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Introducción

El maíz, fuente principal de alimentación entre los mexicanos, hoy experimenta cambios muy drásticos, Modificaciones Genéticas, sin duda es un cambio muy radical para el cual la sociedad no está preparada aún.

La Biotecnología sigue avanzando, pero a su vez retrocede, al escatimar su visión hacia la sociedad.

Los Organismos Genéticamente Modificados o Productores Farmacéuticos Naturales, representan no sólo en México, sino en el Mundo gigantescas proximidades a la Conquista Total de la Naturaleza, por parte del hombre, y a su vez el exterminio de la humanidad.

Es cierto que aún no existen rigurosos estudios acerca de los riesgos potenciales a la salud humana que estos Organismos pueden causar, pero, la falta de información, la reglamentación que existe en nuestro país y la falta de interés del propio habitante mexicano ha llevado a las Grandes Transnacionales a tener una visión fija de intervenir en nuestros cultivos alimenticios, para posteriormente adquirir, todas las satisfacciones de Beneficios que las modificaciones sean capaces de brindar, no obstante, a ellos no les importan las causas y efectos negativos que puedan desencadenar, a corto, mediano o largo plazo, en nosotros, este proyecto es una especie de llamado para generar conciencia, objetiva, clara y que sea de confianza, entre aquellas personas que les sea de interés, creemos que se habla de la sociedad en general 

Esto es un Llamamiento a las Armas de la Conciencia, por que en las sociedades del Primer y el Tercer mundo, está la decisión y la capacidad de aceptar las avenencias que la tecnología manifieste, tanto positivas como negativas. 

El hombre siempre, a lo largo y al trascurso de los años, se ha preocupado por mejorar su propia calidad de vida y no es justo que por culpa de no tomar decisiones oportunas y acertadas, tenga que padecer en el futuro. Estamos a tiempo aún no es tarde, Hagámoslo!!!

Volver al Principio del documento
* * *

Organismos Genéticamente Modificados

En el mundo se realizan una gran cantidad de pruebas con Organismos transgénicos en plantas, animales, microorganismos y en humanos, una proporción importante es producida en forma masiva con una finalidad: Distribución Comercial. Cabe mencionar que en este proyecto, nos centraremos solo en las Modificaciones Genéticas de las Plantas, y más específicamente en los transgénicos de tercera generación, siendo más concretos sólo lo haremos con el Maíz. Para ello se plantea una pregunta ¿Por qué en el maíz?
Sin embargo antes de iniciar se dará la explicación de Qué son los OGMs y una introducción a la Biotecnología; y como se realiza su proceso de elaboración que los Ingenieros Genéticos Realizan:

La biotecnología moderna es más que simple biología y tecnología separadamente. Es más que biología porque ya no es solamente ciencia sobre la naturaleza viva, pero también incluye incisos activos al igual que la posibilidad de modificación de la misma. Y es más que pura tecnología porque ha expandido el viejo sueño del ingeniero de dominación del ambiente inorgánico para también incluir ahora el ambiente orgánico, lo cual implica a la vida misma.

El Hombre siempre ha buscado mejorar su calidad de vida. El descubrimiento de la Agricultura, sin duda, marcó un gran avance para lograr mejoras en su modo de vida; y así el mejoramiento de las semillas a cultivar. En la actualidad el uso de la Genética y la Biotecnología permiten optimizar la calidad de vida de nuestra sociedad.

La definición de Biotecnología suele ser: “El uso de organismos vivos o partes de ellos para generar productos útiles para el hombre”. Así, la biotecnología puede ser dividida en dos: Clásica y Moderna.
La Biotecnología Clásica utiliza Microorganismos para fermentar la leche, el mosto o la masa para el pan, etc.

La Biotecnología Moderna utiliza Enzimas de Restricción y otras técnicas más sofisticadas para cortar trozos de ADN de un organismo e introducirlo en otro por medio de Enzimas Ligazas.
El uso de la Biotecnología Clásica se remonta a tiempos de los grandes Egipcios, que utilizaban bacterias para fermentar uvas y así producir vino; la fermentación de la cebada les permitía producir cerveza.

El uso de la Biotecnología Moderna corre a cargo Ingenieros Genéticos y data aproximadamente de la década de los 70s de nuestra era. En la actualidad la Ingeniería Genética ha logrado grandes avances con la finalidad de mejorar nuestras de circunstancias  de vida.

En la Ingeniería Genética de cultivos, existen cinco etapas principales:

1. Extracción del gen

2. Clonación del gen

3. Diseñar el gen

4. Transformación

5. Retrocruzamiento

Cada una corresponde a un determinado proceso demasiado complicado y cuya finalidad es alcanzar el mejoramiento para la comercialización del producto.

Estas etapas pueden ser aplicadas para casi todas las Modificaciones Genéticas en Plantas.

· Descripción de la Ingeniería Genética:

Cualquier Organismo contiene ADN en cada una de sus Células, estas a su vez contienen toda la información para producir las Proteínas que el Organismo necesita durante toda su vida.

Todo ADN se extrae del Organismo que presenta una característica de interés. El gen de interés que contiene la proteína deseada, es localizado y copiada del ADN total; después de clonar el gen, los ingenieros genéticos modifican el gen para que se exprese de forma Específica en el nuevo Organismo. Para ello se emplean Enzimas de Restricción y así poder segmentar el gen. Una o más regiones pueden ser Cambiadas o Modificadas por los Ingenieros Genéticos; Las regiones son colocadas nuevamente en su lugar para que funcione como un Gen Normal. Como el ADN ha sido cortado en partes y luego reintegrado en una nueva Combinación, se llamará “ADN Recombinante”.

Nota: para unir de nuevo al ADN se utilizan Enzimas Ligasas.

Después de ser modificado el gen debe ser insertado en una célula individual, mediante uno de los Procesos siguientes:

· Biobalística

· Electroporación

· Agrobacterium

El gen transformado se debe introducir al Núcleo de la célula e incorporarse a uno de los Cromosomas, permitiéndole expresarse de manera específica y ser transmitido a la descendencia.

Las Células Vegetales tienen la característica de ser Totipotentes, esto quiere decir: que una célula, de cualquier parte de la planta, es capaz de Dividirse y Multiplicarse hasta formar una planta completa.

Cada vez que la célula se divide y se multiplica todos sus cromosomas son copiados incluyendo el nuevo gen.

Entonces:

El resultado obtenido es una planta Transgénica, en todas y cada una de células. El Retrocruzamiento es una técnica utilizada por los Fitomejoradores, para poder transmitir el gen transformado a una Línea Élite de alto Rendimiento.

El resultado final obtenido es un Híbrido Transgénico de Alto Rendimiento y que a su vez expresa una nueva característica de interés.

· Extracción del ADN

Dentro de cada célula existe un compartimiento llamado Núcleo.

El núcleo de la célula contiene toda la información que la célula necesita a lo largo de su vida. Esta información es almacenada en cromosomas; cada cromosoma esta constituido a la vez por ADN enrollado en forma de espiral, este es tan apretado que se ve como una estructura única en forma de “X”.

La composición de los espirales esta constituida por dos Hebras de ADN entrelazadas por una doble Hélice. Las moléculas que unen a las espirales se llaman Nucleótidos y hay cuatro Nucleótidos diferentes que lo forman: 

(A)= Adenina; (T)= Timina; (C)= Citosina y (G)= Guanina.

Los nucleótidos constituyen segmentos más pequeños llamados Genes, cada gen codifica información para generar una sola proteína, las proteínas controlan las Características de un Organismo Vivo.

· Clonación de Genes

El proceso de clonación de genes se utiliza para Localizar y Copiar un gen especifico. Entonces algunas Bacterias contendrán características de interés que los Ingenieros Genéticos quieren copiar.

El ADN que se extrajo de la bacteria es colocado en un Tubo de Ensayo con agua y se agregará una Enzima de Restricción para segmentar al ADN extraído en trozos del tamaño del gen; en otro Tubo de Ensayo se segmentan Plásmidos Bacterianos (Utilizando la misma Enzima de Restricción), ahora, el contenido de ambos tubos se mezcla y se añadirá una Enzima Ligasa para unir los trozos del gen con los segmentos del plásmido y así formar Plásmidos Recombinantes. Algunos Plásmidos pueden ligarse entre sí, sin un trozo de ADN; se adicionarán bacterias al tubo que contiene los Plásmidos Recombinantes.

La Electroporación permite crear pequeños orificios en las paredes celulares de las bacterias utilizando Rápidas Pulsaciones Eléctricas. Los Plásmidos Recombinantes entrarán a la bacteria que expresará los genes. Las Bacterias obtenidas serán llamadas Transgénicas. Las bacterias que han sido transformadas crecerán y se multiplicarán para formar Colonias que se podrán apreciar a simple vista. Es entonces cuando el Ingeniero Genético debe localizar la colonia que contiene al gen de interés, separarlo y dejarlo nuevamente multiplicar para construir una colonia grande con cientos de copias que contengan el gen de Interés.        

· Codificación del gen o Diseñar el gen

En una molécula de ADN hay miles de genes que constituyen un cromosoma; estos a su vez se dividen en tres regiones:

Promotor

Región de Codificación 

Secuencia de Terminación

La región del promotor indica cuánta proteína debe producir y cuándo producirla        

La región de Codificación, codifica la información sobre cuál proteína producir. Los nucleótidos se leen de tres en tres y cada grupo es llamado Codón, por lo tanto, la secuencia de nucleótidos determina qué proteína producir y si se altera la secuencia de Nucleótidos se alterará la forma y función de la proteína producida.

La secuencia de Terminación indica el fin del gen, esto impide que la célula lea el siguiente gen del cromosoma.

Los Ingenieros Genéticos pueden alterar o cambiar una o más de las tres regiones para diseñar un gen. De tal forma que sea expresado en una célula vegetal, de manera específica

· Transformación

En la Ingeniería Genética se utiliza uno de los tres procesos de transformación

Biobalística 

Agrobacterium

Electroporación

Estos procesos son mutuamente excluyentes, lo cual quiere decir que no se puede utilizar dos procesos al mismo tiempo. En este caso nos referimos sólo a la técnica del Agrobacterium.

El Agrobacterium es una bacteria que tiene un solo cromosoma y que vive en el suelo infectando a las plantas provocándoles un Tumor. Este, se introduce en la planta y deja su ADN por medio de las Heridas de la planta, induciendo el crecimiento descontrolado del tejido vegetal, así después de infectar a la planta aprovecha ciertos productos de la célula para alimentarse. Los Ingenieros Genéticos lo han utilizado como conducto para la Modificación Genética de Organismos. Esta bacteria es capaz de introducir parte de su ADN en una planta; entonces los Ingenieros Genéticos son capaces de introducir genes de interés en el ADN del Agrobacterium, para que asiera la bacteria introduzca los genes de interés en las plantas.

Después de este proceso las células contendrán el gen de interés, se multiplicarán debido a su característica de ser Totipotentes, dando lugar a un Organismo Genéticamente Modificado. Este producto transgénico será sometido a pruebas de Fitomejoramiento con la finalidad de ser un producto Comercializable.

· Fitomejoramiento

El Fitomejoramiento por Retrocruzamiento es una técnica utilizada después de obtener un evento Transgénico. El Ingeniero Genético, entrega la semilla a un Fitomejorador; las líneas que sobreviven bien a la transformación por lo regular son de menor rendimiento que las actuales, con el fin de lograr que estas líneas sean Comercializables los Fitomejoradores deben transferir el Transgen a una línea de Alto Rendimiento.

El Fitomejorador obtiene una línea Endogámica, mediante la Auto polinización de la línea Transgénica. Se cosecha la semilla que se sabe contiene dos copias del gen Bt; se siembra la semilla Transgénica y al mismo tiempo la semilla de una línea endogámica, el resultado de esto es una línea Híbrida y por falta de valor Híbrido las líneas anteriores se verán más pequeñas con respecto a las actuales.

Cuando las plantas alcanzan la etapa apropiada se efectúa la Polinización Cruzada; se cosecha la semilla proveniente del cruzamiento anterior y esta es llamada F1; entonces la progenie tendrá una copia del gen Bt con 50% de genes elite y 50% de genes no-elite.

Se siembra una semilla del cruzamiento anterior y al mismo tiempo la semilla de una línea endogámica. Las semillas germinan y crecen, pero, a causa de valor Híbrido las plantas F1 son más altas con respecto de las actuales y sin embargo estas plantas contienen genes no deseados.

La planta F1 es nuevamente apareada con la línea elite a este Proceso se le llama Retrocruzamiento, se cosecha la semilla que se llama Generación de Retrocruzamiento 1 (BC1), la nueva planta obtenida contendrá 75% de genes elite. Se siembra la semilla BC1 al mismo tiempo que la semilla de la línea endogámica elite en un lugar cercano. Este proceso se repite hasta que las plantas tengan por lo menos 98% de genes elite más el Transgen. Este proceso tardará aproximadamente 5 ó 6 generaciones.

Las plantas son seleccionadas para eliminar toda la Mutación Negativa producto de la transformación genética.

El producto final es una línea Transgénica Comercializable de Alto Rendimiento con un 98% de genes Elite.

Efectos negativos:

Un efecto negativo del proceso, es el Riesgo del Rendimiento, y es resultado que al momento de efectuarse el Retrocruzamiento de la Línea Transgénica, los Fitomejoradores están aumentando el potencial de rendimiento de otras líneas No Transgénicas.

* * *

Después de esta explicación, nos centraremos en explicar el desarrollo de los OGMs, y su proceso de daños que causa a la agricultura.

Cómo se han desarrollo los OGMs

Desde principios de 1901,  el Biólogo japonés S.  Ishiwata, identificó una bacteria llamada Bacillus que la identifico como el agente causal de la enfermedad del soto de gusano de seda; sin embargo  en 1909, el investigador  alemán E. Berliner, la redescubre y clasifica con su nombre actual B. thuringiensis. Asimismo aisló la bacteria de los cadáveres del gusano Mediterráneo de la harina con quien se amasaba el pan, este investigador consideró que la Bacteria era el agente de la muerte del insecto, entonces le surge la idea de recurrir al  B. Thuringiensis para detener las plagas de insectos. Por esta razón en Francia en el año de 1938, aparecen los primeros preparados comerciales B. Thuringiensis bajo el nombre de Sporeine, y estos fueron utilizados contra la oruga  del taladro del  maíz.

A finales de los años cuarenta se descubrió que la actividad insecticida de B. thuringiensis estaba asociada a la producción de cristales Parasporales de naturaleza proteínica. A estas proteínas se las denomina “Cry” por su capacidad de formar cristales o Endotoxinas debido a su acumulación en el interior de la bacteria y su carácter tóxico. Y con esto  se conocen ya unas 96 endotoxinas diferentes, algunas de las cuales forman parte de formulaciones comerciales de Bioinsecticidas.

La eficacia insecticida de las endotoxinas contra la mayoría de los insectos cuyo control puede resultar importante para la agricultura, sumada a su especificidad y a su limitado (si no inexistente) nivel de toxicidad, hacen de esas proteínas las soluciones ideales para su empleo en el campo.

Esto llevó a que a principios de los 80, el sector emergente de la biotecnología vegetal, se propuso la obtención de plantas resistentes a insectos, mediante la modificación  genética.

En 1981, miembros del departamento de microbiología de la Universidad Estatal de Washington desarrollaron el primer gen que determina una proteína insecticida, y en 1983, desarrollan las primeras plantas transgénicas de tabaco, por razón de la utilización de Agrobacterium tumefaciens, marcando con esto el gran desarrollo de plantas transgénicas resistentes a insectos.

Todo este desarrollo se ve marcado hasta nuestros días, con la obtención de transgénicos de primera, segunda y tercera generación.

Volver al Principio del documento
Organismos Transgénicos de Primera Generación

Los transgénicos de primera generación son plantas genéticamente modificadas,  diseñadas para desarrollar una  resistencia  a plagas y a herbicidas con una finalidad “Aumento de productividad”.

Sin embargo existe demasiada controversia sobre la seguridad que estos pueden tener en el consumo, el  cultivo, y sobre todo en  los daños pudieran causar en la salud humana.

Volver al Principio del documento
Organismos Transgénicos de Segunda Generación

Estos productos se caracterizan por: la producción de mejoras en los contenidos nutricionales, gracias a la mayor dominación de la Biología Molecular, tales ejemplos se pueden ver reflejados en realizar productos más grandes y con una mayor disposición nutrimental vitamínica. En México, se habló de la implantación de una Tortilla Vitaminada, promovida por ingenieros del Instituto Politécnico Nacional IPN, y que a la vez reunía las características de las proteínas de la Carne, dichos ingenieros, no sólo decían sino Afirmaban: “El alimento del mañana estará integrado solo por Tortillas, y que a su vez serán más Nutritivas y Baratas, que la misma Carne”; no obstante estos ingenieros están tomando en cuenta el costo que tendrá dicho alimento y están sacando ventajas sobre otros productos debido al poder adquisitivo de la sociedad mexicana; por lo tanto, lo que ellos no toman en cuenta es que no sólo es la economía, son los riesgos a la salud, los impactos ambientales que estos puedan causar y que puedan ser daños irreversibles, y para ello la poca información que se proporciona, sin embargo la falta de claridad y objetividad en la información presentada es algo notable, que lo único que da a pensar es la manipulación de los países del Primer Mundo y empresas Trasnacionales; ya que especifican acerca de una Tortilla Vitaminada, y para lograrlo lo que tienen que Vitaminizar no es la Tortilla, sino, la materia Prima el “Maíz”.

Volver al Principio del documento
Organismos Transgénicos de tercera Generación

Las plantas de tercera generación, conocidas también como plantas farmacéuticas son organismos que también han sido sometidos a un proceso de medicación genética; pero en este caso no son para consumo humano o vegetal, sino que más bien estas transformaciones están encaminadas hacia el sector industrial, más específicamente hacia la industria farmacéutica, ya que han sido diseñadas para crear medicamentos, que se espera puedan solucionar algunos de los problemas actuales de salud como el SIDA o el cáncer.

Posibles  riesgos que estos pudieran presentar:
La posible contaminación de cultivos alimenticios, esto es que se pudieran contaminar cultivos destinados al consumo humano.

Una contaminación ambiental, que se puede presentar debido a la liberación del polen o bien por los insectos u otra serie de animales que puedan trasladarlo.

Dentro del aspecto de la salud humana, pueden causar toxicidad y alergias, ya que de acuerdo a la información genética, que se sabe les han modificado, esta continúa con su forma original, aun después de que se haya digerido.

Sin embargo, estos posibles riesgos aun no han sido comprobados  científicamente.

Los transgénicos de tercera generación, aún son experimentaciones que se están realizando por las grandes transnacionales,  pero  lo grave de este asunto es que se está  llevando a cabo en cultivos alimenticios como  el maíz. 

En realidad no existe mucha  información acerca de esta generación, ni mucho menos de cuáles podrían ser sus riesgos; pero si tomamos en cuenta que tanto la primera como la tercera generación presentan una serie de riesgos tanto ambientales, como en la salud, pues por simple lógica podemos saber que también  estos de tercera generación  traerán grandes riesgos, pero sobre todo no debemos perder de vista que estos ya son directamente en cultivos empleados para la alimentación, ¡para nuestra alimentación!, Y que se están desarrollando en un grano, que para nosotros como mexicanos, es de gran importancia, ya que representa el sustento alimenticio de toda la población de nuestro país; pero no nada más de nuestro país sino también del mundo, ya que el maíz es un grano utilizado en diferentes  lugares y en variadas formas por todo el mundo.

Como ya se había mencionado en este proyecto nos basaremos en los Transgénicos de Tercera Generación, los cuales además de la pequeña descripción (antes mencionada), llevan implícitos una serie de conflictos en la agricultura y con ello también a los campesinos, los cuales de acuerdo a su actividad exigen una regulación y un aprovechamiento de la Biodiversidad, así como el Uso correcto y  la conservación de los  recursos genéticos, un menor impacto en la economía campesina y la  prohibición  de Organismos Transgénicos que afectan la salud de los seres humanos. Cabe resaltar que estos aspectos no solo corresponden al ámbito rural, sino también a nosotros como consumidores.

Volver al Principio del documento
Aprovechamiento de la Biodiversidad

Existe que para los campesinos la biodiversidad tiene como base fundamental el reconocimiento de la también llamada Diversidad Humana, la aceptación de que somos diferentes y de que cada pueblo y cada persona tiene libertad para pensar y para ser. Visto así, la biodiversidad no es solo flora y fauna, suelo, agua y ecosistemas, sino también culturas, sistemas productivos, relaciones humanas y económicas, formas de gobierno, es en esencia libertad. La diversidad es nuestra propia forma de vida. La diversidad vegetal nos da alimento, medicinas y vivienda, así como la diversidad humana, con gentes de diferente condición, ideología y religión nos da la riqueza cultural. Estos factores hacen posible que nosotros como seres humanos y como parte de esa biodiversidad, no debemos permitir que se transformen los organismos que nos dan la vida, en Mutaciones Genéticas, que afectan la actividad campesina ( que es la base de la agricultura) y sobre todo nuestra  salud.

Volver al Principio del documento
Es por eso que necesitamos

1.- Se garantice la seguridad alimentaria, la cual es un derecho básico y fundamental. Y que ese mismo derecho debe prevalecer sobre las directrices  de la Organización Mundial del Comercio.

2.-  Exista una Moratoria en el acceso a los recursos genéticos y al conocimiento que dichos recursos poseen para las comunidades campesinas, indígenas y urbanas.          Y 

3.- Proteger y promover los derechos del agricultor, sobre los recursos genéticos, el acceso a la tierra, al trabajo y a la agricultura.

Es por eso que nosotros, como participantes activos de la Biodiversidad, debemos reconocer e informarnos de la importancia de para se respeten esos derechos, los cuales  también son nuestros. 

Desde los primeros orígenes de la agricultura (10,000 años), los campesinos han protegido y preservado la diversidad genética, la conservación, el almacenamiento  y la concepción de las nuevas variedades, que se han  ido desarrollando de generación en generación, siendo así los recursos genéticos  son la única responsabilidad de los productores agrícolas.

Después de la Segunda Guerra Mundial y a mediados de siglo XX,  donde la población urbana tuvo un gran crecimiento con relación a la población rural, el asunto alimentario se convirtió en tema y espacio de organismos internacionales, y la producción de alimentos fue también tratada por gobiernos e instituciones, en breve surgió la llamada revolución verde, las empresas agroalimentarias crecieron rápidamente, lo relativo a la producción de insumos y semillas fueron adquiriendo un valor mayor al tratarse de una empresa bastante rentable. Posteriormente se dieron nuevos usos a los recursos genéticos, se creo el proyecto de genoma humano y la biotecnología incursiona en la manipulación genética de plantas, animales y humanos.  

A las diferentes etapas planteadas correspondieron diferentes formas de propiedad de los recursos genéticos, antes de la invasión de las transnacionales, los recursos genéticos se consideraban patrimonio de la humanidad y así se suscribió en los acuerdos internacionales, en este contexto se otorgó a los productores el concepto de los Derechos del Agricultor sobre los recursos Genéticos. Posteriormente las empresas dedicadas a las semillas e insumos, así como algunos fitomejoradores presionaron para que también se reconociera la protección de los derechos de obtención y con esto se creo la Unión Internacional de Protección de los Derechos de Obtentor sobre Variedades Vegetales (UPOV).  En la etapa actual un gran numero de trabajos de la biotecnología es conducido bajo el esquema de patentes protegidos por la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual y la Organización Mundial del Comercio, con ello los materiales vivos han entrado a regímenes similares a los de la propiedad industrial.

Es por eso que  debemos saber que los genes (como esencia de la vida) no pueden tener dueño, ya que el único dueño  de la vida es quien la porta, quien la detenta, quien la vive, quien la alimenta y quien la conserva. Pero todo esto resulta una  equivocación, ya que los materiales genéticos que los campesinos han mantenido vivos, cuidados y protegidos  por más de  10, 000 años, en la actualidad sean propiedad de las grandes transnacionales, las cuales venden esas mismas semillas a los campesinos a precios muy elevados, y decimos que es absurdo, por que esas semillas han sido recolectadas dentro de sus propias tierras y ahora con la intervención de las transnacionales, la principal consecuencia es el monopolio de patentes, que pueden provocar las leyes de bioseguridad.

Dentro de esto cabe mencionar que  el 95 % de las patentes alimentarías en el mundo provienen  de solo 7 países ( todos ellos miembros de la OCSE), y el otro 5% se distribuye entre los  180 países  restantes. En el terreno de la salud se ha demostrado que el 74% de los conocimientos curativos de la medicina (principalmente plantas), provienen del conocimiento popular y tradicional, esto es, no fue creado por los laboratorios, sino que fue recogido del campo y después patentado; pero hasta la fecha las transnacionales de la medicina no han retribuido, ni reconocido este conocimiento a las comunidades que realmente lo necesitan. Las patentes sobre plantas, animales y sus componentes, implica que los campesinos y comunidades indígenas pierdan el control sobre los recursos que tradicionalmente se han usado y conocido. Esto significa  un acceso limitado y controlado a los recursos genéticos, que ocasiona sin duda,  nuevas formas de control sobre las naciones y sus poblaciones humanas. Sin embargo  el uso de patentes, en contra de los agricultores, implica  un alto costo económico, y por si fuera poco también rompe con tradiciones rurales como son la reserva de semilla para ciclos de cultivo posteriores, el intercambio de semillas entre agricultores y comunidades; y la generación de un conocimiento ligado a la práctica en el manejo de los recursos naturales.

Todo esto lleva a que en el mundo se siembran 37 millones de hectáreas con cultivos transgénicos, que si las comparamos con la superficie agrícola mundial de 1,400 millones de hectáreas, significa el 2.6%. De esta superficie se obtienen un volumen considerable de alimentos que no tienen una regulación en su uso. Los productos transgénicos se constituyen en materias primas, de una gran cantidad de alimentos, la mayoría de ellos industrializados y en los que no se expresa debidamente en la etiqueta por la razón de que si se etiqueta un producto con el contenido Real, causa Pánico y que sin duda es porque se trata de alimentos transgénicos, y mucho menos  se regula la importación y exportación masiva de estos alimentos.

Los cultivos transgénicos más importantes en términos de superficie cultivada es la soya, seguida del maíz, el algodón y la canola. Esto se puede observar en la siguiente grafica que comprende de 1996 a 2002:*
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A continuación se enlista la superficie cultivada por cada país, en 2000:*
	País
	Superficie sembrada en el 2000 
(millones de acres)
	Cultivos producidos

	Estados Unidos de América
	74.8
	soya, maíz, algodón, canola

	Argentina
	24.7
	soya, maíz, algodón

	Canadá
	7.4
	soya, maíz, canola

	China
	1.2
	Algodón

	Sudáfrica
	0.5
	maíz, algodón

	Australia
	0.4
	Algodón

	México
	poca extensión
	Algodón

	Bulgaria
	poca extensión
	Maíz

	Rumania
	poca extensión
	soya, papa

	España
	poca extensión
	Maíz

	Alemania
	poca extensión
	Maíz

	Francia
	poca extensión
	Maíz

	Uruguay
	poca extensión
	Soya


Y a continuación la superficie mundial de producción  de cultivos transgénicos  y sus características:*
	Superficie mundial de producción de cultivos transgénicos y sus características (1999).

	Cultivo
	Superficie sembrada en 1999 (millones de acres)

	Soya
	53.4

	Maíz
	27.4

	Algodón
	9.1

	Canola
	8.4

	Papa
	0.3

	Calabaza
	0.3

	Papaya
	0.3
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Efectos en la Economía Campesina

Uno de los efectos más inmediatos, dentro del aspecto económico, se refiere a que los organismos genéticos, que  pueden significar la perdida de la autonomía campesina, y la mayor dependencia de las empresas transnacionales, no solo económicamente, sino tecnológicamente. Provocando  una ausencia de sustentabilidad en los agro ecosistemas y en la economía familiar

Prueba de ello es que las grandes transnacionales promueven las variedades transgénicas, exigiendo así un contrato a los campesinos,  en donde además de venderles las  semillas, también les venden los insumos necesarios, para poder obtener productos transgénicos, que son absorbidos por las transnacionales.

Los efectos más importantes en la economía campesina y en la producción de cada país, se refieren a las manipulaciones genéticas realizadas para sustituir las materias primas que los países desarrollados requieren del tercer mundo. 
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Riesgos Ambientales

La expansión de los cultivos transgénicos amenaza la biodiversidad por la simplificación de los sistemas de cultivo, creando así las condiciones para la uniformidad genética en el paisaje rural. Dentro de los principales riesgos ambientales tenemos:

La expansión de los cultivos transgénicos amenaza la diversidad genética por la simplificación de los sistemas de cultivos y la promoción de la erosión genética. 

La potencial transferencia de genes de cultivos resistentes a herbicidas (CRHs) a variedades silvestres o parientes semi-domesticados pueden crear supermalezas. 

CRHs voluntarios se transformarían subsecuentemente en malezas. 

El traslado horizontal vector-mediado de genes y la recombinación para crear nuevas razas patogénicas de bacteria. 

Recombinación de vectores que generan variedades del virus más nocivas, sobre todo en plantas transgénicas diseñadas para resistencia viral con base en genes virales. 

Las plagas de insectos desarrollarán rápidamente resistencia a los cultivos que contienen la toxina de Bt.

· El uso masivo de la toxina de Bt en cultivos puede desencadenar interacciones potencialmente negativas que afecten procesos ecológicos y a organismos benéficos.

Los impactos potenciales de la biotecnología agrícola se evalúan dentro del contexto de metas agro-ecológicas que apuntan hacia una agricultura socialmente más justa, económicamente viable y ecológicamente apropiada. Tal evaluación es oportuna dado que en el ámbito mundial han aprobado más de 1500 pruebas de campo de cultivos transgénicos en donde el sector privado ha solicitado 87% de todas las pruebas de campo desde 1987, a pesar del hecho que en la mayoría de los países no existen regulaciones estrictas de bioseguridad para tratar con los problemas medioambientales que pueden desarrollarse cuando plantas diseñadas por ingeniería genética son liberadas en el ambiente. La preocupación principal es que las presiones internacionales para ganar mercados y aumentar las ganancias están empujando a las compañías a que liberen cultivos transgénicos demasiado rápido, sin consideración apropiada de los impactos a largo plazo en las personas o en el ecosistema.

Esta aseveración es apoyada ya que en la actualidad, 7 de las grandes empresas han comenzado con  investigaciones en plantas resistentes a herbicidas y otras empresas que estudian las plantas farmacéuticas; dentro de las compañías dedicadas al desarrollo de pesticidas y que son las más importantes, destacan: Bayer,  Ciba-Geigy,  ICI,  Rhone-Poulenc, Dow/Elanco,  Monsanto,  Hoescht y DuPont.
Dentro de las pruebas de campo que se desarrollaron desde 1982  y 1992  el 57 % de esta investigación, se involucra con la tolerancia a los herbicidas en los organismos y dentro de los resultados de estas indagaciones destacan:  la alfalfa, canola, algodón, maíz, avena, petunia, papa, arroz, sorgo, soja, remolacha, caña de azúcar, girasol, tabaco, tomate, trigo y otros.

Aunque algunas de estas  pruebas son conducidas por universidades y organizaciones de investigación avanzadas, la agenda de investigación de tales instituciones esta  cada vez  más y más  influenciadas por el sector privado. 
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Resistencia a Herbicidas

Está bien documentado que cuando un solo herbicida es usado repetidamente sobre un cultivo, las oportunidades de que se desarrolle resistencia al herbicida en la población de malezas se incrementa.

El problema es que dada la presión de la industria para aumentar las ventas de herbicidas, la superficie tratada con los de amplio espectro se extenderá enfureciendo el problema de resistencia.

Dentro de los herbicidas que en estos tiempos son utilizados para el control de plagas tenemos: el Bromoxynil y el Glyphosate.
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Impactos ecológicos de los herbicidas  

Uno de los principales impactos ecológicos que pueden causar los herbicidas son:

· La degradación del suelo.

