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. Antecedentes N

México firmo el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia el 24 de mayo del 2000.

Objetivo del Protocolo de Cartagena

“...Contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la
esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de
los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion
y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, céntrandose
concretamente en los movimientos transfronterizos.”
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Antecedentes

Principales obligaciones del PCB:

“...Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas
y de otro tipo necesarias y convenientes para cumplir sus
obligaciones dimanantes del presente Protocolo.”

“...Las Partes velaran porque el desarrollo, la manipulacion, el
transporte, la utilizacion, la transferencia y la liberacion de
cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de
forma que se eviten o reduzcan los riesgos para la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.”

Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados



5 o Antecedentes s

El Senado de la Republica lo ratificé el 30 de abril del 2002, obligando al Estado
Mexicano a expedir medidas legislativas que se ajusten a sus lineamientos.

La Academia Mexicana de Ciencias presenta en septiembre de 2002 el
documento “Bases y Recomendaciones para la elaboracion de una Ley
Mexicana de Bioseguridad de los OGMs”.

El Senado de la Republica retoma esta propuesta de la AMC y presenta una
iniciativa de Ley el 12 de noviembre de 2002.

El PCB entro vigor el 11 de septiembre del 2003 y México lo publica en el DOF el
28 de octubre del 2003.

Una vez concluido el proceso legislativo, se publica la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados el 18 de marzo de 2005.
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CONTENIDO

de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Geneticamente Modificados
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Proteger bienes publicos evitando o reduciendo los posibles
riesgos que estas actividades les pudieran ocasionar a

Salud humana Sanidad animal, vegetal y acuicola ' Medio ambiente y biodiversidad

Objeto

: 1

Regular actividades con OGMs

Utilizacion confinada

LIBERACION

Importacion '
Mo

Exportacién
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Usos y aplicaciones

En los que inciden los instrumentos y mecanismos de
control y bioseguridad previstos en la LBOGM

A 4

A 4

Agricolas l

A 4

Forestales l

A 4

A 4

Biorremediacion

_ Mejoramiento
Pecuarios ambiental

A 4

A

y

Recuperacion de
especies

Industriales l Cualquiera otra

aplicacion
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COLECTA Y
APROVECHAMIENTO DE
RECURSOS BIOLOGICOS

* Ley General del Equilibrio
Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente

* Ley de la Propiedad Industrial
PROPIEDAD INTELECTUAL

* Ley Federal de Variedades
Vegetales

PRODUCCION Y PROCESO DE * Ley General de Salud
MEDICAMENTOS Y FARMACOS

* Ley Federal de Sanidad Animal
(veterinarios)

GENOMA HUMANO,
CLONACION DE CELULAS TRONCALES O
MADRE DE SERES HUMANOS Y LA * Ley General de Salud
BIOSEGURIDAD DE HOSPITALES
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Enfoque de precaucion
Evaluacion y monitoreo de riesgos
Evaluacion CASO POR CASO

Metodologia PASO A PASO

Sustento cientifico y técnico

Observancia de tratados internacionales

Proteccion de centros de origen y centros de diversidad genética
Proteccion de areas naturales protegidas

Participacion social

Inocuidad y seguridad para el consumidor

Acceso publico a la informacion en materia de bioseguridad y biotecnologia




EL ENFOQUE DE PRECAUCION

Prirriet5
Declaracion de
Rio sobre el
Medio Ambiente y
el Desarrollo

Con el fin de proteger el medio ambiente,
los Estados deberan aplicar ampliamente
el criterio de precauciéon conforme a sus
capacidades. Cuando haya peligro de dafio
grave o irreversible, la falta de certeza
cientifica absoluta no debera utilizarse
como razon para postergar la adopcion de
medidas eficaces en funcién de los costos
para impedir la degradacion del medio
ambiente,

Convenio sobre la
Diversidad
Biologica

. B

Protocolo de
Cartagena sobre
la Seguridad de
la Biotecnologia

. 1

Bioseguridad de OGMs

Como objetivo de la bioseguridad
Como Principio en Materia de Biose

Como criterio para resolver f
liberacion de OGMs al medio ambie

Como criterio para resolver a
sanitarias de OGMs

Como lineamiento para evaluar
riesgos a la biodiversidad y a la sal

Como criterio aplicable en
incertidumbre del nivel de los posih
de afectaciones negativas a la biod
la salud humana

