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1. ¢De donde emana el marco regulatorio relacionado
con la Bioseguridad de los organismos genéticamente
modificados o transgénicos?

2.¢éCual es la legislacion nacional de bioseguridad?

3.éiComo se aplica la legislacion en materia de
bioseguridad en México?



1. ¢De donde emana el marco regulatorio
relacionado con la Bioseguridad de los
organismos genéticamente modificados o
transgénicos?



Rachel Carlson
Bidloga y divulgadora
estadounidense que, a
través de la publicacion de
Primavera silenciosa
contribuyé a la puesta en
marcha de la moderna
conciencia ambiental.

para

q

CODEX ALIMENTARIUS

Creado por la Organizacion

Alimentacién (FAO) y la
Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). Propésito
proteccion de la salud de los
consumidores, asegurar unas
practicas de comercio
claras y promocionar Ila
coordinacién de todas las
normas alimentarias
acordadas.

1963

la Agricultura y la

N - .7
Y, Organizacion
¥ Mundial de la Saluc

Conferencias de Naciones
Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo
Primera: Estocolmo y surge el
Programa del Medio
Ambiente de las Naciones
Unidas (PNUMA).

1992
Segunda Cumbre de la Tierra
en Rio de Janeiro:
Declaracion de Rio: 27
principios para un desarrollo
sustentable

Agenda 21: 40 programas



http://www.fao.org/
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/f/f4/Rachel-Carson.jpg
http://www.manhattanrarebooks-literature.com/images/Carson Silent Spring 1000.jpg
http://www.who.int/es/

REGULACION INTERNACIONAL
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40 capitulos en donde se formulan diferentes programas de trabajo.

Agenda 21
Capitulo 16
GESTION ECOLOGICAMENTE RACIONAL DE LA BIOTECNOLOGIA

La biotecnologia moderna por si misma no puede
resolver todos los problemas fundamentales del
medio ambiente y el desarrollo, sin embargo, cabe
esperar que aporte una importante contribucion al
desarrollo sustentable en distintos ambitos.

Se reconoce que es necesario elaborar principios
internacionales para la evaluacion y el manejo de
riesgos de aspectos relacionados a la biotecnologia.

http://www.un.org/esa/dsd/agenda?l1 spanish



http://www.un.org/esa/dsd/agenda21_spanish
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* Auspiciado por el Programa de las Naciones Unidas

Convenio sobre la para el Medio Ambiente, inicia firma en la Cumbre de |a
Diversidad Biologica Tierra, 1992.

* Entro en vigor el 29 de diciembre de 1993.
e Cuenta con 193 paises Parte.

El Convenio de Diversidad Biologica
OBJETIVOS

@ Conservacion de la biodiversidad
@ Acceso adecuado a los recursos genéticos

@ Reparto justo y equitativo de beneficios

http://www.cbd.int/



http://www.cbd.int/
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Convenio sobre la

El Convenio de Diversidad Biologica tﬁ Diversiad Biligie

Articulo 19. Sobre la gestion de la biotecnologia y distribucion de sus beneficios.

3. Las Partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un protocolo que
establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el consentimiento
informado previo, en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion de
cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacidon sostenible de la
diversidad bioldgica.

COP 2 Decision II/5 (November 1995)
CONSIDERATION OF THE NEED FOR AND MODALITIES OF APROTOCOL FOR THE
SAFE TRANSFER, HANDLING AND USE OF LIVING MODIFIED ORGANISMS.

Recognizing that modern biotechnology has great potential for human well-being if

developed and used with adequate safety measures for the environment and human
health, [...]




ANTECEDENTES
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@ La negociacion del Protocolo inicia en 1995, se conforma un Grupo
de Trabajo Ah Hoc, 5 afios después se adopta el texto en el 2000.

@ El Protocolo de Cartagena entrd en vigor el dia 11 de septiembre
del 2003. Actualmente 160 paises lo han ratificado.

@ 40 articulos y 3 anexos

OBIJETIVOS del PROTOCOLO

e Contribuir a un uso seguro de los organismos vivos modificados

e Ambito movimiento transfronterizo

e Aplicar el procedimiento de acuerdo informado previo




ANTECEDENTES Legislacion Nacional

¢, Qué sucede en México?
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1988 Primera solicitud a la SAGAR y primera prueba. Conformacion del Comité de
Bioseguridad.

1990 Modificacion de la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley de semillas para
incluir OGMs.

1995 NOM 056-FITO-1995. Se establece el requisito para el movimiento interestatal,
importacion y establecimiento de pruebas de campo con OGMs.

1998 Moratoria de facto para la siembra de maiz tfransgénico en México.

1999 Decreto de formacion de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y
Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM).

