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FINALIDAD DE LA SEMARNAT EN MATERIA DE
BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Garantizar un nivel adecuado y eficiente
de proteccidon del medio ambiente y la
diversidad bioldgica respecto de los
efectos adversos que pudiera causar la
realizacion de actividades con Organismos
Genéticamente Modificados.
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LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS.

Principios en Materia de Bioseguridad
Articulo 9.

lll. La bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo garantizar un nivel
adecuado de proteccion en la esfera de la utilizaciéon confinada, la
liberacion experimental, la liberacion en programa piloto, la liberacion
comercial, la comercializacion, la importacion y la exportaciéon de dichos
organismos resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y utilizacion sustentable del medio
ambiente y de la diversidad bioldgica, asi como de la salud humana y de |la
sanidad animal, vegetal y acuicola;
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QUIENES HACEN LA BIOSEGURIDAD.

Permiso y Avisos

SEMARNAT

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
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vinculante a la

“““““ k‘j SAGARPA

Antes de la liberacion.

Opiniones
‘. ~——
>#4 CONANP
COMISION NACIONAL
DE AREAS NATURALES
v PROTEGIDAS
CONABIO
Durante y después de la liberacion.
Actividades

PROFEPA

Inspeccion y Vigilancia

Monitoreo
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LIBERACION AL
AMBIENTE EN
EXPERIMENTAL,
PROGRAMA
PILOTO Y
COMERCIAL

Art. 11 LBOGM

Organismos que son atribucion de
SEMARNAT:

Especies silvestres LGVS

Especies Forestales LGDFS

Especies que se encuentren bajo

algun régimen de proteccidon

De biorremediacion.

Articulos, 14y 11 LBOGM

AVISOS DE
UTILIZACION

CONFINADA

Art. 77 LBOGM
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LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE.
Articulo 3,

XVIIl.- Fauna silvestre: Las especies animales que subsisten sujetas a los procesos
de seleccion natural y que se desarrollan libremente, incluyendo sus poblaciones
. menores que se encuentran bajo control del hombre.
Especies
Silvestres XIX.- Flora silvestre: Las especies vegetales asi como los hongos, que subsisten
sujetas a los procesos de seleccion natural y que se desarrollan libremente,
incluyendo las poblaciones o especimenes de estas especies que se encuentran
bajo control del hombre

Especies LEY GENERAL DE DESARROLLO FORESTAL SUSTENTABLE
Articulo?7,
Forestales XLVIIl. Vegetacion forestal: El conjunto de plantas y hongos que crecen y se

desarrollan en forma natural, formando bosques, selvas, zonas daridas y semidridas.

« Especies que se encuentren bajo algin régimen de protecciéon por normas
oficiales mexicanas. (NOM-0O59-SEMARNAT-2010)

« OGMs para Biorremediacion

+ OGMs que sean hongos, bacterias, protozoarios, virus, viroides, espiroplasmas,
fitoplasmas, y otros microorganismos, cuyos fines NO sean como productos
agricolas, pecuarios, acuicolas ni fitozoosanitarios
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Organismos que son atribucion de SAGARPA:

+ Vegetales que se consideren especies
agricolas, incluyendo semillas, y cualquier otro
organismo o producto considerado dentro del
dmbito de aplicaciéon de la Ley Federal de
Sanidad Vegetal

* Animales que se consideren especies
ganaderas y cualquier otro considerado
dentro del dmbito de aplicacién de la Ley
Federal de Sanidad Animal y Vegetal

* Insumos fitozoosanitarios de nutricion animal y
vegetal

« Especies pesqueras y acuicolas

«  OGMs que se utilicen en la inmunizacion para
proteger y evitar la diseminacion de
enfermedades

«  OGMs hongos, bacterias, protozoarios, virus,
viroides, espiroplasmas, fitoplasmas, y ofros
microorganimos, que tengan fines productivos
agricolas o fitozoosanitarios.

Art. 12 de la LBOGM

DICTAMEN DE BIOSEGURIDAD
con cardcter VINCULANTE de
los PERMISOS ATRIBUCION de

la SAQARPA, para la
LIBERACION AL AMBIENTE EN
CUALQUIERA DE SUS ETAPAS

Art. 15 de la LBOGM
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ATRIBUCIONES DE CONFORMIDAD CON EL REGLAMENTO
INTERIOR DE LA SEMARNAT

DIRECCION GENERAL DE

IMPACTO Y RIESGO
AMBIENTAL

Arficulo 28, fracciones XVIy XVII.