Como bhase para que SEMARNAT,
SSA ordenen y apliquen medidas d
de urgente aplicaciog

|
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El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o
conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los
e posibles efectos adversos de un OVM en la conservacion y utilizacién sostenible
de la diversidad bioldgica...teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, no impedira a la Parte de importacidn, a fin de evitar o reducir al minimo

esos posibles efectos adversos, adoptar una decisién, segiin proceda, en relacion

(@70)51]151[e)atlId con la importacion del OVM de que se trate.




COMPETENCIAS

ccion del ambiente y de |la Proteccion de la sanidad animal, vegetal * Proteccion de la sa

sidad bioldgica acuicola
9 y * OGMs para uso o co

izacion de liberacion de todo tipo Autorizacion de liberacion de OGMs con directo; para proce
OGMs, excepto agropecuarios fines agropecuarios, acuicolas o alimentos para consu
ARPA) fitozoosanitarios. biorremediacion, y pa

menes de bioseguridad vinculantes Evaluacion de riesgos + Evaluacién y monito

b riesgos de OGMs agropecuarios . . . N .
9 grop Resolucion de solicitudes de permisos + Autorizaciones sanitz

acion y monitoreo de riesgos de liberacion de OGMs al ambiente . .
* Imposicion de medida

icion de medidas de seguridad, Imposicion de medidas de seguridad, infracciones y s
ciones y sanciones infracciones y sanciones

SHCP

ol aduanal de entrada de OGMs al territorio nacional

+ Expedicion de NOMs en materias de etiquetado e

car que las importaciones de OGMs cuenten con los de OGMs, conjuntamente con la SSA y co
isos y autorizaciones correspondientes dependencias competentes

car que los OGMs importados sean identificados * Realizar la evaluacién de la conformidad (grado de
de NOMs sobre etiquetado), conjuntamente con la

dir la entrada al territorio nacional de OGMs que no
ten con permisos y/o autorizaciones
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MECANISMOS DE COORDINACION

oordinacion intersecretarial

1 ]

<«—— Presidencia
rotatoria

* SAGARPA
* SEMARNAT
* SSA
SE
*SHCP
SEP
*CONACYT

Vicepresidencia
DG del
CONACYT

.....................

Secretario Ejecutivo

Mecanismos de

Participacion por
sectores

Comité Técnico

CCC

CCM

Federacion
SEMARNAT
SAGARPA
*SSA

Coordinacion con Entidades Fe

Acuerdos o
convenios de 5
coordinacion

OBJETO
|

Colaboracion concurrente en

monitoreo de riesgos en
actividades de liberacion de
OGMs al ambiente

Acci
vigila
cump
de
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Mecanismos de Participacion Publica

A NIVEL DE COORDINACION <
INTERSECRETARIAL
}
ACCESO A LA
CIBIOGEM INFORMACION

+ Sistema Nacional de
Bioseguridad
Reglas de
Operacion: * Registro Nacional de
M::z:‘c'lsp':g; :e Bioseguridad de los
A HlEls
EN LAS DECISIONES DE LAS <

SECRETARIAS COMPETENTES

v
SOLICITUDES DE PERMIS(
LIBERACION DE OGMS AL /

« Gobiernos de entidades federz
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Fomento a la investigacion cientifica y tecnologica en
bioseguridad y biotecnologia

utivo  Federal fomentara |la
ion cientifica y tecnolégica en
lad y biotecnologia.

como base los instrumentos y
os establecidos en la Ley de Ciencia
gia (LCyT)

ce un Programa especifico

-~

Programa para el Desarrollo de la

Biotecnologia y la Bioseguridad
Forma parte del Programa

Especial de Ciencia y Tecnologia

Fondo para el Fomento y Apoyo a
la Investigacion Cientifica y
Tecnologica en Bioseguridad y

Biotecnologia
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(LCyT)

* Lo constituira el CONACYT ca
dispuesto en la Ley de Ciencia

+ Conformado por recursos fisca
de terceros e ingresos por
derechos.