· La imposibilidad de que se acumulen las aguas subterráneas.

· Defectos o mutaciones en animales (esto se presenta en el caso del uso de  Bromoxynil) de laboratorio.

· Es toxico para los peces.

· Y en los seres humanos, puede causar cáncer.

Debido a que el Bromoxynil es absorbido por vía dermatológica, y porque causa defectos de nacimiento en roedores es probable que presente riesgos a los agricultores y obreros del campo (aunque aun no se saben los posibles riesgos). Similarmente se ha reportado que el Glyphosate puede ser tóxico para algunas especies invertebradas que habitan en el suelo, incluyendo a predadores benéficos como arañas y carábidos y especies detritivoras como lombrices de tierra y también para los organismos acuáticos, incluso los peces. En la medida que estudios verifican la acumulación de residuos de este herbicida en las frutas y tubérculos, al sufrir poca degradación metabólica en las plantas, emergen también preguntas sobre la seguridad de los alimentos con trazas de estos herbicidas. 

Aunque existe la preocupación que los cultivos transgénicos se puedan convertir a su vez en malezas; Pero  el mayor riesgo ecológico es que las liberaciones a gran escala de cultivos transgénicos pueden provocar el flujo de transgenes de los cultivos a otras plantas silvestres que entonces podrían transformarse en malezas (Darmency, 1994). El proceso biológico que preocupa aquí es la introgresión, es decir, la hibridación entre especies de diferentes plantas. 

La evidencia indica que tales intercambios genéticos entre malezas silvestres y cultivos ya ocurren. La incidencia de Shattercane (Sorghum Bicolor), una maleza emparentada con el sorgo y el flujo genético entre el maíz y el teocintle demuestran el potencial de los cultivos emparentados a volverse serias malezas. Esto es preocupante dado que varias plantas,  son cultivadas en proximidad con sus parientes sexualmente compatibles.  Hay también cultivos que crecen en las proximidades de malezas silvestres que no son parientes íntimos pero pueden tener algún grado de compatibilidad cruzada tales como los cruces de rábano y de maíz.

La remoción total de malezas vía el uso de herbicidas de amplio espectro puede provocar impactos ecológicos indeseables, dado que se ha documentando que un nivel aceptable de diversidad de malezas en los alrededores o dentro de los campos de cultivo puede jugar un papel ecológico importante, tal como la estimulación del control biológico de plagas o la mejora de la cobertura protectora contra la erosión del suelo, etcétera.
Riesgos Ambientales de los cultivos resistentes a Insectos
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Resistencia 

Según la industria, los cultivos transgénicos insertados con genes de Bt prometen reemplazar el uso de insecticidas sintéticos en el control de plagas de insectos. Puesto que la mayoría de los cultivos tienen una diversidad de plagas de insectos, los insecticidas todavía tendrán que ser aplicados para controlar plagas diferentes a los Lepidóptero que son los susceptibles a la endotoxina expresada por el cultivo.

Por otro lado, se tiene conocimiento de que varias especies de Lepidóptero han desarrollado resistencias a la toxina de Bt en pruebas de campo y de laboratorio, sugiriendo que los mayores problemas de resistencia se desarrollan en cultivos transgénicos donde la expresión continua de la toxina crea una presión fuerte de selección.

Dado que se ha aislado una diversidad de genes de la toxina Bt, los biotecnólogos argumentan que si se desarrolla resistencia pueden usarse formas alternativas de la toxina Bt. Sin embargo, eventualmente es probable que los insectos desarrollen resistencia múltiple o resistencia cruzada, tal estrategia también está condenada al fracaso.

Basándose en experiencias pasadas con pesticidas, otros han propuesto planes de manejo de la resistencia con cultivos transgénicos, tales como el uso de mezclas de semilla y refugios Además de requerir la difícil tarea de una coordinación regional entre agricultores, los refugios han presentado un éxito pobre con los pesticidas químicos, debido al hecho que las poblaciones de insectos no están restringidas a un agro-ecosistema cerrado, y los insectos que entran,  están expuestos a cada vez más bajas dosis de la toxina en la medida que el pesticida se degrada.
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Cultivos transgénicos en alimentos

Antes de hablar de cuales son algunos de los alimentos genéticamente modificados (Sólo en 1ª y 2ª generación de Transgénicos puesto que los Transgénicos de Tercera Generación aún no se comercializan), es necesario establecer los posibles riesgos que estos pueden traer,  los cuales son: 

· Alteración en la calidad nutricia de los alimentos.

· Amenaza a la diversidad biológica del cultivo

· Posible creación de nuevos virus y toxinas

· Preocupaciones por la carencia del etiquetado de los OGMs

· Generación de resistencia a antibióticos.

· Toxicidad ambiental. 

Sin embargo a pesar de estos riesgos potenciales en nuestra salud, se sigue trabajando en la misma modificación genética (es decir no se han tomado en cuenta los riesgos sólo los beneficios), y ya se tiene productos que están a la venta o están en proceso de pre-venta, tal es el caso de nuestro país, que a pesar de ser un País en Vías de desarrollo, ya cuenta con una serie de productos en sus mercados o en un estado  precomercial  y estos son:

	CULTIVO
	MODIFICACIÓN

	En estado comercial o precomercial

	Algodón*
	Resistencia a insectos

	Algodón*
	Tolerancia a herbicidas

	Tomate*
	Maduración retardada


Volver al Principio del documento
Y algunos de los productos que aun están en pruebas de laboratorio son:

	Ensayos de campo
	 

	Alfalfa
	Gen marcador

	Algodón*
	Tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos

	Arroz
	Gen SPS

	Calabaza*
	Resistencia a virus

	Chile*
	Maduración retardada

	Clavel
	Modificación de color

	Colza
	Tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos

	Limón mexicano*
	Cambios fisiológicos

	Maíz*
	Resistencia a insectos

	Maíz*
	Tolerancia a herbicidas

	Maíz*
	Resistencia a insectos y tolerancia a herbicidas

	Melón
	Resistencia a virus

	Papaya
	Resistencia a virus

	Papa*
	Resistencia a virus

	Piña
	Maduración retardada

	Plátano
	Maduración retardada

	Rhizobium
	Manipulación intra específica

	Soya
	Tolerancia a herbicidas

	Tabaco
	Tolerancia a herbicidas

	Tomate*
	Resistencia a insectos

	Trigo
	Gen DMRF
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Principales Riesgos en los Cultivos Alimenticios de Transgénicos de Tercera Generación y en la Salud Humana

Hasta este momento el efecto potencial sobre la salud de nuevos alimentos y de distintas substancias químicas o farmacéuticas es generalmente analizado en animales de laboratorio. Sin embargo, el estudio de la alergenicidad en seres humanos debida al consumo de alimentos no es de ninguna manera equiparable al modelo seguido en animales experimentales, por lo que hace falta diseñar otro tipo de pruebas. 

Ya que se estima que cerca del 1% al 2% de la humanidad sufre de algún tipo de alergia; por alimentos comunes tales como: la leche, el huevo, el pescado, los crustáceos, la soya, el trigo, cacahuates y las nueces, que  son responsables del 90% de las alergias generadas tras el consumo de alimentos. Una revisión extensiva sobre la literatura clínica disponible revela que, colateralmente, existen más de 160 alimentos (o de substancias relacionadas a éstos) que son capaces de provocar reacciones alérgicas en individuos sensibles, y su conjunto produce el 10% del resto de las alergias causadas por el consumo de alimentos. 

No obstante en la mayoría de los casos, la sintomatología de las alergias desencadenadas por el consumo de alimentos se limita a reacciones mínimas (como el hormigueo en los labios o la boca, diarrea). Pero en algunos casos cuando el individuo es particularmente sensible a una sustancia contenida en ciertos alimentos (como a los cacahuates o del huevo), los resultados de su consumo pueden comprometer incluso la vida misma. En principio, las substancias incluidas en los alimentos responsables de la inducción de alergias son proteínas. Sin embargo, sólo pocos tipos de proteínas son capaces de provocar alergias.

¿Pero que es lo que realmente está pasando en nuestro país con los OGMs?

En primer lugar debemos mencionar que en México, aun no tenemos la suficiente información sobre el tema, en segundo lugar,  que a diferencia de otros países, tampoco contamos con  medidas preventivas, y mucho menos con las instituciones necesarias para realizar la investigación, ni con la conciencia critica y analítica, de los ciudadanos, sobre nuestro futuro, y si además tomamos en cuenta el factor económico, nos damos cuenta que realmente la población no esta preparada, que la falta de  interés  de los individuos y de la sociedad entera es algo real, y se dice que es real, porque  no es posible que un pequeño grupo de estudiantes de nivel superior, se muestren tan indiferentes, tan apáticos, y lo peor de todo se desconozca el tema, cuando se supone que si se está estudiando es porque existe la visión y la ambición de mejorar las condiciones de nuestro país, de nuestra sociedad.

Por otra parte tampoco es posible que  aun no se tengan las reglamentaciones necesarias,  y que solo se esté en la duda de sí se aprueba o no la moratoria que desde 1998, esta ahí, y que esta ahí, porque no se ha legislado, por esa misma falta de información, de compromiso  y la presencia de la  indiferencia, esa indiferencia que ha llevado a que en 1991, cuando apareció maíz criollo contaminado en Oaxaca, nuestras autoridades, no hicieran nada,  y por su puesto se mostraran antipáticas. Pero la verdad es que no-sólo en Oaxaca se  ha detectado la presencia de   contaminación Transgénica, sino que también en otros estados de la republica, como son Chihuahua, San Luis Potosí, Morelos, Durango, México, Puebla, Tlaxcala y Veracruz.; ¿Cómo es que sucede esto?, ¿Quiénes son los culpables? ¿Quién lo permite?

Pues en información reciente se sabe que México depende del 50% de alimentos extranjeros, es decir, en su mayoría de alimentos provenientes de Estados Unidos de Norteamérica, ¿pero que no, Estados Unidos es uno de los principales investigadores de los Organismos Genéticamente Modificados?, Pues claro que si, ya que estudios últimos marcan una mayor aceptación entre los Productos Modificados en EU y Canadá* y tomando en consideración la pregunta que surgió en un principio y ¿Por qué en el Maíz?:

Este proyecto no intenta erradicar la Biotecnología, y que es uno de los objetivos a alcanzar, ya que consideramos que es un avance magnifico para el desarrollo de la ciencia; pero,  lo que  pretendemos con  esta investigación no es  detener  los avances tecnológicos,  pero si pretendemos controlarlo mediante un estimulo de conciencia, tomando en consideración  la importancia que tiene el maíz  sobre la dieta de los mexicanos. 

Por esto, es necesario evitar que sea en el maíz,  porque el maíz  es una herencia prehispánica  (proviene de los Mayas), y es un grano divino (cinteotl), que fue alimento de los dioses, los cuales lo cuidaban y lo preservaban en el centro del Tonacatepetl (Cerro de nuestra carne), y es de ahí donde Quetzalcoatl  disfrazado de hormiga roja lo toma para entregarlo a la humanidad, para que esta pudiera participar de la comida divina, tal como lo consigna la Leyenda de los Soles en el Códice Chimalpopoca.*
Agradecidos por tal acto, los hombres le otorgaron el culto adecuado, y le trataban con veneración y delicadeza, así que cuando cosían el maíz, antes de ponerlo sobre las cenizas, le manifestaban su amor, calentándolo con su primer aliento. De esta forma evitaban que sufriera con el cambio  brusco de temperatura, o si encontraban un grano en el suelo, lo recogían, lamentándose  y creyendo que si no lo hacían el maíz los acusaría con el Señor Nuestro, y probablemente  este los castigaría con hambre.

Es así como nuestra cultura prehispánica  enlazó el pensamiento mágico  imputándole éste sustento a un carácter divino.

Pero desde el descubrimiento de América y la conquista de nuestro país  por España el maíz fue llamado  “el grano turco”, atribuyéndole su esplendor a Turquía. Pero no es sino hasta el siglo XX, que el mundo empieza a conocer de nuestra gran cocina mexicana y con esto de nuestro maíz, aunque en un principio fuera de nuestro continente  era usado para alimentar a animales y poco a poco se fue incorporando en el alimento de seres  humanos, que ha perdurado hasta la actualidad. 

En este momento existen alrededor de 605 formas diferentes de preparar alimentos, que se relacionan con el maíz y como ya se había mencionado no nada mas en México, sino en el mundo entero, por todo lo anterior es necesario que debamos tomar muy en cuenta la importancia del maíz y debamos exigir ¡se haga algo al respecto!, Sobre estas trasformaciones genéticas es necesario tomar en cuenta que México es exportador de maíz en el Mundo, manda 6.000 toneladas anualmente al extranjero, esto sólo representa un 25% de la producción total y mientras tanto el mismo mexicano consume el otro 75%, esto es razón suficiente para no permitir que se sigan haciendo dichas modificaciones a los alimentos de consumo humano, ni animal. Que experimenten, sí, pero, en otros organismos que no se mezclen con la cadena alimenticia porque los riesgos pueden ser fatales y lo peor del propósito es que no se conocen dichos riesgos, no los han descubierto los científicos, tal vez porque tienen una visión menos social y por tanto las repercusiones que ésta pueda causar no son de su interés; ¡¡¡Pero sí de todos los mexicanos, de todos nosotros!!!

Logremos imaginar los riesgos que se han experimentado en el resto del mundo a consecuencia de las modificaciones genéticas en primera y segunda generaciones. Las contaminaciones que han acontecido en México, sin duda son graves errores de Monitoreo en las fronteras de nuestro país, no obstante no es el único error, otro de ellos es el No Corregirlo rápida y oportunamente, debido a que las legislaciones no son suficientemente claras y altamente distribuidas. De pensar en una contaminación de los cultivos alimenticios para humanos, con Transgénicos de Tercera Generación, cuando aún no se conocen los riesgos puede ser algo fatal y que en parte es culpa de todos, una proporción de ello se da con las legislaciones y sus publicaciones, incompletas, incompetentes e inoportunas, y la otra parte (de culpa), de la sociedad civil en general, por no mostrar interés en temas como este que son de gran importancia porque hablan de uno mismo y la oportunidad que tiene de preservar y mantener su especie junto con la Diversidad, de entender que no sólo es él en el Universo sino también hay plantas y animales que sirven de gran ayuda para preservar la misma. 

¿Entonces que es lo que realmente necesita la sociedad mexicana?, Primeramente una ley que prohíba el uso de ese tipo de cultivos (que existe pero no tiene contemplado aún las reglamentaciones necesarias para la Biotecnología) y la información debida que pueda llegar o todos los mexicanos, pero en especial a los campesinos, que se les haga saber de los riesgos, y sobre todo donde se les  inculque la importancia que tiene para nosotros un alimento tan importante, como lo es le maíz. Y se dice que se les inculque por que queramos o no, de ahí proviene nuestro alimento y el sustento de nuestra civilización, y ante esto, volvemos a reiterar, que no podemos mostrarnos indiferentes, sino por el contrario, tratar de   buscar soluciones. 

He aquí que nosotros no sólo presentaremos los Posibles riesgos que acarrearía sí se mezclará con cultivos destinados para consumo humano y animal, por esto reunimos y exponemos también las Posibles  ventajas –recordemos el objetivo principal de la investigación–
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Algunas ventajas de utilizar plantas como productoras de medicamento

Esta serie de ventajas que a continuación enlistaremos son las que los ingenieros genéticos han dado a conocer y por las cuales se están realizando grandes investigaciones. Pero en realidad, aun no se han comprobado.

1:- Menores costos. 

Se ha demostrado que dentro de una empresa que se dedica a la  transformación genética, los costos de su producción (para su experimentación), son notablemente más bajos, en comparación con otros métodos tradicionales y que son los que se emplean en el campo.

Sin embargo esta es una reducción de costo al nivel de producción.

 ¿Pero  una vez que sean liberados y  comercializados serán igual de baratos?

 Se cree que en un principio no lo serán, pero si se logra establecer un mercado para estos organismos,  y tal vez si el nivel de productividad esta en aumento, los costos podrían  reducir.

2.- Flexibilidad en la producción 

Los elementos que se necesitan para desarrollar  plantas transgénicas, dentro de este proceso, también en comparación con  los procesos de manufactura industriales son menores, es decir no se requiere en la misma proporción, aunque no son obsoletos e innecesarios por completo.

3.- Menores riesgos de transmisión de patógenos de origen animal  

Dentro de estos mínimos riesgos, se presenta que las plantas transgénicas no transmiten virus y priones (proteínas infectivas que pueden causar enfermedades como la de las vacas locas) a los seres humanos, es decir con estos cultivos, se eliminarían los riesgos de que los seres humanos nos pudiésemos contagiar por enfermedades la de las vacas locas.

4.- Facilidad de almacenamiento y trasporte de fármacos

Los fármacos obtenidos por medio de cultivos Transgénicos pueden ser en forma de hojas, semillas, raíces y flores y estas serán unas de las formas más accesibles de transportarlos, ya que no se requerirá tal vez de grandes camiones o carros especiales, para su traslado, y con esto en algunos casos  también se reducirán  costos. 
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DICTAMEN A LA INICIATIVA DE LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS (LBOGMs) 

Marzo 19, 2003
* NOTA: Incluye modificaciones propuestas por legisladores
hasta el 15 de abril de 2003. 
Honorable Asamblea:

A las Comisiones de Ciencia y Tecnología, de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, y de Estudios Legislativos Segunda, se turnó para estudio y dictamen la Iniciativa de Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGMs), por lo cual con fundamento en lo dispuesto por los artículos 85 y 86 de la Ley Orgánica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos y los artículos 60, primer párrafo, 65, 87 y 88 del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos, formulamos y presentamos el presente dictamen de acuerdo con los antecedentes y consideraciones que a continuación se expresan. 

ANTECEDENTES 
1. El 12 de noviembre de 2002 se presentó al Pleno de la Cámara de Senadores del H. Congreso de la Unión, la Iniciativa de LBOGMs materia de este dictamen, suscrita por 17 legisladores integrantes de las Comisiones de Ciencia y Tecnología, Salud y Seguridad Social, de Agricultura, Ganadería y Desarrollo Rural, de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, de Gobernación, de Comercio y Fomento Industrial, de Hacienda y Crédito Público, de Administración, de Relaciones Exteriores América Latina y el Caribe, de Justicia, de Puntos Constitucionales, de Equidad y Género, de Distrito Federal, de Trabajo y Previsión Social, de Recursos Hidráulicos, de Vivienda, de Marina, y de Juventud y Deporte, quienes también forman parte de todas las fracciones parlamentarias que integran el Senado de la República. 

2. Con el propósito de recibir consideraciones, opiniones y sugerencias por parte de los sectores y personas interesados en el tema, se realizó un amplio proceso de consulta a través de una página electrónica en internet denominada “Foro de Consulta sobre la Iniciativa de Ley de Bioseguridad de OGMs”, la cual estuvo abierta a recibir comunicaciones e intercambiar opiniones desde el 13 de noviembre de 2002 y hasta el día 7 de febrero de este año. Cabe señalar que el Foro se amplió por una semana más de lo originalmente previsto, en virtud del interés que el mismo suscitó y por la eficacia en la recepción y publicidad de comentarios y propuestas. 

3. En el Foro de Consulta se observó una amplia participación de personas y organizaciones no gubernamentales, empresas y organizaciones empresariales de toda la cadena productiva, de investigadores científicos y académicos, de universidades y centros de investigación, así como del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología y de las Secretarías de Estado vinculadas con esta materia y, por supuesto, de legisladores, quienes realizaron observaciones, comentarios y propuestas relativos al contenido de la Iniciativa que se dictamina, las cuales fueron estudiadas y analizadas con el propósito de mejorar su articulado y, de esa manera, apuntalar y fortalecer el objetivo principal de este proceso legislativo que es la protección de la diversidad biológica y de la salud humana, de una manera eficaz que sea compatible con las normas del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, que ratificó el Senado de la República el 30 de abril de 2002, y que posibilite que México, simultáneamente, aproveche al máximo el potencial de la biotecnología con responsabilidad, para contribuir eficazmente a superar problemas nacionales. El enriquecimiento de la Iniciativa también se orientó a compatibilizar la protección de la diversidad biológica y atender preventivamente los riesgos a la salud humana con la certidumbre jurídica que requieren las actividades de investigación y desarrollo tecnológico, las actividades productivas, industriales y comerciales, sin generar obstáculos innecesarios al comercio exterior. 

Cabe enfatizar la importancia de los trabajos en conferencia y las reuniones sostenidas con las Comisiones de Ciencia y Tecnología, de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, y de Agricultura, Ganadería y Desarrollo Rural de la Cámara de Diputados. En dichas reuniones se expusieron las bases para implementar la Iniciativa de LBOGMs, así como la Iniciativa misma. 

En el Foro de Consulta, los Diputados de las Comisiones mencionadas participaron activamente. Se les asignó una clave electrónica de acceso individual, a efecto de que pudieran conocer las opiniones que se recibieran en la consulta, así como exteriorizar directamente sus comentarios y recomendaciones al articulado de la Iniciativa. 

Por otra parte, las Secretarías Técnicas de las Comisiones de Ciencia y Tecnología, de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, y de Agricultura, Ganadería y Desarrollo Rural de ambas Cámaras, estuvieron en contacto permanente, e intercambiaron documentos y opiniones sobre temas específicos de la Iniciativa. 

Así, la Colegisladora revisó ampliamente la Iniciativa que se dictamina, y emitió diversos comentarios, observaciones, sugerencias y recomendaciones que, por su oportunidad, importancia y valor fueron incorporados en su totalidad en este proyecto de dictamen. 

4. El Foro de Consulta abarcó cincuenta y nueve temas, habiéndose realizado un promedio de 161.24 consultas por día durante todo el lapso de la misma. 

5. La suma de intervenciones realizadas en el Foro de Consulta ha sido analizada por legisladores de las Comisiones que participaron en la presentación de la misma Iniciativa, arrojando como resultado el presente Dictamen, apoyado en las consideraciones que a continuación se refieren. 

CONSIDERACIONES 
1. Del proceso de consulta, así como también de los puntos de vista de las diversas dependencias federales involucradas en el tema de la bioseguridad, del estudio e intercambio de consideraciones realizados por legisladores de las mencionadas Comisiones del Senado y, de igual manera, recogiendo sugerencias y preocupaciones expresadas por integrantes de la Cámara Colegisladora, es evidente la necesidad de que el país cuente con una LBOGMs. Asimismo, se observa que una ley relativa a este relevante y complejo tema tiene múltiples ángulos que la Iniciativa presentada ya atendía de manera sistemática y armónica. 

2. El proceso de consulta realizado, permite confirmar el que la protección del medio ambiente, incluyendo en éste la biodiversidad, y de la salud humana, frente a los posibles riesgos que pueden derivar del uso, aplicación, utilización y consumo de productos obtenidos mediante técnicas de la biotecnología moderna, debe realizarse en forma holística e integral. Esta integralidad significa que el mismo ordenamiento debe abordar, simultáneamente y no de manera sectorial, la protección tanto al medio ambiente, como a la salud humana, lo que corresponde a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud. También significa que la protección contra los posibles riesgos señalados, no puede ignorar las actividades económicas y los beneficios a la población que pueden resultar de las aplicaciones de la biotecnología moderna. Igualmente significa que, además de fijar un horizonte de acción cuidadosa, responsable, prudente y precavida en relación con el manejo y utilización de los OGMs, también se toma en cuenta la experiencia y capacidades con las que cuenta el país, tanto en el ámbito científico y tecnológico, como en el control y la gestión de riesgos. 

Es importante señalar que varios de los participantes en la consulta, coincidieron en reconocer a la biotecnología moderna como palanca del desarrollo del país, motivo por el cual en la Iniciativa de Ley no se impide ni obstaculiza su desarrollo; por el contrario, se establecen los elementos e instrumentos necesarios para que, a través de su aplicación, se puedan solucionar y satisfacer, de manera sustentable, muchas de las necesidades que México tiene actualmente. 

3. Si bien se observó un consenso general en la pertinencia de aprobar la Iniciativa de LBOGMs, también se identificaron algunos aspectos en los cuales se considera pertinente modificar el articulado de la propia Iniciativa. Estos aspectos de modificación y adición, para su mejor comprensión, se exponen en este Dictamen, distinguiendo temas que durante la consulta resultaron de interés general, por una parte, y por la otra, adecuaciones específicas a aspectos puntuales de la Iniciativa. Los temas de interés general y de fondo que se presentaron son los relativos al etiquetado de OGMs; a las exportaciones; a los criterios para resolver los permisos para la liberación de OGMs al medio ambiente; a la inclusión de la Secretaría de Hacienda y Crédito Público, en su calidad de autoridad aduanera, respecto de la entrada de OGMs al territorio nacional, así como a la participación social y de los gobiernos de las entidades federativas en la observancia y aplicación de la LBOGMs. A cada uno de estos temas generales nos referiremos más adelante en este Dictamen. 

4. Con motivo de las aportaciones hechas por los participantes en el proceso de consulta, se realizó una revisión sistemática de la Iniciativa que se dictamina, con el propósito fundamental de asegurar la compatibilidad y el cumplimiento pleno del contenido del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica, de tal manera que se tenga la certeza de que, con la expedición de la LBOGMs, las autoridades administrativas competentes para su aplicación, al igual que los particulares obligados a su cumplimiento, tengan la seguridad de que, con el cumplimiento de lo dispuesto por esa Ley, se atienden los requerimientos de ese ordenamiento internacional. Con la expedición de esta Ley, el Estado Mexicano daría cumplimiento al compromiso previsto en el Protocolo, en cuanto a establecer la normativa nacional en esta materia, y cuyo contenido se apega a los lineamientos, instrumentos y mecanismos previstos en dicho Protocolo, de tal manera que sea innecesaria la aplicación del procedimiento del acuerdo fundamentado previo establecido en ese tratado internacional por regularlo integralmente la presente Iniciativa. Asegurar que la Iniciativa de LBOGMs tenga este alcance ha dado lugar a diversas modificaciones y adiciones a la Iniciativa, congruentes con puntos de vista específicos vertidos durante el proceso de consulta, los cuales a continuación se refieren. 

5. En lo relativo a exportaciones, respecto de lo cual la Iniciativa era omisa, se consideró que, en virtud de que el objetivo fundamental del Protocolo de Cartagena son los movimientos transfronterizos de OGMs y, encontrándose previsto en la Iniciativa con la amplitud y profundidad necesarias lo relativo a importaciones, se determinó incorporar un capítulo específico dedicado a la exportación de OGMs que vayan a ser liberados al ambiente en otros países (Capítulo VIII del Título Segundo, Artículo 72). 

La adición consiste en establecer un procedimiento de notificación de exportación, en forma concordante a los lineamientos establecidos en el referido Protocolo. Dicho procedimiento habrá de verificarse cuando, conforme a tratados y acuerdos internacionales de los cuales México forme parte, se exija el requisito de notificación para exportar OGMs, lo cual lo deberá hacer el interesado. Con este procedimiento se cumplirá este supuesto del Protocolo. 

6. Por lo que se refiere a la identificación de OGMs, así como al etiquetado de OGMs, de productos que los contengan y de productos derivados, se incluye un nuevo Título, el Sexto, relativo a ambos temas. 

En relación con la identificación de OGMs, una consideración básica consistió en que el Protocolo de Cartagena, en su artículo 18, establece disposiciones específicas relativas a la documentación para la importación de OGMs, en la cual se debe de identificar que se trata de OGMs con las posibles finalidades que distingue el propio Protocolo, ya sea que se trate de propósitos de liberación al ambiente o bien la finalidad sea para el uso o consumo humano o animal. Conforme a lo mencionado, se incorpora un artículo, el 102, que establece que las normas oficiales mexicanas determinarán los requisitos de identificación de los OGMs en la documentación que los acompañe, debiéndose considerar en la expedición de dichas normas oficiales, la finalidad a la que dichos organismos se destinen, lo cual es concordante con lo ya definido en el Protocolo de Cartagena. 

En vista de que el propio Protocolo contiene previsiones para una futura determinación de posibles requisitos informativos adicionales, se establece expresamente que las normas oficiales mexicanas que se expidan conjuntamente por las dependencias competentes, harán la determinación de los requerimientos de información. 

En cuanto al etiquetado de OGMs, de productos que contengan OGMs o de productos derivados, el artículo 89 de la Iniciativa (ahora Artículo 101) suscitó diversas y detalladas consideraciones, cuyos extremos fueron, por una parte, la eliminación de la disposición para que no sea el etiquetado materia de esta Ley y, por otra parte, el establecimiento de la obligación general de etiquetado de todos los OGMs y productos. 

Habiendo tomado en cuenta ambas posturas, se concluyó que es necesario establecer en la Ley el sustento y los criterios esenciales de orientación para que, con las prescripciones y transparencia indispensables, sea una norma oficial mexicana la que determine supuestos de la obligación de etiquetar productos, sean OGMs, contengan dichos organismos o sean derivados de aquellos. Esto es así fundamentalmente porque al determinarse en las autorizaciones respectivas la inocuidad de un OGM por la autoridad sanitaria competente, con base en estudios científica y técnicamente sustentados, queda con ello asegurada la inocuidad de los productos, tanto procesados como no procesados, que contengan al OGM autorizado y, por ende, se garantiza de manera efectiva la protección de la salud pública. 

Además, a través del etiquetado se cumplirá una finalidad primordial de información a los consumidores de productos que sean, contengan o deriven de OGMs, de manera que aquellos puedan conocer sus características, composición y ventajas nutricionales. Para lograr esa finalidad, se establece como criterio general que la información que contengan las etiquetas deba ser veraz, objetiva, clara, entendible y útil para el consumidor, y estar sustentada en información científica y técnica. 

De igual manera, una disposición de obligatoriedad general de etiquetado supondría que toda la industria nacional deba o pueda contar con los recursos y la tecnología suficientes como para analizar eventos genéticos por cada producto, lo cual sería inviable e incrementaría sustancialmente los precios de los productos, en perjuicio de los consumidores. La armonización normativa internacional es un principio que también fundamenta esta orientación. 

En virtud de que la Ley debe ser eficaz y evitar situaciones de inseguridad jurídica general, se replantea el contenido del artículo relativo de la Iniciativa, de tal manera que se establezcan en la propia Ley, con claridad, los criterios generales para que se determinen, mediante normas oficiales mexicanas, los casos en los que el etiquetado será obligatorio. 

Corresponde a las normas oficiales mexicanas, no así a la Ley, por no ser su naturaleza, resolver minuciosos aspectos técnicos, científicos, industriales y comerciales, que en forma detallada, transparente, participativa y sustentada deben ser considerados y distinguidos en una normatividad relativa a etiquetado. Por esa razón se establecen las bases suficientes para hacer obligatorio el etiquetado en la forma y en los supuestos que la propia Ley determine, debiendo dejarse las disposiciones específicas de las etiquetas a normas oficiales mexicanas. 

Cabe aclarar sobre este tema que, en caso de que los productos aludidos no estén dentro de los supuestos establecidos en la Iniciativa que se dictamina, referentes a la obligatoriedad del etiquetado, eso no significa que queden libres de cumplir dicho requisito como todo producto, pues de cualquier forma se tendrán que sujetar al régimen general de etiquetado al que deben sujetarse todos los productos para uso o consumo humano, establecido en las disposiciones legales aplicables. 

7. Por lo que toca al tema de los criterios contenidos en la Iniciativa para decidir sobre la liberación al ambiente de OGMs, en la consulta se presentaron algunas consideraciones interpretativas del llamado enfoque precautorio, contenido en el Principio 15 de la Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo y en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Al respecto, se analizó pormenorizadamente el contenido de la Iniciativa, observándose previsiones relativas a este tema en la fracción III del artículo 54 (ahora Artículo 61, misma fracción), así como en los artículos 30, fracción II, inciso C), y 56, que ahora corresponden a los Artículos 34, fracción II, inciso C) y 63, respectivamente. 

