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1. Resumen.

El andlisis del riesgo que implica a la biodiversidad el que se liberen organismos vivos
modificados (OVMs) y que esto pueda facilitar el flujo génico del OVM con los organismos
receptores y/o los parientes silvestres del mismo se lleva a cabo como una respuesta
técnica a la emision de permisos de liberacion de OVM al ambiente por parte de
SEMARNAT y a la emision de los dictamenes vinculantes sobre esta actividad que la
SEMARNAT realiza a la SAGARPA.

Una copia de la solicitud presentada por el promovente (industria, academia, particulares)
es enviada a CONABIO, especificamente a la “Coordinacion de Andlisis de Riesgo y
Bioseguridad”. La coordinacion captura parte de la informacion de la solicitud en una tabla
del Sistema de Informacion de Organismos Genéticamente Modificados (SIOVM) donde
se capturan todas las solicitudes entrantes en este tema a la CONABIO. Posteriormente,
esta misma solicitud se captura en SERVEXT para que sea registrada como consulta en
SERVEXT (Servicios externos y transparencia de CONABIO).

En un inicio, se revisa la suficiencia de datos dentro de los primeros 3 dias del ingreso de
la solicitud a la CONABIO, posterior a ello, si la informacion es suficiente, se analiza la
solicitud de manera coordinada y simultdnea por los participantes del proceso con la
finalidad de seguir con el andlisis de la misma. El andlisis conlleva desde su inicio la
consulta al SIOVM como base para la obtencion de la informacion almacenada acerca del
organismo receptor, parientes silvestres del organismo y del evento de transformacion.

Este analisis de riesgo, contempla cinco subprocedimientos, un taxondémico-biolégico,
donde se recopila informacién biolégica, taxonémica, reproductiva del organismo receptor
y sus parientes silvestres, un molecular en el que se obtiene informacién molecular,
fenotipica, vectores de expresion, eventos de transformacién, métodos, secuencias, etc.
del OVM, un subprocedimiento para el analisis geografico, donde se generan mapas con
informacién geogréafica del OVM, organismo receptor y sus parientes silvestres, ANP,
regiones prioritarias, areas de produccién del organismo receptor no modificado, etc., otro
para el andlisis fenotipico donde se evalua el potencial de invasividad del organismo
receptor y del OGM, asi como la comparacion de caracteristicas genotipicas entre ambos,
finalmente, un subprocedimiento de riesgo a organismos no blanco, donde se evalua los
posibles riesgos que pudieran afectar a estos organismos asociados.

Con la informacién recabada en los cinco subprocedimientos e integrada en lo diferentes
formularios de preguntas y respuestas predisefiadas para cada subprocedimiento y junto
con los mapas generados se evalla el potencial de flujo génico entre el OVM vy el
organismo receptor y sus parientes silvestres, el potencial de invasividad del OGM, el
organismo receptor y sus efectos a parientes silvestres, cambios fenotipicos entre el
cultivo no modificado y el OVM y la evaluacién potencial sobre los posibles riesgos que
provoguen cambios en las interacciones con organismos no blanco.

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
- Version 3.0 version vigente antes de usarla
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Analizado y evaluado el riesgo de la liberacion se procede a crear un multidocumento
formado por una recomendaciéon que comprende un texto de andlisis, los formularios
generados en cada subprocedimiento y mapas, asi como una opinion técnica que puede
presentar distintas condicionantes y un oficio de salida desde la “Coordinacion de Analisis
de Riesgo y Bioseguridad” previo conocimiento de la DTAP o desde la propia
“Coordinaciéon Nacional de la CONABIO”.

La “Coordinacién de Analisis de Riesgo y Bioseguridad” lleva a cabo un analisis de riesgo
por cada “caso” (donde caso corresponde al trinomio “evento de transformacién x
organismo receptor x sitio de liberacion”) plasmado en la solicitud, y cada solicitud puede
llegar a incluir varios “casos”.

Actualmente se involucran en este proceso ocho personas de la DTAP, siete de ellas
pertenecientes a la coordinacion.

