina por el

Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA).
INDICADOR | N
Prevalencia 3% en Fase de Erradicacién ) Méh@r al 1% T
% Inspeccion.en o " Promedio 97% para ganado
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Envio de | o 1OOA; de bqvlnos elegibles
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muestras g i o .
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Pruebas - Prueba de tarjeta que se hace
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-t R o/ -
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Bacteriologia Bacteriologia
Fases de Control Control
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- _Libre Libre
Arete indicado en la NOM-00T-
Identificacion | Arete Metélico de Campafia SAG-GAN-2015 SINIDA, que
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electrénico.
. . _ . "Se requiere eliminar ef requisito
Se requiere ' " o,
nrx O%H;Z;?h:agggreé}:::ra de hato libre para movilizar
Movilizacion , . ge P ganado para el motivo de
cualquier motivo de control cacrificio de control a
a erradicacidn o libre T T '
erradicacién olibre . |
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Adicionalmente, como parte de la vigilancia epidemioldgica activa en esta campafa, cada
afio existe variacién en el nimero de pruebas de brucelosis de acuerdo ala demanda, para

......

fines de movilizacion, constatacién de hatos libres, constatacién progresiva de hatos
(barrido) y de seguimiento epidemiolégico, teniendo en registros de pruebas para bovinos
4'818,369 con 10,059 positivos-enel afio 2021y 4 "716,860 al cieffe de 2022 con 4,635 positivos.

Efniimero de pruebas de tarjeta para ovinos al cierre de 2027 fue de 189,994 pruebas con 863
positivos y al clerre de 2022 fueron 209,644 pruebas con 937 positivos; las pruebas de tarjeta
para caprinos, al cierre de 2021 fue de 239,244 pruebas con 3,065 positivosy al cierre de 2022
50N 199,397 pruebas con 4,604 positivos.

De acuerdo al proyecto zoosanitario anual en brucelosis en los animales, para la actividad de
diagndsticos de pruebas de tarjeta al 3% fue del 17.44% (78,466 realizado / 450.000
programado), en pruebas de tarjeta al 8% fue del 17.40% {835,281 realizado / 4,800,000
programado). Adicionalmente el avance de la vacunacién contra brucelosis fue del 10.79%
(64,752 realizade / 600,000 programado).

Gracias a las acciones para obtener hatos libres, soportadas en la NOM-041-Z00-1996, a
cierre del afio 2022 se registraron 3,783 hatos de bovinos, 157 de caprinos, 290 en ovinos y
para Brucella ovis 198 rebafios.

Adicionalmente, el registro de vacunas al cierre de 2022 para ganado bovino fue de 200,037
cabezas vacunadas, para caprinos 149,888 vacunas ¥ para ovihos 55,993 vacunados.

Contando con apertura de mercados para la venta de carne de bovina y productos lacteos.

IV. RESULTADOS DE LA REVISION

Debido a la serie de indicadores precisos a modificar y-las condiciones actuales, asf como la
consideracion del cambio de regulacién v ia actualizacién de pardmetros a cumplir, 1a
Secretarfa asf como la afmonizacién con los cambios técnicos y cientificos, las necesidades
de competir con los mercados internacionalesy de robustecer las facultades de Ia Secretaria,
a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad. Agroalimentaria, resuita
necesario la publicacién de un Acuerdo armonizado con |a LFSAy su Reglamento, por lo que
en razén del proceso de revisién sistemitica se ha determinado Ia cancelacién de [z QM-
041-Z00-1995, Campaiia Nacional contra la brucelosis en los animales.
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V. CONCLUSION

Se considera importante la cancelacion de la normay la publicacién de un instrumento
regulatorio actualizado, que permita la inclusiéh de un eésquema con indicadores pu ntuales,
el empleo de nuevas técnicas diagndsticas, asi como, alternativas mas eficientes para lograr
la erradicacién en los hatos con altas prevalencias, que debido al alta costo de despoblacion
y el grado de dificultad para la repoblacién no ha permitido concretar los trabajos para
erradicar la brucelosis bovina y controlar los rebafios de ovinos y caprinos de pequefios
productores; asimismo, eliminar requisitos de movilizacién gue no solo no aportan a la
erradicacion de la enfermedad, sino-que complican la movilizacidn deél ganado comercial.

Una vez determinado el resultado de la revision sistemética correspondientea la “NOM-041-
Z00-1995, Camparia Nacional contra la brucelosis en los animales”, que mahdata el
articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se establece entregar el presente
informe al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de
Agricultura y Desarrollo Rural {CCNNA - Agricultura), con el objetivo de que éste se notifique
al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de infraestructura de la Calidad y se
proceda a su publicacién en la Plataforma Tecnoldgica Integral de Infraestructura de la
Calidad, para su cumplimiento.
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Subcomité de Proteccién Zoosanitaria |
dependiente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agriculturay Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
publicada en el Diario Oficial de la Federacidon el 1de julio de 2020, se presenta el siguiente:

INEORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-041-Z00-1995, Campaiia Nacional contra la Brucelosis en los Animales.

Fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacién (DOF): 20 de agosto de 1996
Fecha de aclaracién: 20 de enero de 1937

Fecha de dltima modificacién parcial: 06 de febrero de 2004
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L DIAGNOSTICO

Campaiia Nacional Contra la Brucelosis en los Animales.

Durante el siglo XIX, el crecimiento de las dreas de monocultivo, la concentracidon y
explotacién intensiva en los hatos ganaderos y el incremento en los flujos comerciales de
productos agropecuarios con el exterior, aumentaron el riesgo de introduccién de plagas y
enfermedades no presentes en el campo mexicaho, cuyas repercusiones socioecondmicas
iban en aumento en la medida que las actividades .agrope.cuarias aumentaban su
importancia-en la economia nacicnal.

De ahf que, el tema de sanidad comienza a cobrar relevancia en el sector agropecuario;
dando origen al desarrollo de instituciones académicas y cientificas orientadas a la sani
del campo, las cuales sentarian las bases para la creacién de las primeras dependerncigs”
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g'ubernamenta_ies_federales enfocadas al control y ¢ombate de enfermedades y plagas, asi
como el posterior fortalecimiento del sistema de sanidad agroalimentaria-en México.

En ese contexto, el 20 de agosto de 1996, fue publicada en el DOFa Norma Oficial Mexicana
NOM-041-Z00-1995, Campafia Naciohal contra la Brucelosis en los Anirmales, fortaleciendo
el marco legal, de observancia obligatoria en todo €l territorio nacional, con el objetivo de
regular y establecer los procedimientos, actividades, criterios, estrategias; técnicas vy
caracteristicas para-el control y erradicacién de'la brucelosis en fos animales, en la campania
se orienta de manera prioritaria g las especiesen bovina, caprina Y ovina, en lo que se refiere
a brucelas denominadas lisas, y ademéasa la especie ovina en lo gue se refiere a Brucella ovis,

Desde su publicacion, el 12.92% del territorio nacional se encuentra reconocido en fase libre,
ademaés que con el mas reciente reconocimiento en fase dé erradicacion de diez municipios
del estado de Jalisco (09 de junio del 2023), se llegé al 29.65% en erradicacién, por lo que el
resto del territorio nacional {57.43%) se encuentra en fase de control.

Lo anterior, en razén de que el programa de hatos libres, ha tenido un impacto positivo,
particularmente en los rarichos ganaderos que se dedican a [a produccion y venta de pie de
cria, asf como en los pequefios productores que con éllo pueden acceder 3 los: apayos de
fomento e incentivos econdmicos por la venta de leche, Asimismo, se realiza la vacunacion
para la prevencién ycontrol de la brucelosis en bovinos, caprinos y ovinos,

Sin embargo, a pesar de los avances logrados con la-aplicacion de la norma, las relaciones
comerciales con otros pafses exigen estédndares mas estrictos para el reconocimiento de
estados o regiones, alihado a que los avances en la ciencia y en la técrica, han permitido la
mejora constante en los procesos de diagnéstico, asi comio la evaluacién de avancesa través
de indicadores puntuales que marcan la pauta para los reconocimientos én el avance en el
control y erradicacién de esta enfermedad.

Adicionalmente, existe la necesidad de mantener la campafa con regulacisn actualizada
que atienda aspectos como;

* El alto riesgo para la salud ptblica que implica la presencia de la brucelosis en Jos
animales en zonas lecheras con afta prevalencia o prevalencia desconocida, sobre
todoen las dreas.con métodos de produccién a pequeRay mediana escala.

s Lafalta de infraestructura para el adecuado ma nejo de los productos ysubproductos
ldcteos obtenidos con métados de produccién a peguefia y mediana escala.

s La convivencia con ganado infectado por parte de los duefios y trabgjadores de las
pequefiasy medianas empresas familiares que no cuentan con [a posibilidad de llevar
a cabo procesos de pasteurizacion.

» Granjas lecheras que rio cuentan con acciones para el control, disminucion de J
prevalencia y procesos de erradicacién de la brucelosis en el ganado bovino, et

2
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e La produccién y consumo de leche, quesosy derivados lacteos preparados con leche
de bovino, cabra y oveja sin tratamiento que pertenecena hatos y rebafios gue no son
libres de brucelosis.

Es importante destacar que esta Norma estd fundamentada en la Ley Federal de Sanidad
Animal (LFSA) publicada en el DOF el 18 de junio de 1993, la cual ya no se encuentra vigente,
por lo que, es necesario armonizar su contenido con las dispoesiciones juridicas vigentes.

Actualmente, fa LFSA, en sus articulos 54 y 57 refieren que ademds de la importancia
econdmica y el riesgo para la ganaderia, las campahas deben atender el impacto social de
la plaga o enfermedad; y que tratandose de zoonosis deberdn coordinarse acciones ¥y
estrategias con la Secretarfa de Salud, en cumplimiento de fos articulos 5, fraccion iy 3],
fraccion 1l del Reglamento de la LFSA.

Il IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La brucelosis es una enfermedad infectocontagiosa de origen bacteriano que afecta a las
diferentes especies, principalmente bovinos, caprinos, ovinos y porcinos; ademas de que es
de las zoonosis mas importantes en nuestro pais. La transmision de esta enfermedad puede
realizarse a través de la ingestidn de leche © sus derivados procederites de animales
enfermos, cundo la leche no ha sido pasteurizada eh forma adecuada, pudiendo también
transmitirse a través del contacto con animales infectados en las practicas rutinarias del

campo. -

Asimismo, la brucelosis es una enfermedad de curso crénico y en algunos casos de
presentacion epizodtica en las explotaciones, ocasionando grandes pérdidas economicas a
la ganaderl’a nacional al producir abortos, disminucién de la produccién lactea, alargamiento
del periodo interparto del ganado, rompimiento de las lineas genéticas, infertilidad y
esterilidad; en el caso de la salud pdblica, gastos por enfermedad y asistencia médica de las
personas afectadas, disminucion de la capacidad laboral, indemnizacionesy mortalidad.