De dichas disposiciones, se considera que no solamente esta Ley pretende un enfoque prudente y de precaución respecto de la realización de actividades de liberación al ambiente de OGMs en cuanto a los posibles riesgos que pueden significar a la salud humana, a la diversidad biológica y también a la sanidad animal, vegetal y acuícola, sino también se prevé específicamente el sustento para que las autoridades competentes, además de soportar sus decisiones en información científica debidamente integrada y documentada, puedan fundadamente negar el otorgamiento de permisos para la liberación al ambiente en cualquiera de sus fases (experimental, prueba piloto y comercial), cuando la Secretaría correspondiente concluya que los riesgos que pueda representar la liberación al ambiente del OGM de que se trate afectarán significativamente a la salud humana o a la diversidad biológica, o a la sanidad animal, vegetal o acuícola, pudiéndoles causar daños graves o irreversibles (artículo 30, fracción II, inciso C) de la Iniciativa, ahora Artículo 34, fracción II, inciso C). 

Lo anterior es perfectamente claro al observar el contenido de la Iniciativa en forma completa y armónica, considerando los múltiples criterios (entre los que se encuentra, de manera constante, el enfoque precautorio) y principios que deberán aplicarse para resolver sobre el otorgamiento o la denegación de permisos para la liberación de OGMs al ambiente, como es el estudio de riesgos caso por caso, los procedimientos progresivos paso a paso, el señalamiento expreso contenido en la fracción III del artículo 54 de la Iniciativa (ahora Artículo 61, fracción III) en el sentido de que la falta de conocimiento o consenso científico no se interpretará necesariamente como indicador de un determinado nivel de riesgo, de ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable, y la incorporación al artículo 56, ahora Artículo 63, del enfoque en cuestión, en cuanto a que la incertidumbre acerca del nivel de los posibles riesgos que los OGMs puedan causar a la diversidad biológica o a la salud humana, no será razón para que las Secretarías competentes posterguen la adopción de medidas eficaces que impidan la afectación negativa de la biodiversidad o de la salud humana. 

En consecuencia, dichas medidas podrán adoptarse en un marco legal explícito de certidumbre jurídica, evitando así la discrecionalidad de las autoridades competentes. Por ello se prevé que para el establecimiento de medidas las Secretarías competentes deberán fundarse en la evidencia científica existente y conducirse conforme a los procedimientos administrativos establecidos en la propia Ley. De esta manera se provee de eficacia a las medidas precautorias que se adopten en un contexto de legalidad, transparencia y soporte científico que, además, permitirá una actuación de las autoridades que sea congruente con los acuerdos y tratados internacionales de los cuales México es parte. 

Dichas disposiciones, y las previstas para los estudios y evaluaciones de riesgos, permiten considerar que, con toda amplitud y certeza, el contenido del articulado cuya aprobación se propone, contiene ya, con la debida claridad, los elementos del enfoque precautorio a que se refieren la Declaración de Río y el Protocolo de Cartagena, que debe ser factor de certidumbre tanto para los interesados, como para la población en general en lo relativo a la liberación de OGMs al ambiente. 

Inclusive, con el propósito de darle mayor claridad al enfoque precautorio, se ha considerado conveniente replantear en los Principios en Materia de Bioseguridad el objetivo de la bioseguridad de los OGMs, considerando los elementos previstos al respecto en el artículo 1 del Protocolo de Cartagena, e incorporar como Principio en esta materia, en el Artículo 9, fracción IV de la Iniciativa, el establecido en el Principio 15 de la Declaración de Río sobre Medio Ambiente y Desarrollo. Lo anterior llevó a incorporar el enfoque de precaución en diversas disposiciones de la Iniciativa (Artículos 11, fracción VII, 13, fracción VII, 16, fracción V, y 61, fracción I). 

Este mismo criterio también se incluyó en el Título relativo a las autorizaciones de OGMs por parte de la SSA, en tanto que la salud humana debe ser protegida con especial esmero y responsabilidad. Así, se prevé que si del análisis del estudio de riesgo presentado por los interesados en obtener la autorización aludida, se concluye que los riesgos que pueden presentar los OGMs afectarán significativamente la salud humana, pudiendo causar daños graves o irreversibles, la autoridad sanitaria competente puede negar la autorización de dichos organismos. 

8. Hecho todo lo anterior, el cumplimiento dado en la Iniciativa a las disposiciones del Protocolo de Cartagena es completo e integral. Se prevén en el articulado todos sus instrumentos, mecanismos e instituciones, con el fin de lograr una efectiva protección de la diversidad biológica y de la salud humana. De dichos instrumentos, mecanismos e instituciones contenidos en el articulado de la Iniciativa se destacan los siguientes. 

El enfoque precautorio, como ha quedado señalado, se desarrolla incluso de manera más amplia a la establecida en dicho tratado internacional, sin que ello signifique que su observancia impida el desarrollo y la realización de actividades con OGMs; por el contrario, sirve de parámetro para asumir decisiones de precaución, en caso de falta de certeza científica de la magnitud de los posibles efectos adversos que los OGMs le pudieran causar a la diversidad biológica y a la salud humana. 

De igual manera se regula la importación y la exportación de dichos organismos, las cuales conforman los movimientos transfronterizos de que trata el Protocolo, tomando en cuenta, entre otros factores, el destino o finalidad que tendrán los OGMs, sea que se introduzcan al país o se exporten. 

Por otra parte, se establece la evaluación de riesgos como instrumento eje de la Iniciativa, aplicable tanto a liberaciones al ambiente de OGMs, como a OGMs que se destinen, entre otros fines, al uso o consumo humano o para procesamiento de alimentos de consumo humano, atendiendo tanto a la protección de la biodiversidad como de la salud humana, de acuerdo a lo prescrito por el Protocolo de Cartagena. 

De la misma manera, la gestión del riesgo se desarrolla en la Iniciativa de manera práctica y permanente, a través de disposiciones relativas al monitoreo de las actividades, a los reportes de resultados, a las facultades de inspección y vigilancia ejercitables por las autoridades administrativas competentes en cualquier momento, a las medidas de seguridad o de urgente aplicación y a la imposición de sanciones, cuyo contenido se apega a las previsiones del Protocolo y, lo más importante, mediante esos mecanismos e instrumentos es posible lograr la protección a la diversidad biológica y a la salud humana. 

9. La inclusión de la Secretaría de Hacienda y Crédito Público en la Iniciativa, como autoridad aduanera, se establece debido al control que actualmente ejerce, con base en la legislación aduanera, sobre la entrada al país y la salida del mismo, de mercancías de diversa índole. En este sentido, se consideró conveniente asignar a dicha dependencia, en un Artículo 18, facultades específicas en materia de importación de OGMs. 

10. Sobre el tema de la participación de los gobiernos de las entidades federativas y de la sociedad en aspectos de bioseguridad de OGMs, se consideró que la misma debe enfocarse hacia la participación responsable de la sociedad en la adopción de decisiones, con bases científicas apoyadas en estudios y evaluaciones de riesgos, sobre liberación de OGMs al ambiente. Por esa razón, desde el contenido de la Iniciativa de Ley materia de este dictamen, se propusieron previsiones para lograr la participación constructiva y responsable, así como la transparencia en las resoluciones adoptadas, abarcando tanto la participación en el ámbito del establecimiento de políticas públicas en bioseguridad por la vía de instancias consultivas y participativas de la CIBIOGEM, como en la información disponible en el Sistema Nacional de Información sobre Bioseguridad y en el Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs, de todos los trámites, permisos, autorizaciones, avisos y demás actos derivados de la aplicación de la LBOGMs, que se contendrán en dicho Registro, el que será de naturaleza pública y podrá ser consultado libremente por cualquier persona. 

En ese sentido, para fortalecer la participación responsable e incluyente de todos los sectores interesados en la política nacional de bioseguridad de OGMs, se adicionó al Capítulo IV del Título Primero de la Iniciativa, un Artículo 21 mediante el cual se crea un órgano auxiliar de consulta y opinión denominado Consejo Consultivo Mixto de la CIBIOGEM, conformado por representantes de asociaciones, cámaras o empresas de los sectores privado, social y productivo. De esta manera, dicho Consejo Consultivo Mixto se incorpora como una instancia adicional al Consejo Consultivo Científico originalmente propuesto en la Iniciativa, a efecto de que la visión sobre la política de bioseguridad de OGMs y las acciones que de ella deriven, atiendan un espectro más amplio de los aspectos en los que incide el desarrollo de la biotecnología y la bioseguridad. 

Por otra parte, a efecto de fortalecer la información y participación de las entidades federativas, se aclaró en el articulado el objeto de los convenios o acuerdos de coordinación (antes artículos 23 y 24, ahora Artículos 25 a 27), para establecer la colaboración concurrente entre éstas y la Federación en acciones de monitoreo de actividades de liberación al ambiente de OGMs, así como en la realización de acciones para la vigilancia del cumplimiento de la Ley. Puesto que la realización de estas acciones requiere de recursos, se establece expresamente como base para la celebración de los convenios o acuerdos mencionados, el que en ellos se determinen los medios, procedimientos y recursos necesarios que aporten las Secretarías competentes para que los gobiernos de las entidades federativas puedan llevar a cabo las acciones mencionadas. Adicionalmente, con el propósito de que los gobiernos de las entidades federativas tengan conocimiento de las actividades con OGMs que se pretenden desarrollar en sus circunscripciones territoriales, se incorpora en un Artículo 27 la previsión de acceso permanente a la información que se inscriba en el Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs, y las relativas a la obligación de las Secretarías competentes de notificar a dichos gobiernos las solicitudes de permisos de liberación comercial de OGMs al ambiente. 

Aunado a lo anterior, se incorporó en un nuevo artículo 33, la consulta pública de solicitudes de permisos de liberación de OGMs al ambiente, con el propósito de que cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberación respectiva, pueda emitir su opinión sustentada técnica y científicamente, sobre el OGM de que se trate y su liberación pretendida, de tal manera que esas opiniones puedan proporcionar a SAGARPA y SEMARNAT, según sea su competencia, mayores elementos para establecer en los permisos respectivos medidas de bioseguridad adicionales a las propuestas por los interesados en su solicitud y documentos técnicos anexos, siempre que sea procedente la expedición de los mismos en los términos de la Iniciativa. 

De esta manera, se logra una participación integral, incluyente y responsable de todos los interesados en la materia de bioseguridad de los OGMs. 

11. La responsabilidad por daños al ambiente y a la salud humana causados por actividades con OGMs fue otro de los temas que surgió en el Foro de Consulta de la Iniciativa. Al respecto, se consideró que dicho tema no es exclusivo de la bioseguridad de OGMs, sino de previsiones y disposiciones en materia ambiental y sanitaria, por lo que es materia de esas legislaciones. Por lo que hace a la Iniciativa que se dictamina, se regula la responsabilidad administrativa que se derive del incumplimiento o violación de sus disposiciones, tipificando las infracciones y estableciendo sus respectivas sanciones en el ámbito administrativo, las cuales se impondrían sin perjuicio de las que procedieran por virtud de la responsabilidad penal, en los términos de las disposiciones penales aplicables, o de la responsabilidad civil o ambiental, para lo cual se remite expresamente a lo dispuesto por el artículo 203 de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente. 

12. Es importante señalar que de las aportaciones hechas en el Foro de Consulta, y en virtud de que México es parte de la Organización Mundial de Comercio (OMC), al elaborar cada uno de los mecanismos e instrumentos establecidos en la Iniciativa que se dictamina, se consideró que su contenido sea compatible con los compromisos derivados de la OMC, a fin de que el desarrollo de las actividades con OGMs sea viable y armónico, desde el punto de vista ambiental, de la salud humana y del comercial internacional. 

De esta manera, en la formulación y expedición de los reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de la Iniciativa, se deberán observar los lineamientos y compromisos adoptados en la OMC, a efecto de que su contenido cumpla con la finalidad principal de garantizar la protección de la diversidad biológica y de la salud humana, y que sea compatible con el compromiso de no representar obstáculos ni barreras innecesarias al comercio internacional. 

13. Adicionalmente a lo anterior, se realizaron las siguientes modificaciones específicas al contenido de la Iniciativa: 

I. Se adiciona al artículo 1, la mención de que la Ley es de orden público y de interés social, acorde a su objeto principal, que es proteger la salud humana y la biodiversidad de nuestro país, así como la sanidad animal, vegetal y acuícola. 

II. Se modifica la fracción I del artículo 2, a efecto de precisar la finalidad principal de la Ley, que es la de garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección, de la salud humana, del medio ambiente y la diversidad biológica y de la sanidad animal, vegetal y acuícola, respecto de los efectos adversos que pudiera causarles la realización de actividades con organismos genéticamente modificados. 

III. Se modifica la fracción XIV del artículo 2, a efecto de incluir todos los mecanismos de participación pública que se establecen en la Iniciativa. 

IV. Se modifica la definición de accidente, contenida en la fracción I del artículo 3, eliminando la palabra significativa, y sustituyendo la palabra peligro por posibles riesgos, con el propósito de fortalecer el ámbito de protección de la Ley. Además, se amplía el supuesto de los criterios para determinar posibles riesgos, debiendo ser técnicos y científicos. 

V. Se complementa, para su armonización con las disposiciones de la Ley, la definición de actividades contenida en la fracción II del artículo 3, incorporando las de liberación en programa piloto y la exportación, de OGMs. 

VI. Se aclara la definición de autorización contenida en la fracción III del artículo 3, considerada como requisito para que se pueda realizar la comercialización de los OGMs autorizados, y su utilización con fines de salud pública o de biorremediación.

VII. Se complementa la definición de centros de origen y de diversidad genética, contenida en la fracción VIII (antes fracción VII) del artículo 3 de la Iniciativa. 

VIII. Se incorpora la definición de biorremediación en una nueva fracción IV del artículo 3, a efecto de precisar el objeto y alcances de los permisos de liberación al ambiente y de las autorizaciones, de microorganismos genéticamente modificados aplicados para tal proceso de limpieza ambiental. 

IX. Se adapta la definición de diversidad biológica contenida en la fracción XI del artículo 3 (ahora fracción XII del mismo artículo) a la contenida en el Convenio sobre la Diversidad Biológica, fuente directa del Protocolo de Cartagena. 

X. Se complementa la definición de inocuidad contenida en la fracción XII del artículo 3 (ahora fracción XIII del mismo artículo), y se incluyen a los OGMs que se destinen para el procesamiento de alimentos para consumo humano. 

XI. Se modifican las definiciones de liberación comercial, liberación experimental y liberación en programa piloto, contenidas en las fracciones XIII, XIV y XV del artículo 3 (ahora XIV, XV y XVI del mismo artículo) agregándoles los adjetivos intencional y permitida, con dos finalidades concretas: a) distinguirlas de la liberación accidental, en la que no interviene la voluntad de las personas, y b) enfatizar que la realización de tales actividades presupone el requisito de permiso previo para que puedan efectuarse lícitamente. 

XII. Se modifica la definición de “paso a paso” contenida en la fracción XXII del artículo 3 de la Iniciativa, para considerarlo como enfoque metodológico aplicable a la liberación de OGMs al ambiente, precisando sus alcances. 

XIII. Se modifica la definición de producto derivado, contenida en la fracción XXIV del artículo 3 (ahora fracción XXV del mismo artículo), con el único propósito de darle mayor claridad. 

XIV. Se modifica el artículo 5, con el objeto de distinguir con claridad los OGMs que requerirían autorización de la SSA, sea para su comercialización o para su importación para ese fin, o que se destinen a una finalidad de salud pública o a la biorremediación, considerando además a aquellos que se determinen en disposiciones reglamentarias que deriven de la Iniciativa, por constituir riesgos para la salud pública. 

XV. Se adiciona una nueva fracción IV al artículo 6, para excluir con mayor claridad del ámbito de la LBOGMs los productos derivados y los procesos productivos confinados en que intervengan OGMs, para uso o consumo humano o animal, con la salvedad de lo relativo a etiquetado. 

XVI. Se adiciona una nueva fracción III al artículo 7 de la Iniciativa, con el propósito de que la SEMARNAT pueda aplicar medidas en materia ambiental, estableciendo y precisando sus salvedades y alcances. 

XVII. En la fracción I del artículo 9 de la Iniciativa, se señala con claridad la importancia de la biodiversidad para el desarrollo sustentable del país, de manera que esto sea observado en la formulación y conducción de la política de bioseguridad y en la expedición de reglamentos y normas oficiales mexicanas. 

XVIII. Con la finalidad de mejorar la fracción XIV del artículo 9 de la Iniciativa, a efecto de que se comprenda mejor el enfoque de precaución que prevalece en cada uno de los instrumentos y mecanismos de evaluación de riesgos y toma de decisiones, se hicieron adecuaciones respecto de la actuación de precaución, de manera prudente y con bases científicas, que deben asumir las autoridades administrativas ante los posibles riesgos que pudieran generar las actividades con OGMs. 

XIX. Se adicionó un último párrafo al artículo 10 de la Iniciativa, para señalar y delimitar las atribuciones de la SHCP en materia de importación de OGMs y de productos que los contengan. 

XX. Se modifica la fracción II del artículo 11, con el propósito de aclarar la facultad de SEMARNAT de analizar y evaluar los posibles riesgos que las actividades con OGMs puedan presentar al medio ambiente y a la diversidad biológica. Esta modificación también se refleja en los Artículos 50 y 55 de la propia Iniciativa. 

XXI. Se modifica la fracción VI del artículo 11, con el propósito de que la SEMARNAT, a solicitud de SAGARPA y de la SSA, pueda suspender los efectos de los permisos que otorgue, cuando haya riesgos de afectación negativa a la salud humana o a la sanidad animal, vegetal o acuícola. 

XXII. Se modifica la fracción VII del artículo 11, a efecto de aclarar la facultad que se le otorga a SEMARNAT de ordenar y aplicar medidas de seguridad y de urgente aplicación, con bases científicas y técnicas y en el enfoque de precaución. 

XXIII. Se modifica la fracción VI del artículo 13, con el objeto de que la SAGARPA cuente con la facultad de suspender los permisos que hubiere otorgado, a solicitud tanto de la SEMARNAT, en cuestiones de riesgos a la biodiversidad, como de la SSA, por lo que respecta a riesgos a la salud humana. 

XXIV. Se modifica la fracción VII del artículo 13, a efecto de aclarar la facultad que se le otorga a SAGARPA de ordenar y aplicar medidas de seguridad y de urgente aplicación, con bases científicas y técnicas y en el enfoque de precaución. 

XXV. Se modifica la fracción II del artículo 16, con el propósito de dar congruencia a todas las disposiciones referentes a los OGMs que requerirían autorización de la SSA en los términos del Título Quinto de la Iniciativa. 

XXVI. Se modifica la fracción V del artículo 16, a efecto de aclarar la facultad que se le otorga a la SSA de ordenar y aplicar medidas de seguridad y de urgente aplicación, con bases científicas y técnicas y en el enfoque de precaución. 

XXVII. Se adiciona al artículo 17, la palabra negativas, enseguida de afectaciones, con el fin de precisar el tipo de afectaciones que interesan en el ámbito de la LBOGMs, y que pueden ser objeto de medidas por parte de las Secretarías competentes. 

XXVIII. Se adiciona al artículo 19, ahora el Artículo 20, con el fin de que sea clara la integración del Consejo Consultivo de la CIBIOGEM, el que el conjunto de expertos que lo conforman sean de diferentes disciplinas. 

XXIX. Se adicionan a la Iniciativa los artículos 33 y 94, en los que se establece la obligación, a cargo de las Secretarías competentes, de remitir al Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs, las solicitudes de permisos de liberación de OGMs al ambiente y las de autorización sanitaria de OGMs, para su inscripción y publicidad, lo que se vincula y es congruente con la nueva disposición relativa a que los gobiernos de las entidades federativas tienen acceso permanente a la información del Registro. 

XXX. También se modifica el artículo 30, fracción II, inciso C), ahora 34, fracción II, inciso C), para dar operatividad al enfoque precautorio, por cuanto hace a la resolución de negar permisos de liberación, en el caso de que el OGM que se pretenda liberar pudiera afectar significativamente la salud humana, la biodiversidad o la sanidad animal, vegetal o acuícola, pudiéndoles causar daños graves o irreversibles. 

XXXI. Se adiciona un nuevo artículo 35 en el que se establece la posibilidad de que los plazos para resolver solicitudes de permisos de liberación de OGMs al ambiente, sean prorrogables, a solicitud del interesado, cuando no cuente con la autorización de la SSA y dicho requisito sea necesario para expedir, posteriormente, el permiso. 

XXXII. Se adiciona el artículo 31, ahora Artículo 36, para aclarar que la importación de OGMs, desde el punto de vista de la bioseguridad, queda sujeta a los permisos correspondientes, sin que ello signifique que, una vez obtenido el permiso, se dejen de observar otras disposiciones aplicables a la importación de productos, en materia fitosanitaria o acuícola. Además, en cumplimiento a lo establecido en el Protocolo de Cartagena, se adiciona un segundo párrafo a este mismo artículo, con la finalidad de establecer las reglas a que debe sujetarse el acuse de recibo de una notificación de exportación de OGMs para liberarse al ambiente, hecha por el país exportador a las Secretarías competentes, cuando este requisito sea establecido por los tratados internacionales para poder realizar la exportación. De esa manera, la importación que se haga al territorio nacional de dichos organismos será conocida previamente por las Secretarías aludidas, y el interesado en importarlos para su liberación al ambiente tendrá que sujetarse a las disposiciones correspondientes a permisos de importación para liberación establecidas en la Iniciativa. 

XXXIII. Se modifica el artículo 33, ahora Artículo 38, eliminando la posibilidad de que el titular del permiso de liberación de OGMs al ambiente, manifestara expresamente su conformidad sobre un posible ejercicio de la facultad de las Secretarías competentes para modificar las medidas de monitoreo, control y prevención establecidas en los permisos otorgados.

XXXIV. Se adicionó al artículo 37, ahora Artículo 42, una fracción II, estableciendo como requisito de información para obtener el permiso de liberación experimental de OGMs al ambiente, la identificación de la zona, incluyendo su superficie total, en la que se pretende realizar la liberación, a efecto de que se precisen las dimensiones de la liberación, de manera que sea efectivamente experimental. 

XXXV. Asimismo, en el ahora Artículo 42 de la Iniciativa, se estableció como requisito para obtener el permiso respectivo, la autorización del OGM a liberar experimentalmente, por parte de la SSA, cuando el OGM tenga finalidades de salud pública o se destine a la biorremediación de recursos y/o elementos naturales, con el fin de lograr una protección real y efectiva de la salud humana. 

XXXVI. Se modificaron los artículos 39, 46 y 50, ahora 44, 52 y 57, respectivamente, en cuanto al plazo que tienen SAGARPA y SEMARNAT, según sea el caso, para expedir los permisos de liberación experimental, en programa piloto y comercial, respectivamente, a efecto de dar mayor tiempo para que se evalúen de mejor forma los posibles riesgos de los OGMs a la diversidad biológica y a la salud humana. 

XXXVII. Se adicionó un nuevo artículo 47 dentro de la sección de permisos de liberación experimental, en el que se obliga al titular del permiso a informar inmediatamente a la Secretaría que corresponda, cualquier situación que incremente o disminuya los posibles riesgos a la diversidad biológica y/o a la salud humana. 

XXXVIII. Se adicionó un párrafo al artículo 44, ahora Artículo 50, para establecer como requisito para obtener el permiso de liberación en programa piloto de OGMs al ambiente, la autorización del OGM, por parte de la SSA, cuando dicho organismo sea para uso o consumo humano. Con esta medida se pretende garantizar que el OGM a liberar en esta fase, sea seguro para la salud humana y, de ser consumido, no haga ningún daño. 

XXXIX. Se adicionó un nuevo artículo 53 con la finalidad de que el titular del permiso de liberación en programa piloto, deba informar a la Secretaría competente, sobre los posibles riesgos a la biodiversidad, elaborando un reporte de los resultados de dicha liberación. 

XL. Se modifica el artículo 51 de la Iniciativa, ahora Artículo 58, para mayor claridad en la aplicación de esta Ley, en lo relativo a importaciones. 

XLI. Se hicieron diversas adecuaciones a los artículos contenidos en los Capítulos I y II del Título Segundo de la Iniciativa, incorporando la expresión al ambiente, posterior a la expresión liberación de OGMs, a efecto de aclarar y distinguir la actividad de liberar OGMs, con la actividad de comercializar OGMs, en tanto que la primera se realiza en el ambiente de forma directa, pudiéndose afectar su biodiversidad, mientras que en la segunda no implica una liberación al ambiente sino su colocación en el mercado con fines distintos de dicha liberación, como son su uso o consumo directo por los seres humanos o su procesamiento para alimentos consumibles por la población. 

XLII. Se adiciona al Artículo 64 lo relativo a las consideraciones socioeconómicas existentes respecto de la liberación de OGMs al ambiente, como parte de estudios y consideraciones que los interesados puedan presentar adicionalmente al estudio de los posibles riesgos. 

XLIII. Se adiciona el artículo 66 de la Iniciativa, con el propósito de precisar los casos en que el dictamen de la SEMARNAT es vinculatorio para la SAGARPA, cuando a esta última dependencia le corresponda resolver solicitudes de permisos de liberación de OGMs al ambiente. 

XLIV. Se complementa la fracción V del artículo 64, ahora Artículo 71, misma fracción, de manera que los estudios sobre los posibles riesgos, que no tendrán carácter confidencial, comprendan los de la salud humana o del medio ambiente, adicional a los de la diversidad biológica. Además, se le adiciona un último párrafo, para establecer que la información considerada como no confidencial será para uso exclusivo de la SSA, una vez que dicha dependencia autorice la inocuidad de un OGM. Esto sin perjuicio de que la información correspondiente se envíe al registro que estará a cargo del Secretario Ejecutivo de la CIBIOGEM. 

XLV. Se adicionó al artículo 67, ahora Artículo 75, lo relativo al depósito de OGMs en los recintos aduaneros del país, de manera que tal actividad como la del almacenamiento de dichos organismos, pueda ser materia de normas oficiales mexicanas que expidan conjuntamente las Secretarías competentes y la SHCP. 

XLVI. Se adicionó al artículo 68, ahora Artículo 76, con el propósito de cumplir con lo dispuesto en el Protocolo de Cartagena, el supuesto del tránsito de OGMs y de productos que los contengan por el territorio nacional, cuando tengan como destino un tercer país, sujetándolo a las disposiciones de las normas oficiales mexicanas que expidan las Secretarías competentes, con la participación de la SCT. 

XLVII. Se adicionó un nuevo artículo 90 al Capítulo II del Título Cuarto de la Iniciativa, estableciendo que las declaratorias de áreas naturales protegidas y sus respectivos programas de manejo, incorporarán los lineamientos, condiciones, modalidades y limitaciones a los que se deberán sujetar las actividades de utilización confinada y liberación al ambiente de OGMs, en los casos expresamente establecidos en ese Capítulo, conforme se expidan las normas oficiales mexicanas y los permisos de liberación correspondientes, de manera que en dichos instrumentos administrativos se hagan las previsiones necesarias para el desarrollo armónico y sustentable de esas actividades en dichas áreas. Además, se prevé la obligación de modificar las declaratorias y programas referidos, en caso de que algún centro de origen o centro de diversidad genética, determinado conjuntamente por la SEMARNAT y la SAGARPA, se ubique dentro de los límites de dichas áreas naturales protegidas. 

XLVIII. Se adicionó al artículo 82, ahora Artículo 91, una fracción IV, en la que se incorporan para su autorización sanitaria para comercialización, los OGMs que se destinen a la biorremediación, dándole congruencia con las otras disposiciones de la Iniciativa que establecen dicho requisito. Además, se modificó la fracción V de ese mismo artículo, para darle mayor claridad al supuesto jurídico. 

XLIX. Se modificó la redacción del artículo 84 de la Iniciativa, ahora Artículo 93, para darle claridad a los casos de importación de OGMs que requerirían autorización de la SSA para realizar esa actividad, haciéndolo congruente con los supuestos contenidos en el ahora artículo 91. 

L. Se adicionó el inciso C) de la fracción II del artículo 86, ahora Artículo 96, para aclarar uno de los casos en que puede ser negada la autorización sanitaria por parte de la SSA, tratándose de afectaciones significativas que los OGMs pudieran ocasionar a la salud humana, pudiendo ser daños graves e irreversibles. De esta manera, la SSA, al resolver una solicitud de autorización, podrá considerar ese supuesto para proteger de manera efectiva la salud de la población. 

LI. Se adicionó un nuevo artículo 99 relativo al envasado de OGMs y de productos que los contengan, remitiendo su regulación a normas oficiales mexicanas que se expidan conforme a la Ley General de Salud y sus reglamentos, y a la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

LII. Se adiciona al artículo 111 de la Iniciativa, la facultad de la CIBIOGEM de realizar estudios y consideraciones socioeconómicas resultantes de los efectos de la liberación de OGMs al ambiente, especialmente en relación con el valor que la diversidad biológica tiene para las comunidades indígenas y locales del país. Además, se prevé que pueda intercambiar información con otros países, en los términos del Protocolo de Cartagena, sobre los efectos socioeconómicos de los OGMs especialmente en las comunidades indígenas y locales. 

LIII. Se adiciona un nuevo artículo 108 a la Iniciativa, para prever en las listas de OGMs, lo dispuesto por el Protocolo de Cartagena en relación con OGMs que organismos internacionales competentes hayan determinado que no representan ningún riesgo al medio ambiente y a la diversidad biológica, así como tampoco a la salud humana. 

LIV. Se modifica la denominación del Título Noveno y de su Capítulo II, ahora Título Décimo, mismo Capítulo, de manera que se hable de medidas de seguridad y de urgente aplicación, y no de medidas correctivas, puesto que los instrumentos y mecanismos de la Iniciativa están dirigidos a prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos y efectos adversos de los OGMs a la diversidad biológica y a la salud humana, con independencia de que, de llegar a presentar alguna eventualidad no deseada, se pueda responder inmediatamente para proteger esos bienes públicos. 

LV. Se modifica el artículo 105, ahora Artículo 118, a efecto de replantear para su aplicación viable, el mecanismo de determinación e imposición de medidas de seguridad o de urgente aplicación, como una obligación a cargo de las Secretarías competentes, fraccionando los supuestos jurídicos en los que proceden dichas medidas, así como las medidas mismas. De igual manera, se precisaron los supuestos de procedencia de la medida consistente en la destrucción de OGMs, a efecto de dar mayor claridad y seguridad jurídica en su aplicación. 

LVI. Además, se adiciona un nuevo artículo 120 al capítulo de medidas de seguridad y de urgente aplicación, en el que se establecen ciertas obligaciones de información y respuesta, a cargo de las Secretarías competentes, en el caso de liberaciones accidentales que tengan verificativo en el territorio nacional y que pudieran afectar la biodiversidad o la salud humana de otros países. 

LVII. Se adicionaron las fracciones XXIII, XXIV, XXV y XXVI al artículo 108 (ahora Artículo 122, mismas fracciones), a efecto de establecer, como supuestos de infracción, conductas que no se apeguen a las disposiciones relativas a etiquetado e identificación de OGMs, así como las relativas a realizar actividades distintas de las manifestadas en avisos; y realizar actividades con OGMs distintas a las permitidas o destinar OGMs a fines diferentes a los permitidos y/o autorizados. 

LVIII. Igualmente se realizaron otras modificaciones al articulado de la Iniciativa, para hacerlo congruente en todas sus partes y adecuarlo a los cambios y modificaciones señalados en los numerales anteriores. 

14. En el proceso de consulta también se presentó en forma reiterada una cuestión interpretativa acerca del sujeto obligado o capaz de tener el carácter de interesado o solicitante en los trámites para la obtención de permisos y autorizaciones previstos en el articulado de la Iniciativa. 

En diversas propuestas se argumentó de que el obligado podría ser únicamente el creador o desarrollador del evento genético y por consiguiente del OGM de que se trate, en vista de que ese sería la única persona que contaría con la información científica y técnica suficiente para cumplir con los requerimientos documentales y de estudios necesarios. No obstante que en la práctica ese pueda ser el caso, la Iniciativa se conserva en sus términos a ese respecto, puesto que de ninguna manera se pretende conferir exclusividad a las personas físicas o morales que hayan realizado el desarrollo de OGMs en cada caso. 