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
- Version 3.0 version vigente antes de usarla

AdeROVM_V3.0.docx
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2. Diagrama de flujo o diagrama de bloques

Diagrama de flujo del procedimiento de andlisis de riesgo para fase experimental
(49 dias)
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Procedimiento de andlisis de riesgo para fase experimental (49 dias)

Actividad 1. Recepcidn y registro

A partir de la recepcion de la solicitud por parte de la CARB, se realiza una revision de
esta con la finalidad de que la informacién contenida en la solicitud sea suficiente para
llevar a cabo el analisis de riesgo, teniendo para ello 3 dias habiles a partir de su
recepcion. Esta actividad es llevada a cabo por el coordinador de andlisis de riesgo y
bioseguridad y por lo distintos analistas que integran la coordinaciéon. Simultineamente,
los capturistas de bases de datos de la coordinacion registran la solicitud en la tabla de
captura de solicitudes del Sistema de Informacion de Organismos Vivos Modificados,
mismo que designa a los responsables (analistas) de llevar a buen término cada solicitud.

Actividad 2. Analisis de la informacién y asesoria juridica

Un andlisis previo de la informacién contenida en la solicitud se realiza cuando se hace la
revision de la suficiencia de datos, en el que se detecta informacion util para el analisis de
riego e identificacion del los riesgos como tal, posterior a ello, se realiza una revision mas
fina por cada uno de los responsables de los subprocedimientos, que termina en la
generacion de formularios e insumos en el andlisis de riesgo. Simultineamente, se
detecta aquella informacion legal y juridica que no se ajusta a lo dispuesto en la LBOGM y
su reglamento, que pudiera comprometer e impactar juridicamente a la CONABIO y se
envia al juridico para su revisién y comentarios.

Actividad 3. Generacion de los formularios e insumos del analisis de riesgo
Subprocedimientos para el andlisis

Partiendo de la informacién vertida en el SIOVM, se analiza la informacion de la solicitud
en relacion a: i.- la taxonomia y biologia en general de la especie no modificada, ii.- la
informacién legal y la molecular relacionada al OVM per se, iii.- la informacién geografica
concerniente a los sitios de liberacion propuestos, iv.- el fenotipo adquirido por el OVM y
su relacién con el organismo receptor no transformado y v.-los organismos no blanco que
pudieran verse afectados por el OVM . Junto a la informacién analizada proveniente de la
solicitud se consultan paginas de internet y se contestan los formularios disefiados para
cada subprocedimiento especifico con el fin de obtener una evaluacion sobre los posibles
riesgos para cada uno de ellos. Cada subprocedimiento arroja elementos a tomar en
cuenta en el analisis que posteriormente alimenta la toma de decisiones.

Actividad 4.
Toma de la decisién caso por caso.

Actividad 5.
Redaccion, escritura, impresion y envio de la recomendacion final.

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
- Version 3.0 version vigente antes de usarla
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Otros procedimientos y documentos.
e Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

e Manual paso por paso para realizar el andlisis de riesgo a las solicitudes para la
liberacion de organismos modificados genéticamente: En este documento se detalla
paso a paso todas las actividades necesarias para llevar a cabo el procedimiento,
desde que entra la solicitud a la DTAP, hasta que sale.

e Manuscrito de la distribucién espacial de los parientes silvestres y OVMs.

e Manuscrito del andlisis de riesgo a la biodiversidad.

e NOM-056-FITO-1995.

e Protocolo de Cartagena.

e Proyecto de NOM-FITO-ECOL.

e “The use of biological databases to assess the risk of gene flow: the case of Mexico”.
e SENASICA, SAGARPA, http://www.senasica.sagarpa.gob.mx/index/index.html .

e Sistema de Informacién de Organismos Vivos Modificados (SIOVM).

e “Evaluating predictive models of species’ distributions: criteria for selecting optimal
models”.

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
- Version 3.0 version vigente antes de usarla
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Registros.
Derivado del Procedimiento de Analisis de Riesgo, se obtienen cuatro tipos de registros
diferentes:
Persona Tiempo
No. Nombre del registro responsable Sitio de almacenamiento minimo de
del control -
del registro conservacion
1 | IDde Liberacion | Analista 3de | N:\analisis de Permanente
del SIOVM: la CARB riesgo\Zz_Administracion\Captura_solicitudes
Cuando una
solicitud entra a la
DTAP, es
revisada en

cuanto a los datos
proporcionados
por el solicitante
para determinar
cuantos analisis
caso por caso
involucra cada
solicitud, tomando
en cuenta el
trinomio
organismo
receptor X material
insertado x sitio
de liberacion. Este
identificador Unico
es irrepetible, la
base de datos se
llama:
OGMslibMex.mdb.