2000 México Firma el texto adoptado del Protocolo de Cartagena.

2001 Caso de maiz transgénico en Oaxaca.

2002 El Senado Ratifica en agosto de 2002 el Protocolo de Cartagena.

2003 Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad entra en vigor en septiembre.

2004 Denuncia ante la Comision de Cooperacion Ambiental del TLC por caso Oaxaca



ANTECEDENTES: Legislacién Nacional

¢,Qué sucede en el PODER LEGISLATIVO?

1. INICIATIVA DE LEY DE BIOSEGURIDAD Y SANIDAD DE ORGANISMOS VIVOS Y MATERIAL GENETICO,
A NOMBRE DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PARTIDO VERDE ECOLOGISTA DE MEXICO, ABRIL DE
1999.
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2. PROYECTO DE DECRETO QUE ADICIONA UN ARTICULO 282 BIS 3 A LA LEY GENERAL DE SALUD, EN
ABRIL DE 2000.

3. INICIATIVA DE LEY DE BIOSEGURIDAD DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PARTIDO ACCION
NACIONAL, ABRIL DE 2000.

4. PUNTO DE ACUERDO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS, A CARGO DE 2
DIPUTADOS PRESENTADO EL 20 DE DICIEMBRE DE 2000.

5. INICIATIVA DE LEY SOBRE LA PRODUCCION, DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION, CONTROL Y
FOMENTO DE LOS PRODUCTOS TRANSGENICOS, A CARGO DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL
PARTIDO DE LA REVOLUCION DEMOCRATICA, DE OCTUBRE DE 2001.

6. INICIATIVAS DE REFORMAS Y ADICIONES A LOS ARTICULOS 34-A, 34-B Y 34-C, DE LA LEY FEDERAL
DE PROTECCION AL CONSUMIDOR (SOBRE ETIQUETADO DE PRODUCTOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS), A CARGO DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PVEM, PRESENTADA EL 23 DE
OCTUBRE DE 2001.

7. INICIATIVA QUE CONTIENE PROYECTO DE DECRETO QUE REFORMA LOS ARTICULOS DE LA LEY
SOBRE PRODUCCION, CERTIFICACION Y COMERCIO DE SEMILLAS, DEL GRUPO PARLAMENTARIO
DEL PARTIDO VERDE ECOLOGISTA DE MEXICO, DE ABRIL DE 2002.

8. INICIATIVA DE LEY DE INVESTIGACION, DESARROLLO BIOTECNOLOGICO Y BIOSEGURIDAD, A
CARGO DEL DIPUTADO DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PRI, PRESENTADA EL 25 DE ABRIL DE
2002.



2. éCual es la legislacion nacional en materia
de bioseguridad?



 El Protocolo de Cartagena no tiene caracter auto-
aplicativo, por lo que su ratificacion no implica su
Implementacion y por tanto las disposiciones que preve
no pueden ser reguladas automaticamente por el Poder
Ejecutivo, para ello es necesario contar con las
disposiciones legislativas (Leyes) nacionales aprobadas
por el poder legislativo, el Congreso de la Unidn.

De igual manera es necesario gue la autoridad nacional
(Secretarias de Estado) emitan las disposiciones
administrativas (Acuerdos, Reglamentos NOMs, etc.)
gue hagan operativa la Ley que el Congreso de la Union
aprueba.
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Proceso de aprobacion de la

Ley de Bioseguridad

Iniciativa del Senado considero:
*Experiencia previa nacional y de otros paises,
*Legislacion nacional y compromisos internacionales,
*Otras iniciativas de ley (PVEM, PAN, PRD, PRI)
*Experiencia operativa de las instancias competentes
*Foro de consulta muti-sectorial: ambas camaras, EF, investigadores, ONGs
*Bases y recomendaciones de la Academia Mexicana de las Ciencias

CIBIOGEM - MEXICO

Presenta iniciativa de Ley de Bioseguridad de OGMs
ante el pleno de la Camara de Senadores (noviembre 2002)

v'Unica iniciativa sobre bioseguridad que se presentd por 18 Senadores de todas
las fracciones parlamentarias (PRI, PAN PRD,PVEM y PCD)
v'Foro de consulta de noviembre 2002 a febrero 2003

v'Se aprueba el Dictamen de Iniciativa en abril de 2003 (si 87, no 3 y abs 2)

En la camara de Diputados:
* Recibe Minuta Proyecto de Ley el 28 de abril de 2003,
* Realizan diversos foros regionales, simposios, seminarios y dos Foros Nacionales
*Se crea subcomision de trabajo con 9 diputados, se realizan sesiones de trabajo en centros de investigacion
*Se escucha al Dr. Sarukhan, y al Dr. Herrera Estrella sobre los resultados del informe de la CCA caso Oaxaca
*Se vota 14 de diciembre de 2004 y se aprueba en Pleno (si 319, no 105 y 5 abstenciones).