15. Otro aspecto de interpretación fue el relativo a la utilización en la Iniciativa del concepto de “Organismos Genéticamente Modificados” (OGM), en vez de “Organismos Vivos Modificados” (OVM) utilizado en el Protocolo de Cartagena. En este sentido, se consideró más apropiado utilizar, desde el propio título de la Iniciativa, la voz OGM por las razones que se exponen enseguida. 

Las definiciones de “OGM” y de “Organismo” que se proponen en la Iniciativa, las cuales están relacionadas, tienen como fuente directa e inmediata las definiciones de “OVM” y de “Organismo Vivo” (OV) del Protocolo de Cartagena, coincidiendo en sus elementos. Así, en la Iniciativa “Organismo” es “Cualquier entidad biológica viva capaz de reproducirse o de transferir o replicar material genético, quedando comprendidos en este concepto los organismos estériles, los microorganismos, los virus y los viroides, sean o no celulares.” y por “Organismos genéticamente modificados” se entiende “Cualquier organismo vivo, con excepción de los seres humanos, que ha adquirido una combinación genética novedosa, generada a través del uso específico de técnicas de la biotecnología moderna que se define en esta Ley, siempre que se utilicen técnicas que se establezcan en esta ley o en las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma.”. Estos elementos coinciden con los establecidos en el Protocolo de Cartagena en las definiciones de OV y OVM. 

Además, el Protocolo de Cartagena establece que los OVMs que regula son aquellos que se obtienen mediante la aplicación de la biotecnología moderna. Esto lo recoge la Iniciativa, limitando su ámbito a aquellos OGMs obtenidos por la aplicación de técnicas de la biotecnología moderna. En este sentido, también se define en la Iniciativa lo que es “Biotecnología moderna”, cuyos elementos igualmente coinciden con los del Protocolo de Cartagena.

De lo anterior se subraya que las expresiones OGMs y OVMs son exactamente sinónimos, equivalentes en todos sus alcances. No obstante, se consideró que incluir la palabra “genéticamente”, en vez de “vivos” como los denomina el Protocolo, es fundamental para señalar y diferenciar que la modificación es permanente y transmisible a las siguientes generaciones, de manera que los instrumentos y mecanismos establecidos en la Iniciativa se dirijan a garantizar la seguridad de dichos organismos respecto de la salud humana y la diversidad biológica. 

16. Otro aspecto que merece especial consideración y que fue planteado en el Foro de Consulta fue la preocupación en el sentido de que no obstante no ser materia de la Ley, su expedición pudiera dar lugar a que la importación de productos que no sean OGMs pueda dar lugar a obligaciones de segregación, de rastreabilidad, de análisis de identidad y otras consecuencias no deseadas, puesto que ni son materia de la Iniciativa, así como tampoco la Iniciativa que se dictamina pretende tener dichas consecuencias. Por consiguiente, en este dictamen es pertinente subrayar que la LBOGMs de ninguna manera deberá tener como consecuencias las señaladas u otras similares. Corresponderá, en su caso, a otros ordenamientos y normas tomar determinaciones al respecto, de llegar a ser el caso. 

17. De igual manera, se planteó el hecho de que los estudios y la evaluación de los posibles riesgos, el monitoreo y los reportes de resultados, se vinculen armónica y eficazmente en las actividades de liberación al ambiente de OGMs. En este sentido, las liberaciones referidas fueron concebidas en la Iniciativa como actividades y como fases o etapas sucesivas del desarrollo y comportamiento del OGM a liberar, en cuanto a sus posibles riesgos a la diversidad biológica y a la salud humana, de tal manera que la observancia y aplicación de los principios caso por caso y paso a paso, vinculan necesariamente a los tres tipos de liberaciones. 

Los expedientes que se abran con motivo de solicitudes de permisos para realizar las liberaciones aludidas, estarán interrelacionados, de manera que una solicitud de permiso para liberación al ambiente en programa piloto de un OGM será analizada en su integridad con la información proporcionada y generada en la liberación experimental que le precede. Así, los posibles riesgos que el OGM pudiera causar, serían materia del estudio de riesgo que se adjunte a la solicitud de permiso de liberación experimental y, una vez otorgado dicho permiso, el interesado deberá monitorear los posibles riesgos identificados y reportar por escrito los resultados de la liberación experimental, en cuanto a los riesgos que pudiera generar el OGM, a efecto de solicitar el permiso de liberación en programa piloto del mismo OGM. De igual forma sucedería en los casos de solicitudes de permiso de liberación comercial al ambiente del OGM liberado experimentalmente y en programa piloto. 

Los reportes de resultados de liberaciones experimentales y en programa piloto pudieran arrojar información sobre los riesgos previstos, que sea necesario valorar para permitir o negar el permiso solicitado en etapa ulterior. En ese sentido, se establece en la Iniciativa la facultad de la SEMARNAT para emitir dictámenes de bioseguridad, en el caso de OGMs competencia de la SAGARPA, con base en los estudios de riesgos que acompañan a las solicitudes de permisos de liberación experimental, así como en la información que adjunten los interesados a sus solicitudes de permisos para liberar en programa piloto y para liberar comercialmente OGMs, dentro de la cual están los reportes de resultados de las liberaciones realizadas en las dos primeras etapas, lo cual somete al OGM a control y gestión, paso por paso, de los posibles riesgos que pudiera ocasionar. 

18. El tema de la CIBIOGEM también fue planteado por diversos participantes. Particularmente fue materia de observaciones y comentarios el lugar que ocupará dicha Comisión Intersecretarial dentro de la Administración Pública Federal, en virtud de que los recursos que requiere para su operación y funcionamiento provendrán del presupuesto del CONACyT. 

Al respecto, tal y como se indicó en la Exposición de Motivos de la Iniciativa, la CIBIOGEM se eleva a nivel de Ley conservando su naturaleza original de Comisión Intersecretarial y su integración actual por seis Secretarías de Estado (SAGARPA, SEMARNAT, SSA, SEP, SHCP y SE) y el Director General del CONACyT, sin que pertenezca o esté adscrita a alguno de ellos. 

Con el propósito de que la CIBIOGEM tenga los recursos necesarios (financieros, materiales, humanos, etc.) para el desarrollo de sus actividades, de las de su Secretaría Ejecutiva y de las de su Consejo Consultivo Científico, se establece en la Iniciativa que sea el CONACyT el que cuente en su presupuesto con dichos recursos, los cuales serán autorizados previamente por la propia Comisión Intersecretarial, y serán administrados y ejercidos por su Secretario Ejecutivo. 

Tanto la Secretaría Ejecutiva como el Consejo Consultivo Científico son órganos de la CIBIOGEM que se crean para su operación y funcionamiento administrativo y técnico y científico, respectivamente. Inclusive, su estructura e integración la determinará la propia Comisión Intersecretarial, en los términos de futuras disposiciones reglamentarias y reglas de operación. 

No obstante, en el caso de la Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM, dada su importancia como órgano administrativo, ejecutivo y de seguimiento de los acuerdos de la Comisión Intersecretarial, se establece que sea considerada como una unidad administrativa por función del CONACyT, de conformidad con la Ley Orgánica de dicho organismo descentralizado. Lo anterior, con la finalidad de lograr que la CIBIOGEM sea verdaderamente funcional y que responda a la necesidad de formular y coordinar eficazmente las políticas de la Administración Pública Federal relativas a la bioseguridad de OGMs. 

19. Otro aspecto referido por los participantes en la consulta ha sido el relativo a la necesidad de realizar diversas reformas a otros ordenamientos legales para que guarden congruencia con la LBOGMs y con ello se eviten duplicidades en los controles y dificultades de interpretación. 

Al respecto, existe coincidencia con dicha necesidad de orden y claridad en la correlación de los ordenamientos jurídicos, por lo cual se procederá a estudiar y convocar a una revisión minuciosa y exhaustiva de modificaciones a otros ordenamientos, como son, especialmente, la Ley General de Salud en cuanto a productos biotecnológicos, las Leyes Federales de Sanidad Animal y Vegetal, la Ley de Producción, Certificación y Comercio de Semillas y, en su caso, la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección del Ambiente, a fin de hacer las remisiones expresas que sean necesarias a esta Ley. Esa tarea habrá de realizarse no obstante que una vez que entren en vigor la LBOGMs que se dictamina, la misma tendría aplicación sin que puedan continuar siendo aplicables otros controles y medidas previstos en otros ordenamientos, por quedar tácitamente derogados, conforme a principios jurídicos y a las disposiciones transitorias de la Ley materia de este dictamen. 

Es conforme a todo lo anteriormente expuesto, que presentamos a la aprobación de esta H. Asamblea el siguiente: 

DECRETO POR EL QUE SE EXPIDE LA LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS: 

LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS 

TÍTULO PRIMERO 

Disposiciones Generales 

CAPÍTULO I 

Objeto y Finalidades 

ARTÍCULO 1.- La presente Ley es de orden público y de interés social, y tiene por objeto regular las actividades de utilización confinada, liberación experimental, liberación en programa piloto, liberación comercial, comercialización, importación y exportación de organismos genéticamente modificados, con el fin de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y a la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal y acuícola. 

ARTÍCULO 2.- Para cumplir su objeto, este ordenamiento tiene como finalidades:

I. Garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección de la salud humana, del medio ambiente y la diversidad biológica y de la sanidad animal, vegetal y acuícola, respecto de los efectos adversos que pudiera causarles la realización de actividades con organismos genéticamente modificados; 

II. Definir los principios y la política nacional en materia de bioseguridad de los OGMs y los instrumentos para su aplicación; 

III. Determinar las competencias de las diversas dependencias de la Administración Pública Federal en materia de bioseguridad de los OGMs;

IV. Establecer las bases para la celebración de convenios o acuerdos de coordinación entre la Federación, por conducto de las Secretarías competentes y los gobiernos de las entidades federativas, para el mejor cumplimiento del objeto de esta Ley;

V. Establecer las bases para el funcionamiento de la Comisión Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados, a través de la cual las Secretarías que la integran deban colaborar de manera coordinada, en el ámbito de sus competencias, en lo relativo a la bioseguridad de los organismos genéticamente modificados;

VI. Establecer procedimientos administrativos y criterios para la evaluación y el monitoreo de los posibles riesgos que puedan ocasionar las actividades con organismos genéticamente modificados en la salud humana o en el medio ambiente y la diversidad biológica o en la sanidad animal, vegetal o acuícola; 

VII. Establecer el régimen de permisos para la realización de actividades de liberación experimental, de liberación en programa piloto y de liberación comercial, de organismos genéticamente modificados, incluyendo la importación de esos organismos para llevar a cabo dichas actividades;

VIII. Establecer el régimen de avisos para la realización de actividades de utilización confinada de organismos genéticamente modificados, en los casos a que se refiere esta Ley;

IX. Establecer el régimen de las autorizaciones de la Secretaría de Salud de organismos genéticamente modificados que se determinan en esta Ley;

X. Crear y desarrollar el Sistema Nacional de Información sobre Bioseguridad y el Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados; 

XI. Determinar las bases para el establecimiento caso por caso de áreas geográficas en las que se restrinja la realización de actividades con determinados organismos genéticamente modificados;

XII. Establecer las bases del contenido de las normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad;

XIII. Establecer medidas de control para garantizar la bioseguridad, así como las sanciones correspondientes en los casos de incumplimiento o violación a las disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma;
XIV. Establecer mecanismos para la participación pública en aspectos de bioseguridad materia de esta Ley, incluyendo el acceso a la información, la participación de los sectores privado, social y productivo a través del Consejo Consultivo Mixto de la CIBIOGEM, y la consulta pública sobre solicitudes de liberación de OGMs al ambiente, y
XV. Establecer instrumentos de fomento a la investigación científica y tecnológica en bioseguridad y biotecnología.

ARTÍCULO 3.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:
I. Accidente: La liberación involuntaria de organismos genéticamente modificados durante su utilización y que pueda suponer, con base en criterios técnicos, posibles riesgos para la salud humana o para el medio ambiente y la diversidad biológica.

II. Actividades: La utilización confinada, la liberación experimental, la liberación en programa piloto, la liberación comercial, la comercialización, la importación y la exportación de organismos genéticamente modificados, conforme a esta Ley.

III. Autorización: Es el acto administrativo mediante el cual la Secretaría de Salud, en el ámbito de su competencia conforme a esta Ley, autoriza organismos genéticamente modificados determinados expresamente en este ordenamiento, a efecto de que se pueda realizar su comercialización e importación para su comercialización, así como su utilización con finalidades de salud pública o de biorremediación.

IV. Biorremediación: El proceso en el que se utilizan microorganismos genéticamente modificados para la degradación o desintegración de contaminantes que afecten recursos y/o elementos naturales, a efecto de convertirlos en componentes más sencillos y menos dañinos o no dañinos al ambiente.

V. Bioseguridad: Las acciones y medidas de evaluación, monitoreo, control y prevención que se deben asumir en la realización de actividades con organismos genéticamente modificados, con el objeto de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que dichas actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y la diversidad biológica, incluyendo los aspectos de inocuidad de dichos organismos que se destinen para uso o consumo humano.

VI. Biotecnología moderna: Se entiende la aplicación de técnicas in vitro de ácido nucleico, incluidos el ácido desoxirribonucleico (ADN y ARN) recombinante y la inyección directa de ácido nucleico en células u organelos, o la fusión de células más allá de la familia taxonómica, que supera las barreras fisiológicas naturales de la reproducción o de la recombinación y que no son técnicas utilizadas en la reproducción y selección tradicional, que se aplican para dar origen a organismos genéticamente modificados, que se determinen en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.

VII. Caso por caso: La evaluación individual de los organismos genéticamente modificados, sustentada en la evidencia científica y técnica disponible, considerando, entre otros aspectos, el organismo receptor, el área de liberación y las características de la modificación genética, así como los antecedentes que existan sobre la realización de actividades con el organismo de que se trate y los beneficios comparados con opciones tecnológicas alternas para contender con la problemática específica.

VIII. Centros de origen y de diversidad genética: Son aquellas áreas geográficas del territorio nacional que se caracterizan por ser los lugares en los que una determinada especie fue domesticada por primera vez y por albergar poblaciones de los parientes silvestres de dicha especie, diferentes razas o variedades de la misma y que constituyen una reserva genética, en los términos de los artículos 86 y 87 de esta Ley.

IX. Comercialización: Es la introducción al mercado para distribución y consumo de organismos genéticamente modificados en calidad de productos o mercancías, sin propósitos de liberación intencional al medio ambiente y con independencia del ánimo de lucro y del título jurídico bajo el cual se realice. 

X. CIBIOGEM: La Comisión Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados. 

XI. CONACyT: El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología.

XII. Diversidad biológica: La variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acuáticos y los complejos ecológicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.

XIII. Inocuidad: La evaluación sanitaria de los organismos genéticamente modificados que sean para uso o consumo humano o para procesamiento de alimentos para consumo humano, cuya finalidad es garantizar que dichos organismos no causen riesgos o daños a la salud de la población.

XIV. Liberación: La introducción en el medio ambiente de un organismo o combinación de organismos genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas medidas de contención, tales como barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, para limitar su contacto con la población y el medio ambiente.

XV. Liberación comercial: Es la introducción, intencional y permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinación de organismos genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas medidas de contención, tales como barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, para limitar su contacto con la población y el medio ambiente, que se realiza con fines comerciales, de producción, de biorremediación, industriales y cualesquiera otros distintos de la liberación experimental y de la liberación en programa piloto, en los términos y condiciones que contenga el permiso respectivo.

XVI. Liberación experimental: Es la introducción, intencional y permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinación de organismos genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas medidas de contención, tales como barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, para limitar su contacto con la población y el medio ambiente, exclusivamente para fines experimentales, en los términos y condiciones que contenga el permiso respectivo.

XVII. Liberación en programa piloto: Es la introducción, intencional y permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinación de organismos genéticamente modificados, con o sin medidas de contención, tales como barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, para limitar su contacto con la población y el medio ambiente, que constituye la etapa previa a la liberación comercial de dicho organismo, dentro de las zonas autorizadas y en los términos y condiciones contenidos en el permiso respectivo.

XVIII. Medio ambiente: El conjunto de elementos bióticos y abióticos o inducidos por el hombre que hacen posible la existencia y desarrollo de los seres humanos y demás organismos vivos que interactúan en un espacio y tiempo determinados, fuera del área de las instalaciones o del ámbito de la utilización confinada de organismos genéticamente modificados.

XIX. Organismo: Cualquier entidad biológica viva capaz de reproducirse o de transferir o replicar material genético, quedando comprendidos en este concepto los organismos estériles, los microorganismos, los virus y los viroides, sean o no celulares. Los seres humanos no deben ser considerados organismos para los efectos de esta Ley.

XX. Organismo genéticamente modificado: Cualquier organismo vivo, con excepción de los seres humanos, que ha adquirido una combinación genética novedosa, generada a través del uso específico de técnicas de la biotecnología moderna que se define en esta Ley, siempre que se utilicen técnicas que se establezcan en esta ley o en las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma.

XXI. OGM u OGMs: Organismo u organismos genéticamente modificados.

XXII. Paso a paso: Enfoque metodológico conforme al cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la evaluación de riesgos y los reportes de resultados aplicables en la realización de actividades de liberación experimental y de liberación en programa piloto de dichos organismos, en los términos de esta Ley.

XXIII. Permiso: Es el acto administrativo que le corresponde emitir a la SEMARNAT o a la SAGARPA, en el ámbito de sus respectivas competencias conforme a esta Ley, necesario para la realización de la liberación experimental, la liberación en programa piloto, la liberación comercial y la importación de OGMs para realizar dichas actividades, en los casos y términos establecidos en esta Ley y en las normas oficiales mexicanas que de ella deriven.

XXIV. Productos que contengan organismos genéticamente modificados: Son aquellos que contienen algún o algunos organismos genéticamente modificados en su composición para comercialización.

XXV. Productos derivados: Son aquellos en los que hubieren intervenido organismos genéticamente modificados como insumos en su proceso de producción, incluyendo sus extractos, siempre que no contengan en su composición para su comercialización organismos genéticamente modificados vivos y que, por ello, no tienen la capacidad de transferir o replicar su material genético.

XXVI. Registro: El Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados.

XXVII. Residuos: Cualquier material generado en la utilización confinada de organismos genéticamente modificados que sean desechados al medio ambiente, incluidos los propios organismos genéticamente modificados. 

XXVIII. Secretarías: la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales y la Secretaría de Salud, respecto de sus respectivos ámbitos de competencia establecidos en esta Ley.

XXIX. SAGARPA: La Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación.

XXX. SEMARNAT: La Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

XXXI. SHCP: La Secretaría de Hacienda y Crédito Público.

XXXII. SSA: La Secretaría de Salud.

XXXIII. Utilización confinada: Cualquier actividad por la que se modifique el material genético de un organismo o por la que éste, así modificado, se cultive, almacene, emplee, procese, transporte, comercialice, destruya o elimine, siempre que en la realización de tales actividades se utilicen barreras físicas o una combinación de éstas con barreras químicas o biológicas, con el fin de limitar de manera efectiva su contacto con la población y con el medio ambiente. Para los efectos de esta Ley el área de las instalaciones o el ámbito de la utilización confinada no forma parte del medio ambiente.

XXXIV. Zonas autorizadas: Las áreas o regiones geográficas que se determinen caso por caso en la resolución de un permiso, en las cuales se pueden liberar al ambiente organismos genéticamente modificados que se hubieren analizado.

XXXV. Zonas restringidas: Las áreas geográficas que se determinen y se delimiten en la resolución de un permiso o mediante normas oficiales mexicanas expedidas conjuntamente por las Secretarías de Medio Ambiente y Recursos Naturales y de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, dentro de las cuales se restrinja la realización de actividades con organismos genéticamente modificados. 

ARTÍCULO 4.- Es materia de esta Ley la bioseguridad de todos los OGMs obtenidos o producidos a través de la aplicación de las técnicas de la biotecnología moderna a que se refiere el presente ordenamiento, que se utilicen con fines agrícolas, pecuarios, acuícolas, forestales, industriales, de biorremediación y cualquier otro, con las excepciones que establece esta Ley. 

ARTÍCULO 5.- También es materia de esta Ley la autorización de los OGMs que se destinen a su uso o consumo humano o al procesamiento de alimentos para consumo humano, para poder realizar su comercialización e importación para su comercialización. Asimismo es materia de este ordenamiento la autorización de OGMs, distintos de los anteriores, que se destinen a una finalidad de salud pública o a la biorremediación. 

ARTÍCULO 6.- Quedan excluidos del ámbito de aplicación de esta Ley:

I. Las actividades de utilización confinada, liberación experimental, liberación en programa piloto y liberación comercial, comercialización, importación y exportación de OGMs, cuando la modificación genética de dichos organismos se obtenga por técnicas de mutagénesis tradicional o de fusión celular, incluida la de protoplastos de células vegetales, en que los organismos resultantes puedan producirse también mediante métodos tradicionales de multiplicación o de cultivo in vivo o in vitro, siempre que estas técnicas no supongan la utilización de organismos genéticamente modificados como organismos receptores o parentales;

II. La utilización de las técnicas de fertilización in vitro, conjugación, transducción, transformación o cualquier otro proceso natural y la inducción poliploide, siempre que no se empleen moléculas de ácido desoxirribonucleico (ADN) recombinante ni de organismos genéticamente modificados;

III. La producción y proceso de medicamentos y fármacos con OGMs generados a partir de procesos confinados cuya regulación corresponde a la Ley General de Salud;

IV. El control sanitario de los productos derivados y los procesos productivos confinados en los que intervengan OGMs autorizados conforme a esta Ley, para uso o consumo humano o animal, los cuales quedan sujetos a las disposiciones de la Ley General de Salud y sus reglamentos aplicables a todos los productos y procesos;
V. El genoma humano, el cultivo de células troncales de seres humanos, la modificación de células germinales humanas y la bioseguridad de hospitales, cuya regulación corresponde a la Ley General de Salud, y a los Tratados Internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte;

VI. La colecta y el aprovechamiento de recursos biológicos, cuya regulación corresponde a la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente, a la Ley General de Vida Silvestre, y a los Tratados Internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, y

VII. La propiedad intelectual de los productos y procesos biotecnológicos, lo que es materia de la Ley de Propiedad Industrial, de la Ley Federal de Variedades Vegetales y de los Tratados Internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean sea parte. 

ARTÍCULO 7.- Las actividades, organismos y productos sujetos al ámbito de esta Ley, no requerirán, en materia de bioseguridad e inocuidad, de otros permisos, autorizaciones, avisos y, en general, requisitos, tramites y restricciones que los establecidos en este ordenamiento.

Se exceptúa de lo dispuesto en el párrafo anterior:

I. Las medidas que en materia de salubridad general corresponda adoptar a la Secretaría de Salud en los términos de la Ley General de Salud y sus reglamentos, salvo en lo relativo a la tramitación y expedición de autorizaciones que regula esta Ley;

II. Las medidas que en materia de sanidad animal, vegetal y acuícola corresponda adoptar a la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, en los términos de la Ley Federal de Sanidad Animal, de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, de la Ley de Pesca, de la Ley de Desarrollo Rural Sustentable, y de las demás disposiciones aplicables, y

III. Las medidas que en materia ambiental corresponda adoptar a la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales en los términos de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente, de la Ley General de Vida Silvestre, de la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable y de otras leyes aplicables en dicha materia, salvo en lo relativo a:

A) La evaluación del impacto ambiental y del estudio de riesgo regulados en la Sección V del Capítulo IV del Título Primero y en el Capítulo V del Título Cuarto, de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente, y

B) La tramitación y expedición de permisos y los demás instrumentos de control y monitoreo que regula esta Ley. 

ARTÍCULO 8.- A falta de disposición expresa en el presente ordenamiento, se estará a lo establecido en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. 

CAPÍTULO II 

Principios en Materia de Bioseguridad 
ARTÍCULO 9.- Para la formulación y conducción de la política de bioseguridad y la expedición de la reglamentación y de las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se observarán los siguientes principios:

I. La Nación Mexicana es poseedora de una biodiversidad de las más amplias en el mundo, y en su territorio se encuentran áreas que son centro de origen y de diversidad genética de especies y variedades que deben ser protegidas, utilizadas, potenciadas y aprovechadas sustentablemente, por ser un valioso reservorio de riqueza en moléculas y genes para el desarrollo sustentable del país;

II. El Estado tiene la obligación de garantizar el derecho de toda persona a vivir en un medio ambiente adecuado para su alimentación, salud, desarrollo y bienestar;

III. La bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo garantizar un nivel adecuado de protección en la esfera de la utilización confinada, la liberación experimental, la liberación en programa piloto, la liberación comercial, la comercialización, la importación y la exportación de dichos organismos resultantes de la biotecnología moderna que puedan tener efectos adversos para la conservación y utilización sustentable del medio ambiente y de la diversidad biológica, así como de la salud humana y de la sanidad animal, vegetal y acuícola; 

IV. Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad biológica, el Estado Mexicano deberá aplicar el enfoque de precaución conforme a sus capacidades, tomando en cuenta los compromisos establecidos en tratados y acuerdos internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte. Cuando haya peligro de daño grave o irreversible, la falta de certeza científica absoluta no deberá utilizarse como razón para postergar la adopción de medidas eficaces en función de los costos para impedir la degradación del medio ambiente y de la diversidad biológica. Dichas medidas se adoptarán de conformidad con las previsiones y los procedimientos administrativos establecidos en esta Ley;

V. La protección de la salud humana, del medio ambiente y de la diversidad biológica exigen que se preste la atención debida al control y manejo de los posibles riesgos derivados de las actividades con OGMs, mediante una evaluación previa de dichos riesgos y el monitoreo posterior a su liberación; 

VI. Los conocimientos, las opiniones y la experiencia de los científicos, particularmente los del país, constituyen un valioso elemento de orientación para que la regulación y administración de las actividades con OGMs se sustenten en estudios y dictámenes científicamente fundamentados, por lo cual debe fomentarse la investigación científica y el desarrollo tecnológico en bioseguridad y en biotecnología;

VII. En la utilización confinada de OGMs con fines de enseñanza, investigación científica y tecnológica, industriales y comerciales, se deberán observar las disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, así como las normas y principios de prevención que establezcan las propias instituciones, centros o empresas, sean públicos o privados, que realicen dichas actividades;

VIII Los posibles riesgos que pudieran producir las actividades con OGMs a la salud humana y a la diversidad biológica se evaluarán caso por caso. Dicha evaluación estará sustentada en la mejor evidencia científica y técnica disponible y, en su caso, en los antecedentes que existan sobre la realización de actividades con el organismo de que se trate;

IX. La liberación de OGMs en el ambiente debe realizarse “paso a paso” conforme a lo cual, todo OGM que esté destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de riesgo, la evaluación de riesgos y los reportes de resultados aplicables en la realización de actividades de liberación experimental y de liberación en programa piloto de dichos organismos, en los términos de esta Ley;

X. Deben ser monitoreados los efectos adversos que la liberación de los OGMs pudieran causar a la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los posibles riesgos para la salud humana;

XI. Los procedimientos administrativos para otorgar permisos y autorizaciones para realizar actividades con OGMs, deben ser eficaces y transparentes; en la expedición de los reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se deberán observar los compromisos establecidos en tratados y acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, de manera que su contenido y alcances sean compatibles con dichos tratados y acuerdos;

XII. Es necesario apoyar el desarrollo tecnológico y la investigación científica sobre organismos genéticamente modificados que puedan contribuir a satisfacer las necesidades de la Nación;

XIII. Para el análisis de soluciones a problemas particulares se evaluarán caso por caso los beneficios y los posibles riesgos del uso de OGMs. Este análisis podrá también incluir la evaluación de los riesgos de las opciones tecnológicas alternas para contender con la problemática específica para la cual el OGM fue diseñado. Dicho análisis comparativo deberá estar sustentado en la evidencia científica y técnica, así como en antecedentes sobre uso, producción y consumo, y podrá ser elemento adicional al estudio de evaluación del riesgo para decidir, de manera casuística, sobre la liberación al medio ambiente del OGM de que se trate;

XIV. Se deberá contar con la capacidad y con la normativa adecuadas para evitar la liberación accidental al medio ambiente de OGMs provenientes de residuos de cualquier tipo de procesos en los que se hayan utilizado dichos organismos;

XV. La aplicación de esta Ley, los procedimientos administrativos y criterios para la evaluación de los posibles riesgos que pudieran generar las actividades que regula esta Ley, los instrumentos de control de dichas actividades, el monitoreo de las mismas, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, los procedimientos de inspección y vigilancia para verificar y comprobar el cumplimiento de esta Ley y de las disposiciones que de ella deriven, la implantación de medidas de seguridad y de urgente aplicación, y la aplicación de sanciones por violaciones a los preceptos de esta Ley y las disposiciones que de ella emanen, son la forma en que el Estado Mexicano actúa con precaución, de manera prudente y con bases científicas y técnicas para prevenir, reducir o evitar los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y la diversidad biológica; 

XVI. La bioseguridad de los productos agropecuarios, pesqueros y acuícolas se encuentra estrechamente relacionada con la sanidad vegetal, animal y acuícola, por lo que la política en estas materias deberá comprender los aspectos ambientales, de diversidad biológica, de salud humana y de sanidad vegetal y animal;

XVII. El Estado Mexicano cooperará en la esfera del intercambio de información e investigación sobre los efectos socioeconómicos de los OGMs, especialmente en las comunidades indígenas y locales, y

XVIII. La experimentación con OGMs o con cualquier otro organismo para fines de fabricación y/o utilización de armas biológicas queda prohibida en el territorio nacional. 

CAPÍTULO III 

De las Competencias en Materia de Bioseguridad 
ARTÍCULO 10.- Son autoridades competentes en materia de bioseguridad:

I. La SEMARNAT;

II. La SAGARPA, y

III. La SSA.

La SHCP tendrá las facultades que se establecen en esta Ley, en lo relativo a la importación de OGMs y de productos que los contengan. 

ARTÍCULO 11.- Corresponde a la SEMARNAT el ejercicio de las siguientes facultades respecto de actividades con todo tipo de OGMs, salvo cuando se trate de OGMs que correspondan a la SAGARPA:

I. Participar en la formulación y aplicar la política general de bioseguridad;

II. Analizar y evaluar caso por caso los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar al medio ambiente y a la diversidad biológica, con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados, en los términos de esta Ley;

III. Resolver y expedir permisos para la realización de actividades de liberación al ambiente de OGMs, así como establecer y dar seguimiento a las condiciones y medidas a las que se deberán sujetar dichas actividades, conforme a las disposiciones del presente ordenamiento, incluyendo la liberación de OGMs para biorremediación;

IV. Realizar el monitoreo de los efectos que pudiera causar la liberación de OGMs, permitida o accidental, al medio ambiente y a la diversidad biológica, de conformidad con lo que dispongan esta Ley y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven;

V. Participar en la elaboración y expedición de las listas a que se refiere esta Ley;

VI. Suspender los efectos de los permisos, cuando disponga de información científica y técnica de la que se deduzca que la actividad permitida supone riesgos superiores a los previstos, que puedan afectar negativamente al medio ambiente, a la diversidad biológica o a la salud humana o la sanidad animal, vegetal o acuícola. Estos dos últimos supuestos, a solicitud expresa de la SAGARPA o de la SSA, según su competencia conforme a esta Ley, con apoyo en elementos técnicos y científicos; 

VII. Ordenar y aplicar las medidas de seguridad o de urgente aplicación pertinentes, con bases científicas y técnicas y en el enfoque de precaución, en los términos de esta Ley;

VIII. Inspeccionar y vigilar el cumplimiento de la presente Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma;

IX. Imponer sanciones administrativas a las personas que infrinjan los preceptos de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, sin perjuicio, en su caso, de las penas que correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de infracciones a este ordenamiento sean también constitutivos de delito, y de la responsabilidad civil y ambiental que pudiera resultar, y

X. Las demás que esta Ley le confiere. 

ARTÍCULO 12.- Corresponde a la SAGARPA el ejercicio de las facultades que le confiere esta Ley, cuando se trate de actividades con OGMs en los casos siguientes:

I. Vegetales que se consideren especies agrícolas, incluyendo semillas, y cualquier otro organismo o producto considerado dentro del ámbito de aplicación de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, con excepción de las especies silvestres y forestales reguladas por la Ley General de Vida Silvestre y la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable, respectivamente, y aquellas que se encuentren bajo algún régimen de protección por normas oficiales mexicanas derivadas de esas leyes;

II. Animales que se consideren especies ganaderas y cualquier otro considerado dentro del ámbito de aplicación de la Ley Federal de Sanidad Animal, con excepción de las especies silvestres reguladas por la Ley General de Vida Silvestre y aquellas que se encuentren bajo algún régimen de protección por normas oficiales mexicanas derivadas de esas leyes;

III. Insumos fitozoosanitarios y de nutrición animal y vegetal; 

IV. Especies pesqueras y acuícolas, con excepción de aquellas que se encuentren bajo algún régimen de protección por normas oficiales mexicanas;

V. OGMs que se utilicen en la inmunización para proteger y evitar la diseminación de las enfermedades de los animales, y

VI. En los demás organismos y productos que determine el reglamento de esta Ley. 

ARTÍCULO 13.- En los casos establecidos en el artículo anterior, corresponde a la SAGARPA el ejercicio de las siguientes atribuciones:

I. Participar en la formulación y aplicar la política general de bioseguridad;

II. Analizar y evaluar caso por caso los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar a la sanidad animal, vegetal y acuícola, así como al medio ambiente y a la diversidad biológica, con base en los estudios de riesgo y los reportes de resultados que elaboren y presenten los interesados, en los términos de esta Ley;

III. Resolver y expedir permisos para la realización de actividades con OGMs, así como establecer y dar seguimiento a las condiciones y medidas a las que se deberán sujetar dichas actividades, conforme a las disposiciones del presente ordenamiento;

IV. Realizar el monitoreo de los efectos que pudiera causar la liberación de OGMs, permitida o accidental, a la sanidad animal, vegetal y acuícola, y a la diversidad biológica, de conformidad con lo que dispongan esta Ley y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven;

V. Participar en la elaboración y expedición de las listas a que se refiere esta Ley;

VI. Suspender los efectos de los permisos, cuando disponga de información científica y técnica superveniente de la que se deduzca que la actividad permitida supone riesgos superiores a los previstos, que puedan afectar negativamente a la sanidad animal, vegetal o acuícola, a la diversidad biológica o a la salud humana. Estos dos últimos supuestos, a solicitud expresa de la SEMARNAT o de la SSA, según sea su competencia conforme a esta Ley, con apoyo en elementos técnicos y científicos; 

VII. Ordenar y aplicar las medidas de seguridad o de urgente aplicación pertinentes, con bases técnicas y científicas y en el enfoque de precaución, en los términos de esta Ley;

VIII. Inspeccionar y vigilar el cumplimiento de la presente Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma;

IX. Imponer sanciones administrativas a las personas que infrinjan los preceptos de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, sin perjuicio, en su caso, de las penas que correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de infracciones a este ordenamiento sean también constitutivos de delito, y de la responsabilidad civil que pudiera resultar, y

X. Las demás que esta Ley le confiere. 

ARTÍCULO 14.- En los casos en que a la SEMARNAT le corresponda el conocimiento, tramitación y resolución de una solicitud de permiso, tratándose de especies silvestres y forestales, deberá remitir el expediente respectivo a la SAGARPA para que emita la opinión que corresponda. 

ARTÍCULO 15.- En los casos que son competencia de la SAGARPA, a la SEMARNAT le corresponderá lo siguiente:

I. Emitir el dictamen de bioseguridad que corresponda, previo a la resolución de la SAGARPA, como resultado del análisis y evaluación de riesgos que realice con base en el estudio que elaboren y presenten los interesados, sobre los posibles riesgos que la actividad con OGMs de que se trate pueda causar al medio ambiente y a la diversidad biológica, cuando se trate de solicitudes de permisos para liberación experimental de dichos organismos, o con base en los reportes de resultados y la información que adjunten los interesados a sus solicitudes de permisos para liberación en programa piloto y para liberación comercial; 

II. Requerir a la SAGARPA la suspensión de los efectos de los permisos que expida dicha Secretaría, cuando disponga de información científica y técnica de la que se deduzca que la liberación permitida supone riesgos superiores a los previstos que pueden afectar negativamente el medio ambiente y la diversidad biológica, y 

III. El ejercicio de las facultades establecidas en las fracciones I, II, IV, V, VII y VIII del artículo 11 de esta Ley.

El dictamen de bioseguridad a que se refiere la fracción I de este artículo tendrá carácter vinculante, previo al otorgamiento de los permisos que le corresponda emitir a la SAGARPA, y se expedirá en los términos del artículo 66 de esta Ley. 

ARTÍCULO 16.- Corresponde a la SSA el ejercicio de las siguientes facultades en relación con los OGMs:

I. Participar en la formulación y aplicar la política general de bioseguridad;

II. Evaluar caso por caso los estudios que elaboren y presenten los interesados sobre la inocuidad y los posibles riesgos de los OGMs sujetos a autorización en los términos del Título Quinto de esta Ley;

III. Resolver y expedir las autorizaciones de OGMs a que se refiere la fracción anterior;

IV. Participar en la elaboración y expedición de las listas a que se refiere esta Ley;

V. Ordenar y aplicar las medidas de seguridad o de urgente aplicación pertinentes, con bases técnicas y científicas y en el enfoque de precaución, en los términos de esta Ley;

VI. Solicitar a la SEMARNAT o a la SAGARPA, según se trate, con apoyo en elementos técnicos y científicos, la suspensión de los efectos de los permisos de liberación al ambiente de OGMs, cuando disponga de información de la que se deduzca que la actividad permitida por esas Secretarías supone riesgos superiores a los previstos que pudieran afectar a la salud humana; 

VII. Inspeccionar y vigilar el cumplimiento de la presente Ley, sus reglamentos y normas oficiales mexicanas;

VIII. Imponer sanciones administrativas a las personas que infrinjan los preceptos de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, sin perjuicio, en su caso, de las penas que correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de infracciones a este ordenamiento sean también constitutivos de delito, y de la responsabilidad civil que pudiera resultar, y

IX. Las demás que esta Ley le confiere.

La SSA realizará las acciones de vigilancia sanitaria y epidemiológica de los OGMs y de los productos que los contengan y de los productos derivados, de conformidad con la Ley General de Salud y sus disposiciones reglamentarias. 

ARTÍCULO 17.- En caso de liberación accidental de OGMs, las Secretarías se coordinarán para que, en el ámbito de sus respectivas competencias conforme a esta Ley, impongan las medidas necesarias para evitar afectaciones negativas a la diversidad biológica, a la salud humana o a la sanidad animal, vegetal y acuícola, según se trate. 

ARTÍCULO 18.- Corresponde a la SHCP el ejercicio de las siguientes facultades, respecto de la importación de OGMs y de productos que los contengan:

I. Revisar en las aduanas de entrada del territorio nacional, que los OGMs que se importen y destinen a su liberación al ambiente o a las finalidades establecidas en el artículo 91 de esta Ley, cuenten con el permiso y/o la autorización respectiva, según sea el caso en los términos de este ordenamiento; 

II. Revisar que la documentación que acompañe a los OGMs que se importen al país, contenga los requisitos de identificación establecidos en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley;

III. Participar, de manera conjunta con las Secretarías, en la expedición de normas oficiales mexicanas relativas al almacenamiento o depósito de OGMs o de productos que los contengan en los recintos aduaneros del territorio nacional;

IV. Dar aviso inmediato a la SEMARNAT, a la SAGARPA y/o a la SSA, sobre la probable comisión de infracciones a los preceptos de esta Ley, en materia de importación de OGMs, y

V. Impedir la entrada al territorio nacional de OGMs y productos que los contengan, en los casos en que dichos organismos y productos no cuenten con permiso y/o autorización, según corresponda, para su importación, conforme a esta Ley.

La SHCP ejercerá las facultades anteriores, sin perjuicio de las que le confiera la legislación aduanera, aplicables a la importación de todas las mercancías. 

CAPÍTULO IV 

De la Coordinación y Participación 
ARTÍCULO 19.- La CIBIOGEM es una Comisión Intersecretarial que tiene por objeto formular y coordinar las políticas de la Administración Pública Federal relativas a la bioseguridad de los OGMs, la cual tendrá las funciones que establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley, conforme a las siguientes bases: 

I. La CIBIOGEM estará integrada por los titulares de las Secretarías de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación; Medio Ambiente y Recursos Naturales; Salud; Educación Pública; Hacienda y Crédito Público, y Economía, así como por el Director General del CONACyT; 

II. La CIBIOGEM tendrá una Presidencia que será rotatoria entre los titulares de las Secretarías de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, de Medio Ambiente y Recursos Naturales y de Salud, y cuyo ejercicio, funciones y duración se determinarán en las disposiciones reglamentarias correspondientes. También habrá una Vicepresidencia cuyo titular será el Director General del CONACyT, quien presidirá las sesiones en ausencia del Presidente, coadyuvará con la Comisión y con el Secretario Ejecutivo en el ejercicio de sus funciones y realizará las actividades que le encomiende la propia CIBIOGEM en los términos que establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de la presente Ley; 

III. La CIBIOGEM podrá invitar a otras dependencias a participar, con voz, en los acuerdos y decisiones de los asuntos que tengan relación con su objeto, así como a los miembros del Consejo Consultivo; 

IV. La CIBIOGEM contará con un Secretario Ejecutivo que será designado por el Presidente de la República, a propuesta del Director General del CONACyT, aprobada por la propia CIBIOGEM. Tendrá las atribuciones y facultades que se determinen en las disposiciones reglamentarias que deriven de este ordenamiento, y ejecutará y dará seguimiento a los acuerdos de la propia Comisión y ejercerá las demás funciones que se le encomienden; 

V. La Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM contará con la estructura orgánica que apruebe la propia CIBIOGEM y será considerada una unidad administrativa por función del CONACyT, de conformidad con la Ley Orgánica de dicha entidad paraestatal, y 

VI. La CIBIOGEM también contará con un Comité Técnico integrado por los coordinadores, directores generales o equivalentes competentes en la materia que designen los titulares de las dependencias y entidades que formen parte de la CIBIOGEM. Dicho Comité podrá proponer la creación de subcomités especializados para la atención de asuntos específicos y tendrá las atribuciones que se determinen en las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley. 

ARTÍCULO 20.- Se crea el Consejo Consultivo Científico de la CIBIOGEM que fungirá como órgano de consulta obligatoria de la propia CIBIOGEM en aspectos técnicos y científicos en biotecnología moderna y bioseguridad de OGMs. Se integrará por un conjunto de expertos en diferentes disciplinas, provenientes de centros, instituciones de investigación, academias o sociedades científicas de reconocido prestigio, que ejercerán su función a título personal, con independencia de la institución, asociación o empresa de la que formen parte o en la que presten sus servicios. Dichos expertos manifestarán expresamente en carta compromiso, al momento de ser designados como integrantes del Consejo Consultivo Científico, no tener ningún conflicto de interés. 

La selección de los integrantes del Consejo Consultivo Científico se realizará mediante convocatoria pública que emitan conjuntamente el CONACyT y el Foro Consultivo Científico y Tecnológico previsto en la Ley de Ciencia y Tecnología. Entre las funciones del Consejo Consultivo se preverá la formulación de protocolos de investigación, análisis y metodologías y dictámenes técnicos, que podrán ser remunerados. Las funciones específicas del Consejo Consultivo y los mecanismos para que la renovación de sus miembros sea progresiva y escalonada, se establecerán en las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley. 

ARTÍCULO 21.- Se crea el Consejo Consultivo Mixto de la CIBIOGEM que fungirá como órgano auxiliar de consulta y opinión de la propia CIBIOGEM. Se integrará por representantes de asociaciones, cámaras o empresas de los sectores privado, social y productivo. Su función fundamental será conocer y opinar sobre aspectos sociales, económicos, y otros aspectos relativos a las políticas regulatorias y de fomento, así como sobre las prioridades en la normalización y el mejoramiento de trámites y procedimientos en materia de bioseguridad de los OGMs. Las funciones específicas del Consejo Consultivo Mixto y los mecanismos para la incorporación de sus integrantes serán establecidas por la CIBIOGEM. 

ARTÍCULO 22.- La CIBIOGEM emitirá sus reglas de operación en las que se establecerán los mecanismos de participación para que integrantes y representantes de los sectores académico, científico, tecnológico, social y productivo, de reconocido prestigio y experiencia en los temas relacionados directamente con las actividades que son materia de esta Ley, puedan participar mediante opiniones, estudios y consultas en el conocimiento y evolución de las políticas de bioseguridad y de fomento de la investigación en bioseguridad y biotecnología, así como también para recibir opiniones, estudios y consultas en dichas materias. 

ARTÍCULO 23.- El CONACyT contará en su presupuesto con los recursos necesarios para el desarrollo de las actividades de la CIBIOGEM, de la Secretaría Ejecutiva y del Consejo Consultivo, conforme a su presupuesto autorizado por la propia CIBIOGEM. Dichos recursos serán administrados y ejercidos por el Secretario Ejecutivo de la CIBIOGEM. 

ARTÍCULO 24.- Las Secretarías podrán establecer comités técnicos científicos que les proporcionen apoyo en la resolución de expedientes de solicitudes de permisos y autorizaciones, así como en materia de avisos. Las disposiciones reglamentarias de esta Ley determinarán las bases de organización y funcionamiento de dichos comités. 

CAPÍTULO V 

De la Coordinación con las Entidades Federativas 
ARTÍCULO 25.- La Federación, por conducto de las Secretarías en el ámbito de su competencia y en los términos de las disposiciones aplicables, con el conocimiento de la CIBIOGEM, podrá celebrar convenios o acuerdos de coordinación con los gobiernos de las entidades federativas, con el objeto de: 

I. Establecer la colaboración concurrente en el monitoreo de los riesgos que pudieran ocasionar las actividades de liberación de OGMs al ambiente, sea experimental o en programa piloto, que se determinen en dichos convenios o acuerdos, y 

II. En su caso, en la realización de acciones para la vigilancia del cumplimiento de las disposiciones de esta Ley. 

ARTÍCULO 26.- Los convenios o acuerdos de coordinación que suscriban la Federación con los gobiernos de las entidades federativas para los propósitos a que se refiere el artículo anterior, deberán ajustarse a las disposiciones aplicables y a las siguientes bases: 

I. Definirán con precisión las materias y actividades que constituyan el objeto del convenio o acuerdo;

II. El propósito de los convenios o acuerdos deberá ser congruente con la política en materia de bioseguridad;

III. Se describirán los bienes y recursos que aporten las partes esclareciendo cuál será su destino específico y su forma de administración, para lo cual la Federación contribuirá al fortalecimiento de sus capacidades financieras e institucionales;

IV. Se determinarán los medios, procedimientos y recursos necesarios que aporten las Secretarías competentes, con la finalidad de que los gobiernos de las entidades federativas puedan realizar las acciones y las actividades objeto de los convenios o acuerdos de coordinación;

V. Se especificará la vigencia del convenio o acuerdo, sus formas de terminación y de solución de controversias y, en su caso, de prórroga;

VI. Definirán el órgano u órganos que llevarán a cabo las acciones que resulten de los convenios o acuerdos de coordinación;

VII. Determinarán las acciones para promover y participar conjuntamente en el apoyo a la investigación científica y tecnológica en bioseguridad y biotecnología;

VIII. Se establecerá la obligación de presentar informes detallados sobre el cumplimiento del objeto de los convenios y acuerdos de coordinación, y

IX. Contendrán las demás estipulaciones que las partes consideren necesarias para el correcto cumplimiento del convenio o acuerdo.

Los convenios a que se refiere este artículo deberán publicarse en el Diario Oficial de la Federación y en el órgano de difusión oficial del gobierno local respectivo. 

ARTÍCULO 27.- Los gobiernos de las entidades federativas tendrán acceso permanente a la información que se inscriba en el Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados. Asimismo, la CIBIOGEM, por conducto de su Secretaría Ejecutiva, notificará las solicitudes de permisos de liberación comercial al ambiente de OGMs, a los gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda llevar a cabo dicha actividad, a efecto de que tengan conocimiento de esa situación y puedan emitir sus opiniones en los términos de esta Ley. La notificación deberá realizarse dentro de los veinte días siguientes a aquel en que la CIBIOGEM haya recibido la solicitud de permiso correspondiente para su inscripción en el Registro. 

CAPÍTULO VI 

Del Fomento a la Investigación Científica y Tecnológica en 

Bioseguridad y Biotecnología 

ARTÍCULO 28.- El Ejecutivo Federal fomentará, apoyará y fortalecerá la investigación científica y tecnológica en materia de bioseguridad y de biotecnología a través de las políticas y los instrumentos establecidos en esta Ley y en la Ley de Ciencia y Tecnología. 

ARTÍCULO 29.- Para lograr el fomento a la investigación científica y tecnológica en materia de bioseguridad y de biotecnología se establecerá un programa para el desarrollo de la bioseguridad y la biotecnología que será considerado como un programa cuya formulación estará a cargo del CONACyT con base en las propuestas que presenten las Secretarías y las demás dependencias y entidades de la Administración Pública Federal que apoyen o realicen investigación científica y desarrollo tecnológico. En dicho proceso se tomarán en cuenta las opiniones y propuestas de las comunidades científica, académica, tecnológica y sector productivo, convocadas por el Foro Consultivo Científico y Tecnológico, y de la CIBIOGEM. 

Dicho programa formará parte del Programa Especial de Ciencia y Tecnología que establece la Ley de Ciencia y Tecnología. 

ARTÍCULO 30.- El programa para el desarrollo de la bioseguridad y la biotecnología deberá contener, cuando menos, diagnósticos, políticas, estrategias y acciones generales y sectoriales en cuanto a:

I. Investigación científica;

II. Innovación y desarrollo tecnológico;

III. Formación de investigadores, tecnólogos y profesionales de alto nivel;

IV. Difusión del conocimiento científico y tecnológico;

V. Colaboración nacional e internacional;

VI. Fortalecimiento de la cultura de la bioseguridad, y

VII. Descentralización y desarrollo regional. 

ARTÍCULO 31.- El CONACyT constituirá un Fondo para el Fomento y Apoyo a la Investigación Científica y Tecnológica en Bioseguridad y Biotecnología conforme a la Ley de Ciencia y Tecnología, al cual se destinarán los recursos fiscales que aporten las dependencias y entidades para tal fin, recursos de terceros e ingresos que por concepto de derechos determinen las disposiciones fiscales, que deriven de actos realizados en aplicación de esta Ley. 

TÍTULO SEGUNDO 

De los Permisos 

CAPÍTULO I 

Disposiciones Comunes 

ARTÍCULO 32.- Requerirá de permiso la realización de las siguientes actividades:

I. La liberación experimental al ambiente, incluyendo la importación para esa actividad, de uno o más OGMs;

II. La liberación al ambiente en programa piloto, incluyendo la importación para esa actividad, de OGMs, y

III. La liberación comercial al ambiente, incluyendo la importación para esa actividad, de OGMs.

ARTÍCULO 33.- Una vez que las Secretarías correspondientes reciban una solicitud de permiso de liberación al ambiente de OGMs, y siempre y cuando cumpla con la información y los requisitos establecidos en esta Ley, deberán remitirla al Registro, para su inscripción y publicidad respectivas. Una vez realizado lo anterior, la Secretaría a la que le corresponda resolver la solicitud de permiso de liberación de OGMs al ambiente, pondrá a disposición del público dicha solicitud, para su consulta pública, debiendo observar las previsiones sobre confidencialidad establecidas en esta Ley. Dicha Secretaría podrá hacer uso de los medios que considere idóneos a efecto de poner a disposición del público la solicitud del permiso respectivo.

Cualquier persona, incluyendo a los gobiernos de las entidades federativas en las que se pretenda realizar la liberación respectiva, podrá emitir su opinión, que deberá estar sustentada técnica y científicamente, en un plazo no mayor de veinte días hábiles contados a partir de la fecha en que la solicitud respectiva sea puesta a disposición del público en los términos de este artículo. 

Las opiniones que se emitan de conformidad con lo establecido en el párrafo anterior serán consideradas por las Secretarías correspondientes para el establecimiento de medidas de bioseguridad adicionales, en caso de que proceda expedir el permiso de liberación de OGMs al ambiente que corresponda, en los términos de esta Ley. 

ARTÍCULO 34.- La Secretaría correspondiente expedirá su resolución, debidamente fundada y motivada, una vez analizada la información y documentación aportados por el interesado, el dictamen o la opinión que hubieran expedido las Secretarías a las que les corresponde emitirlos de conformidad con esta Ley y, cuando proceda, la autorización del OGM que expida la SSA en los términos de este ordenamiento. La Secretaría correspondiente en su resolución podrá:

I. Expedir el permiso para la realización de la actividad de liberación al ambiente de que se trate, pudiendo establecer medidas de monitoreo, control, prevención y seguridad adicionales a las que fueron propuestas por el interesado en la solicitud del permiso, o

II. Negar el permiso en los siguientes casos:

A) Cuando la solicitud no cumpla con lo establecido en esta Ley o las normas oficiales mexicanas como requisitos para el otorgamiento del permiso;

B) Cuando la información proporcionada por el interesado, incluyendo la relativa a los posibles riesgos que pudieran ocasionar los OGMs sea falsa, esté incompleta o sea insuficiente, o 

C) Cuando la Secretaría correspondiente concluya que los riesgos que pudieran presentar los OGMs de que se trate, afectarán negativamente a la salud humana o a la diversidad biológica, o a la sanidad animal, vegetal o acuícola, pudiéndoles causar daños graves o irreversibles. 

ARTÍCULO 35.- Los plazos establecidos en esta Ley para la resolución de una solicitud de permiso de liberación al ambiente de OGMs, sea experimental o en programa piloto, serán prorrogables, en caso de que el interesado no cuente con la autorización expedida por la SSA en los términos de este ordenamiento, siempre y cuando dicha autorización sea requisito para la expedición del permiso respectivo. 

ARTÍCULO 36.- Los permisos para liberación experimental, en programa piloto o comercial de OGMs al ambiente, surtirán efectos de permisos de importación de dichos organismos para ser liberados en forma experimental, en programa piloto o comercial, según sea el caso, en los términos y condiciones que se establezcan en los propios permisos. Lo anterior, sin perjuicio de que la importación de los OGMs de que se trate, quede sujeta al régimen fitosanitario o acuícola establecido en la legislación de la materia que corresponda.

Asimismo, en el caso de que otros países notifiquen a la Secretaría correspondiente la exportación de OGMs, con el objeto de que se importen para su liberación al ambiente en el territorio nacional, dicha Secretaría emitirá el acuse de recibo que corresponda, siempre que este requisito se establezca en los tratados y acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, y con independencia de que la importación de dichos OGMs y su liberación al ambiente se sujeten, para su realización, a las disposiciones contenidas en esta Ley. 

ARTÍCULO 37.- Las medidas de monitoreo, prevención, control y seguridad de los posibles riesgos de la utilización del OGM que establezca la Secretaría correspondiente en los permisos, podrán comprender entre otros, los siguientes aspectos:

I. Manejo del OGM;

II. Medidas de seguridad para que el posible riesgo se mantenga dentro de los límites de tolerancia aceptados en la evaluación, y

III. Monitoreo de la actividad de que se trate, en relación con los posibles riesgos que dicha actividad pudiera generar. 

ARTÍCULO 38.- La Secretaría que expida el permiso podrá modificar las medidas de monitoreo, control y prevención, requerir al interesado la implantación de nuevas medidas, así como suspender o revocar dicho permiso, previa audiencia que se otorgue a los interesados, cuando disponga de información científica o técnica de la que se deduzca que la actividad puede suponer riesgos superiores o inferiores a los previstos originalmente en los estudios correspondientes. Lo anterior deberá ser establecido en los permisos que expidan las Secretarias competentes. 

ARTÍCULO 39.- El titular del permiso estará obligado a observar y cumplir las medidas de monitoreo, prevención, control y seguridad que establezca el permiso, así como las disposiciones de este ordenamiento, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de él deriven, que resulten aplicables a la liberación de que se trate. El incumplimiento de las medidas y disposiciones a que se refiere este artículo, dará lugar a la determinación de la responsabilidad respectiva y a la aplicación de las sanciones que correspondan conforme esta Ley. 

ARTÍCULO 40.- No se permitirá la importación de OGMs o de productos que los contengan al territorio nacional, en los casos en que dichos organismos se encuentren prohibidos en el país de origen o se encuentren clasificados en las listas como no permitidos para su liberación comercial o para su importación para esa actividad. 

En caso de que dichos organismos y productos estén prohibidos en el país de origen o en otro país distinto al de origen, la Secretaría correspondiente estudiará las razones de dicha decisión a fin de determinar si esas prohibiciones son aplicables y por tanto, si deben o no adoptarse en el territorio nacional, así como la existencia de otras razones perjudiciales a la salud humana o al medio ambiente y la diversidad biológica. 

ARTÍCULO 41.- Se prohíbe realizar actividades con OGMs o con cualquier otro organismo cuya finalidad sea la fabricación y/o utilización de armas biológicas. 

CAPÍTULO II 

Requisitos para la obtención de permisos 

SECCIÓN I 

Permiso para liberación experimental al ambiente 

ARTÍCULO 42.- La solicitud del permiso para realizar la liberación experimental al ambiente de OGMs, incluyendo su importación para esa actividad, deberá acompañarse de la siguiente información:

I. Caracterización del OGM, en la que se deberá considerar lo que establezcan para cada caso las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley;

II. La identificación de la zona donde se pretende liberar experimentalmente el OGM, incluyendo la especificación de la superficie total en la que se realizará la liberación;

III. Un estudio de los posibles riesgos que la liberación de los OGMs pudiera generar al medio ambiente y a la diversidad biológica. Además, en los casos que sean de la competencia de la SAGARPA, el estudio deberá contener lo relativo a los posibles riesgos que la liberación de dichos organismos pudieran causar a la sanidad animal, vegetal o acuícola;

IV. Las medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad y de bioseguridad, que se llevarán a cabo al momento de realizarla y las posteriores a la liberación; 

V. En su caso, los antecedentes de liberación de los OGMs de que se trate en otros países, y

VI. En su caso, se presentarán consideraciones sobre los riesgos de las alternativas tecnológicas con las que se cuente para contender con el problema para el cual se construyó el organismo genéticamente modificado que se pretende liberar.

Será requisito para obtener el permiso de liberación experimental al ambiente, que el solicitante cuente con la autorización del OGM que expida la SSA de conformidad con esta Ley, cuando dicho organismo tenga finalidades de salud pública o se destine a la biorremediación. El interesado podrá iniciar el trámite para obtener dicho permiso ante la Secretaría competente, pero no le será otorgado hasta que acredite en el expediente respectivo haber obtenido la autorización de la SSA. 

ARTÍCULO 43.- Los interesados en importar OGMs para su liberación experimental al ambiente, además de lo establecido en el artículo anterior, deberán adjuntar a su solicitud la información y documentación que acredite que el OGM esté permitido conforme la legislación del país de origen, para su liberación, al menos, en etapa experimental, adjuntando para tales efectos la autorización o documentación oficial que ampare dicha situación. En su defecto, el interesado manifestará la inexistencia de dicha situación, y expondrá los elementos de consideración que sustenten el que la Secretaría correspondiente pueda resolver la solicitud. 

ARTÍCULO 44.- La resolución a una solicitud de permiso para liberación experimental de OGMs deberá expedirse en un plazo máximo de seis meses contados a partir del día siguiente a aquel en que la Secretaría que deba resolver haya recibido la solicitud del permiso y la información aportada por el interesado esté completa. 

ARTÍCULO 45.- En caso de que, con posterioridad al otorgamiento del permiso, en la realización de la liberación experimental de un OGM al ambiente se presente lo siguiente: 

I. Se produzca cualquier modificación en la liberación que pueda incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biológica, o

II. Se disponga de nueva información científica y técnica sobre dichos riesgos.

En estos casos, el titular del permiso estará obligado a:

A. Informar a la Secretaría correspondiente, de manera inmediata, dicha situación;

B. Revisar las medidas de monitoreo y de bioseguridad especificadas en la documentación, y

C. Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias. 

ARTÍCULO 46.- El titular del permiso de liberación experimental al ambiente, deberá informar a la Secretaría que lo expidió, mediante un reporte, los resultados de la o las liberaciones realizadas en relación con los posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biológica. Las características y contenido del reporte a que se refiere este artículo se establecerán en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley. 

ARTÍCULO 47.- El titular del permiso estará obligado a informar inmediatamente a la Secretaría correspondiente, cualquier situación que en la realización de la liberación permitida, pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad biológica y/o la salud humana. 

ARTÍCULO 48.- La Secretaría correspondiente podrá limitar la vigencia del permiso de liberación experimental al ambiente considerando los elementos del expediente. 

ARTÍCULO 49.- Las liberaciones experimentales al ambiente de OGMs se realizarán al amparo y conforme a los términos y condiciones que establezca el permiso. En caso de que dicho permiso comprenda la realización de diversas liberaciones del mismo OGM en la misma área geográfica establecida en el permiso, en el mismo se podrá establecer el requisito de aviso de cada liberación. 

SECCIÓN II 

Permiso para liberación al ambiente en programa piloto 

ARTÍCULO 50.- La solicitud del permiso para realizar la liberación al ambiente de OGMs en programa piloto, incluyendo su importación para esa actividad, deberá acompañarse de la siguiente información:

I. El permiso para la liberación experimental del OGM de que se trate;

II. Referencia y consideraciones sobre el reporte de los resultados de la o las liberaciones experimentales realizadas en relación con los posibles riesgos al medio ambiente y la diversidad biológica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal o acuícola en los casos que sean competencia de la SAGARPA conforme a esta Ley;

III. Información relativa a:

A) La cantidad total del OGM a liberar;

B) Las condiciones de manejo que se darán al OGM, y

C) Identificación de las zonas donde se pretende liberar el OGM, incluyendo la especificación de la superficie o superficies totales en las que se realizará la liberación.

IV. Las medidas de monitoreo y de bioseguridad a realizar durante la liberación y posteriores a dicha actividad, y

V. La información que para cada caso determinen las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.

Lo anterior, con la finalidad de que las Secretarías correspondientes cuenten con la información para que realicen el análisis y la evaluación de los posibles riesgos al medio ambiente y la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola, según les corresponda conforme a esta Ley.

Será requisito para obtener el permiso de liberación al ambiente en programa piloto, que el solicitante cuente con la autorización del OGM que expida la SSA de conformidad con esta Ley, cuando dicho organismo sea para uso o consumo humano. El interesado podrá iniciar el trámite para obtener dicho permiso ante la Secretaría competente, pero no le será otorgado hasta que acredite en el expediente respectivo haber obtenido la autorización de la SSA. 

ARTÍCULO 51.- Los interesados en importar OGMs para su liberación al ambiente en programa piloto, además de lo establecido en el artículo anterior, deberán adjuntar a su solicitud la información y documentación que acredite que el OGM esté permitido conforme la legislación del país de origen, para su liberación, al menos, en esta clase de etapa, adjuntando para tales efectos la autorización o documentación oficial que ampare dicha situación. En su defecto, el interesado manifestará la inexistencia de dicha situación, y expondrá los elementos de consideración que sustenten que la Secretaría correspondiente pueda resolver la solicitud. 

ARTÍCULO 52.- La resolución a una solicitud de permiso para liberación al ambiente de OGMs en programa piloto deberá expedirse en un plazo máximo de tres meses contados a partir del día siguiente a aquel en que la Secretaría que deba resolver haya recibido la solicitud del permiso y la información aportada por el interesado esté completa. 