Expedir, suspender y negar, total o parcialmente, conforme a las
disposiciones juridicas aplicables, los permisos de liberacion de

organismos genéticamente modificados.
Realizar el andlisis y evaluacion de riesgo, asi como recibir 10s avisos

correspondientes y, en su caso, suspender los permisos que se
hubieran expedido;

Emitir el dictamen de bioseguridad cuando se trate de los permisos
de liberacion experimental, de liberacion en programa piloto y de
liberacion comercial de organismos genéticamente modificados,

competencia de la SAGARPA
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DICTAMEN DE BIOSEGURIDAD CON CARACTER VINCULANTE
PROCEDIMIENTO

Dias habiles 0@ @@ Recepcion de la solicitud En todas las etapas g
1 == SOLICITUD 4= | Opinion técnicaa CONABIO ] iDeracional ambiente
- Opinion de inspecciény vigilancia PROFEPA |y PROGRAMA PILOTO
Se detienen . COMERCIAL
los tiempos e Opinién de monitoreo al INEEC < J
Solicitud de En todas las etapas de
) 10 : 2 e : = b
informacion En su caso Opinion ala CONANP
— 1 Adicional

Se activan los
tiemposen

cuanto llegala
lﬂf.' Adidonal _
solicitada.

Recepcion de opiniones
(Art. 55 de la LFPA)

Art.66dela go oW
LBOGM
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¢COMO SE HACE LA DICTAMINACION'?

l Arficulo 3,
fracciones VIl y XXIlI

de 1 LBOGM

Organismo|Regeptor

Area de liberacién

or
SU!
dis

, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizacion '
de actividades con el organismo de que se liberacién en programa D”OTO de

trate y los beneficios comparados con dichos organismos, en los términos de
opciones tecnoldgicas alternas para esta Ley.

contender con la problemdatica especifica.
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Las Areas Naturales Protegidas son las zonas del territorio
nacional y aquellas sobre las que la nacidn ejerce su
soberania y jurisdiccion en donde los ambientes originales

no han sido significativamente alterados por |a actividad del
ser humano o que requieren ser preservadas y restauradas.

http://www.conanp.gob.mx/regionales/
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_ Areas Naturales Protegidas
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ACUERDO POR EL QUE SE DETERMINAN
CENTROS DE ORIGEN Y CENTROS DE

DIVERSIDAD GENETICA DEL MAIZ.

Publicado en el DOF, el 02 de noviembre del 2012.
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Regiones ecologicas: La unidad del Territorio
Nacional gue comparte caracteristicas
ecologicas comunes, de acuerdo a las

ecorregiones nivel IV identificadas por el INEGI,
CONABIO e INECC.

Numeral 4.20, NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013.
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MEDIO AMRABIENT

CRITERIOS GENERALES

« NO en Areas Naturales Protegidas (articulo 89 de la LBOGM).
« No en Cenftros de Origen y Diversidad Genética.
« Exclusivamente en Areas Agricolas.

« Evaluacion por Regiones ecologicas: La unidad del Territorio Nacional que
comparte caracteristicas ecologicas comunes, de acuerdo a las ecorregiones
nivel IV identificadas por el INEGI, CONABIO e INECC. (NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2013.)

« Cumplimiento de la Normatividad aplicable en Materia de

Bioseguridad.
v" NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, Que
establece |las caracteristicas y contenido del reporte de resultados de la
o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados,
en relacion con los posibles riesgos para el medio ambiente y la
diversidad bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y
acuicola.
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vy - 105°00°W 102°00°W
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Simbologia
:| Poligonos Solicitados

Evaluaciones y Liberaciones
antecedentes

Evaluaciones 2014
Experimental 2013

Evaluaciones 2009

0'0rN

Evaluaciones 2008
Experimental 2007
Evaluaciones 2005

o ® @& o)t

Piedemontes y Planicies
con pastizal. matorral
xerofilo y bosques de
encinos y coniferas

Planicies del centro del
Desierto Chihuahuense
con vegetacion xerofila
microfilo-halofila

200N

Lomerios y sierras bajas
- del Desierto Chihua-
huense Norte con matorral

xerofilo microfilo-rosetofilo

Lomerios y sierras bajas
- del Desierto Chihua-
huense Sur con matorral

xerofilo microfilo-rosetofilo

Areas Naturales Protegidas
[ Reserva deBiosfera
Area de Proteccién de Flors y Fauna

- Santuario

[7] Acea de Proteccion de Recursos Natursles
- Monumentos Nacionales
- Parques Nacicnsles
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COMPONENTES DEL DICTAMEN VINCULANTE

Opiniones técnicas de CONABIO v, en su caso, de CONANP.
Insumos de informacidn en materia de Bioseguridad INECC y
PROFEPA.

o Emitidas conforme a competencia.
o Fundadas y motivadas técnica, cientificamente.

o Dentro de los fiempos que marca la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, 15 dias hdbiles — Articulo 55. (Art. 8
de la LBOGM)
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NORMA Oficial Mexicana NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2013, Que establece las caracteristicas y

contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones realizadas de organismos
genéticamente modificados, en relacion con los posibles riesgos para el medio
ambiente y la diversidad bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y

acuicola.
Publicada en el DOF, el 03 de enero de 2014.
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DICTAMEN VINCULANTE - ESTRUCT RA -
Art. 15 RLBOGM

I. Declaracion de la Secretaria que emite el dictamen u opinion, favorable
o desfavorable sobre la solicitud integrada de permiso;

Il. Cuando sea FAVORABLE, se indicardn:

a) Opinidn respecto de la propuesta de vigencia del
permiso y, de ser necesario, las medidas y
procedimientos de monitoreo y de bioseguridad
adicionales a las presentadas por el promovente;

b) Las razones por las que se determina adicionar tales
medidas y procedimientos, y

c) Las disposiciones juridicas en que basan las adiciones
mencionadas en el inciso a) de esta fraccion, y las
razones cientificas por las que se justifique establecer
las medidas y procedimientos adicionales.
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Prevenir, Evitar o
Mitigar, cualquier

posible al
medio ambiente

Objeto
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lll. Cuando sea DESFAVORABLE, se indicardn:

a) De ser el caso, las razones por las que se considera que el
promovente no atendio las cuestiones planteadas en el
requerimiento a que se refiere el arficulo 10 del Reglamento;

b) Las razones cientificas o técnicas por las que se considera que los
resgos que pudieran presentar los OGM de que se trate,
afectardn negativamente a la diversidad bioldgica, al medio
ambiente, la sanidad animal, vegetal o acuicola, pudiéndoles
causar danos graves o irreversibles;

c) Las razones por las que la liberacion solicitada confraviene la Ley,
el presente Reglamento y las demas disposiciones aplicables, y

d) Las demads determinaciones que formule la autoridad en
ejercicio del enfoque precautorio establecido en la Ley.
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REQUISITOS GENERALES:

¢ Formato Unico de Avisos de Utilizacion Confinada. Se
deber3d llenar conforme a las indicaciones
correspondientes al tipo de tramite que realizara.

« Oficio con escrito libre con el tramite a realizar dirigido a:

E M. en C. Alfonso Flores Ramirez
Director General de Impacto y Riesgo Ambiental.

& Para ingreso y notificacion de tramites: Espacio de Contacto

Ciudadano de la Secretaria ubicado en Av. Ejército Nacional No.

223, Col. Anahuac, Delegacion Miguel Hidalgo C.P. 11320, Ciudad de

México . En las Delegaciones de la SEMARNAT.



DIRECCION GENERAL DE

SEMARNAT : t IMPACTO Y RIESGO
i AMBIENTAL
TRAMITE
SEMARNAT-04-025
MODALIDADES

A. « Aviso de importacion de organismos genéticamente
modificados para su utilizacion con fines industriales o
comerciales

B. « Aviso de la primera utilizacion de instalaciones especificas en
donde se produzcan los OGM que se utilicen en procesos
industriales

« Aviso de la produccion de OGMs que se utilicen en procesos
industriales

C. « Aviso de integracion de las Comisiones Internas de Bioseguridad

« Aviso de la primera utilizacion de laboratorios o instalaciones
especificas de ensenanza o investigacion cientifica 'y
tecnoldgica en las que se manejen, generen y produzcan
OGMs

« Aviso del manejo, generacion y produccion de OGMs con fines
de ensenanza e investigacion cientifica y tecnoldgica
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QUIEN LO PROMUEVE?

Responsable de
la Comision
Interna de
Bioseguridad

e SEMARNAT-04-025. Modalidad C

S SEMARNAT-04-025. Modalidad B

Legal

Importador e SEMARNAT-04-025. Modalidad A
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Marcar a que Secretaria va a presentar el Aviso, por ser un formato unico, podra presentar mas de un aviso con el mismo formato.

ANEXO UNICO

FORMATO UNICO DE AVISOS DE UTILIZACION CONFINADA DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Sefale con una X la autoridad a quien le presenta el aviso:

SAGARPA SEMARNAT m

_ A continuacion, sefale con una X el tipo de AVISO que presenta:

Aviso de integracion de las comisiones internas de bioseguridad ‘ 1

(Llenar las secciones 1, 2 y anexos 9.1,9.2, 9.3, 94, 95yB.8)
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ANEXO UNXD

FORMATO UNICO LE AVIS0S5 0E UTILZACION CONFINADA DE ORGAN SMO$ GENETICAMENTE

MODIFICADO S
Sa%als con uns X 13 3wendad 3 quen K pRESANnts O Svse:

S2GLRPA I:I SEMARNAT m

A corfnuscicn, seiak oon wns X el fipo de AVIEO que presects
Aatso d= meegrackia 3= laz comacnes mamas de bezapundad
Uonariaz seochnes |, Iy anexce €1, 92,93 U4,20y0.5)

Fa130 Ce 12 e on de or eepecdicas ds
eetarra 0 Tresigacon ceniice y tscndogos en les que s mansjen.
GOSN Y PIOSURCAN O JANRICs peadica e (s naiitados

WUenay las secciones | 3.4 Sy e 21 BEYET)

Aven del mansp gEemracon ¥ OMGCON = GrPenISTOS penetcamerts
modfcadhs con e de mnssfargs = inpesfigacion certifcs ¢ =mdogica

{Usnafaz secciones {1.3.8,8 yonescs B0, BEY2T)

Aoiso d= la primers Ufizscom de stelaciores exosciicas en donds s
odoan los wganiamos pealdtanats MOdNcofos Que sa wiicon ¢n
£rO0RS03Z INTUSINGRS

Len s seccones (1 3 4 Tyanens S0 Q00T

Autan de la produceiln de eigarias endizaments modfeados qus s Jiios
0 prases0s rdustiaks

(Usnay l9s secciones 135 Tyarmaos B! 20y &7

Ak de imponacda de cgamamcs gaeiserens rodfatos pa
WHEIOEN CONYOIS 20N TNSS MOUSTISIRS D 0OMSTIaes.

fLieerw ln seccianes | 6y snecs@ 8, 55y 8 7)

X

X

X

DIRECCION GENERAL DE

IMPACTO Y RIESGO
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Y marcar el tipo o tipos de avisos que presentara (es importante que considere que persona es la que
debe presentar los avisos como se senalo anteriormente).
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Debera llenar las siguientes secciones del formato Unico de Avisos segun el Aviso que presente:
Tipo de aviso
g0 . > g 2 = §
8 s5iyl._ zBsz 25883 g i
2g  csicicsSssc :fcgs 5§ s%3
c3 SSTEecGeoscs S988s Eg-uﬂ-’ﬂ'
858 8258283 c8288 ResE® § S£=8
c2% §E§¥°5C350§%y SFg52 O&w E
;9'53 =E_§=5mca%§:3=g§$.g u;'E‘*BE'E
57 s5:i8sfcsisr cigie fRigssii
(=] = Ty = et v -
£33 Egﬁ%’%%g%sgﬁ z3gcf $8F 5iud
= i = 5 = = = e E<
a o E s = a E =2 g
S AR LIS L A
1 Datos Generales del Promovente X X X X X X
2 Dztos de las Comisiones Internas de X
Bioseguridad
Datos de las Instalaciones en la gue se
3 llevara a cabo la Utilizacion Confinada X X X X
a Primera Utilizacidn de Laboratorios o X X
Instalaciones Especificas
5 Datos de la Actividad Confinada X X X X
& Datos de la Linea de Investigacian X
7 Dztos del Organismos Genéticamente X