Legislacion Nacional
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Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos

Tratados Leyes Generales
Internacionales
\
¢
Leves v Codiaos Leyes Ordinarias Constituciones
yFe dyeralesg Organico Politicas de los
l Administrativas Estados
; — |
Acuerdos y v Leyes Estatales
Decretos Reglamentos Normas
Presidenciales l Especiales v '
Reglamentos
Bandos de
NOM
Estatales Policia y Buen
1 l l l Gobierno
Acuerdos - - l
Secretariales Circulares AViSos Reglas de Reglamentos Avisos

Operacion y Circulares
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LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (124 articulos y 12 transitorios)

Regular las actividades con OGMs para prevenir, evitar o

OBJETO: reducir los posibles riesgos a: La salud humana, el medio
ambiente y la biodiversidad, la sanidad animal, vegetal y
acuicola

Importacion
Uso seguro de OGMs en: Exportacion
Utilizacién confinada; Liberacion al Ambiente |  comercializacién
Con fines de: Experimental Consumo humano
Ensefianza e investigacion Programa piloto Biorremediacidon
Comercial Comercial Salud Publica
Instrumento | |
legal AVISOS | PERMISOS . AUTORIZACIONES

SAGARPA | SAGARPA | SALUD

Dependencia |
SEMARNAT | SEMARNAT

competente



ANTECEDENTES

¢,Qué sucede en el desarrollo de la biotecnologia?

Aspectos Legales y su aplicacion

1990 Modificacion de la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley de Semillas para incluir OGMs
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1995 NOM 056-FITO-1995. Se establece el requisito para el movimiento interestatal, importacién y establecimiento
de pruebas de campo con OGM:s.

1999 Decreto de formacién de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente
Modificados (CIBIOGEM).

2003 Protocolo de Cartagena sobre bioseguridad: movimiento transfronterizo de OVMs (México ratificé en agosto
de 2002).

2005 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados se publica en
el DOF en marzo.

2006 Reglamento de la CIBIOGEM
2007 Reglas de Operacion de la CIBIOGEM

2008 Reglamento de la LBOGM, adecuacion de reglamentos de instancias
competentes

2009 Decreto de reforma al Reglamento de la LBOGM: Régimen de Proteccidn
Especial al Maiz, Reglas de Operacion del Fondo para el Fomento y Apoyo a la
Investigacion C & T en Bioseguridad y Biotecnologia, Reglas a Operacién y
Funcionamiento de la Red Mexicana de Monitoreo de OGM:s.



3. ¢éComo se aplica la legislacion en
materia de bioseguridad en
Meéxico?

http://www.cibiogem.gob.mx/normatividad.htmi
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* El Protocolo de Cartagena establece en su articulo 7 el
Procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo
mismo que:

“‘se aplicard antes del primer movimiento transfronterizo
Intencional de un organismo vivo modificado destinado a la
introduccion intencional en el medio ambiente de la parte de
importacion”

1. Notificacion (art. 8)
2. Acuse de recibido (art. 9)

3. Procedimientos de adopcion (art. 10) y revision (art. 12) de decisiones

Evaluacion (art 15 y anexo lll) y Gestion del Riesgo (art. 16)



Ley de Bioseguridad de Organismos

Genéticamente Modificados
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Régimen de Permisos para Liberacion al ambiente de
OGMs articulos 32 al 72:

- experimental®)
Resolucion se

- en programa piloto®? T sustenta en analisis
de riesgos

- con fines comerciales®®

Requisitos previos para la presentar la solicitud de permiso:

(1): autorizacién de S Salud en los casos de: salud publica y biorremediacion.
(2): autorizaciéon de S de Salud en los casos de: uso o consumo humano, y de
procesamiento de alimentos para consumo humano; liberacion experimental
(3): liberacion en programa piloto.




Procedimiento para la resolucion de solicitudes

de permisos de liberacion al ambiente de OGMs
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El Protocolo de Cartagena establece en su articulo 11 y
anexo Il el procedimiento para OVMs destinados a
consumo humano animal y el procesamiento.

Régimen de Autorizaciones en la LBOGMs:
Articulos 91 al 98

Requieren Autorizacion de |la Secretaria de Salud OGM
destinados a:

® Uso o consumo humano®*, incluyendo granos
e Procesamiento de alimentos para consumo humano

® Finalidades de salud publica
® Bio-remediacion

(*) también se consideran para consumo humano los destinados a consumo
animal, pero que puedan ser consumidos directamente por los humanos.



@é\w\m dr,,

§ o Requisitos para presentar solicitud de permisos

de liberacion experimental al ambiente de OGMs
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Anexo | del Protocolo de Cartagena ‘

Reglamento de la LBOGs

ARTICULO 16

|.Caracterizacion del OGM (20
fracciones: 46 requisitos)

Il. Identificacion de la zona o zonas

donde se pretenda liberar el OGM (3
fracciones 9 requisitos)

lll. Estudio de los posibles riesgos que
la liberacidon de los OGMs pudiera
generar al medio ambienteyala

diversidad bioldgica (ademas de lo que
dice el 62 de la Ley; 10 fracciones 17
requisitos)

IV. Medidas y procedimientos de
monitoreo y de bioseguridad a llevar a
cabo. (2 + 9 fracciones: 12 requisitos)

V. Antecedentes de liberacion del OGM
en otros paises, cuando esto se haya
realizado, anexar la informacion
pertinente: (5 fracciones 9 requisitos)

VI. Consideraciones sobre los riesgos
de las alternativas tecnoldgicas con
gue se cuente para contender con el
problema para el cual se construyd el
OGM, en caso de que tales alternativas
xistan




Aplicacion de la Legislacion para la

liberacion de OGM en México
Cultivos - 1998

B Maiz B Algodén m Soya M Pladtano MW Papaya M Pifa
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Los retos para la implementacion de la Ley Bioseguridad
y el Protocolo de Cartagena:

Toma de decisiones con sustento cientifico: autorizaciones, avisos, permisos
Monitoreo, inspeccion y vigilancia

. y ACTIVIDADES
Responsabilidad y compensacion TRANSVERSALES Y
Movimiento transfronterizo MULTIDISCIPLINARIAS

|dentificacion y etiquetado
Aplicacion del Régimen de Proteccion Especial del Maiz
Regulacion de nuevas aplicaciones de 3¢y 42 generacion

Determinacion de los centros de origen y de diversidad genética

e ® @ ® @ ©® @ @ @

Comunicacion y difusion



Objeto:

Coordinar las politicas
publicas en materia de
Bioseguridad y OGMs
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* SEP
« SAGARPA
* SE
« SEMARNAT
« SHCP
* SSA
« CONACYT
PRESIDENCIA . ) _
Vicepresidencia
Director General del
CONACYT .~ g
- :
[ Secretario Ejecutivo } Mecanismos de
Participacion por
Sectores

onsejo Consultivo
Cientifico

Comité Consejo Consultivo
Técnico Mixto

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

[ Subcomités }
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ARTICULO 28.

El Ejecutivo Federal fomentara, apoyara y fortalecera:

La investigacion cientifica y tecnolégica en materia de bioseguridad y de
biotecnologia

En materia de bioseguridad se fomentara:

La investigacion para obtener conocimientos suficientes que permitan
evaluar los posibles riesgos de los OGMs en el medio ambiente, la
diversidad bioldgica, la salud humana y la sanidad animal, vegetal y
acuicola;

En materia de biotecnologia, estos apoyos se orientaran a:

 Impulsar proyectos de investigacion y desarrollo e innovacion.... que se lleven
a cabo para resolver necesidades productivas especificas del pais y que
beneficien directamente a los productores nacionales.

- Para generar las consideraciones socioeconémicas de los efectos de dichos
organismos para la conservacion y el aprovechamiento de la diversidad
bioldgica

« Para valorar y comprobar la informacion proporcionada por los promoventes.

* Impulsar la creacion de capacidades humanas, institucionales y de
infraestructura para la evaluacion y monitoreo de riesgos.



Presentacién de la Red de Monitoreo. & 58
27 de .UIiO 2009 CIBIOGEM - MEXICO

Talleres organizados por el INE en

2007, 2008 y 2009 é’

http://www.cibiogem.gob.mx/Paginas/RedMex.aspx
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Conclusiones
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Meéxico cuenta con un marco regulatorio para las actividades con
Organismos Genéticamente Modificados, acorde a la regulacion
internacional.

Meéxico tiene mas de 20 afios de experiencia en la aplicacién y uso de
organismos genéticamente modificados y cuenta con los instrumentos
administrativos adecuados.

Los invitamos al Registro Nacional de OGMs:

http://www.cibiogem.gob.mx/RegistroOGMs.htm|



¢, Preguntas?

wWww.cibliogem.gob.mx

http://www.cibiogem.gob.mx/OGMs/Paginas/default.aspx



http://www.cibiogem.gob.mx/
http://www.cibiogem.gob.mx/OGMs/Paginas/default.aspx