La vigencia del permiso se determinará considerando los elementos del expediente. 

ARTÍCULO 53.- El titular del permiso de liberación al ambiente en programa piloto, deberá informar a la Secretaría que lo expidió, mediante un reporte, los resultados de la o las liberaciones realizadas en relación con los posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biológica. Las características y contenido del reporte a que se refiere este artículo se establecerán en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley. 

ARTÍCULO 54.- El titular del permiso estará obligado a informar inmediatamente a la Secretaría correspondiente, cualquier situación que en la realización de la liberación permitida, pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad biológica y/o la salud humana. 

SECCIÓN III 

Permiso para liberación comercial al ambiente 

ARTÍCULO 55.- La solicitud del permiso para realizar la liberación comercial al ambiente de OGMs, incluyendo su importación para esa actividad, deberá acompañarse de la siguiente información:

I. Los permisos para la liberación experimental y en programa piloto del OGM de que se trate;

II. Referencia y consideraciones sobre los reportes de resultados de la liberación experimental y de la liberación en programa piloto que se hayan realizado, en términos de los permisos a que se refiere la fracción anterior;

III. Instrucciones o recomendaciones específicas de almacenamiento, transporte y, en su caso, manejo;

IV. En su caso, condiciones para su liberación y comercialización;

V. En su caso, se presentarán consideraciones sobre los riesgos de las alternativas tecnológicas con las que se cuente para contender con el problema para el cual se construyó el OGM que se pretende liberar;

VI. En su caso, la información que disponga el solicitante sobre datos o resultados de la comercialización del mismo OGM en otros países, y

VII. La demás información que determinen las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.

Lo anterior, con la finalidad de que las Secretarías correspondientes cuenten con la información para que realicen el análisis y la evaluación de los posibles riesgos al medio ambiente y la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola, según les corresponda conforme a esta Ley.

ARTÍCULO 56.- Los interesados en importar OGMs para su liberación comercial, además de lo establecido en el artículo anterior, deberán adjuntar la información y documentación que acredite que el OGM esté permitido conforme la legislación del país de origen para su comercialización, adjuntando para tales efectos la autorización o documentación oficial que ampare dicha situación. En su defecto, el interesado manifestará la inexistencia de dicha situación, y expondrá los elementos de consideración que sustenten el que la Secretaría competente pueda resolver la solicitud. 

ARTÍCULO 57.- La resolución a una solicitud de permiso para liberación comercial al ambiente, deberá expedirse en el plazo de cuatro meses contados a partir del día siguiente a aquel en que la Secretaría que deba resolver haya recibido la solicitud del permiso y la información aportada por el interesado esté completa. 

ARTÍCULO 58.- Las actividades e importaciones subsecuentes al permiso de liberación comercial al ambiente se realizarán sujetándose a los términos y condiciones que en el mismo se establezcan, y sin que requieran de permisos sucesivos. Se entenderá que las importaciones subsecuentes se realizan en los mismos términos y condiciones establecidos en el permiso de liberación comercial respectivo, cuando se trate del mismo OGM y la misma área de liberación. Lo anterior, con independencia de que dichas actividades e importaciones puedan ser objeto de monitoreo y de acciones de inspección y vigilancia, en los términos de esta Ley. 

ARTÍCULO 59.- El permiso de liberación comercial al ambiente de un OGM conlleva la autorización de comercialización del organismo de que se trate y de los productos que lo contengan, en los términos de esta Ley. 

CAPÍTULO III 

Estudio y Evaluación del Riesgo 

ARTÍCULO 60.- La evaluación del riesgo es el proceso por el cual se analizan caso por caso, con base en estudios fundamentados científica y técnicamente que deberán elaborar los interesados, los posibles riesgos o efectos que la liberación experimental al ambiente de OGMs pueden causar al medio ambiente y a la diversidad biológica, así como a la sanidad animal, vegetal y acuícola. 

Los posibles riesgos a la salud humana serán materia de estudio de riesgos para la obtención de la autorización del OGM de que se trate, en los términos de esta Ley. 

ARTÍCULO 61.- Para llevar a cabo el estudio y la evaluación del riesgo, se deberán observar los siguientes lineamientos:

I. Deben realizarse caso por caso de una forma transparente y basada en principios científicos y en el enfoque de precaución, en los términos de esta Ley, tomando en cuenta el asesoramiento de expertos; 

II. Se realizarán en los campos de especialidad relevantes; 

III. La falta de conocimiento o consenso científico no se interpretará necesariamente como indicador de un determinado nivel de riesgo, de ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable;

IV. Deben tener como base mínima los posibles riesgos que se impondrían por la liberación de los organismos hospederos no modificados genéticamente o de los organismos parentales, cuando fueran liberados en ese medio ambiente;

V. Se deberá considerar el organismo receptor, la modificación genética, incluyendo la construcción genética y el método de inserción, y el ambiente en el que se pretende liberar el OGM, y

VI. La naturaleza y el nivel de detalle de la información que contengan pueden variar de un caso a otro, dependiendo del OGM de que se trate, su uso previsto y el probable ambiente receptor. 

ARTÍCULO 62.- Las etapas básicas a seguir en el estudio y la evaluación del riesgo son las siguientes:

I. La identificación de características nuevas asociadas con el OGM que pudieran tener posibles riesgos en la diversidad biológica;

II. La evaluación de que estos posibles riesgos ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposición del OGM;

III. La evaluación de las consecuencias si posibles riesgos ocurrieran realmente;

IV. La estimación del posible riesgo global que represente el OGM, basada en la evaluación de la probabilidad de que los posibles riesgos y las consecuencias identificadas ocurran realmente, y

V. La recomendación sobre si los posibles riesgos son aceptables o manejables, o no lo son, incluyendo la determinación de estrategias para el manejo de esos posibles riesgos. 

ARTÍCULO 63.- Cuando haya incertidumbre acerca del nivel del posible riesgo que los OGMs puedan causar a la diversidad biológica, las Secretarías correspondientes solicitarán dentro del procedimiento administrativo de permiso de la actividad de liberación al ambiente de OGMs de que se trate, información adicional sobre cuestiones concretas del estudio de riesgo o adoptarán estrategias apropiadas para el manejo del riesgo y/o el monitoreo del OGM en el ambiente receptor. 

En caso de peligro de daño grave o irreversible, la incertidumbre acerca del nivel de los posibles riesgos que los OGMs puedan causar a la diversidad biológica o a la salud humana, no deberá utilizarse como razón para que la Secretaría correspondiente postergue la adopción de medidas eficaces que impidan la afectación negativa de la diversidad biológica o de la salud humana. En la adopción de dichas medidas, la Secretaría correspondiente tomará en cuenta la evidencia científica existente que le sirva de fundamento o criterio para el establecimiento de la medida o medidas; los procedimientos administrativos establecidos en esta Ley, y la normatividad comercial contenida en tratados y acuerdos internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte. 

ARTÍCULO 64.- El interesado podrá presentar de manera adicional al estudio de los posibles riesgos, otros estudios o consideraciones en los que se analicen tanto la contribución del OGM a la solución de problemas ambientales, sociales, productivos o de otra índole, las consideraciones socioeconómicas que existan respecto de la liberación de OGMs al ambiente, como una evaluación de los riesgos de las opciones tecnológicas alternas para contender con la problemática específica para la cual el OGM fue diseñado. Estos análisis deberán estar sustentados en evidencias científicas y técnicas, en los antecedentes sobre uso, producción y consumo, y podrán ser considerados por las Secretarías competentes como elementos adicionales para decidir sobre la liberación experimental al ambiente, y consecuentes liberaciones al ambiente en programa piloto y comercial, respectivamente, del OGM de que se trate. 

ARTÍCULO 65.- Las características y requisitos de los estudios de evaluación de los posibles riesgos, se establecerán en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley. 

CAPÍTULO IV 

De los dictámenes 

ARTÍCULO 66.- Los dictámenes que deberá emitir la SEMARNAT únicamente se requerirán tratándose de actividades de liberación experimental, de liberación en programa piloto y de liberación comercial de OGMs que sean de competencia de la SAGARPA. Dichos dictámenes deberán ser emitidos en un plazo de sesenta días contados a partir de que la SEMARNAT reciba el expediente administrativo remitido por la SAGARPA. Dicho plazo comprende tanto la expedición del dictamen correspondiente, como su remisión a la SAGARPA. La SAGARPA expedirá el permiso de liberación de OGMs al ambiente que corresponda, siempre que el dictamen que emita la SEMARNAT sea favorable. 

CAPÍTULO V 

De la Reconsideración de las Resoluciones Negativas 

ARTÍCULO 67.- Los interesados a los que la Secretaría correspondiente les haya negado el permiso solicitado, podrán pedir a dicha Secretaría la reconsideración de la resolución respectiva, cuando se considere que:

I. Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado del estudio de los posibles riesgos en el cual se basó la resolución, o

II. Se disponga de nueva información científica o técnica pertinente de la que se deduzca que los posibles riesgos identificados no son los previstos originalmente.

La Secretaría competente podrá emitir una resolución dentro de los dos meses siguientes. En caso de no hacerlo, se tendrá por desestimada la reconsideración. 

ARTÍCULO 68.- La reconsideración a que se refiere el artículo anterior no constituye ningún recurso o medio de defensa, y podrá ser promovida por los interesados con independencia de que hagan valer el medio de impugnación establecido en esta Ley en contra de la resolución que les afecte 

CAPÍTULO VI 

De la Revisión de los Permisos 

ARTÍCULO 69.- La Secretaría correspondiente, en cualquier momento y sobre la base de nueva información científica o técnica acerca de los posibles riesgos que puedan provocar los OGMs a la salud pública o al medio ambiente y a la diversidad biológica, podrán revisar los permisos otorgados y, en su caso, suspender sus efectos o revocar dichos permisos, conforme a los procedimientos que establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley, cuando considere como causas que:

I. Se presente un cambio en las circunstancias de las actividades que puede influir en el resultado del estudio de la evaluación de los posibles riesgos en el cual se basó el permiso, o

II. Se cuente con información científica o técnica adicional que pudiese modificar cualesquiera condiciones, limitaciones o requisitos del permiso. 

CAPÍTULO VII 

Confidencialidad 

ARTÍCULO 70.- Los interesados podrán identificar claramente en su solicitud de permiso, aquella información que deba considerarse como confidencial conforme al régimen de propiedad industrial o de derechos de autor. La Secretaría correspondiente se sujetará a lo establecido en las leyes de la materia y se abstendrá de mandar registrar y de facilitar a terceros la información y los datos que estén protegidos por dichas leyes. 

ARTÍCULO 71.- No tendrán el carácter de confidencial:

I. La descripción general de los OGMs;

II. La identificación del interesado o responsable de la actividad;

III. La finalidad y el lugar ó lugares de la actividad;

IV. Los sistemas y las medidas de bioseguridad, monitoreo, control y emergencia, y 

V. Los estudios sobre los posibles riesgos a la salud humana o al medio ambiente y a la diversidad biológica.

La información a que se refieren las fracciones anteriores será de uso exclusivo de SEMARNAT o SAGARPA, según su ámbito de competencia conforme a esta Ley, una vez que se expidan los permisos respectivos en los términos del presente ordenamiento. Lo anterior también será aplicable a la información para autorizaciones de OGMs que expida la SSA de conformidad con esta Ley. 

CAPÍTULO VIII

Exportación de OGMs que se destinen a su liberación al ambiente en otros países

ARTÍCULO 72.- Los interesados en exportar OGMs que se destinen a su liberación al ambiente en otros países, notificarán por sí, conforme se determine en las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley, su intención de exportar dichos organismos, a las autoridades competentes del país respectivo. Dicha notificación sólo se realizará en los casos en que los tratados y acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, establezcan ese requisito para efectuar la exportación al país de que se trate. La información que el interesado adjunte a la notificación a que se refiere este artículo, deberá ser exacta, fidedigna y ajustada a lo que establezcan dichos tratados y acuerdos internacionales. 
TÍTULO TERCERO 

De la Utilización Confinada y Avisos 

CAPÍTULO I 

Utilización Confinada 

ARTÍCULO 73.- La utilización confinada de OGMs puede ser con fines de enseñanza, de investigación científica y tecnológica, industriales o comerciales. 

ARTÍCULO 74.- Quienes realicen actividades de utilización confinada sujetas al requisito de presentación de aviso en los términos de esta Ley, deberán cumplir con lo siguiente:

I. Llevar un libro de registro de las actividades de utilización confinada que realicen, el cual se deberá proporcionar a las Secretarías correspondientes cuando éstas lo soliciten;

II. Aplicar las medidas de confinamiento cuya ejecución deberá adaptarse a los conocimientos científicos y técnicos más modernos y avanzados en materia de manejo de riesgos y de tratamiento, disposición final y eliminación de residuos de OGMs generados en la realización de la actividad, y

III. En el caso de la utilización confinada con fines de enseñanza o de investigación científica y tecnológica, integrar una comisión interna de bioseguridad y aplicar los principios de las buenas prácticas de la investigación científica, así como las reglas de bioseguridad que defina la comisión interna de bioseguridad. Dicha comisión interna estará encargada de la seguridad en las instalaciones y de las buenas prácticas y la seguridad en el manejo de OGMs utilizados en la actividad señalada.

Las normas oficiales mexicanas que deriven de esta ley establecerán:

A) Los requisitos y las características generales que debe contener el libro de registro a que se refiere este artículo, para cada tipo de actividad;

B) Los requisitos y características relativas al confinamiento, tratamiento, disposición final, destrucción y eliminación de residuos de OGMs;

C) Las condiciones de manejo que se requieran en las diversas formas de utilización confinada de dichos organismos, y

D) Acciones a realizar en caso de liberación accidental de OGMs. 

ARTÍCULO 75.- El almacenamiento o depósito de OGMs o de productos que los contengan, que se realice en las aduanas del territorio nacional, se sujetará a lo que dispongan las normas oficiales mexicanas respectivas que expidan de manera conjunta las Secretarías competentes, con la participación de la SHCP. 

ARTÍCULO 76.- El transporte de OGMs o de productos que los contengan, así como el tránsito de dichos organismos y productos por el territorio nacional, cuando tengan como destino otro país, se regirán por las normas oficiales mexicanas que expidan de manera conjunta las Secretarías competentes, con la participación de la Secretaría de Comunicaciones y Transportes. 

CAPÍTULO II 

De los Avisos 

ARTÍCULO 77.- El aviso es la comunicación que deben presentar en formatos oficiales los sujetos señalados en esta Ley, a la SEMARNAT o a la SAGARPA, según corresponda conforme a este ordenamiento, respecto de la utilización confinada de OGMs en los casos que se establecen en este capítulo. 

ARTÍCULO 78.- Los avisos se deberán presentar a la SEMARNAT o a la SAGARPA, conforme a las atribuciones que esta Ley les confiere, en los formatos oficiales que se expidan para tal efecto. El contenido de los formatos lo determinarán dichas Secretarías, con la previa aprobación de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria. En dichos formatos se determinará la información y documentación que deba presentar el interesado. Los formatos se deberán publicar en el Diario Oficial de la Federación. 

ARTÍCULO 79.- Requieren de presentación de aviso:

I. Los OGMs que se manejen, generen y produzcan con fines de enseñanza e investigación científica y tecnológica;

II. La integración de las comisiones internas de bioseguridad, incluyendo el nombre del o los responsables de dichas comisiones;

III. La primera utilización de laboratorios o instalaciones específicas de enseñanza o investigación científica y tecnológica en las que se manejen, generen y produzcan OGMs;

IV. La producción de OGMs que se utilicen en procesos industriales, y

V. La primera utilización de instalaciones específicas en donde se produzcan los OGMs a que se refiere la fracción anterior. 

ARTÍCULO 80.- También requiere de presentación de aviso la importación de OGMs para su utilización confinada con fines industriales o comerciales, únicamente cuando se reúnan los supuestos siguientes:

I. Que se trate de OGMs que no requieran de permiso, en virtud de que se destinen exclusivamente a su utilización confinada y por tanto no se importen para su liberación al ambiente, y

II. Que se trate de OGMs que no requieran autorización sanitaria debido a que no se destinarán a uso o consumo humano o a finalidades de salud pública. 

ARTÍCULO 81.- Los sujetos que deben presentar a la Secretaría correspondiente el aviso respectivo, son los siguientes:

I. En los casos a que se refieren las fracciones I, II y III del artículo 79, el responsable de la comisión interna de bioseguridad de la institución, centro o empresa en donde se realicen las actividades de enseñanza e investigación científica y tecnológica en las que se genere y produzca el OGM de que se trate;

II. En los casos a que se refieren las fracciones IV y V del artículo 79, el representante legal de la empresa en la que se produzcan los OGMs de que se trate, y

III. En el caso a que se refiere el artículo anterior, el importador del OGM. 

ARTÍCULO 82.- Se exceptúa de la presentación de aviso, la utilización confinada o importación para esa actividad, en caso de que el OGM de que se trate se exente de dicho requisito en las listas que expidan las Secretarías conforme a esta Ley. 

ARTÍCULO 83.- La utilización confinada de OGMs y la importación de dichos organismos para esa actividad, podrá realizarse a partir del momento en que la comisión interna de bioseguridad o el importador, según se trate, presente el aviso respectivo a la Secretaría correspondiente. 

ARTÍCULO 84.- Una vez presentado el aviso, la Secretaría correspondiente podrá determinar, en su caso, con sustento científico y técnico: 

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

II. En su caso, podrá resolver que la utilización confinada requiere de la adopción e implementación de requisitos y medidas de bioseguridad adicionales a los señalados por el propio interesado en el aviso, las cuales serán determinadas por dicha Secretaría, y deberán ser observadas y cumplidas por el interesado para continuar la realización de la actividad, o

III. La prohibición de la utilización confinada del organismo genéticamente modificado de que se trate o su importación para esa actividad.

Dicha resolución podrá ser impugnada a través del recurso de revisión establecido en el presente ordenamiento.

ARTÍCULO 85.- Las personas cuya actividad de utilización confinada esté sujeta al requisito de presentación de aviso estarán obligadas a observar y cumplir las demás disposiciones del presente ordenamiento y de las normas oficiales mexicanas que deriven del mismo, en lo que le sea aplicable. 

TÍTULO CUARTO 

Zonas Restringidas 

CAPÍTULO I 

Centros de origen y de diversidad genética 

ARTÍCULO 86.- Las especies de las que los Estados Unidos Mexicanos sea centro de origen y de diversidad genética así como las áreas geográficas en las que se localicen, serán determinadas conjuntamente mediante acuerdos por la SEMARNAT y la SAGARPA, con base en la información con la que cuenten en sus archivos o en sus bases de datos, incluyendo la que proporcione el Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática, el Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agrícolas y Pecuarias, el Instituto Nacional de Ecología, la Comisión Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad y la Comisión Nacional Forestal. También se tomará en consideración la información que aporten los interesados al solicitar los permisos correspondientes o al presentar los avisos, en los términos de esta Ley, así como los acuerdos y tratados internacionales relativos a estas materias. La SEMARNAT y la SAGARPA adoptarán las medidas necesarias para la protección de dichas áreas geográficas. 

ARTÍCULO 87.- Para la determinación de los centros de origen y de diversidad genética se tomarán en cuenta los siguientes criterios:

I. Que se consideren centros de diversidad genética, entendiendo por éstos las regiones que actualmente albergan poblaciones de los parientes silvestres del OGM de que se trate, incluyendo diferentes razas o variedades del mismo, las cuales constituyen una reserva genética del material, y

II. En el caso de cultivos, las regiones geográficas en donde el organismo de que se trate fue domesticado por primera vez, siempre y cuando estas regiones sean centros de diversidad genética. 

ARTÍCULO 88.- En los centros de origen y de diversidad genética de especies animales y vegetales se restringirá la realización de liberaciones de OGMs, salvo en los casos siguientes:

I. Cuando se trate de OGMs distintos a las especies nativas, siempre que su liberación no cause una afectación negativa a la salud humana o a la diversidad biológica;

II. Cuando se trate de OGMs de la misma especie a las nativas, siempre y cuando se demuestre que no puedan intercambiar genes con éstas, o que de hacerlo no causarán una afectación negativa a la salud humana o a la diversidad biológica, o 

III. Los demás casos que establezcan los reglamentos y normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley. 

CAPÍTULO II 

De las Actividades con OGMs en Áreas Naturales Protegidas 

ARTÍCULO 89.- Se restringe la realización de actividades de utilización confinada y de liberación al ambiente de OGMs en las siguientes áreas naturales protegidas de competencia federal, creadas de conformidad con las disposiciones de la materia:

I. Reservas de la Biosfera;

II. Parques nacionales;

III. Monumentos naturales;

IV. Áreas de Protección de Recursos Naturales;

V. Áreas de Protección de Flora y Fauna Silvestre, y

VI. Santuarios.

En estas zonas sólo se podrán llevar a cabo, después de una evaluación de los posibles riesgos, caso por caso, las actividades señaladas, en los siguientes casos:

A) Cuando aparezcan plagas o contaminantes que pudieran poner en peligro la existencia de especies animales, vegetales o acuícolas, y los OGMs hayan sido creados específicamente para evitar o combatir dicha situación, siempre que se cuente con los elementos científicos y técnicos necesarios que soporten el beneficio ambiental que se pretende obtener, y dichas actividades sean permitidas por la SEMARNAT en los términos de esta Ley;

B) En los casos especiales y atendibles de productos específicos para la subsistencia, consumo directo y satisfacción de necesidades básicas de las personas y comunidades que vivan dentro de esas áreas naturales protegidas, conforme a las normas oficiales mexicanas y permisos que, en su caso, se expidan conforme a esta Ley, y

C) En los demás casos que establezcan los reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley. 

ARTÍCULO 90.- En las declaratorias por las que se establezcan las áreas naturales protegidas señaladas en el artículo anterior, y en sus correspondientes programas de manejo, se incorporarán los lineamientos, condiciones, modalidades y limitaciones a que se sujetará la realización de actividades de utilización confinada y de liberación al ambiente de OGMs, en los casos precisados en el artículo anterior, conforme se expidan las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley y los permisos de liberación correspondientes.

Asimismo, en caso de que algún centro de origen o centro de diversidad genética se ubique dentro de alguna de las áreas naturales protegidas indicadas en el artículo anterior, las declaratorias y programas señalados en este artículo se modificarán en los términos de la legislación de la materia, conforme se realicen las determinaciones a que se refiere el artículo 86 de la presente Ley. 

TÍTULO QUINTO 

De la Protección de la Salud Humana en relación con los OGMs 

CAPÍTULO I 

De las Autorizaciones de OGMs 

ARTÍCULO 91.- Los OGMs objeto de autorización son los siguientes:

I. Los que se destinen a su uso o consumo humano, incluyendo granos;

II. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano;

III. Los que tengan finalidades de salud pública, y

IV. Los que se destinen a la biorremediación.

Para los efectos de esta Ley, también se consideran OGMs para uso o consumo humano aquellos que sean para consumo animal y que puedan ser consumidos directamente por el ser humano. 

ARTÍCULO 92.- La solicitud de autorización de un OGM deberá acompañarse de los siguientes requisitos:

I. El estudio de los posibles riesgos que el uso o consumo humano del OGM de que se trate pudiera representar a la salud humana, en el que se incluirá la información científica y técnica relativa a su inocuidad, y

II. Los demás requisitos que se determinen en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.

Los lineamientos, criterios, características y requisitos de los estudios de los posibles riesgos que los OGMs puedan causar a la salud humana, serán determinados por la SSA en las normas oficiales mexicanas que expida conforme a esta Ley. 

ARTÍCULO 93.- En el caso de solicitudes de autorización de un OGM para poder realizar su importación para las finalidades a que se refiere el artículo [91] de esta Ley, además de lo establecido en el artículo anterior, el interesado deberá adjuntar la información y documentación que acredite que el OGM esté autorizado conforme la legislación del país de origen. En su defecto, el interesado manifestará la inexistencia de dicha situación, y expondrá los elementos de consideración que sustenten el que la SSA pueda resolver la solicitud de autorización. 

ARTÍCULO 94.- Una vez que la SSA reciba una solicitud de autorización, y siempre y cuando cumpla con la información y los requisitos establecidos en esta Ley, deberá remitirla al Registro, para su inscripción y publicidad respectivas. 

ARTÍCULO 95.- Las autorizaciones deberán ser expedidas en un plazo no mayor a seis meses contados a partir de que la SSA reciba la solicitud de autorización por parte del interesado y la información aportada en dicha solicitud esté completa. 

ARTÍCULO 96.- La SSA expedirá su resolución, una vez que haya analizado la información y documentación aportados por el interesado. Dicha Secretaría en su resolución podrá, fundada y motivadamente:

I. Expedir la autorización, o

II. Negar la autorización en los siguientes casos:

A) Cuando la solicitud no cumpla con lo establecido en esta Ley o las normas oficiales mexicanas como requisitos para el otorgamiento de la autorización;

B) Cuando la información proporcionada por el interesado sea falsa, esté incompleta o sea insuficiente, o 

C) Cuando la SSA concluya que los riesgos que pueden presentar dichos organismos afectarán negativamente a la salud humana, pudiéndole causar daños graves o irreversibles. 

La SSA basará sus resoluciones de acuerdo con la identificación científica y técnicamente sustentada de los posibles riesgos que pudieran generar los OGMs, y de la posibilidad real de afectación a la salud humana por dichos organismos. 

ARTÍCULO 97.- Los OGMs autorizados por la SSA podrán ser libremente comercializados e importados para su comercialización, al igual que los productos que contengan dichos organismos y los productos derivados de los mismos. Lo anterior sin perjuicio de que dichos organismos autorizados, los productos que los contengan y los productos derivados queden sujetos al régimen de control sanitario general que establece la Ley General de Salud y sus reglamentos y, en caso de que les sean aplicables, los requisitos fitozoosanitarios que correspondan. 

ARTÍCULO 98.- Serán aplicables al procedimiento administrativo de autorización, las disposiciones relativas del Título Segundo, en cuanto a la Reconsideración de las Resoluciones Negativas, Revisión de los Permisos y Confidencialidad. 

CAPÍTULO II 

Disposiciones adicionales 

ARTÍCULO 99.- El envasado de OGMs y de productos que los contengan, para uso o consumo humano, se regirá por las normas oficiales mexicanas que expida la SSA, conjuntamente con la Secretaría de Economía, de conformidad con la Ley General de Salud y sus disposiciones reglamentarias, y con la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

ARTÍCULO 100.- El desarrollo, producción, comercialización y en general proceso de OGMs con efectos terapéuticos, adicionalmente a lo establecido en esta Ley, estará sujeto a lo dispuesto por la Ley General de Salud y demás ordenamientos aplicables a medicamentos y fármacos. 

TÍTULO SEXTO 

Etiquetado e Identificación de OGMs 
ARTÍCULO 101.- El etiquetado de OGMs, de productos que contengan dichos organismos y de productos derivados, que sean para uso o consumo humano, quedarán sujetos a las normas oficiales mexicanas que expida la SSA conforme a la Ley General de Salud y sus disposiciones reglamentarias, con la participación de la Secretaría de Economía. 

En la expedición de las normas oficiales mexicanas se deberán observar los siguientes criterios y lineamientos generales:

I. El etiquetado de OGMs, de productos que contengan dichos organismos y de productos derivados, estará sujeto al régimen general de etiquetado de todos los productos para uso o consumo humano, establecido en las disposiciones aplicables;

II. En aquellos casos en que el OGM presente cambios significativos en su composición alimenticia o en sus propiedades nutricionales, o presente riesgos para la salud, con referencia a su contraparte convencional, será obligatorio, adicionalmente, consignar en la etiqueta estas características del producto, y

III. En los casos en que en las normas oficiales mexicanas se determine la obligación de etiquetar conforme a lo establecido en este artículo, la información que contengan las etiquetas, de conformidad con dichas normas oficiales, deberá ser veraz, objetiva, clara, entendible, útil para el consumidor y sustentada en información científica y técnica.

La evaluación de la conformidad de dichas normas oficiales mexicanas la realizarán la SSA y la Secretaría de Economía, en el ámbito de sus respectivas competencias, y las personas acreditadas y aprobadas conforme a lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

ARTÍCULO 102.- Los requisitos de información que deberá contener la documentación que acompañe a los OGMs que se importen conforme a esta Ley, se establecerán en normas oficiales mexicanas que deriven del presente ordenamiento, considerando en su expedición la finalidad a la que se destinen dichos organismos y lo que se establezca en tratados internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte. Las normas oficiales mexicanas a que se refiere este artículo, serán expedidas conjuntamente por la SAGARPA, la SSA y la Secretaría de Economía. En caso de que la importación de OGMs se realice con la finalidad de su liberación al ambiente, las normas oficiales mexicanas a que se refiere este artículo serán expedidas por las Secretarías señaladas conjuntamente con la SEMARNAT. 

TÍTULO SÉPTIMO 

De las Listas de OGMs 

ARTÍCULO 103.- Las listas de OGMs que conforme a esta Ley se expidan y publiquen serán las siguientes:

I. Las de OGMs que cuenten con permiso para su liberación comercial o para su importación para esa actividad;

II. Las de OGMs que no cuenten con permiso para su liberación comercial o para su importación para esa actividad;

III. Las de OGMs que cuenten con autorización por la SSA;

IV. Las de OGMs exentos de aviso, y

V. Las de OGMs exentos de autorización de la SSA.

Las listas de OGMs a que se refiere este artículo serán expedidas y publicadas por las Secretarías competentes con la periodicidad que establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley y de acuerdo a lo establecido en el presente Título. Tendrán como finalidad dar a conocer a los interesados y al público en general el resultado de las resoluciones que expidan respecto de las solicitudes de permisos y autorizaciones. 

ARTÍCULO 104.- La lista de OGMs a que se refieren las fracciones I y II del artículo anterior será elaborada considerando los resultados de la evaluación caso por caso y expedida conjuntamente por la SEMARNAT, la SSA y la SAGARPA, y se publicará para su conocimiento y difusión en el Diario Oficial de la Federación. 

Las finalidades de la lista a que se refiere este artículo serán:

I. Indicar la situación jurídica en que se encuentren esos OGMs, y

II. Determinar los casos en los cuales los OGMs permitidos para su liberación comercial o para su importación para esa actividad puedan ser liberados e importados libremente en las áreas geográficas que se determinen conforme al análisis caso por caso.

En dicha lista, las Secretarías correspondientes podrán indicar los casos en que la importación, el uso, manejo y liberación de dichos organismos puedan realizarse sin condiciones, así como los casos en que se deban cumplir condiciones específicas. 

ARTÍCULO 105.- La lista de OGMs que cuenten con autorización, será elaborada y expedida por la SSA, considerando los resultados de la evaluación caso por caso de los posibles riesgos de dichos organismos para la salud humana, y se publicará para su conocimiento y difusión en el Diario Oficial de la Federación. Sus finalidades serán indicar la situación jurídica en que se encuentren esos OGMs, y determinar los casos en los cuales los OGMs autorizados conforme a esta Ley puedan ser comercializados e importados libremente. 

ARTÍCULO 106.- La lista de OGMs exentos de aviso será expedida conjuntamente por las Secretarías, y se publicará para su conocimiento y difusión en el Diario Oficial de la Federación. Su finalidad será resolver caso por caso los OGMs que en actividades de utilización confinada que estén sujetas a presentación de aviso queden exentas de dicho requisito, en razón del bajo o nulo riesgo que representen para la diversidad biológica. 

ARTÍCULO 107.- La lista de OGMs exentos de autorización, será expedida por la SSA, y se publicará para su conocimiento y difusión en el Diario Oficial de la Federación. La finalidad de esa lista será resolver los casos en los cuales los OGMs que se destinen a uso o consumo humano queden exentos de dicho requisito, al no representar ningún riesgo para la salud de la población. 