Version 3.0

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea |

version vigente antes de usarla
AdeROVM_V3.0.docx
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No.

Nombre del registro

Persona
responsable
del control
del registro

Sitio de almacenamiento

Tiempo
minimo de

ID de SERVEXT:
Una vez que se
asigno el
identificador antes
mencionado, se
turna al
encargado de
SERVEXT para
gue le asigne un
ndmero de
servicio
secuencial, Unico
e irrepetible. Este
namero distingue
a cada servicio
gue lleva a cabo
toda la CONABIO.

SERVEXT

j\usuarios\externos\bases de datos\servext

Permanente

Numero de oficio
de salida: Al
emitir una
recomendacion, la
Coordinacion de
analisis de riesgo
y Bioseguridad
turna un oficio con
numeracion
DTAP/XX/Afio o
CN/XX/Afio. En
este oficio se
resume la
respuesta que se
le envia a DGIRA.

Coordinadora
de Analisis
de Riesgo y
Bioseguridad
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carpeta
electrénica: Al
contestar cada
solicitud se crea
una carpeta Unica,
en la que se
deposita cada uno
de los
documentos que
componen la
respuesta.

CONABIO liberacién de Organismos Vivos Modificados Pag. 14 de 16
resP e;srlzgzle Tiempo
No. Nombre del registro defcontrol Sitio de almacenamiento minimo de
; conservacion
del registro
4 | Registro de cada | Analista 3 N:\andlisis de riesgo\Analisis de Riesgo Permanente

Version 3.0

AdeROVM_V3.0.docx

Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
version vigente antes de usarla




CONABIO

Procedimiento para Andlisis de Riesgo ala Biodiversidad por la
liberacién de Organismos Vivos Modificados

Pag. 15de 16

Revisiones
Fecha.de 'nicio de Version Descripcion de los cambios Autor Revis6 y aprobd
vigencia
Dra. Francisca
Acevedo, Dra. Patricia Koleff,
01-Sep-2004 1.0 Documento del Procedimiento : Coordinadora de Directora Técnica de
Andlisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Dra. Francisca
Primera revision del Aceve_do, D_ra. Patricia Kgleff,
06-Sep-2004 1.1 o Coordinadora de Directora Técnica de
Procedimiento P . s o
Analisis de Riesgo y Analisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Cambios a los diagramas de Dra. Francisca
proceso, especificando los Acevedo, Dra. Patricia Koleff,
06-Jun-2005 2.0 responsables de cada actividad : Coordinadora de Directora Técnica de
y adecuacion del listado de Andlisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
registros. Bioseguridad.
Dra. Francisca
Modificacién del diagrama de Aceve_do, D_ra. Patricia Kgleff,
17-Ago-2005 2.1 . Coordinadora de Directora Técnica de
flujo e . e S
Andlisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Dra. Francisca
Actualizacién en referencias y en | Acevedo, Dra. Patricia Koleff,
17-Feb-2006 2.2 otros procedimientos y Coordinadora de Directora Técnica de
documentos Andlisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Dra. Francisca
Modificacion del diagrama de Acevedo, Dra. Patricia Koleff,
25-May-2006 2.3 flujo y actualizacion en el cuadro = Coordinadora de Directora Técnica de
de registros Andlisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Dra. Francisca
Introduccion de sub- Acevedo, Dra. Patricia Koleff,
12-Oct-2012 3.0 L Coordinadora de Directora Técnica de
procedimientos s . e -
Analisis de Riesgo y Andlisis y Prioridades.
Bioseguridad.
Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
Versién 3.0 version vigente antes de usarla

AdeROVM_V3.0.docx




Procedimiento para Andlisis de Riesgo ala Biodiversidad por la

NABI : g . . e Pag. 1 1
o © liberacion de Organismos Vivos Modificados ag. 16de 16
Si esta es una copia impresa del documento, verifique en la red interna que sea la
Version 3.0 version vigente antes de usarla

AdeROVM_V3.0.docx