Fomento a la investigacion cientifica y tecnologica ...

» Orientacion de los apoyos en materia de biotecnologia:

1. Impulsar proyectos de investigacion y desarrollo e
innovacion.

. Formacion de recursos humanos especializados.

. Fortalecimiento de grupos e infraestructura de las
universidades, instituciones de educacion superior y
centros publicos de investigacion.

FINALIDAD: Resolver  neces
productivas especificas del pais
beneficien directamente a
productores nacionales.
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Fomento a la investigacion cientifica y tecnologica ...

» Orientacion de los apoyos en materia de bioseguridad:

Obtener conocimientos suficientes para evaluar los posibles rig
los OGMs en el ambiente, la diversidad biolégica, la salud hu
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Generar las consideraciones socioeconomicas de los efecto
OGMs para la conservacion y el aprovechamiento de la di
biolégica.

Valorar y comprobar la informacion proporcionada por los pro
para la obtencion de permisos.

3 « |mpulsar la creacion de capacidades humanas, institucional
| infraestructura para la evaluacion y monitoreo de riesqos.
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El Programa para el Desarrollo de la Bioseguridad y la

Biotecnologia

Contenido minimo:

« Apoyo a los centros publicos de investigacion.

« Proyectos de investigacion cientifica y de innovaciéon y desarrollo
tecnolégico orientados a la soluciéon de problemas nacionales y en
actividades que redunden en beneficio para los productores
agropecuarios, forestales y acuicolas del pais.

« Nuevos centros de investigacion y transferencia tecnolégica en areas
primordiales del desarrollo nacional, segun las necesidades locales o
regionales de conservacion y proteccion ambiental o de produccion
silvicola, agropecuaria e industrial.

I Los resultados de la investigacion cientifica y de innovacion y !
I desarrollo tecnoldgico contenidos en el Programa para el Desarrollo |
I de la Bioseguridad y la Biotecnologia se pondran a disposicién de las |
| empresas semilleras de orqanizaciones de campesinos y de I
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Para que un OGM sea PASO 1. Liberacion experimental del 0G
LIBERADO el medio ambiente
COMERCIALMENTE al medio
ambiente debe ser
previamente sometido a:

Organismo
receptor

Area de liberacion

Caracteristicas de la
modificacion genética

Pruebas satisfactorias de|
LIBERACION
EXPERIMENTAL, y

PASO 2. Liberacion en programa piloto del
medio ambiente

Pruebas satisfactorias de w
LIBERACION EN
PROGRAMA PILOTO

PASO 3. LIBERACION COMERCIAL del (
medio ambiente

ecedentes Beneficios comparados
b actividades con opciones tecnolégicas
bn el OGM alternas

v."lll--.

ﬁ' ,
PRINCIPIO < METODO

Caso por caso Paso a paso

LIBERACION DE OGMs
AL MEDIO AMBIENTE

-—

Analisis, CASO POR CASO y PASO A
PASO, con base en estudios
fundamentados cientifica y técnicamente, de
LOS POSIBLES RIESGOS que la
LIBERACION de OGMs puede causar a:

f
. . . | Seaplicara el enfoque de"precaucién, observando los
Evaluacion de riesgos al medio | procedimientos establecidos en la Ley y los tratados y !

ambiente y a la diversidad biologica I acuerdos iternacionales _ _ _ _ _ !

Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados



LIBERACION AL AMBIENTE DE OGMS
AGROPECUARIOS

AUTORIDAD COMPETENTE SAGARPA

uisitos para que

)GM se siembre _ _ -
ines comerciales 2. Permiso de liberacion en programa

3. Permiso de liberacion comercial

Solicitud de permiso a la SAGARPA

Autorizacion sanitaria (inocuidad) del OGM por la SSA

isitos
amitar, y< @ Dictamen de bioseguridad FAVORABLE de SEMARNAT
caso,

ener @ No riesgos a la sanidad animal, vegetal y/o acuicola
isos

—

s . . . 0S demas requisitos que se determinen en NOMS
Comision Intersecretarial de BiosegLiric it




Régimen aplicable a la Utilizacion Confinada de OGMs

AVISOS

M no requiera permiso para liberacion comercial
al ambiente ni autorizacion sanitaria Suspension de la actividad de utilizacion
confinada

+ OGMs con fines de investigacion
cientifica y tecnolégica. 6

* Integracién de Comisiones Internas de
Bioseguridad.