ARTÍCULO 108.- En las listas de OGMs a que se refieren las fracciones I y III del artículo 103 de esta Ley, se podrán incluir aquellos OGMs que pudieran quedar exentos de permiso de importación para su liberación comercial y/o de autorización sanitaria para su importación para comercialización, en los casos en que se declare, por organismos internacionales, en tratados o acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte, que el OGM de que trate no presenta riesgos o efectos adversos a la diversidad biológica y/o a la salud humana, y que por tanto no requieren de dichos requisitos para su introducción en el territorio nacional. 
ARTÍCULO 109.- En la formulación, expedición y modificación de las listas informativas de OGMs exentos de aviso o de autorización, se estará a lo que se establezca en las disposiciones reglamentarias que deriven del presente ordenamiento, tomando en cuenta los siguientes lineamientos:

Se formularán atendiendo:

I. La naturaleza del organismo genéticamente modificado;

II. La presencia en el país o región de interés, de especies sexualmente compatibles con el organismo genéticamente modificado;

III. El tipo de reproducción sexual del organismo genéticamente modificado y las especies nativas sexualmente compatibles;

IV. La naturaleza del organismo receptor o parental;

V. Las características del vector y del inserto de material genético utilizados en la operación; 

VI. La capacidad y forma de propagación de los organismos genéticamente modificados;

VII. La existencia de especies silvestres parientes en alguna área o región del territorio nacional que sea su centro de origen;

VIII. La escala o volumen de manejo, y

IX. Los posibles efectos o riesgos que las distintas actividades con dichos organismos pudieran causar al medio ambiente y a la diversidad biológica o a la salud humana o a la sanidad animal, vegetal o acuícola. 

ARTÍCULO 110.- Cualquier interesado en realizar actividades con OGMs sujetas a la presentación de aviso, podrá solicitar a la Secretaría correspondiente la exención de dicho requisito mediante las listas. Al efecto, el interesado aportará la información y documentación que sustente la exención solicitada en dichas listas. Lo mismo aplicará al caso de exención de autorización de OGMs. 

TÍTULO OCTAVO 

De la Información sobre Bioseguridad 

CAPÍTULO I 

Del Sistema Nacional de Información sobre Bioseguridad 

ARTÍCULO 111.- La CIBIOGEM, a través de su Secretaría Ejecutiva, desarrollará el Sistema Nacional de Información sobre Bioseguridad que tendrá por objeto organizar, actualizar y difundir la información sobre bioseguridad. En dicho Sistema, la CIBIOGEM deberá integrar, entre otros aspectos, la información correspondiente al Registro. 

La CIBIOGEM reunirá informes y documentos relevantes que resulten de las actividades científicas, académicas, trabajos técnicos o de cualquier otra índole en materia de bioseguridad, incluyendo la inocuidad de OGMs, realizados por personas físicas o morales, nacionales o extranjeras, los que serán remitidos y organizados por el Sistema Nacional de Información sobre Bioseguridad. Además, elaborará y publicará anualmente un informe detallado de la situación general existente en el país en materia de biotecnología y bioseguridad materia de esta Ley.

La CIBIOGEM, además, realizará los estudios y las consideraciones socioeconómicas resultantes de los efectos de los OGMs que se liberen al ambiente en el territorio nacional, especialmente en relación con el valor que la diversidad biológica tiene para las comunidades indígenas y locales. 

Asimismo, la Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM fungirá como Centro Focal Nacional ante el Secretariado del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica, siendo la responsable del enlace con dicho Secretariado y de dar cumplimiento a lo establecido en el Artículo 19 de dicho Tratado Internacional. La Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM también se encargará de proporcionar al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología establecido en el mencionado Protocolo, cualquier información sobre:

I. Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicación del Protocolo, así como la información y documentación que se requiera, en términos de esta Ley, para el procedimiento administrativo de permisos de importación de OGMs para ser liberados experimental, en programa piloto o comercialmente;

II. Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

III. Resúmenes de las evaluaciones de riesgo de OGMs, así como información pertinente sobre productos derivados de OGMs;

IV. Las resoluciones definitivas acerca de la importación o liberación al ambiente de OGMs, así como de la modificación de resoluciones derivada de su revisión conforme a esta ley;

V. Los efectos socioeconómicos de los OGMs, especialmente en las comunidades indígenas y locales, y 

VI. Los informes sobre el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Protocolo, incluidos los relativos a la aplicación del procedimiento de importación de OGMs para ser liberados al ambiente en forma experimental, en programa piloto o comercial.

Las Secretarías competentes podrán proporcionar de manera directa al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología, la información a que se refieren las fracciones anteriores, informando simultáneamente a la Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM. 

CAPÍTULO II 

Del Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs 

ARTÍCULO 112.- El Registro, que estará a cargo de la Secretaría Ejecutiva de la CIBIOGEM, tendrá carácter público y tiene por objeto la inscripción de la información relativa a las actividades con OGMs, así como de los propios organismos. Su funcionamiento y lo que puede ser objeto de inscripción se determinarán en las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley. La SEMARNAT, la SAGARPA y la SSA contribuirán a la organización y funcionamiento del Registro. 

TÍTULO NOVENO 

De las Normas Oficiales Mexicanas en Materia de Bioseguridad 

ARTÍCULO 113.- Para garantizar la bioseguridad de las actividades con OGMs, las Secretarías, de manera conjunta o con la participación de otras dependencias de la Administración Pública Federal, expedirán normas oficiales mexicanas que tengan por objeto establecer lineamientos, criterios, especificaciones técnicas y procedimientos conforme a las disposiciones de esta Ley. 

ARTÍCULO 114.- En la formulación de normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad deberá considerarse que el cumplimiento de sus previsiones deberá realizarse de conformidad con las características de cada actividad o proceso productivo con OGMs. 

ARTÍCULO 115.- La aplicación de las normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad, así como los actos de inspección y vigilancia corresponderán exclusivamente a las Secretarías competentes en los términos de esta Ley. El cumplimiento de dichas normas podrá ser evaluado por los organismos de certificación, unidades de verificación y laboratorios de pruebas aprobados por dichas Secretarías de conformidad con las disposiciones reglamentarias que deriven del presente ordenamiento y con la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

TÍTULO DÉCIMO 

Inspección y Vigilancia y Medidas de Seguridad o de Urgente Aplicación 

CAPÍTULO I 

Inspección y Vigilancia 

ARTÍCULO 116.- Para verificar y comprobar el cumplimiento de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, las Secretarías competentes podrán realizar por conducto de personal debidamente autorizado, los actos de inspección y vigilancia que consideren necesarios, por conducto de las Unidades Administrativas facultadas legalmente para ello, conforme a esta Ley. 

ARTÍCULO 117.- Por lo que hace a los requisitos y formalidades que deben observarse en la realización de visitas de inspección y vigilancia, son aplicables supletoriamente a este capítulo las disposiciones del Capítulo Decimoprimero del Título Tercero de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. 

CAPÍTULO II 
Medidas de Seguridad o de Urgente Aplicación 

ARTÍCULO 118.- Las Secretarías, en el ámbito de su competencia conforme a esta Ley, ordenarán alguna o algunas de las medidas que se establecen en este artículo, en caso de que en la realización de actividades con OGMs se presente lo siguiente:

I. Surjan riesgos no previstos originalmente, que pudieran causar daños o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola;

II. Se causen daños o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola, o

III. Se liberen accidentalmente OGMs no permitidos y/o no autorizados al ambiente.

En estos casos, las medidas podrán ser las siguientes:

A. Clausura temporal, parcial o total, de los lugares y/o de las instalaciones en que se manejen o almacenen OGMs o se desarrollen las actividades que den lugar a los supuestos que originan la imposición de la medida;

B. El aseguramiento precautorio de OGMs, además de los bienes, vehículos, utensilios e instrumentos directamente relacionados con la acción u omisión que da lugar a la medida;

C. La suspensión temporal, total o parcial, de la actividad que motive la imposición de la medida;

D. La repatriación de OGMs a su país de origen;

E. La realización de las acciones y medidas necesarias para evitar que se continúen presentando los supuestos que motiven la imposición de la medida, y

F. La destrucción de OGMs de que se trate, a costa del interesado, para lo cual se deberá atender lo siguiente:

a) Procederá únicamente en caso de que los riesgos o daños sean graves o irreparables, y sólo mediante la imposición de esta medida sea posible evitar, atenuar o mitigar los riesgos o daños que la motivaron;

b) Para determinar la imposición de la medida, la Secretaría competente deberá emitir un dictamen, sustentado técnica y científicamente, mediante el cual se justifique la procedencia de la destrucción del OGM de que se trate, debiéndolo hacer del conocimiento del interesado, para que éste dentro de los cinco días siguientes exponga lo que a su derecho convenga y, en su caso, aporte las pruebas con que cuente, y

c) En tanto la Secretaría competente dicta la resolución que proceda, podrá ordenar, de manera previa, el aseguramiento precautorio de los OGMs, pudiéndolo llevar a cabo la propia Secretaría o a través del interesado.

Asimismo, la Secretaría competente que imponga las medidas a que se refiere este artículo podrá promover ante las otras Secretarías competentes, la ejecución de alguna o algunas medidas que se establezcan en otros ordenamientos. 

ARTÍCULO 119.- Cuando las Secretarías competentes ordenen alguna de las medidas previstas en el artículo anterior, indicarán al interesado las acciones que debe llevar a cabo para subsanar las irregularidades que motivaron la imposición de dichas medidas, así como los plazos para su realización, a fin de que una vez cumplidas estas, se ordene el retiro de las medidas impuestas.

Si el interesado se rehusare a llevar a cabo las acciones para subsanar las irregularidades que motivaron la imposición de la o las medidas de que se trate, la Secretaría que las haya impuesto las realizará inmediatamente, con cargo total al interesado renuente.

En el caso en que el interesado realice las medidas de seguridad o de urgente aplicación o subsane las irregularidades en que hubiere incurrido, previamente a que la Secretaría competente imponga alguna o algunas de las sanciones establecidas en esta Ley, dicha Secretaría deberá considerar tal situación como atenuante de la infracción cometida. 

ARTÍCULO 120.- En caso de liberaciones accidentales de OGMs que se verifiquen en el territorio nacional, y que pudieran tener efectos adversos significativos a la diversidad biológica o a la salud humana de otro país, la Secretaría competente notificará tal situación a la autoridad correspondiente del país que pudiera resultar afectado por dicha liberación. Dicha notificación deberá incluir:

I. Información sobre las cantidades estimadas y las características y/o rasgos importantes del OGM;

II. Información sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberación accidental, así como el uso que tiene el OGM en el territorio nacional;

III. Información disponible sobre los posibles efectos adversos para la diversidad biológica y la salud humana;

IV. Información disponible sobre las posibles medidas de regulación, atención y control del riesgo, y

IV. Un punto de contacto para obtener información adicional.

Sin perjuicio de lo anterior, las Secretarías, en el ámbito de sus competencias conforme a esta Ley, realizarán las acciones y medidas necesarias para reducir al mínimo cualquier riesgo o efecto adverso que los OGMs liberados accidentalmente pudieran ocasionar. Dichas acciones y medidas serán ordenadas por las Secretarías a quien haya ocasionado la liberación accidental de OGMs al ambiente, quien deberá cumplirlas de manera inmediata. En caso contrario, las Secretarías procederán conforme a lo establecido en el segundo párrafo del artículo anterior. 

ARTÍCULO 121.- Son aplicables supletoriamente a este capítulo las disposiciones del Capítulo Único del Título Quinto de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, excepto para lo dispuesto en el artículo anterior. 

TÍTULO DECIMOPRIMERO 

Infracciones, Sanciones y Responsabilidades 

CAPÍTULO I 

De las Infracciones 

ARTÍCULO 122.- Incurre en infracciones administrativas a las disposiciones de esta Ley, la persona que, a sabiendas de que se trata de OGMs:

I. Realice actividades con OGMs sin contar con los permisos y las autorizaciones respectivas;

II. Realice actividades con OGMs incumpliendo los términos y condiciones establecidos en los permisos y las autorizaciones respectivas;

III. Realice actividades de utilización confinada de OGMs, sin presentar los avisos en los términos establecidos en esta Ley;

IV. Realice actividades con OGMs que se encuentren sujetas o exentas de la presentación de aviso, incumpliendo las demás disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de aquella, que resulten aplicables a la actividad de que se trate o que sean comunes a todas las actividades en materia de bioseguridad;

V. Presente a las Secretarías competentes, información y/o documentación a que se refiere este ordenamiento que sea falsa, incluyendo la relativa a los posibles riesgos que las actividades con OGMs pudieran ocasionar a la salud humana o a la diversidad biológica;

VI. Incumpla las medidas sanitarias, de monitoreo, control y prevención señaladas por los interesados en la información y documentación aportada para obtener los permisos y las autorizaciones respectivas, y las establecidas por las Secretarías en los propios permisos y autorizaciones;

VII. Incumpla las medidas de control y de respuesta en caso de emergencia señaladas por los interesados en sus estudios de los posibles riesgos que las actividades con OGMs puedan ocasionar a la salud humana o a la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola;

VIII. Incumpla la obligación de informar o hacer del conocimiento a las Secretarías, en los supuestos establecidos en esta Ley;

IX. Incumpla la obligación de adoptar e implementar los requisitos y medidas adicionales de bioseguridad determinadas por las Secretarías, en los casos de actividades de utilización confinada sujetas a aviso, en que así se determine; 

X. Incumpla la obligación de revisar, implantar o adoptar nuevas medidas sanitarias, de monitoreo, control y prevención, en los casos en que así lo determinen las Secretarías competentes conforme a lo dispuesto en esta Ley;

XI. Realice actividades con OGMs o con cualquier otro organismo cuya finalidad sea la fabricación y/o utilización de armas biológicas;

XII. Realice liberaciones de OGMs en los centros de origen y de diversidad genética, fuera de los casos establecidos en la presente Ley;

XIII. Realice actividades con OGMs en las áreas naturales protegidas señaladas en esta Ley, fuera de los casos establecidos por la misma;

XIV. Incumpla la obligación de informar a la SEMARNAT o a la SAGARPA, según su ámbito de competencia conforme a esta Ley, mediante el reporte correspondiente, los resultados de la realización de liberaciones experimentales o de liberaciones en programa piloto, que cuenten con el permiso respectivo;

XV. Importe OGMs que se encuentren prohibidos en el país de origen o se encuentren clasificados como no permitidos para su liberación comercial o para su importación para esa actividad en las listas a que se refiere esta Ley, cuando las Secretarías correspondientes no hubieren determinado positivamente que esas prohibiciones no son aplicables en el territorio nacional;

XVI. Presente los avisos a las Secretarías correspondientes sin ser firmados por la persona que debe hacerlo de conformidad con en esta Ley;

XVII. No lleve y/o no proporcione a la Secretaría correspondiente el libro de registro de las actividades que se realicen en utilización confinada, en los términos establecidos en esta Ley y en las normas oficiales mexicanas que de ella deriven;

XVIII. No suspenda la actividad de utilización confinada en los casos en que las Secretarías correspondientes, una vez presentado el aviso por el interesado, determinen dicha situación y, en su caso, que la actividad requiere de requisitos o medidas de bioseguridad adicionales para continuar su realización;

XIX. Realice actividades de utilización confinada dejando de aplicar las medidas de confinamiento y de tratamiento, disposición final y eliminación de residuos de OGMs generados en la realización de la actividad;

XX. Incumpla las disposiciones relativas a la generación, tratamiento, confinamiento, disposición final, destrucción o eliminación de residuos de OGMs, que se establezcan en las normas oficiales mexicanas que deriven del presente ordenamiento;

XXI. No integre las comisiones internas de bioseguridad en los casos, formas y plazos que establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de esta Ley;

XXII. Incumpla la obligación de llevar a cabo las acciones y medidas de seguridad o de urgente aplicación que establezcan las Secretarías competentes, en los casos y términos establecidos en esta Ley;

XXIII. Incumpla lo dispuesto en esta ley y en las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma, relativas al etiquetado de productos que contengan OGMs y productos derivados de dichos organismos;

XXIV. Incumpla lo dispuesto en este ordenamiento y en las normas oficiales mexicanas que deriven del mismo, relativas a la identificación de OGMs;

XXV. Realice actividades de utilización confinada de OGMs, distintas a las manifestadas en los avisos presentados en los términos de esta Ley;

XXVI. Realice actividades con OGMs distintas de las permitidas, o destine los OGMs a fines diferentes de los permitidos o autorizados, y

XXVII. Libere intencionalmente OGMs al ambiente sin contar con los permisos de liberación y, en su caso, las autorizaciones, que correspondan conforme a esta Ley. 

CAPÍTULO II 

De las Sanciones 

ARTÍCULO 123.- Las infracciones a los preceptos de esta Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven, señaladas en el artículo anterior, serán sancionadas administrativamente por las Secretarías competentes, con una o más de las siguientes sanciones:

I. Multa de quinientos a quince mil días de salario mínimo general vigente en el Distrito Federal a quien cometa las infracciones previstas en las fracciones IV, V, VIII, XIV, XVI, XVII, y XXI del artículo 122 de esta Ley, y

II. Multa de quince mil uno a treinta mil días de salario mínimo general vigente en el Distrito Federal a quien cometa las infracciones previstas en las fracciones I, II, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII, XV, XVIII, XIX, XX, XXII, XXIII, XXIV, XXV, XXVI y XXVII del artículo 122 de este ordenamiento.

En el caso de reincidencia, se duplicará el monto de la multa que corresponda. Para los efectos de ésta fracción, se considera reincidente al infractor que incurra más de una vez en conductas que impliquen infracciones a un mismo precepto, en un periodo de dos años, contados a partir de la fecha en que la Secretaría competente determine mediante una resolución definitiva la comisión de la primera infracción, y siempre que ésta no hubiese sido desvirtuada.

III. Clausura temporal o definitiva, parcial o total, de las instalaciones en las que se hayan cometido las infracciones cuando:

A) Las infracciones generen posibles riesgos o efectos adversos a la salud humana o a la diversidad biológica o a la sanidad animal, vegetal o acuícola;

B) El infractor no hubiere cumplido en los plazos y condiciones impuestas por las Secretarías competentes, con las medidas de seguridad o de urgente aplicación ordenadas, o

C) Se trate de desobediencia reiterada al cumplimiento de alguna o algunas medidas de seguridad o de urgente aplicación impuestas por las Secretarías competentes.

IV. El decomiso de los instrumentos, ejemplares, organismos obtenidos o productos relacionados directamente con las infracciones cometidas;

V. La suspensión o revocación de los permisos y las autorizaciones correspondientes;

VI. Arresto administrativo hasta por treinta y seis horas;

VII. Prohibición de la liberación experimental, de la liberación en programa piloto o de la comercialización de OGMs o de los productos que los contengan. 

ARTÍCULO 124.- Las sanciones a que se refiere el artículo anterior se aplicarán sin perjuicio, en su caso, de las penas que correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de las infracciones a que se refiere esta Ley sean también constitutivos de delito, y sin perjuicio de la responsabilidad civil o ambiental que pudiera resultar para lo cual será aplicable lo dispuesto por el artículo 203 de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente. 

ARTÍCULO 125.- Son aplicables supletoriamente a este capítulo en cuanto a responsabilidades administrativas, las disposiciones del Capítulo Único del Título Cuarto de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, con excepción del artículo 70-A de dicho ordenamiento. 

TÍTULO DECIMOSEGUNDO 

Recurso de Revisión 

ARTÍCULO 126.- Las resoluciones definitivas dictadas en los procedimientos administrativos con motivo de la aplicación de esta Ley, sus reglamentos y las normas que de ella deriven, podrán ser impugnadas por los afectados mediante el recurso de revisión, dentro de los quince días siguientes a la fecha de su notificación, o ante las instancias jurisdiccionales competentes.

El recurso de revisión se interpondrá directamente ante la Secretaría que emitió la resolución impugnada, quien en su caso, otorgará su admisión, y el otorgamiento o la denegación de la suspensión del acto recurrido, turnando el recurso a su superior jerárquico en la misma Secretaría para su resolución definitiva. 

ARTÍCULO 127.- Por lo que se refiere a los demás tramites relativos a la substanciación del recurso de revisión a que se refiere el artículo anterior, se estará a lo dispuesto en Título Sexto de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. 

TRANSITORIOS 

ARTÍCULO PRIMERO. Esta Ley entrará en vigor a los treinta días hábiles siguientes al de su publicación en el Diario Oficial de la Federación. 

ARTÍCULO SEGUNDO. Las Secretarías competentes deberán expedir y publicar en el Diario Oficial de la Federación los formatos de avisos a que se refiere este ordenamiento, dentro de los veinte días siguientes a la aprobación de los mismos por la Comisión Federal de Mejora Regulatoria. 

ARTÍCULO TERCERO. Una vez expedidos y publicados los formatos a que se refiere el artículo transitorio anterior, los interesados que de conformidad con esta Ley tengan la obligación de presentar avisos, deberán hacerlo en un plazo de noventa días contados a partir de la publicación de dichos formatos en el Diario Oficial de la Federación. 

ARTÍCULO CUARTO. Los titulares de las autorizaciones otorgadas con anterioridad a la expedición de esta Ley, no serán afectados por virtud de la entrada en vigor de este ordenamiento en los derechos y obligaciones consignados en las mismas. 

ARTÍCULO QUINTO. Las solicitudes de autorizaciones cuya tramitación haya iniciado con anterioridad a la expedición de la presente Ley, y que se encuentren pendientes de resolución, deberán ser resueltas conforme a las disposiciones jurídicas y administrativas vigentes al momento en que dichas solicitudes fueron ingresadas. 

ARTÍCULO SEXTO. La SHCP realizará los actos necesarios para transferir los recursos necesarios para el funcionamiento de la Secretaría Ejecutiva y del Consejo Consultivo Científico de la CIBIOGEM, y aprobará las plazas que sean necesarias para el funcionamiento de la Secretaría Ejecutiva de dicha CIBIOGEM. 

Las acciones que se deriven del cumplimiento de esta Ley y demás disposiciones que de ella deriven, se atenderán con cargo a la disponibilidad presupuestaria aprobada para tal efecto a las dependencias y entidades de la Administración Pública Federal que integran la CIBIOGEM. 

El Acuerdo Presidencial por el que se creó la CIBIOGEM continuará en vigor en lo que no se oponga a esta Ley, hasta en tanto se expidan las disposiciones reglamentarias correspondientes de este ordenamiento. 

ARTÍCULO SÉPTIMO. Las disposiciones reglamentarias relativas a lo dispuesto en el Capítulo IV del Título Primero de la presente Ley, así como las correspondientes a los Capítulos I y II del Título Octavo de este mismo ordenamiento, se deberán expedir en el plazo de seis meses contados a partir de la entrada en vigor del presente ordenamiento. La CIBIOGEM emitirá sus reglas de operación dentro de los sesenta días siguientes a la entrada en vigor de las disposiciones reglamentarias señaladas en este artículo. 

ARTÍCULO OCTAVO. La convocatoria para integrar el Consejo Consultivo se expedirá dentro de los treinta días siguientes a la entrada en vigor de esta Ley, y se integrará dentro de los tres meses siguientes a la publicación de la convocatoria. 

ARTÍCULO NOVENO. El CONACyT realizará lo necesario para modificar el fideicomiso que tiene establecido para el manejo de recursos de la Comisión Intersecretarial creada mediante el Acuerdo Presidencial publicado en el Diario Oficial de la Federación el 5 de noviembre de 1999, para dar cumplimiento a esta Ley, a efecto de que opere en lo sucesivo como el Fondo para el Fomento y Apoyo a la Investigación Científica y Tecnológica en Bioseguridad y Biotecnología que establece el presente ordenamiento. 

ARTÍCULO DÉCIMO. El programa para el desarrollo de la bioseguridad y la biotecnología a que se refiere el artículo 29 de esta Ley, se formulará y expedirá en un plazo no mayor a un año contado a partir de la entrada en vigor del presente ordenamiento. 

ARTÍCULO DECIMOPRIMERO. Los anteproyectos de las normas oficiales mexicanas a que se refieren los artículos 50 fracción V, 55 fracción VII, 74, 101 y 102 de esta Ley, deberán ser presentados a los Comités Consultivos Nacionales de Normalización correspondientes e integrarse al Programa Nacional de Normalización, dentro de un plazo no mayor a seis meses contados a partir de la entrada en vigor del presente ordenamiento, de conformidad y para los efectos establecidos en la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

Los anteproyectos de las demás normas oficiales mexicanas a que se refiere esta Ley, se presentarán dentro del plazo de un año contado a partir de la entrada en vigor del presente ordenamiento, para los efectos señalados en el párrafo anterior. 

En tanto se expiden las normas oficiales mexicanas a que se refieren los artículos 50 fracción V y 55 fracción VII de esta Ley, la SEMARNAT y la SAGARPA, en sus respectivos ámbitos de su competencia, podrán determinar la información que se considere necesaria, con la participación que le corresponda a la Comisión Federal de Mejora Regulatoria, y en un plazo que no excederá de un año contado a partir de la entrada en vigor del presente ordenamiento, a efecto de expedir los permisos correspondientes. 

ARTÍCULO DECIMOSEGUNDO. Se derogan todas las disposiciones legales que se opongan a la presente Ley.
	


No obstante, hace falta mucho qué hacer, la ley no cubre todo, pero no es cuestión únicamente de las legislaturas, sino también se trata de hacer pequeñas o grandes adecuaciones con base en la difusión de la información puesto que la confianza que se tiene a las instituciones no es la correcta gracias a que las mismas instituciones, principalmente, gubernamentales del país han generado esa desconfianza en la población y no es lo mismo que sucede en países del Primer Mundo, para lo cual la movilización, que pueda acontecer, es distinta. 

Imaginemos: si un pequeño grupo Privilegiado de la sociedad, como son los estudiantes de las universidades concretamente hablando de la Universidad Autónoma Metropolitana unidad Atzacapotzalco, no conoce del tema y aparte se muestra algo indiferente, así, no será posible nunca demostrar que es lo que el país necesita y lo único que se está señalando es una mayor dependencia de los países del Primer Mundo, esto no es correcto porque a su vez se genera un monopolio, con ello, el beneficio de muy pocos, la concentración de capitales en pocas manos y la incertidumbre para tomar decisiones correctas aplicables a acontecimientos reales de nuestra sociedad, para no caer en supuestos.

El dilema de la bioética

Ahora bien, hay que preguntarnos hasta donde llega el poder de la biotecnología, y en manos de quien esta la toma de decisiones acerca de cómo manejar este poder para que beneficie a más que un mercado monopolizado por las potencias que controlan cada día más y más  la producción de los granos y semillas agrícolas que consume la población mundial y, que es vital para la subsistencia del hombre. Es decir, ¿quién tiene el derecho a decidir que voy a comer?, O en cuestiones de riesgo, ¿quién tiene derecho de exponerme a consecuencias que aún no conocemos y, que tal vez pueda afectar mi bienestar y mi derecho a buscar mi propia felicidad dentro de una estructura social regulado por normas de conductas y valores democráticas supuestas como garantía, que dictan el comportamiento colectivo cívico con base en la confianza en los órganos de regulación y control estatal? En otras palabras, ¿debe ser quién posee el conocimiento y el poder financiero, quien tiene por derecho el poder de controlar la vida de la humanidad, y con base en este poder, el derecho de excluir al ciudadano que no posee dicho conocimiento y poder económico?

Volver al Principio del documento
El dilema del sistema democrático

La estructura de una sociedad democrática es en parte caracterizada por un supuesto ideal cívico, en donde el ciudadano posee un nivel educativo que le permite el desarrollo de un aparato explicativo para cumplir efectivamente con su papel de ciudadano en cuestiones relacionadas con la sociedad y el bienestar individual y común. La participación y representación ciudadana en la toma de decisiones es garantizada no únicamente por el sufragio universal, sino también por el derecho a la libre expresión de opiniones en asuntos políticos. El ciudadano juega, por lo tanto, en teoría (y en practica), un rol importante en las cuestiones de aplicación de nueva tecnología. Pero la participación e inclusión ciudadana depende en gran medida de la credibilidad y accountability por parte estatal, lo cual determina no únicamente el nivel de participación y ejercicio de la influencia ciudadana en la toma de decisiones, sino cumplidos estos requisitos mínimos del gobierno democrático la ciudadanía tiende a recorrer a un estado de apatía, lo cual se ha traducido en muchos casos de América Latina en “falta de interés”, que con el tiempo, en vez de interés, realmente ha sido la “falta de fuentes de información” sobre un temario no controlado por el gobierno o un grupo de interés, al igual que la comunicación discreta entre una clase determinada; y por otro lado, una decadente formación de una cultura política democrática de las masas en donde no se promueve la participación activa. La relación entre la participación ciudadana activa y la política, si no es promovida puede tener de consecuencia la exclusión y una baja demanda por parte ciudadana de enterarse en la esfera publica, la cual concierne a ellos mismos, y deja libre a potencias extranjeras y nacionales la explotación ilimitada del mercado y la ciencia/desarrollo de métodos y tecnologías en el territorio, cuyos efectos han sido considerados arriesgados para llevar acabo un proceso similar en los países originarios de las empresas transnacionales. El ciudadano al ser excluido también corre el riesgo de ser expuesto a una manipulación estatal, si éste no cuenta con fuentes de información y un lugar de reunión ciudadana para la realización de intereses y demandas ciudadanos que no se ha contemplado por parte del gobierno. Estas consecuencias principalmente ocurren en países en donde la democracia no esta plenamente consolidada o se encuentra en transición, y los valores, reglas y normas de una democracia no se han asumido todavía por los ciudadanos, que tiende hasta cierto punto a considerar el propicio de la economía (20%) y la justicia (30%) como un beneficio máximo del país, y por lo tanto la función más importante de su gobierno*.

En países donde la estructura democrática se denomina antigua, como Europa occidental, los Estados Unidos, etc., en mayor grado se cuestiona la actividad política, en particular, cuando ésta actividad implica una toma de decisiones que no aparentemente trae consigo consecuencias positivas para el propicio del bienestar. Ya el ciudadano no únicamente ve el aspecto económico, sino también los beneficios generales y el impacto que se estima que esta tenga sobre el medioambiente, la salud y lo ético de lo público, es decir, la moral social.

La formación de una cultura política que se incluye en la toma de decisiones genera forzosamente un dilema en la democracia, en cuanto a la aplicación, uso e investigación de, y sobre,  nueva tecnología, ya que un Estado democrático moderno depende de una comunicación continua entre ciudadanos, políticos y expertos, que se ha dificultado por los diferentes niveles de abstracción e información científica que los agentes poseen en cuanto a valoraciones del bienestar y la ética determinada por una sociedad pluralista. La participación ciudadana en una estructura de representación constituye en primer lugar un principio basado en la elección de representantes, cuya labor consiste, democráticamente, en la representación de intereses generales de una mayoría y la visible aplicación del concepto de accountability, que permite al ciudadano verificar, controlar y regular la actividad política, para que este sea transparente y accesible para quienes quisieran orientarse en actividades estatales dentro del ámbito publico. 

Para el mantenimiento de la comunicación entre agentes de una sociedad pluralista en cuanto a los aspectos éticos en la política, la importancia de cuentas claras se manifiesta en el uso de la ética. Sería sumamente anti-ética si las valoraciones éticas fueron usadas como armas para manipular o dominar oponentes políticos. Así la ética no se utilizaría en la moral de las normas de protección de lo vulnerable. Así se vuelve una herramienta del poder en vez de ser un  medio protector de lo valioso en una sociedad*.

La combinación de la política con la ética, se obstaculiza por el sistema mismo, ya que la política consecuentemente debe separar las cuestiones morales sobre lo que es bueno y lo que es malo, de las cuestiones político-jurídicas sobre lo que una sociedad debe permitir y debe prohibir; en este ultimo, la participación ciudadana se limita al tener una base jurídica ya basado en valores centrales de una larga tradición entre la esfera privada y la pública, cuya expresión suprema está exclusivamente en manos del estado, otorgado a este por la ciudadanía. Esto implica tal vez una definición de rendimiento de participación ciudadana en cuestiones estrictamente estatales, que en un sentido dependerá de la eficacia política del aparato estatal de complementar la actividad ciudadana en la toma de decisiones acerca de nuevas tecnologías, ya que las leyes están controladas y formuladas por el gobierno. También las leyes que regulan las condiciones de desarrollo de tecnología en una sociedad. Estas leyes van relacionadas con las percepciones de riesgo, en donde nuevamente surge un dilema entre los ciudadanos y el poder estatal, al no contemplar satisfactoriamente el factor del riesgo en la estructura particular-común. La dependencia en la toma de decisiones frente al riesgo y la disposición de asumir el mismo, constituye un punto de partida esencial en el debate actual de participación activa y la probabilidad de movilización social de la población en el enfrentamiento con las diferentes valoraciones y constituciones de valores éticos.

Volver al Principio del documento
La discusión del riesgo

Si bien la sociedad moderna es caracterizada por la alta necesidad de conocimiento en diversos sectores de la industria, y por lo tanto, también en las ciencias que desarrollan dichos sectores, que hoy día se han vuelto tan poderosos que puedan modificar a la naturaleza orgánica; la característica de dicha sociedad, es la necesidad generada por la evolución tecnológica de una mayor disposición de técnicos por un lado, y por otro, los burócratas con cargos administrativos que delegan y otorgan el poder decisivo a los técnicos. Las democracias se han puesto en una posición de contradicción, si consideramos los requisitos mínimos que debe cumplir ésta, requisitos que justifican y legitiman los procesos democráticos dentro de una estructura social y legal, regulado en teoría por un aparato estatal, cuya composición de representantes es elegida por los ciudadanos por medio del sufragio, en representación de los intereses comunes, dentro de los cuales, creemos, poder considerar asuntos de calidad de consumo, que consecuentemente implica la calidad de vida. 

Para controlar el desarrollo de la tecnología, la aplicación,  las sociedades modernas y sus respectivos gobiernos se ven necesitadas por desarrollar parámetros para la regulación de la nueva tecnología, lo que hoy es conocido bajo el término de knowledge policy*. El establecimiento de criterios que abarca el knowledge policy, va en estricta relación con los valores determinado en, y por, una sociedad, es decir, la noción de lo bueno y lo malo lo que constituye abiertamente la ética, mientras en la ejecución depende en gran medida de los políticos. La decisión es, por lo tanto, política. Esta decisión no se puede dejar en todo a los científicos y los expertos. El conocimiento de los expertos debe ser expuesto y de tal forma, generar un fundamento para la toma de decisiones, pero a final de cuentas, la medición final del riesgo y las posibilidades es, político y ético. Esta medición no se puede basar únicamente en la postura de un fundamento racional y objetivo, como lo que representan los científicos. Si se deja solamente a ellos, la toma de decisiones será con base en un fundamento incompleto que excluye al ciudadano, y los valores del riesgo*. Diferencias en la opinión sobre el riesgo no solamente es el resultado de la interpretación diversificada de los resultados de investigación por conocimiento, sino también de la interpretación de resultados con base en diferentes entendimientos de valores. El debate se vuelve fecundo si una parte sostiene tener monopolio de la verdad científica. 

El hombre moderno, aunque hoy sabe mucho más que antes, muchas veces se tiene que someter a la voluntad de otros por no estar totalmente informado. Esta situación implica sentimientos de confianza en otros hombres, sistemas, etc. Eso provoca en muchos casos un sentimiento de inseguridad hacia los expertos, de quienes por un lado dependen, y por otro lado, hacia quienes los ciudadanos han creado una relación de sospecha, de la cual surge el temor (Wynne: 1996). 

Todos los que corren un riesgo calculado, sabe el peligro que una acción determinada implica, y las consecuencias de la misma, así que una persona que está dispuesta a arriesgarse debe haber calculado de antemano el riesgo de que el resultado deseado no será obtenido. 

La relación de que los peligros, que hoy amenaza nuestro bienestar, son creados por el hombre, implica, que en un tiempo dado hemos tenido en la teoría una posibilidad de decidir que riesgos aceptar. Pero hay diferentes tipos de riesgo: en primer lugar, el riesgo sobre el cual uno se hace responsable (por ejemplo, yo fumo, pero estoy conciente del daño que puede provocar en mi estado de salud); en segundo lugar, el riesgo que ponen circunstancias particulares, como aquella explosión al vivir cerca de una planta nuclear; en tercer lugar, hay un riesgo del cual uno es expuesto porque otros han tomado decisiones arriesgadas, cuya consecuencia uno tiene que aceptar al no tener otra opción, como por ejemplo el uso de armas nucleares. Otro tipo de riesgo es de carácter natural, y el hombre no tiene en sí una influencia directa sobre él, estos son accidentes, enfermedad, etc.

El desarrollo señala que se ha tomado muchas decisiones, sin que estas hayan recibido una crítica suficiente frente a los posibles riesgos que nuevas tecnologías podrían implicar, ya sea por la actitud tradicional de que la tecnología “como benefactor que trae consigo la posibilidad de aumentar el nivel de vida”. No solamente los políticos han permitido este tipo de toma de decisiones, sino también los expertos y científicos, que han aconsejado a los políticos en la toma de decisiones, y que son en sí los creadores de estas nuevas posibilidades. Hay, por lo tanto, una tendencia de desconfianza hacia los expertos “no-políticos”, una desconfianza cuya contraparte se transfiere mejor a los partes que claramente presenta los valores que desean defender y mejorar*.  Esta politización de los expertos y la ciencia termina en muchas ocasiones en una polarización en el debate sobre la nueva tecnología, si los expertos no aceptan que sus diferentes percepciones de la tecnología y los riesgos relacionados con ésta tienen su fundamento en diferentes valoraciones, y no únicamente en que la contraparte tiene una percepción más pobre que uno mismo. 

Al mismo tiempo, el ambiente científico tiene un problema serio en la transmisión, causado principalmente por la ocupación en problemáticas muy diferentes a las de la población cotidiana, lo cual dificulta un dialogo efectivo entre los dos partes. Beck define este hueco entre expertos y la población general como “la discusión sobre el riesgo es el gap entre la racionalidad científica frente al potencial del riesgo creado por la civilización. Una parte hace preguntas que la otra parte no contesta, y la otra parte da respuestas a preguntas que no toca la esencia de la pregunta planteada, y que así aumenta el temor de la gente”.

En un sentido se puede concluir que los expertos han creado los peligros que se perciben en la actualidad como el resultado de utilizar la tecnología creada; pero por otro lado, como los expertos son el fundamento para crear nuevos peligros, también son la fuente que puede construir los remedios de prevención y desvanecimiento de los peligros. La actitud hacia la nueva tecnología depende entonces de la confianza que el ciudadano tiene de la ciencia que ha creado los peligros y riesgos también pueden remediar las consecuencias negativas de la tecnología. La necesidad de confianza se confirma particularmente por la invisibilidad de los peligros y riesgos. En muchos casos, las consecuencias negativas se hacen notar no en la actualidad, sino en generaciones posteriores*. La condición de aceptación de nueva tecnología depende entonces también de que el ambiente científico entienda y muestre la voluntad de contestar adecuadamente a las dudas de la población.

La confianza es importante para la actitud hacia la biotecnología. Es difícil para una población evaluar si la biotecnología implica un peligro o riesgo, es por lo tanto, natural de hacer valer esa evaluación según la confianza que se siente hacia los que se ha contratado para la aprobación de la biotecnología. Una característica de la mayoría de los países europeos, es que la confianza en las autoridades oficiales es decadente, lo cual también es el caso de Dinamarca, aunque la confianza todavía tiene un nivel considerablemente alto. Las valoraciones de las autoridades oficiales frente al riesgo ya no se toman por buenas. Una posible explicación de esta tendencia, es, en primer lugar, que las autoridades por el general parten de una visión del mundo inspirado por las ciencias naturales, y que ellas y los dictámenes legales no son totalmente abiertos para una inclusión más amplia de los aspectos ciudadanos y valoraciones éticas que se encuentran relacionados con la biotecnología. Si hay que crearse una mayor confianza en las decisiones sobre riesgo por parte de las autoridades oficiales, hay que incluirse una amplia evaluación de estos riesgos en un sentido social.

Volver al Principio del documento
El rol de los movimientos sociales

La confianza en las organizaciones sociales de tipo consumidores y “grass-root movements” es, por lo contrario, creciente. Más de cada dos daneses tiene más confianza en estos (Nielsen: 1997). Puede ser ocasionada por la tradición de pensar en estos como organizaciones independientes del gobierno, expertos y empresas, y en parte también, que señalan claramente su actitud y la base valorativa de opinar como opinan*. 

Con la intención de obtener una influencia sobre los riesgos creados por la sociedad y para crear acceso a la pericia necesaria, se organiza la parte crítica de una población en grupos de interés*. Los movimientos sociales componen, por así decirlo, el link necesario entre los que toman las decisiones sobre la nueva tecnología, y los que tienen la responsabilidad de controlar y represar los riesgos derivados. 

Una colaboración dinámica entre estos tres grupos (expertos, gobierno y movimientos sociales) es determinante para que la opinión de la sociedad hacia el uso de nueva tecnología pueda desarrollarse en armonía, y que posibilidades y riesgos, intereses y actitudes continuamente se miden en relación entre sí.

La condición de crear las circunstancias de tal colaboración dinámica es la creación de un marco institucional, que posibilita el dialogo y la autocrítica; Que existe en dicho marco el desarrollo de un lenguaje común, que pueda poner palabras a las visiones políticas y la ética de la sociedad, y que al mismo tiempo, proporciona un marco para el uso por la sociedad de nueva tecnología*. Esto implica, según la experiencia, que los expertos se abren para la recepción de crítica importante que recomienda mejoramientos o modificaciones por parte de la población. 

El debate danés acerca de la biotecnología ha tenido sus alcas y bajas. Durante los años ochenta, el debate trataba acerca de la suficiencia/ eficacia de la legislación. El debate resultó en la primera ley del mundo sobre tecnología genética en 1986. El parlamento decidió que el debate popular en el área debería de esforzarse, así que se destinó 21 millones de coronas en 1987 para la información, debate y valoración de la tecnología en un periodo determinado (1987 hasta 1992). Esto resultó en un nivel alto de actividad en el debate danés, comparado con tros países. El efecto fue, por supuesto, que la característica de la población danesa era justamente su elevado nivel de conocimiento acerca de biotecnología y las consecuencias sociales*. 

En los años 80’s y 90’s el debate era acerca del uso de la tecnología en caso de enfermedades y en áreas de la salud. El enfoque del debate era consideraciones éticas acerca de la integridad del individuo y el derecho de autodecisión.

El debate en el medioambiente fue en los noventas relacionado con el primer producto GMO, aprobado para consumo humano y por lo tanto llegó a ser parte de la vida cotidiana. El debate, a partir de ahí, se fue formulando acerca de los procedimientos de aprobación de los productos GMO y la marcación de los mismos. Consiguientemente, el debate resultó en la decisión por parte parlamentario de que todos productos GMO deben ser registrados y marcados, según el principio de que el consumidor tiene derecho a realizar una elección informada*. 

El debate hoy en Dinamarca se sitúa en la regulación y control de productos GMO que se permite en el mercado de la Unión Europea y el mercado nacional. El parlamento danés, por ser de los más críticos de los países, está en este momento evaluando las legislaciones y conceptos de participación y distribución de productos genéticamente modificados, en donde el maíz se ha sometido a seria revisión por el comité de la Unión Europea (EU) en Dinamarca. Muy probablemente, como en casos anteriores, la población danesa participe bajo condiciones especiales, que restringe este tipo de productos importados en el mercado de consumo humano y animal, según las valoraciones éticas y el alto riesgo percibido en el uso de la biotecnología.

Los movimientos sociales hoy en Dinamarca, se basan principalmente en el riesgo que encuentran en el uso agropecuario, es decir, se constituyen de campesinos ecológicos (de la hola verde de las ochentas), que teme la mezcla de productos ecológicos con productos modificados, por vía aérea en forma de polen, ya que todavía se desconoce un medio para la separación segura de los dos productos. 

Por otro lado, se ha generado grupos de interés cuya composición es el consumidor, que reclama sus derechos a la libre elección de productos consumibles de la cadena humana, y habitantes de protección del medio ambiente y protección de la ética animal en la investigación. La mayoría trabajan en un plan local o nacional, independientemente a las organizaciones internacionales y gubernamentales, aunque algunas tienen estricta relación con los comités de decisión y valoración gubernamental, que les haya otorgado una plaza de participación y voto. Generalmente la composición de los comités de valoración, evaluación y decisión, están compuestos por miembros permanentes y temporales con puestos e intereses diferentes, lo cual permite un debate riguroso sobre la bioseguridad, entre ciudadanos consumidores, expertos y el gobierno.

El ofrecimiento de organizaciones que reclaman una participación económica, política y ética activa respecto a las decisiones de la aplicación de biotecnología es casi inagotable. La mayoría de ellas tienen una red de comunicación interdisciplinaria internacional o continental. Entre ellas se puede mencionar a “Greenpeace”, “NOAH” y “Friends of the Earth- Europe”, cuyo esfuerzo hasta momento ha consistido en la recolección de firmas y la información por medio de revistas de miembros, paginas de Internet y los medios de comunicación, para generar un peso ciudadano que presiona al gobierno en la toma de decisiones, eso en plan nacional, al igual que en un plan internacional. Es decir, órganos que permite el reclamo de los derechos ciudadanos constituidos por la democracia, y que al mismo tiempo garantiza un establecimiento uniforme de criterios éticos en la valoración y legislación acerca de la biotecnología.

El hecho de disponer de ONG’s establece hasta cierto punto un nivel de confianza mayor en la actividad política, que la confianza inspirada por otro tipo de organizaciones sociales. En el caso de Greenpeace, ésta se asocia con fraudes, lavado de dinero y la mafia, es decir, un conjunto de corruptos que manejan sus intereses por medio de una organización supuestamente protector de los intereses comunes para el mejoramiento de la vida de toda especie. Esta clasificación puede haber provocado un nivel de desconfianza que afecta la participación en otras organizaciones internacionales, que no se han relacionado con la corrupción y el clientelismo. Al mismo tiempo, los medios de comunicación han atribuido a la imagen de este tipo de organizaciones como violentos en la ejecución de sus objetivos. Es generalmente conocido dentro de una estructura democrática, que la población activa en la participación desea participar por medios legales y pacíficos, para no contribuir a una situación de desorden y división social. Tal vez este fenómeno en México, tiene más probabilidad de llevarse acabo por medios violentos, según las tradiciones de organización en el país con experiencias como el atentado del 68’. La desconfianza en las instituciones gubernamentales y autoridades también es un factor que se debe estimar dentro de los cálculos, ya que por un lado, un 40% de la población opina que el pueblo debe tomar en sus manos la sanción y el castigo en caso de no-intervención de las autoridades en un homicidio. Por otro lado, un 44% de la población opina que el pueblo debe siempre obedecer las leyes, lo cual señala una división de la sociedad frente al obedecimiento de la legislación*.

Socialmente se moviliza la población con la participación cómo no-miembros en debates organizados en el país, que tienen lugar en cafés y auditorios, y de tal forma invita la participación activa y la información de la población que no tiene interés en movilizarse en instituciones y organizaciones constituidas formalmente ante la ley, ya sea de carácter gubernamental o los ONG’s.

Los agentes de socialización que ampliamente se utiliza estratégicamente en las sociedades modernas democráticas, es la educación. En la escuela, los alumnos reciben su formación e información académica, que desarrolla el fundamento de revisión crítica y el proceso de asumir los valores distribuidos por la estructura social democrática en cuanto a las formas de participación activa y la valoración de criterios y normas éticas que constituye la moral colectiva de una sociedad. En cuanto a la biotecnología los debates anteriores a la actualidad han permitido la introducción en las escuelas de elementos en la docencia sobre la biotecnología, y recientemente, las preparatorias obligatoriamente imparten la modificación genética simple de productos de consumo. Se han al propósito publicado libros destinados para este tipo de docencia para las escuelas primarias, al igual que para un nivel superior, en cuatro idiomas diferentes, para así promover y permitir un debate en una lengua extranjera. Contemplando con este hecho, que las negociaciones acerca de la legislación y aplicación regularmente se llevan acabo en un idioma distinto al danés. 

El impacto actual que tiene el sistema educativo como agentes de socialización ha sido cubierto con la información suficiente para la formación académica de los jóvenes con base en instrumentos neutros, que sirven en un plan posterior para la socialización primaria para las nuevas generaciones.

Tal vez, las fuentes de información amplia y neutra, al igual que el accountability del gobierno ha resultado también factores importantes en el desarrollo de la movilización en Dinamarca frente a la introducción y uso de transgénicos en los consumibles del mercado nacional. La movilización ha contado, prácticamente con todos los elementos necesarios para una participación productiva y la creación de un sentido de poder influir en la toma de decisiones. Algo que en México todavía no se ha constituido.

Las fuentes de información sobre transgénicos en México, son casi todos del extranjero. Si uno busca información en fuentes nacionales, son noticias algo retrasadas, o en un plan de desarrollo, o la información disponible tiene un nivel académico no accesible para una mayoría de la población que no cuenta con la escolaridad necesitada para una comprensión general. Esto es el caso de las publicaciones de SEMARNAT, que según criterios daneses debería de contar con un espacio publico de debate popular sobre biotecnología y los riesgos relacionados con la misma*. Y eso de que la disposición de las fuentes de información y accountability es un derecho ciudadano.

Los agentes de socialización, tales como la escuela, todavía no asume la socialización informativa de conocimiento, como es asumido en otras partes del mundo. Bien hay que tomar en cuenta que el tipo de presupuesto en una escuela mexicana es más bajo que el presupuesto en una escuela danesa, aunque creo poder sostener que la escuela puede informar sobre el desarrollo biotecnológico en teoría, sin necesariamente implicar el uso práctico. Por lo menos deberían de hacer un intento en el tercer mundo de mantenerse al corriente con las técnicas agrícolas, que se ven amenazadas por las empresas internacionales, que por beneficio propio van a buscar la posibilidad de investigación en el temario en lugares donde el control es menor, o simplemente no es.

Volver al Principio del documento
Establecimiento de criterios que contemplan lo bioético

La formulación de criterios éticos es importante para la conservación de una sociedad ecológica y socialmente estable, para la consideración de la integridad vulnerable de todo lo vivo, y para el mantenimiento del respeto a sí mismo del hombre. 

Como los criterios éticos se pueden aplicar para expresar cuando la biotecnología ha llegado demasiado lejos, también se pueden utilizar para destacar áreas, en las cuales el uso de la biotecnología puede ser lógico y justo. Uno se puede imaginar que hay áreas en donde sería hasta anti ético no aplicar el uso de la tecnología, en cuando es posible. Esto en particular, si se trata de salvar la vida de un ser humano. Puede ser que hay áreas en las cuales nos encontramos con problemas que no se pueden solucionar sin la aplicación de gentecnología, esto en relación con ambos: salud y naturaleza. 

El desarrollo y la aplicación útil se deben promover, mientras el abuso debe ser impedido. Pero entonces lo que debe ser promovido no es ilimitado, ya que en algunos casos el uso podría ser aceptable bajo ciertas circunstancias. Los criterios éticos ayudan desde esta perspectiva la formulación de las condiciones y circunstancias que necesitan cumplirse para la aplicación aprobada éticamente de la nueva tecnología. En un sentido, estos criterios que intento establecer en lo siguiente parten entonces de un pensamiento de “sí, sí…”.

Algunos ejemplos de criterios éticos en declaraciones y legislaciones internacionales, reflejan un intento de sugerir ideas normativas comunes, que puedan expresar la orientación general de la tecnología molecular. Desde los años ’70 se han hecho varios intentos de formular criterios éticos mínimos para la regulación de la biotecnología, pero como esta formulación es llevada acabo dentro de una sociedad pluralista implica que dichas formulaciones han carecido de precisión, lo cual les ha dado un carácter vago, consecuencia de la necesidad de que todos pueden apoyarlas. Esto, aun, no garantiza un acuerdo, ya que criterios demasiado inexactos y abstractos, significa la posibilidad de generar un desacuerdo en la interpretación en una situación concreta, y los criterios en dado caso pueden dejar de tener un significado real en cuanto a la regulación*. Por ejemplo, se menciona varias veces la dignidad del hombre en la declaración de derechos humanos de FN de 1948 y en la declaración de UNESCO sobre el GENOM-Project y los derechos humanos de 1997. El término dignidad, en esta relación, tiene su sentido a partir de un conjunto de términos como valor, derecho y libertad, de los cuales está incluido la dignidad. Pero lo que uno debe de entender por dignidad no se aclara, lo cual ha dado oportunidad de muchas disputas sobre el contenido de la palabra.

Las definiciones de conceptos sobre  la biotecnología como debiendo ser socialmente rentable, o como se expresa en la ley de biotecnología en Noruega, el aplazamiento de organismos genéticamente modificados debe tener un valor de uso y ser capaz de mejorar un desarrollo rentable, pero ¿qué significa que la biotecnología debe ser socialmente rentable? Son formulaciones que todos podemos sostener sin someterlos a crítica concreta. El riesgo consiste justamente en que las formulaciones se vuelven un sin contenido. Uno de los problemas del concepto de rendimiento para la sociedad, es que no excluye la represión de grupos minoritarios, ya que la sociedad no necesariamente se vuelve in-sustentable por la represión de un grupo social. En otras ocasiones los conceptos y términos han obtenido una definición tan amplia, que cubre todo y nada, como es el caso de la convención de Río, a la cual la ley de bioseguridad de México está basada en gran parte. 

Otro de los problemas del debate ético, es que aparece demasiado tarde, cuando ya están los productos en el mercado, o peor, no aparece. En este sentido, el debate ético siempre llega tarde o no será tomado en cuenta. Por otro lado, tampoco puede aparecer antes de un acontecimiento, ya que de ninguna forma la ética se puede concretizar con anticipación para su uso práctica. Esto significa en realidad, que aunque en muchos casos los países aprenden uno del otro, en este caso la resolución por parte extranjera no da una solución final, de cómo manejar la biotecnología.

Podemos entonces concluir, que el problema principal de la ética consiste en los siguientes puntos:

La formulación de criterios éticos, que tiene un contenido que pueda sentar base para la valoración general del desarrollo y aplicación de la tecnología genética.

Establecer un marco para el debate público acerca de la interpretación de los criterios éticos, para permitir el desarrollo de una discusión sobre la tecnología y riesgos, antes de su desarrollo y aplicación/uso a gran escala.

Se debe considerar un parámetro justo en una sociedad democrática, que las decisiones acerca de la biotecnología pueden ser aceptadas por una población amplia. Se debe por lo tanto, considerar la reflexión sobre la biotecnología como parte de un debate democrático ampliado.

En cuanto a los criterios entre lo esencial y lo concreto, la mayoría de la gente está de acuerdo conque la ética juega un papel importante, y que la regulación actual no incluye de forma satisfactoria las consideraciones éticas. Hasta momento, la regulación de la nueva tecnología se ha basado principalmente en un tipo de ética que ha implicado solamente el uso. Ya no basta. La nueva propuesta consiste en la integración de tres diferentes tipos de ética, que han sido definidos como la ética del uso, la ética de integridad y la ética de la conversación*. Estos criterios se deben entender como la lista de resultados acerca de la aplicación de nueva tecnología, y no solamente para probarlos en un jitomate modificado genéticamente o en la terapia genética de los seres vivos para así  esperar una respuesta de sí o no. 

En primer lugar, es de suma importancia valorar que criterios son justos y legítimos para una aplicación. A parte, cada uno de los criterios puede expresarse y concretizarse en manifestaciones opuestas. Están, por lo tanto, relacionados, se corrigen y deben medirse en relación uno con el otro. De esta forma no son rígidos, pero sí estimulan consideración y medición. En la actualidad estos criterios se aplican a diferentes áreas afectadas por la introducción de la ingeniería genética, como son los criterios esenciales y cotidianos; criterios acerca del área humano; criterios acerca del área animal; acerca del medio ambiente; y por ultimo, criterios acerca del debate democrático y los procedimientos de decisión
.

Las recomendaciones aquí establecidas, son en sí el sumatoria del debate danés acerca del desarrollo y uso de la tecnología de modificación genética, que implican los tres tipos de ética:

 Si la tecnología genética debe ser aceptada, debe ser, como la biotecnología, desarrollada y aplicada.

Volver al Principio del documento
Para el bien de la humanidad, la sociedad y la naturaleza ya que

Se mejora la calidad de vida al salvar vidas, conservar o aumentar la salud hasta puede ser posible para el ser vivo y la naturaleza de y en la cual vive, obstaculizar el hambre mundial y la falta material, combatir y disminuir el dolor de humanos y animales.

Dar prioridad a la calidad de vida y no cuantidad, como por ejemplo aumentar la producción, que puede unirse con la calidad de vida, y

Que el bien para los producentes individuales y distribuidores de productos genéticamente modificados no debe ser considerado compensativos para los daños cualitativos en humanos y animales.

Volver al Principio del documento
Con  respeto a la dignidad y autonomía de los humanos y animales, ya que

la autonomía se respeta, cuando el individuo recibe respeto por lo que es en sí, es decir, como persona autónoma, que no se puede hacer medio para objetivos técnicos, científicos y sociales, pero por contrario, se le otorga la posibilidad de escoger su nutrición libremente.

La dignidad se respete, cuando cualquier persona tiene agregado un valor incompensable por su significado para otros, y no sea excluido de la sociedad científico y político por opiniones críticas y actividades, y que al mismo tiempo no sea humillado mental o físicamente como objeto para la manipulación científico y técnico.

Volver al Principio del documento
Respecto a la integridad de lo vivo, ya que

La integridad del individuo es entendida como la trayectoria, que da sentido a su vida.

Los animales como individuos y más como especies no deben ser mirado y tratado como objetos que el hombre puede manipular ilimitadamente, pero como seres con una vida coherente, que para los humanos tiene un valor en sí

Todos los individuos vivos, en particular como especias, con las cuales el hombre puede convivir (como plantas), se agrega una integridad propia, que se puede entender como su valor de apreciación.

Respecto a la vulnerabilidad de lo vivo

Esta vulnerabilidad no debe ser captada únicamente como factum, pero también como la solicitud de protección y respeto.

Empobrecimiento y debilidad del ambiente se evita

Volver al Principio del documento
Para fomentar lo justo en para el hombre en la división de bienes y riesgos

Tecnología y ciencia se desarrolla con el propósito de garantizar un mínimo de bienes necesarios y no exponerlo a peligros, que no ha aceptado él mismo, y solamente se expone a riesgos en circunstancias no adscritas por parte de las consideraciones científicas no provoca peligros permanentes.

El riesgo no es algo que se transfiere a alguien, mientras uno como investigador o producente se asegura de no correr el mismo riesgo

Algunos grupos de la población no se pueden beneficiar a costa de otros.

Las generaciones actuales no se pueden beneficiar inmediatamente si esto implica una costa negativa para las futuras generaciones.

Los productos transgénicos y tratamientos no por medio de incisos oficiales o estados de monopolio encarece tanto, que los grupos con menor poder adquisitivo sean excluidos de su utilidad, o que los precios bajan tanto que otros grupos se ven forzados de utilizarlos.

Represión o discriminación se evita.

Volver al Principio del documento
Respecto a la libre elección y autonomía de la sociedad particular, ya que decisiones reflejan dudas y deseos de la población

La Ingeniería genética no puede transferir riesgos inaceptables y empobrecer la vida del ser humano con la modificación en la herencia genética con consecuencias para las células del género.

Ser utilizado en terapia de personas seriamente enfermos a costa de su cuidado físico o mental de la dignidad y integridad persona del paciente, así que sean tratados como aparatos que no sirven.

Exponer a uno o más humanos de un riesgo, que no está relacionado con una relación justa de beneficio que estas personas derivan de ahí por sí mismos.

Volver al Principio del documento
La tecnología de modificación genética de puede dañar el medio ambiente o reducir el rendimiento natural de la naturaleza con

Afectar el balance ecológico hasta convertirlo en un peligro para la salud y para la naturaleza misma.

Hacer daño a organismos de no-objeto (o sea, organismos que no están directamente implícitos en los procesos tecnológicos).

Contribuir a empobrecimiento de la biodiversidad en la naturaleza

Contribuir a empobrecimiento de la diversidad biológica en la agricultura 

Provocar problemas con elementos vivos dañinos

Contribuir al cambio del círculo natural de nutrientes en la tierra, los procesos geoquímicas o aumentar la erosión del suelo.

Contribuir al aumento de o indeseado uso de químicos en la agricultura.

Volver al Principio del documento
El debate democrático respecto al uso de la tecnología nueva debe

tener fundamente en la aceptación y valoración de opiniones y principios antes de la toma de decisiones por medio de

debate abierto e información continua de los ciudadanos.

informar de posibles consecuencias.

independencia de intereses, que solamente se basa en la ganancia económica.

comunicación adecuada entre científicos, autoridades, empresas y la población.

un dialogo académico abierto entre investigadores.

Respetar la autonomía de cada persona al dar

ciudadanos (consumidores, pacientes, etc.) la posibilidad de elegir libremente, al igual que negar o dar su consentimiento.

Ciudadanos una garantía que asegura su influencia en la fijación de limites de riesgos

El principio de cercanía se respete lo más que se pueda, así que las decisiones en los casos, en donde el principio no por razones obvias queda al lado por decisiones supremas para el bien de todos, se toma lo más cerca posible-ambos geográficamente como orgánicamente-de las personas que sean afectadas.

Evaluar y priorizar la nueva tecnología de tal manera que

las decisiones relejan preocupaciones y deseos de la población

la responsabilidad por las decisiones se define claramente

se contempla alternativas

daños se minimizan

la reversibilidad y flexibilidad se maximizan

la dependencia de ellas se limita.

La idea y el desarrollo de una disposición de comités de consejería ética acerca de la biotecnología en la Unión Europea se lanzó en el año 1998, y sigue estando en constante revisión para contemplar fallas eventuales, y así mejorar el debate democrático dentro del mercado europeo. Obviamente, es más complicado para el consumidor saber si estos directivos, que son parte de la EU cumplen realmente con sus funciones. Una de las funciones en este proceso de verificación no es meramente legislativa, sino que los medios de comunicación masiva y organizaciones independientes juegan un rol determinante en este proceso al difundir toda la información disponible, que por medio de procesos de accountability se pone a disposición del publico.

La concretización de los criterios éticos se ha logrado gracias a la movilización social en Europa desde el inicio del debate sobre la modernidad, tecnología y sus consecuencias para el bienestar de todo lo vivo. Ha sido, un poco diferente que la movilización (o falta de la misma) en el tercer mundo justamente por la cultura integra y la difusión de información a un nivel popular, algo que concluyo hace mucho falta en México, en donde el debate todavía consiste en biotecnología y medio ambiente, y no prohíbe experimentos con especies animales, vegetales o humanos, aunque exista una ley de bioseguridad para la modificación genética, que ha sido formulado por un grupo restringido que no ha logrado incluir la participación de los ciudadanos en la toma de decisiones. Es demasiado fácil culpar la falta de información y legislación adecuada al gobierno o al presidente, una tendencia todavía muy presente en la sociedad mexicana contemporánea. También es demasiado fácil justificar la no-movilización social por la falta de espacios públicos para el debate abierto. Los hay si uno los busca. Habrá que preguntarnos, la gente con un nivel formativo académico, que cuenta con la información suficiente por qué no se han movilizado, si las consecuencias y riesgos de la biotecnología amenazan cada día más al desempleo, la desintegración de la sociedad, empeoramiento de la pobreza extrema? Tal vez la respuesta consiste en desinterés, que por cierto es representado por altas tasas en el ámbito político.  

Si la movilización existe en el ámbito local, como se puede difundir a escala nacional para la aplicación de los criterios éticas, únicos adecuados en la contemplación de la inclusión amplia en la toma de decisiones, y así garantizar el derecho de libre elección para futuras generaciones consumidoras.

Volver al Principio del documento
Esta proyecto esta realizado con una muestra de estudiantes de nivel Licenciatura de la Universidad Autónoma Metropolitana Unidad Atzcapotzalco.
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