Bajo este contexto, el impacto y beneficio, radica en que gracias asu establecimiento se han
tenido avanices en el contro! y erradicacién de la brucelosis a hivel nacional, disminuyendo
el riesgo de transmisién de la enfermedad, generando confianza en los compradoresfde
ganado bovino, ovino' y caprino, asi como sus productos y subproductos, propiciap |
apertura de mercados nacionales e internacionales.
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DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

En 2010, se reconoci6 en fase de Erradicacién al estado de Baja California Sur v las
Regiones A de Campeche (10 municipios) y costas de Guerrero. {25 municipios).

En 20T, se obtuvo el reconocimiento en fase de erradicacién el estado de Quintana
Roo.

En 2012, el reconocimiento en fase de erradicacidn 1a regién “Al" del estado de
Guanajuato (7 municipios). En

En el 2013, se otorgé el reconocimiento en fase de erradicacién a los. estados de
Colima, zona “A” de Chiapas, regién Huasteca en Hidalgo, regiones “Al" y "A2" de
Pueblay a la regién costas de Guerrero.

En el 2014, se otorgé el reconocimiento en fase de erradicacion a fos estados de
Nayarit, resto del estado de Guerrero {zona “B"}, zona “A" del estado de Aguascalientes

y zona "AZ" del estado de Hidalgo.

En el 2015, se reconocié en fase de erradicacién a la zona "A” de Baja California Norte
{1 municipio), zona “A2" de Guanajuato {6 municipios) y a la zona "A2" de Hidalgo (5
municipios).

ElI9 de abril de 2016, se publicd en el DOF ef "Acuerdo por el que se declara al Estado
de Sonora como zona libre de la brucelosis bovina causada por especies lisas”,
Asimismo, en 2016 se reconocieron en fase de erradicacién 14 mMunicipios del estado
de México y el municipio de Palizada en el estado de Campeche. Adicionalmente se
reconoce a tado el estado de Sonora en Fase libre de brucelosis bovina causada por
especies lisas.

En 2017, se reconocieren en erradicacidn la regidn “A3" de Hidalgo y la regién A3 de
Puebla:

En 2018, se reconocié en fase de erradicacion la regidn "A4" de Hidalgo.

En 2019, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de la regién “A5" del estado
de Hidalgo y “A” del estado de Querétaro. Baja California Sur paso de erradicacién a
libre de bruce[os:s

En 2020, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de Ig regién "A” de Qaxaca.
En 2021, reconocimiiento nacional en fase de erradicacién de la regién "A6" de Hidalgo
y la regién "AZ" de Guanajuato.

En 2022, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de la regién "“A4”" de
Guanajuato.

En 2023, reconocimiento nacional en fase de erradicacién de la regién “Al" de Jalisco.
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En 2016, fue reconocido el estado de Sonora como libre de brucelosis bovina por el

Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA).

iINDICADOR :
Prevalencia 3%':én Fase de Erradicacion | . Men’io?é‘i 1% T
% Inspeccién en No especifica Promedio 97% para ganado
rastros -especitl bovino
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caprinos ovinos y caprinos %
p 0 L . i )
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. No especifica procedentes de zonas en
muestras S .
erradicaciony libre
Pruebas - Prueba de tarjeta gue se hace
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campo P o por: - autorizados
e
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electronico.

Movilizacion

Se requiere hato libre para
‘movilizar ganado para
cualguier motivo-de control
a erradicacién o libre

Se requiere eliminar el requisito
de hato libre para movilizar
ganado para el motivo de

sacrificio.de controta ¢
erradicacién o libre’ ’ P
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Adicionalmente, cormo parte de la vigilancia epidemiol&gica activa en esta campafha, cada
ano existe variacion en el nimero de pruebas de brucelosis de-acuerdo a la demanda, para
fines de movilizacién, constatacién de hatos libres, constatacién progresiva de hatos
(barrido} y de seguimiento epidemislégico, teniendo en registros de pruebas para bovinos
4'818,369 con 10,059 positivos en el afic 2021y 4 716,860 al cierre de 2022 con 4,635 positivos,

Elnimero de pruebas de tarjeta para ovinosal cierre de 2021 fue de 189,994 pruebas con 863
positivos'y al cierfe de 2022 fueron 209,644 pruebas con 937 positivos; las pruebas de tarjeta
para caprinos, al cierre de 2021 fue de 239,244 pruebas con 3,065 positivosy al cierre de 2022
son 199,397 pruebas con 4,604 positivos.

De acuerdo al proyecto zoosanitario anual en brucelosis en los animales, para la actividad de
diagnésticos de pruebas de tarjeta al 3% fue del 17.44% (78,466 realizado / 450,000
programado}, en ‘pruebas de tarjeta al 8% fue del 17.40% {835,281 realizado / 4,800,000
programado). Adicionalmente el avance de la vacunacidn contra brucelosis fue del 10.79%
(64,752 realizado / 600,000 programado).

Gracias a las acciohes para obtener hatos libres, soportadas en la NOM:=041-ZO0-1996, al
cierre del afo 2022 se registraron 3,783 hatos de bovinos, 157 de caprinos, 290 en ovinos y
para Brucello ovis 198 rebafos,

Adicionalmente, el registro de vacunas al cierre de 2022 para ganado-bovino fue de 200,037
cabezas vacunadas, para caprinos 149,888 vacunas y para ovinos 55,993 vacunados.

Contando con apertura de mercados para la venta de carne de bovino y praductos licteos.