RESOLUCION Adopcion e implementacion de
SEMARNAT ¢ medidas de bioseguridad adicionales

SAGARPA

* Primera utilizacion de laboratorios o
instalaciones de ensefanza e
investigacion cientifica.

+ La produccion de OGMs que se utilicen
en procesos industriales.

« La primera utilizacion de instalaciones
donde se produzcan los OGMs.

Prohibicidn de la utilizacion confinada
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ZONAS RESTRINGIDAS:
Determinacion de CO y CDG

SEMARNAT Y SAGARPA

Se determinaran
mediante Con base en
ACUERDOS

Ny

Zonas que se consideren centros de
origen y centros de diversidad genética
de especies

Establecimiento de medidas
necesarias para la proteccion de
especies y areas
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PROTECCION DE CENTROS DE ORIGEN

Y CENTROS DE DIVERSIDAD GENETICA

NO REALIZAR

\ \d o

OGMs

GLA GENERAL IR

XCEPC'ON . Aplicacion ¢

instrumentos y
bioseg

OGMs distintos a las especies O
nativas, siempre que su
liberacion no cause una
afectacion negativa a la salud
humana o a Ila diversidad
biologica. T e

Evaluacion de riesgos

Caso por caso

Paso a paso - Permisos

Autorizaciones sanitarias

Monitoreo de riesgos

Medidas de seguridad
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REGLA GENERAL

Aplicacion ¢
instrumentos

| EXCEPCION

OGMs destinados a evitar o combatir
Finalidad plagas o contaminantes que pongan en
ambiental peligro la existencia de especies animales,

vegetales o acuicolas.

En las ZONAS NUCLEO de las ANPs
queda prohibido realizar cualquier tipo de
actividad con OGMs.

No aplica la excepcion

€ nt¢

Enfoque precautorio

Evaluacion de riesgos

Caso por caso

Paso a paso - Permisos

Autorizaciones sanitarias

Dictamenes de bioseguridad
favorables

Monitoreo de riesgos

Medidas de seguridad

Responsabilidades




ZONAS LIBRES DE OGMs

Proteccion de productos agricolas organicos y otros productos de i
comunidad solicitante.

|

—

Comision Intersecretaria
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: Las determinara SAGARPA mediante acuerdos que se publi
_V DOF, previo dictamen de la CIBIOGEM, con la opinién de la
: tomando en cuenta lo establecido en las NOMs relativas ¢
: agricolas organicos.

Solicitud escrita de las comunidades interesadas, por cond

* Opinién favorable de los gobiernos de las entidades feder:

: « Evaluacion de los efectos que los OGMs pudieran ocas

Cuando se trate de OGMs de la misma especie a las que se
mediante procesos de produccién de productos agricolas org:
demuestre cientifica y técnicamente que no es viable su coe
que no cumpllrlan con Ios requmtos normativos para su certi

: Requisitos:

representante legal.

gobiernos municipales de los lugares o regiones que se de
como zonas libres, y

procesos de produccion de productos agricolas organic
biodiversidad, mediante las cuales se demuestre ¢
técnicamente que no es viable su coexistencia 0 no cump

: de Eioseguridad de los Organismics Genéticamenie Madificados



AUTORIZACIONES SANITARIAS DE OGMS:

Las expide
la SSA

Proteccion de la salud humana

-

o

Garantizar |
INOCUIDAD
productos para
consumo hum

Para uso o0 consumo
incluyendo granos.

humano,

OGMs que requieren
AUTORIZACION
SANITARIA

Para procesamiento de alimentos para
consumo humano.