Modificado

8 Datos para el caso de importacion. X
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Seccion 9. Anexo

Primera utilizacion de
laboratorios o instalaciones
Manejo, generacion y
produccién de OGM con fines
Primera utilizacion de
Instalaclones especificas en
industriales
industriales,

internas de bicseguridad,
tecnologica en las que se
manejen, generen o produzrcan
QG
de ensefianza ¢ investigacion
clentifica y teenolbgica.
> donde se produzcan los OGM
que e utilicen en procesos
Produccion de OGM que s
utilicen en procesos
Importacidn de OGM para su
> utilizacidn confinada con fines
Industriales o comerclales.

Integracién de las comisiones
especificas de ensefianza o
investigacidn cientifica y

5 | Cocumentos gue acrediten la personalidad juridica dal
promovents.

>
=
>

B2 Reglas de bioseguridad que comtengan: entre otros, los
mecznismos para la prevencion de liberacionas accidentales v
la vigilancia del cumplimiento de las reglas y de las buenas
practicas

=

o3 Cocumento en el que se describan las buenas practicas
empleadzs en |z inwvestigacion cientifica gue deben X
ohEarvarse

o4 Descripcion de los mecanismes y procedimientos para
garantizar la seguridad de las instalaciones en las gue &
realicen lzs actividades de wtilizacion confinad, asi como la X
seguridad en el manejo del OGM.

o5 Documento en el gue se describan los mecanismos y
procedimientas que garantiza la integridad fisica y biologica
del personal expuesto y de las personas que realicen la X
utilizacion confinada

(=X mapa de localizacidn del lugar donde s2 lleva & czbe la
actividad confinadz, con coordenadas geograficas v UTH x x x x

o7 Croquis de distribucidn de las instalaciones X X X X X

o curriculum vitaz del responsable de |z comision, v por lo
menos de uno de sus miembros x
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AVISOS DE UTILIZACION CONFINADA

DETERMINACION

ARTICULO 84.- Una vez presentado el aviso, la Secretaria correspondiente podra
determinar, en su caso, con sustento cientifico y técnico:

I. Que en consideracidon del organismo genéticamente modificado y los posibles riesgos
en su manejo, debe suspenderse la actividad;

Il. En su caso, podra resolver que la utilizacion confinada requiere de la adopcion e
implementacidn de requisitos y medidas de bioseguridad adicionales a los sefialados por
el propio interesado en el aviso, las cuales seran determinadas por dicha Secretaria, y
deberan ser observadas y cumplidas por el interesado para continuar la realizacion de la
actividad, o

lll. La prohibicion de la utilizacidn confinada del organismo genéticamente modificado de
que se trate o su importacion para esa actividad.
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AVISOS DE UTILIZACION CONFINADA

SEGUIMIENTO

Casos:

+ Siaun siguen vigentes o ya concluyeron.

* En caso de tener nuevos proyectos con OGMs, SOLAMENTE nos lo hagan
llegar su actualizacion.

*  Nuevos Integrantes o cambios en la C.I.B.

* Nuevas instalaciones de los laboratorios (que se encuentren dentro de las
instalaciones que ya reportaron en el aviso correspondiente).

El oficio debe contener:

Nombre del Aviso que va actualizar
Numero de bitdcora (nUmero que se le dio en el ECC de SEMARNAT).
Escrito libre y documentacion que avalen la actualizacion.
Firmado por quien corresponda segun el caso:
« Representante de la Comision Interna de Bioseguridad
« Apoderado Legal
 Importador
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Se enfrega en:

Oficialia de partes (Correspondencia): Ejercito Nacional #223
Col. Andhuac, Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11320, México, D.F.

Delegaciones Federales en |los Estados
Correo Electronico. Oficio Firmado por la C.I.B., enviar

escaneado al correo del M.C. Alfonso Flores.
alfonso.flores@semarnat.gob.mx, C.C. Directora de Evaluacion

de Proyectos Industriales y OGMs, Ing. Rocio Morales Martinez
rocio.morales@semarnat.gob.mx

Visitas de Seguimiento.
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