IV. RESULTADOS DE LA REVISION

Debido a la serie de indicadores precisos a mod ificar y las condiciones actuales, asi como ia
consideracién del cambio de regulacién v la actualizacién de parametros a cumplir, la
Secretarfa asl como la armonizacién con los cambios técnicos y cientificos, las necesidades
de competir con los mercadosinternacionales y de robustecer las facultades de la Secretarfa,
a traveés del Servicio Nacional de Sanjdad, Inocuidad y Calidad Agrealimentaria, resulta
necesario la publicacién de un Acuerdo armonizado con la LFSAy su Reglamento, por lo,gue
en razén del proceso de revisidn sistemdtica se ha determinado la cancelacién de |3 QM=
041-Z00-1995, Campafia Nacional contra Ja brucelosis en los animales. é/?{/\ﬂ
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V. CONCLUSION

Se considera importante la cancelacién de la norma y la publicacidn de un instrumento
regulatorio actualizado, que permita la inclusién de un esquema con indicadores puntuales,
el ermpleo de nuevas técnicas diagndsticas, asi como, alternativas mas eficientes para lograr
la erradicacién en los hatos con altas prevalencias, que debido al alto costo de despoblacion
y el grado de dificultad para la repoblacién no ha permitido concretar los trabajos para
erradicar la brucelosis bovina y controlar los rebafios de ovinos y caprinos de peduefos
productores; asimismo, eliminar requisitos de movilizacién que no solo no aportan a E
erradicacién de la enfermedad, sino que complican la movilizacién def ganado comercial.

Una vez determinado el resultado de la revisién sistemitica correspondiente a la “NOM-041-
Z0O0-1995, Camparia Nacional contra la brucelosis en los animales”, que mandata el
articuio 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se establece entregar el presente
informe al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de
Agricultura y Desarrollo Rural {CCNNA - Agricultura), con.ef objetivo de que éste se notifique
al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad y se
proceda a su publicacién en la Plataforma Tecnoldgica ntegral de Infraestructura de la
Calidad, para su cumplimiento. |
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Subcomité de Proteccion Zoosanitaria
dependiente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 1 de julio de 2020 se
presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-056-Z0O0-1995, Especificaciones técnicas para las pruebas
diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria.

Fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion {DOF):22 de febrero de
1999

Fecha de dltima modificacién: Sin modificaciones
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1. DIAGNOSTICO

El Programa Sectorial de Agricultura y Desarrolio Rural 2020-2024, establece entre
sus objetivos prioritarios lograr la autosuficiencia alimentaria via el aumento de la
produccién vy la productividad agropecuaria y acuicola pesquera; para tal efecto,
como.una de sus estrategias prevé el fortalecimiento de la sanidad agropecuaria,
acuicola-pesquera, asi como la inocuidad pata la produccién de alimentos sanos.y
nutritivos, temas que adquieren un cardcter estratégico para la seguridad naciondl.
El SENASICA tendrd un papel clave para lograr la creacidn de sistg

1
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agroalimentarios saludables, a través de acciones fitozoosanitatias estratégicas,
preventivasy de emergencia, y acciones para verificarel.cu mplimiento de las normas
aplicables a los productos de origen animal, por lo que se debe contar con
diagndsticos oportunos y confiables, con téchicas sensibles y especificas
actualizadas.

Actualmente podemos disfrutar del extraordinario progreso cientifico en las ciencias
biomédicas, gue incluye el avance en los métodos para identificar las causas de las
enfermedades, lo que se conoce como diagnéstico, el cual es la identificacién de la
naturaleza de una enfermedad mediante la observacion de sighos, presencia de
factores de riesgo, asf corno en el desarrollo de pruebas especificas de laboratorio
para identificar la causa etiolégica de una enfermedad.

La Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA, fundada como OIE) elabora el
Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres,
el Manual de Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acudticos y los Cédigos
Sanitarios para los Animales Terrestres y Acuaticos, con la finalidad de mejorar la
salud y el bienestar de los animales, asi como la salud pUblica veterinaria en todo el
mundo, incluso con la inclusién de normas para el comercio internacional seguro de
animales terrestres y acuaticos'y sus productos.,

Estos documentos propercionan un enfoque normalizado para el diagnésticode las
enfermedades, en los cuales se describen las principales técnicas y avahces
tecnolégicos a utilizar en el mundo, avalado por expertos internacionales de los
paises miembros, como es el caso de México, los cuales son consultados con
periodicidad, para la integracién de propuestas de modificacién y actualizacioh de
los capftulos que conforman los manuales diaghdsticos.

La Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, fomenta la produccién pecuaria
mediante la aplicacién de las medidas zoosanitarias tendientes a prevenir, controlar
y erradicar enfermedades y plagas de los animales; con la finalidad de proteger Ia
salud de éstos y la de las personas en beneficio de un mayor comercio nacional e
internacional, asi como la inocuidad alimentaria.

Con el proposito de normalizar los procedimientos de diagndstico de las
enfermedades dée los animales, fue publicada en el afio 1999, |a Norma Ofi¢
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Mexicana NOM-056-ZO0-1995, “Especificaciones técnicas para lds pruebas
diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria”, la cual establece las pruebas para el diagnéstico de abejas africanas o
africanizadas, las técnicas de diagndstico para varroosis de las abejas, la enfermedad
de Newcastle, Influenza aviar, Salmonelosis aviar, el diagndstico taxonémico de
garrapatas, deteccién de brucelosis bovina y caprina, rabia, tuberculosis bovina,
enfermedad de Aujeszky y fiebre porcina clasica.

Algun'as de estas enfermedades han sido erradicadas de nuestro pals, como es el
caso de la fiebre porcina cldsica, enfermedad de Aujeszky, Newcastle y la
Salmonelosis en aves por las especies S. gallinarumy'S. pollurum, motivo por el cual
se han derogado las Normas de control correspondierites y concluido fas campanas
nacionales contra estas enfermedades, por lo que el diagnéstico de estas
actualmente estan a cargo de los Laboratorios Oficiales, como el de la Comision
México-Estados Unidos para la Prevencién de la Fiebre Aftosa y otras Enfermedades
Exdticas de los Animales (CPA), el Centro Nacional de Servicios de Diagndstico en
Salud Animal (CENASA} y en su caso, por el Centro Nacional de Referencia en
Parasitologia Animal y Tecnologia Analitica (CENAPA).

Por otro lado, el avance cientificoy la apertura de mercados para la comercializacién
de Ios animales, sus productos y subproductos a nivel global, exige contar con
estandares que permitan actualizar las técnicas que surgen constantemente como
alternativas de diagnéstico o que permiten detectar en forma certera las
enfermedades por [o que es importante revisar lastécnicas diagnosticas de manera
periédica, como lo recomiendan los Manuales de la OMSA, para mantener el avance
tecnoldgicoy utilizar las mejores pruebas de diagndstico, considerando que ademas
sean seguras, confiables y que garanticen la calidad y confiablidad del resuitado
emitido, con la finalidad de proporcionar transparencia en la informacidn sobre el
avance de la situacién zoosanitaria.

Para ello, es necesario cancelar la NOM-056-Z00-1985, en razén de que en su
mayorla las técnicas incluidas no estdn actualizadas o corresponden a técnicas
diagndsticas de enfermedades que hah sido efradicadas, aunado a gue no estan
consideradas las téchicas descritas por la OMSA, para el diagndstico de muchas
enfermedades de importancia zoosanitaria y comercial que los laboratorios oficiale
deben aplicar. Ante esta perspectiva, se considera importante transitar esta Nofma
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Oficial Mexicana en el "Acuerdo por el que se establecen las téchicas para las pruebas
diagnésticas que realicen los laboratorios de pruebas autorizados en rmateria
zoosanhitaria", con el propdsito de promover su actualizacién con la periodicidad
requerida, permitiendo su incorporacién en las actividades de vigilancia
epidemioldgica’y en las labores de control correspondientes a nivel nacional.

Il IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La norma en su origen sirvié para describir las pruebas de laboratorios y con ello definir
y estandarizar las técnicas de enfermedades que existian en el pafs y los laboratorios
realizaban el diagnéstico previa solicitud de aprobacidn. Actualmente existe a hivel
internacional el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres que emite la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA), la
cual es una organizacién intergubernamental que coordina la respuesta mundial a las
emergencias zoosanitarias, la prevencién y el control de las enfermedades animales,
incluidas las zoonosis, la promocidn de la sanidad y el bienestar de los animales y la
mejora del acceso a la atencidn sanitaria de los animales. México es miembro de esta
organizacion y esta representado por su Delegado el Director General de-Salud Animal.
Lo cual da la oportunidad de participar en la revisién de los capitulos de las
enfermedades de los animales las cuales describen los diagndsticos a utilizar para las
principales enfermedades de importancia econdmica y zoosanitaria, dichas revisiones
se reé]fzan anualmente, con lo que se tienen técnicas actualizadas y estandarizadas a
nivel mundial. Por lo anterior se tienen las técnicas diagnésticas , para un diagnéstico
preciso, para determinar la manera de afrontar y determinar las estrategias en el
combate de |as diferentes enfermedades con una efectiva vigilancia epidemioldgica
realizando actividades de prevencién y erradicacién, impactado positivamente en el
fomento de la produccién pecuaria nacional y una vigilancia mas efectiva en puertos,
aeropuertos y fronteras para evitar la introduccion de enfermedades al pais, asi como,
contribuir a la comercializacién de productos de mayor calidad a la poblacién y de nivel
internacional para su exportacién. Asimismo, es importante sefialar que, como parte de
los objetivos que persiguen los Manuales de [a OMSA, se encuentran los siguientes:

e Facilitar el comercio internacional de animales y productos de origen animal v
contribuir a la mejora de los servicios de sanidad animal, mediante la disposicion
de técnicas a los laboratorios que llevan a cabo las pruebas de diagnéstido
veterinario y vigilancia, proporcionando métodos y requisitos de laboratori
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diagnéstico, acordados internacionaimente; para la produccion y el control de
vacunas y otros productos biolégicos.

+ Dicho manual servird como base para establecer las especificaciones técnicas
para realizar los procesos en el diagnéstico de las diferentes enfermedades-de
los animales en los laboratorios autorizados en México, lo cual promueve
resultados confiables con diagndstico -oportunos y de calidad, que son
utilizados en el pafs para la expedicién de certificados de movilizacién, asi
como para la determinacién de estatus sanitario de estados, poblaciones
animales y compartimentos.

Por lo anterior la norma NOM-056-Z00-1995, “E__speciﬁcaciohes técnicas para las
pruebas diagnésticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria”, ha perdido su impacto y en muchos de sus capitulos ya es obsoleta o
no describe las técnicas actuales de diagndstico.

lil. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

Actualmente existen alrededor de 156 laboratorios autorizados y uno aprobado en
diagnéstico de brucelosis, rabia y tuberculosis, que utilizan técnicas seroldgicas, de
aislamiento viral o bacteriolégico, histopatologfa o biologia molecular, para confirmar la
causa.de la enfermedad.

El diagndstico que se realiza actualmente se ha modificado vy optimizado para poder
cumplir con las necesidades sanitarias, por lo que es necesaria su cancelacién para dar
oportunidad a la creacién de otro instrumento legal, especifico para las técnicas que no
tiene una referencia internacional en el manual de diagnéstico de la OMSA, o que
permitirfa estar acorde con los avances tecnoldgicos recomendados.

Adicionalmente las normas de las campafias zoosanitarias existentes en México,
actualmente estan siendo revisadas, bajo la propuesta de la creacién de un Acuerdo, el
cual incluird un capitulo-especifico para diagnoéstico, de igual manera también existen
Acuerdos para ciertas enfermedades como el de Influenza aviar, que establecen el
diagnéstico para esta enfermedad, aunado a esto los laboratorios oficiales establecen
reuniones permanentes con los.laboratorios auxiliares para definir y capacitarlos I las.
técnicas especificas para utilizar el diagnéstico estandarizado a nivel nacionagyy
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Por otro lado, México tiene intercambio técnico con paises de Europa y Norteamérica
(Estados Unidos y Canada) para estandarizar y homologar las técnicas diagnésticas. Lo
anterior, asegura la calidad, la estandarizacién técnicay el uso de pruebas de laboratorio
con nuevas tecnologias. Ademds, permite garantizar el estatus sanitario del pais, como
hasta hoy se ha realizado. Con lo antes dicho; la permanencia de este documento en
calidad de Norma, no petmite que se puedan homologar las técnicas con la prontitud
requerida con el avance techolégico.

IV. RESULTADO DE LA REVISION (conflrmac:on, O en su caso, propuesta de
modificacién o cancelacién

La revision de la norma ha convocado a especialistas de laboratorio e investigadores a
fin de integrar los conocimientos para la revisién de las condiciones actuales, asi como
la consideracién del cambio de regulacién y la actualizacién de pardmetros a cumplir,
reforzando la actividad y facultad de la Secretarfa a través del Servicio Nacional de
Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, asf como la armonizacion de las téenicas
diagndsticas, por lo gue derivado del proceso de revisién sistematica se ha determinado
la cancelacion del instrumento.

Con su cancelacién se estd buscando la agilidad de la modificacion en las técnicas
diagndsticas, como lo hace la OMSA y dar facilidad a los laboratorios para la
estandarizacién de técnicas mediante los laboratorios de Referencia y utilizar las
teécnicas diagnosticas estandarizadas internacionalmente.

V. CONCLUSION

La NOM sirvid para erradicar del pafs la Fiebre Porcina Clasica, enfermedad de Aujeszky,
Newcastle, asl como, Salmonelosis en las especies S.gallinarum vy S.pollurum, cuyas
campanfas zoosanitarias han concluido, razén por la cual no resulta necesario que las
técnhicas persistan en la norma, aunado a que el avance tecnoldgico se desarrolla con
mucha rapidez y van surgiendo nuevas técnicas, por 1o que a fin de agilizar la
actualizaciéh del marco juridico que las regula con la celeridad con que avarnza la
tecnologia, adicionalmente e incorporar las principales Directrices de los manuales
terrestres y acuicolas de la OMSA gue establecen métodos de diagnéstico para
directrices una gran cantidad de enfermedades que esta norma no contiene Y, se estirha
conveniente regular solo algunos de los procedimientos de diagnéstico a través T i
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Acuerdo, sobre todo aguellos que no estan descritos en los Manuales de fa OMSA y no
a través de una Norma Oficial Mexicana.

Por lo anterior se considera |la cancelacién de la NOM-056-Z00-1995, y la publicacion
simultanea de un instrumento regulatorio actualizado, que permita la armonizacién de
las técnicas diagnésticas empleadas por 10s laboratorios de pruebas autorizados y
aprobados por el SENASICA.

Una vez determinado el resultado de {a revisién quinguenal correspondiente a la Norma
Oficial Mexicana NOM-056-Z00-1995, Especificaciones técnicas para las pruebas
diagnésticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria, que mandata e! articulo 32 de la Ley de infraestructura de la Calidad, se
establece entregar el presente informe al Comite Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agriculturay Desarrollo Rural, con el objetivo de gue
éste se notifique al Secretariado Ejecutivo de la Comnision Nacional de Infraestructura de
la Calidad y se proceda a su publicacién en la Plataforma Tecnoldgica Integral de
Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con lo gue mandata la Ley en la materiay
la Norma Oficial Mexicana continde vigente, en tanto se realizan las gestiones
correspondientes para su cancelacion'y creacién de un Acuerdo que la sustituya para
las técnicas que asi jo requieran,

Slitienéz
- ySecz_r__e‘t_ario del
Zoosanitaria
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Subcomité de Proteccion Zoosanitaria dependiente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de [a
Calidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 1 de julio de 2020,
se presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION SISTEMATICA CORRESPONDIENTE A LA NORMA
OFICIAL MEXICANA = “NOM-064-Z00-2000, LINEAMIENTOS PARA LA
CLASIFICACION Y PRESCRIPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
VETERINARIOS POR EL NIVEL DE RIESGO DE SUS INGREDIENTES ACTIVOS”

Fecha de publicacién en el DOF: 27 de enero de 2003

Fecha de ditima modificacion: sin modificacion.
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1. DIAGNOSTICO

La Norma Oficial Mexicana NOM-064-ZQ0-2000, es aplicable a las personas fisicas
y/o -morales que fabriguen, maquilen, importen, almacenen, distribuyan,
comercialicen, prescriban y empleen productos farmacéuticos veterinarios
destinados para su usoe y/o consumao por anlmalesytlene port objeto establecer los
criterios técnicos y cientificos para la clasificacion, prescripcion, comercializacion y
uso de los ingredientes activos empleados en la formulacién de los preductgs
farmacéuticos veterinarios par su nivel de riesgo, a fin de evitar el desvio y us
inadecuado de aquellos que puedan ser nocivos a la salud animal ¥y su po; tb
repercusion en la salud publica. &f'
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El crecimiento demografico en México ha favorecido el incremento de |a demanda
de proteina de origen animal, propiciando el uso mas frecuente de productos
farmacéuticos veterinarios destinados a prevenir, tratar o controlar las
enfermedades delosanimales, asegurando la inocuidad-de los alimentos de origen
animal.

No obstante lo anterior, la administracidn irresponsable, el mal manejo o empleo
inadecuado de los productos farmacéuticos veterinarios, puede ocasionar la
acumulacién de residuos farmacolégicos en los ahimales destinados a la
produccién de alimentos, excediendo el [imite de las concentraciones permitidas:
puede ocasionar casos de sobredosificacién; que propicie la resistencia bacteriana
o parasitaria a los mismos productos o bien, desubdosificacién que propicie que el
tratamiento no funcione.

Cabe sefialar que la resistencia a los antimicrobianos (RAM] es.considerada una
amenaza para la salud pdblica en Méxicoyen el mundo, ya que la introduccién de
los antimicrobianos en la practica clinica y su uso irracional, propicia una pronta
aparicién de mecanismos de resistencia en las bacterias y posteriormente en los
virus, parasitos y hongos. Lo que conlieva a la utilizacién de métodos de diagndstico,
atencion y suministro de farmacos mas costosos, reflejado en un incremento en el
gasto de la vigilancia sanitaria a los pacientes ¢on infecciones causadas por
microorganismos resistentes, en comparacion con el de los pacientes con
infecciones de microorganismos no resistentes,

Por lo anterior, y debido a gue la NOM-064-ZO0-2000, fue publicada en el Diario
Oficial de la Federacién (DOF) hace 20 afios y esta fundamentada en la Ley Federal
de Sanidad Animal, publicada enh el DOF el 18 de junio de 1993, abrogada mediante
Decreto por el que se expidié la Ley Federal de Sanidad Animal, publicado en el
DOF el 25 de julio de 2007, por lo que es de suma importancia adecuarla al marco
normativo vigente, basdndose también en los avances tecnolégicosy con ello estar
a la vanguardia de la situacion nacional actual. En razén de lo anterior, se requiere
actualizar y armonizar las especificaciones técnicas, conforme a los estandares
internacionales como la Organizacidn Mundial de Sanidad Animal, el Codex
Alimentarius, entre otros, para regular la produccién de mgredlentes activos y
productos terminados. Esto con la finalidad de contribuir at fortalecimiento de 13
salud y elevando los niveles productivos de los mismos, contrarrestando-los riesgbs
zoosanitarios existentesy, en consecuencia, incrementando la riqueza pecuarja del—
pals, a través de la implementacién de acciones como: g
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« Asegurar el control adecuado de ingredientss activos en la elaboracion de los
productos objeto de la Norma, para que los mismos cumplan con las
especificaciones de seguridad requeridas para su usg;

» Contrarrestar los riesgos zoosanitarios derivado del empleo inadecuado de
ingredientes activos en la fabricacién de productos quimicos, farmacéuticos,
biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, que no
garantizan la eficacia y seguridad en su empleo;

« Garantizar la eficacia, esterilidad, pureza, identidad, potencia e inocuidad de los
productos objeto de la Norma, a efecto de gue no causen reacciones
desfavorables en su aplicacién, y

o Velar por la seguridad en los procesos de fabricacion de productos quimicos,
farmacéuticosy alimenticios para uso en animales o consumo por estos, a finde
evitar riesgos de contaminacion, contrarrestando al mismo tiempo, gue no
constituyan un riesgo que pueda afectar la salud animal y en consecuencia la
salud humana.

Cabe destacar que los ingredientes activos de los productos farmacéuticos son
elementos esenciales para el desarrollo del sector alimentario del pals, por esta
razén, los particulares involucrados en la produccidn, el almacenamiento, la
distribucién, la comercializacién, el control de calidad y Ja constatacion de los
referidos productos deben ofrecer garantfas de su calidad e inocuidad, tanto a los
profesionales veterinarios como a las personas propietarias de los animales.

{l. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La aplicacién de la NOM-064-Z0O0-2000 se tradujo en el establecimiento de los
criterios técnicos v cientificos para la clasificacién, prescripcion, comercializacion y
uso de los ingredientes activos empleados en la forrmulacién de los productos
farmacéuticos veterinarios por su nivel de riesgo, las especificaciones para su
etiquetado, cajas e instructivos con leyendas de restriccién para su venta; asi como
implementacion de sistemas de seguridad para el resguardo de los productos.

Derivado de lo anterior, se ha legrado tener claridad para los sujetos obligados ya
gue ha permitido un impacto favorable al garantizar el uso y manejo adecuado de
ios productos quimicos, farmacéuticos; incluyendo alimentos medicados para su
uso o consumo, debido a dgue esta Norma es aplicada por todos log
establecimientos dedicados a la produccién, importacién, acondicionamient
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almacenamiento. con fines de distribucién y comercializacién de este tipo de
productos; asl como para los Médicos Veterinarios gue los prescriben.

Asi mismo, ha faverecido la vigilancia de los productos farmacéuticos veterinarios
formulados con ingredientes activos cuyo efecto pueda ser psicotrépico,
estupefaciente, anabdlico, hormonal © aquellos que en algln momento puedan
propiciar el uso indebido, el desvio de uso y/o el abuso, desde la importacién de
materias primas, elaboracion, distribucién y su comercializacién a personas fisicas
o morales, lo cual garantiza su trazabilidad; asi como, la prescripcién de los mismos
a través, de un Médico Veterinario que es reconocido con su cédula profesional ante
la Secretaria, evitando ser adquiridos por personas gue no tienen conocimientos
técnicos en farmacologla y gue puedan resultar en un dafio directo a los animales
o bien a usuarios no profesionales en Ja materia.

En el mismo tenor, es necesario destacar las contribuciones de la NOM-064-Z00-
2000, ya que establece los controles que deben seguir los sujetos obligados para la
correcta emisidn de recetas médicas cuya prescripcidn es reservado al tratamiento
de animales, lo cual otorga garantias y seguridad a los usuarios de los productos
que finalmente son administrados para mantener la salud y bienestar de los.
animales, lo cual repercute en una buena produccién pecuaria; asl como, prestar
un servicio adecuadoy especifico en los tratamientos para animales de alta estima
o compafiia. |

Ill. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

Actualmente se cuenta con los siguientes datos sobre el ndmero de empresas
sujetas a regulacion:

'Elabjorador-a_s e
o o . _ ; Productos
Comercializadoras y fmportadoras de o
e e TR farmacéuticosy
distribuidoras productos farmaceéuticos R
. . alimenticios
y alimentos medicados.
2848 1,070 | 12, 600
Fuente: DREPOC/DGSA/SENASICA junio 2023,

Las repercusiones de las lesiones, dafios y muertes derivadas de los efectos téxicos
o adversos de los ingredientes activos de productos farmacéuticos veterinarios e
resultan ser nocivos para la salud animal, son altamente desfavorables para la
ganaderfa nacional, debido. a las considetables pérdidas econdmicas~.
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ocasionan, las cuales resultan dificiles de cuantificar por [a complejidad que implica
la precisién del déficit monetario asociado a las deficiencias nutricionales, dafos,
lesiones, muertés y mermas en la produccién; asi como, a la mala calidad de los
productos de origen animal.

No obstante, se considera que al aplicarse la NOM-064-ZO0-2000, estas pérdidas
econémicas se minimizan y ademas se obtienen beneficios al garantizar una
eficiente y segura clasificacién, prescripcidn'y utilizacién de los ingredientes activos
empleados en la formulacién de los productos farmacéuticos veterinarios con base
en su nivel de riesgo v conforme a los estandates elaborados. por los organismos
internacionalmente reconocidos, lo cual permitird también, contrarrestar el abuso
y el desvio de un solo ingrediente activo clasificado como _be.ta-agonista
adrenérgico {clenbuterol), utilizado indebidamente como promotor de crecimiento
en los animales,

El buen control en el proceso de produccién de productos registrados y autorizados
para uso 0 consumeo animal, asf como-las materias primas que los conforman, es un
factor importante gue coadyuva a garantizar la eficacia e inocuidad de los mismos,
asimismo, el control de calidad debe Hlevarse a cabo durante la produccion,
comercializacidn y aplicacién, por tal motivo, la aplicacion correcta, Uso prudente y
la observancia del tiempo de retiro de éstos en los animales, disminuye el riesgo
que representan para la salud animal y humana. Del mismo modo, la informacion
proporcionada en el etiquetado, garantiza su adecuado uso y manejo.

IV, RESULTADO DE LA REVISION

Como resultado de la revisién sistemiatica de la citada Norma Oficial Mexicana y la
facultad de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, a través del Servicio
Nacional de Sanidad, Inoccuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), de
conformidad con lo sefalado por los articules 1, 6, fracciones |, 11, V, IX, XI, X1V, Ly
LI, 32, 91, 92, 95 fracciones [ y 11, 99,104, 105 fracciones V y VI de la Ley Federal de
Sanidad Animal, publicada en el DOF el 25 de julio de 2007, el grupo de trabajo ha
determinado la modificacién de la NOM-064-ZO0-2000, Lineamientos para la
clasificacién y prescripcién de productos farmacéuticos veterinarios porel nivel de
riesgo de sus ingredientes activos, a fin de gue la presente norma permita su
adecuada aplicacién, su alineacién con la normatividad vigente nacional '
internacional y en consecuencia coadyuvar en la mejora de la produccién pec aris”
del pais. ‘
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V. CONCLUSION

Se considera necesaria la modificacién con la finalidad de alinearla a la
normatividad vigente y a fin de que coadyuve a mejorar la produccion pecuaria del
pais.

Una vez determinado el resultado de la revision sistematica correspondiente a la
Norma Oficial Mexicana “NOM-064-Z00-2000, Lineamientos para la clasificacién
y prescripcién de productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de
sus ingredientes activos”, de conformidad con lo gue mandata el articulo 32 de Ia
Ley de Infraestructura de la Calidad, se establece entregar el presénte informe al
Comité Consuitivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria (CCNNA) de la
Secretarfa de Agriculturay Desarrofio Rural, con ef objetivo de que éste se notifique
como modificacién al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de
Infraestructura de la Calidad y se proceda a su publicacidn en la Plataforma
Tecnoldgica Integral de Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con lo que
mandata la Ley en la materia y la Norma Oficial Mexicana continte vigente.
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