Comision Inte

Para finalidades de salud publica.

Para biorremediacion.

Sin perjuicio de que los productos GM se sujeten al régimen de
control sanitario general establecido en la LEY GENERAL DE

SALUD

\ « CASO

« EVALUAC
POSIBLES RIE
> SALUDH

* INFORMAG
CIE

dificados



Etiquetado e Identificacion documental de OGMs

ductos que los
torizados por la
nsumo humano
recto

UIDAD-

la Ley
 y sus
mentarias

semillas o
ptivo para <
a

ETIQUETADO

Deben etiquetarse
conforme a los
siguientes

. B

CRITERIOS
1° Garantizar la referencia explicita de OGMs.

ﬁ

2° Sefialar en la etiqueta la informacion de su
composicion alimenticia o sus propiedades
nutrimentales.

3° Lo anterior, en aquellos casos en que estas
caracteristicas sean significativamente diferentes
respecto de los productos convencionales.

4° Cumplir con los requisitos adicionales de
etiquetado conforme a las NOMs que expida la
SSA.

5° La informacion de las etiquetas debera ser veraz,
objetiva, clara, entendible, til para el consumidor
y sustentada en informacion cientifica y técnica.

( Sera obligatorio consignar en la etiqueta:

Que se trata de OGMs.
Las caracteristicas de
adquirida.

Sus implicaciones relativas a condiciones especiales y
requerimientos de cultivo.

Los cambios en las caracteristicas reproductivas y

la combinaciéon genética

REQUISITOS DE INFORMACION
DE LA DOCUMENTACION

NOMs

IDENTIFICACIO
DOCUMENTAL

Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados

Destino del OGM

Uso o cons
procesamient
para cons

Utilizacién co
de ensefanza
cientifica y
industriales ¢

Liberacion a
fases exp
programa pila

Tratados internacionales




LISTAS INFORMATIVAS DE OGMs

SAGARPA

Expediran y publicaran periédicamente en el D.O.F.

Listas de OGMs

Resultado de Tramites

+ OGMs que cuenten con permiso para su liberacion comercial al ambiente.

+ OGMs que no cuenten con permiso para su liberacion comercial al ambiente.

+ OGMs que cuenten con autorizacion sanitaria.

« OGMs para realizar actividades de utilizacion confinada con fines de ensefianza y de investigacion cientifica

y tecnolégica.
COIMISION INersecretdral e bloseguriaaa ae 10s urgarnisinos Gerneucainernte vioaicaaos




Articulo Séptimo Transitorio de la LBOGM
marca que las disposiciones reglamentarias,

se deberan expedir en el plazo de seis meses
contados a partir de su entrada en vigor.
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El Reglamento de la LBOGM (RLBOGM) fue
finalmente publicado en el D.O.F. el 19 de
marzo de 2007, entrd en vigor al dia siguiente
de su publicacion, y tiene por objeto

reglamentar a la LBOGM.
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El 6 de marzo de 2009 se publicd en el DOF un
Decreto por el que se reforma, adicionan y
derogan diversas disposiciones del RLBOGM

Esta modificacion entrd en vigor al dia
siguiente de su publicacion en el DOF y tiene
por objeto regular las actividades relacionadas
con el maiz GM (Régimen de Proteccion
Especial del Maiz)
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Aun queda pendiente de desarrollar las Normas Oficiales
Mexicanas que marca la LBOGM y su Reglamento, tales como:

v'"NOMs sobre la informacion adicional que debera contener la
solicitud de permisos para liberacion al ambiente de OGM’s en
cada fase: experimental, piloto y comercial
v'En caso de utilizacion confinada de OGM’s
v Etiquetado (articulo 101 de la LBOGM)
v'Identificacion (articulo 102 de la LBOGM)
v'Caracterizacion de OGM's. . .
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iMuchas Gracias!

Lic. Sandra Patricia Pifia Salinas
Directora de Politica y Normatividad
Secretaria Ejecutiva de la

omision Intersecretarial de Bioseguridad de lo
Organismos Genéticamente Modificados

México
WWW.ciblogem.gob.mx

Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados



