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EI presente documento ha sido preparado con el fin de compilar la informacién correspondiente
a las respuestas in extenso respecto del Tercer informe nacional, presentado por México el
31 de octubre de 2015, en cumplimiento a las disposiciones del articulo 33 del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. De conformidad con este articulo, los paises
que son Partes firmantes en el Protocolo, deben reportar el estado del arte y los avances en
la implementacion del Protocolo a nivel nacional.

La Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM), a través de su Secretaria Ejecutiva, desarrolla el Sistema Nacional de Informacion
sobre Bioseguridad, el cual tiene por objeto organizar, actualizar y difundir la informacién sobre
bioseguridad. Asimismo, la Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM funge como Centro Focal
Nacional ante el Secretariado del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnolo-
gia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, siendo |la responsable del enlace con dicho
Secretariado y de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 19 de dicho tratado inter-
nacional.

Con el apoyo de las instancias que conforman la CIBIOGEM, la Secretaria Ejecutiva también
se encarga de proporcionar al Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia, los informes sobre el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Protocolo, incluidos los relativos a la aplicacion del procedimiento de importacion de OGMs
para ser liberados al ambiente en forma experimental, en programa piloto o comercial.

El Tercer informe nacional consta de una serie de preguntas basadas en los requisitos que
establece el Protocolo de acuerdo a sus articulos. Cuando corresponde se indican aquellas
preguntas relacionadas con los indicadores del Plan Estratégico para el periodo 2011-2020.
El documento abarca el periodo del 1 de septiembre de 2011 al 30 de septiembre de 20I15.



Articulo 1 - Obijetivo del Protocolo de Cartagena

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la Declara-
cion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es
contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, ma-
nipulacion y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la bio-
tecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

Articulo 2 — Disposiciones generales

Disposiciones generales

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

2. Las Partes velaran por que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, la utilizacion, la
transferencia y la liberacion de cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de
forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad biolégica, teniendo tam-
bién en cuenta los riesgos para la salud humana.

3. El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de los Estados sobre
su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a los derechos
soberanos ni la jurisdiccion de los Estados sobre sus zonas econdémicas exclusivas y sus
plataformas continentales de conformidad con el derecho internacional, ni al ejercicio por
los buques y las aeronaves de todos los Estados de los derechos y las libertades de nave-
gacion establecidos en el derecho internacional y recogidos en los instrumentos interna-
cionales pertinentes.

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que restrinja el
derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad biologica que las establecidas en el Protocolo,
siempre que esas medidas sean compatibles con el objetivo y las disposiciones del pre-
sente Protocolo y conformes con las demas obligaciones de esa Parte dimanantes del
derecho internacional.

5. Se alienta a las Partes a tener en cuenta, segun proceda, los conocimientos especializa-
dos, los instrumentos disponibles y la labor emprendida en los foros internacionales com-
petentes, en la esfera de los riesgos para la salud humana.

Pregunta 14.
¢Ha introducido su pais las medidas juridicas, administrativas y de otra clase necesarias para la
aplicacién del Protocolo?

Esta pregunta es pertinente a los indicadores 1.1.1, 2.1.1, 2.1.2 y 3.1.2 del Plan Estratégico.
Objetivo 1.1 Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.

Numero de Partes, en particular centros de origen, que tienen en vigencia legislacién nacional sobre
seguridad de la biotecnologia y directrices de aplicacién a mas tardar 6 afios después de la ad-
hesién al Protocolo o la ratiflcacion de éste.

Objetivo 2.1 Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia - sistemas de reglamentacién y
administrativos.

Numero de Partes con marcos de reglamentacién en funciones.

Numero de Partes con arreglos administrativos funcionales.

Objetivo 3.1 Cumplimiento del Protocolo.

3.1.2 Nimero de Partes que cuentan con medidas juridicas, administrativas y otras aprobadas y
vigentes para aplicar el Protocolo.

Hay parcialmente establecido un marco normativo nacional. (Se aclara que para las pregun-
tas en donde se indica que no ha habido cambios, se refiere a la respuesta proporcionada en
el informe previo y no a los elementos que detallan la respuesta, mismo que en su caso, se
describen en las secciones de texto correspondientes.)

Se selecciona esta respuesta porque aun se estan desarrollando elementos adicionales para
complementar el marco normativo nacional existente, por ejemplo, normas oficiales mexica-
nas (NOMs).

Se presenta a continuacién en la Tabla 1, el marco juridico nacional que atiende de manera
directa la aplicacion del Protocolo de Cartagena, indicando la fecha de emisién o publicacion
de los instrumentos descritos.

Tabla 1. Marco regulatorio nacional en materia de bioseguridad de organismos genéticamen-
te modificados (OGMs).

No. [Disposicion Normativa Fecha de Reforma o
emision o de | Gltima
publicaciéon | modificacion

1 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente | DOF 18 de
Modificados. marzo del
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | 2005.

normatividad/vigente/LBOGM.pdf

2 Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos | DOF 19 de DOF 06 de
Genéticamente Modificados. marzo del marzo del

http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | 2008. 20089.
normatividad/vigente/Reg_LBOGM.pdf




Reglamento de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad | DOF 28 de 10 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGAR- [ DOF 03 de
de los Organismos Genéticamente Modificados. noviembre PA-2013. Que establece las caracteristicas y contenido del [ enero del
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | del 2006. reporte de resultados de la o las liberaciones realizadas de | 2014.
normatividad/vigente/REGLAMENTO_CIBIOGEM.pdf organismos genéticamente modificados, en relacién con
los posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad
Reglas de Operacion de la Comision Intersecretarial de | DOF O5 de DOF 10 de biolégica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal y
Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados. | diciembre del | junio del acuicola.
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | 2007. 2009. http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/
normatividad/vigente/Reglas_Op_05dic07.pdf normatividad/vigente/2014_01_03_MAT_semarnat.pdf
Reglas de Operacién del Fideicomiso “Fondo para el Fomento | 27 de marzo |10 de diciem-
y Apoyo a la Investigacion Cientifica y Tecnolégica en Biose- | del 2009. bre del 2014. 1 Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014. Especifi- | DOF 30 de
guridad y Biotecnologia” (FONDO CIBIOGEM). caciones generales de etiquetado de organismos genética- | diciembre del
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ mente modificados que sean semillas o material vegetativo | 2014.
normatividad/vigente/Reglas_Operacion-FONDO-CIBIO- destinados a siembra, cultivo y produccién agricola.
GEM.pdf http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/
normatividad/vigente/SAGARPA/DOF-LEYSDAGYDR-11.pdf
Acuerdo por el que se delegan en el titular del Servicio | 22 de junio de
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentar- | 2009. 12 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013. Buenas préc- | DOF 22 de
ia y en sus directores generales de Salud Animal, Sanidad ticas de fabricacion de medicamentos. julio del 2013.
Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/
las facultades y funciones que se indican. normatividad/vigente/SALUD/NOM-059-SSA1-2013.pdf
http://conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/norma-
tividad/vigente/SAGARPA/Acuerdo-delegan-titular-Servi- 13 Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014. En materia de [ DOF 11 de
cio-Nacional-Sanidad.pdf medicamentos biotecnolégicos. diciembre del
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | 2014.
Acuerdo por el que se crea el Comité Técnico Cientifico de la [ 22 de junio de normatividad/vigente/SALUD/DOF-LEYSS-23.pdf
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pes- | 2009.

cay Alimentacién, en materia de organismos genéticamente
modificados.

http://conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/norma-
tividad/vigente/SAGARPA/DOF-22-julio-09-SAGARPA .pdf

En la Tabla 2 se presentan las leyes federales mexicanas que regulan algun componente de
la diversidad bioldgica y que estan relacionadas directamente con el marco normativo en
bioseguridad. Adicionalmente, existen elementos del marco juridico nacional que atienden

Acuerdo por el que se determinan Centros de Origen y [ DOF 02 de
Centros de Diversidad Genética del Maiz. noviembre
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/ | del 2012.

normatividad/vigente/2012_11_02_MAT_sagarpa2a.pdf

de manera indirecta la aplicacién del Protocolo de Cartagena, incluyendo por ejemplo el Art.
420 ter del Cédigo Penal Federal, la Ley de Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas,
entre otras (ver mas detalles en la pregunta 20).

Tabla 2. Marco regulatorio nacional relacionado con la diversidad bioldgica y la bioseguridad

Acuerdo por el que se determina la informacién y docu- | DOF 15 de
mentaciéon que debe presentarse en el caso de realizar ac- | abril del 2011.
tividades de utilizacion confinada y se da a conocer el for-
mato Gnico de avisos de utilizacién confinada de organismos
genéticamente modificados.
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/
normatividad/vigente/SEMARNAT/ACUERDO-FORMA- 1
TOS-AVISOS. pdf

de OGMs.

Fecha de
emision o de
publicacion
DOF 08 de
enero de

Reforma o
Gltima
modificacion

No. | Disposicion Normativa

Ley Federal del Mar.
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/124.pdf

1986.




2 Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente. DOF 28 de DOF

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/148_090115.pdf enero de 1988. | 13 de mayo de
2015

3 Ley Agraria. DOF 26 de DOF 09 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/13.pdf febrero de abril de 2012.
1992.

4 Ley de Aguas Nacionales. DOF Ol dic- | DOF 24 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/16_110814.pdf iembre de marzo de 2016.
1992.

5 Ley Federal de Sanidad Vegetal. DOF 05 de DOF 16 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/117.pdf enero de noviembre de
1994. 2011.

6 Ley Federal de Variedades Vegetales. DOF 25 de DOF 09 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/120.pdf octubre de abril de 2012.
1996.

7 Ley General de Vida Silvestre. DOF 30 de ju- | DOF 13 de
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/120.pdf lio de 2000. [ mayo de 2016.

8 Ley de Desarrollo Rural Sustentable. DOF 07 de DOF 12 de ene-
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/235.pdf diciembre de |ro de 2012.

2001.

9 Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable. DOF 25 de DOF 10 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/259_260315.pdf febrero de mayo de 2016.
2003.

10 | Ley General de Bienes Nacionales. DOF 20 de DOF 17 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/267_171215.pdf mayo de diciembre de
2004. 2016.

11 Ley de Productos Orgadnicos. DOF 07 de ju-
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LPO.pdf nio de 2006.

12 | Ley Federal de Sanidad Animal. DOF 25 de DOF 07 de
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFSA.pdf julio de 2007. | junio de 2012.

13 | Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables. DOF 24 de DOF 04 de
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGPAS_040615. | julio de 2007. | junio de 2016.
pdf

14 | Ley de Promocién y Desarrollo de los Bioenergéticos. DOF 01 de
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LPDB.pdf febrero de

2008.

15 | Ley Federal de Responsabilidad Ambiental. DOF 07 de

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFRA.pdf febrero de
2013.

16 | Ley General de Cambio Climatico. DOF 06 de DOF 13 de
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGCC_130515. | junio de 2012. [ mayo de 2015.
pdf

17 | Ley Federal de Produccién, Certificacion y Comercio de Semillas. DOF 15 de ju-
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFPCCS.pdf nio de 2007.

Pregunta 15.
Si en la pregunta anterior ha indicado que existe un marco nacional de seguridad de la biotecnologia,
{cudndo empezd a funcionar?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.1. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.

NUmero de Partes, en particular centros de origen, que tienen en vigencia legislacion nacional sobre
seguridad de la biotecnologia y directrices de aplicacion a mas tardar 6 afios después de la adhesion
al Protocolo o la ratificacion de éste.

El marco normativo mexicano en materia de bioseguridad empezo6 a funcionar en el ario 2005.

Previo a la entrada en vigor de la ley ya se contaba con un marco regulatorio incipiente a tra-
ves de la NOM-056-FITO-1995. Se tienen documentadas las primeras adecuaciones a la le-
gislacion parainicios de los anos noventa. En el caso de la Secretaria de Salud la adecuacion
se hizo en el ano de 1984, cuando se anadio el articulo 282 bisl (donde se establece que se
debera notificar a la SSA de todos aquellos productos biotecnolégicos o de los derivados de
estos, que se destinen al uso y consumo humano). Para la SAGARPA fue en el ano de 1994,
a través de una modificacién a la Ley Federal de Sanidad Vegetal.

Pregunta 16.
¢{Cudles son los instrumentos juridicos establecidos para la aplicacién de su marco nacional de segu-
ridad de la biotecnologia?

Una o mas leyes nacionales de seguridad de la biotecnologia; uno o mas reglamentos nacio-
nales de seguridad de la biotecnologia; uno o mas conjuntos de directrices sobre seguridad
de la biotecnologia; otras leyes, reglamentos o directrices que se aplican de manera indirecta
a la seguridad de la biotecnologia.

Los instrumentos juridicos para la aplicaciéon se enlistan en la Tabla 1 (pregunta 14). A
continuacién, se incluye una tabla y un cuadro comparativo mostrando la cantidad de
instrumentos publicados en el Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia (CIISB) por México y otros paises Parte, asi como algunos otros paises que no
son Parte de este tratado* al 30 de septiembre de 2015.

Paises elegidos como comparador (33): Alemania, Argentina*, Australia®, Bélgica, Bolivia,
Brasil, Canada*, China, Colombia, Corea, Ecuador, Egipto, Espana, Estados Unidos*, Estonia,
Filipinas, Francia, Holanda, Honduras, India, Italia, Japoén, IKenia, Libano, Lituania, Madagas-
car, Malasia, México, Noruega, Nueva Zelanda, Reino Unido, Republica Checa y Sudafrica.
Estos paises representan a las regiones en los siguientes porcentajes: 13.3 %, Centro y Este
de Europa (CEE); 23.3 %, Oeste de Europa y Otros (WEOG); 30.0 %, Asia y Pacifico; 13.3 % Afri-
ca; 20.0 %, Latinoamérica y El Caribe (GRULAC).
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Tabla 3. Comparacién entre el numero de instrumentos publicados por algunos paises Parte

en el CIISB.

Pais Parte Ley, reglamento o directriz
Meéxico 21
Alemania 28/21 UE
Argentina* 7
Brasil 22
China 43
Colombia 19
Cuba 11
Espafia 9/21 UE
Francia 32
Filipinas 17
Japon
Republica de Corea
Sudafrica 3
Unidén Europea 21

Figura 1. Elementos regulatorios publicados en el CIISB.

Pregunta 17.
{Ha establecido su pais un mecanismo de asignaciones presupuestarias de fondos para el funciona-
miento de su marco nacional de seguridad de la biotecnologia?

Si.

Se respondio que si porque debido a que el tema de bioseguridad es parte de la legislacion
aplicable, las diferentes instancias que tienen competencia en el tema, tienen plazas de es-
tructura tanto para personal de tiempo completo, como para personal que asigna tiempo par-
cial al tema. Adicionalmente, algunas instancias tienen personal con contratos eventuales
para atender parcialmente o de tiempo completo el tema de bioseguridad. Dentro del gasto
publico se contempla la asignacién de recursos para este personal, ademas de los recursos
destinados para el gasto operativo. Lo anterior es independiente de aquellos recursos que
aportan las instancias que conforman la CIBIOGEM al Fondo para el Fomento y Apoyo a la
Investigacion Cientifica y Tecnolégica en Bioseguridad y Biotecnologia (FONDO CIBIOGEM).

En la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) se tiene
previsto lo siguiente:

Articulo 23.- EIl CONACYT contard en su presupuesto con los recursos necesarios
para el desarrollo de las actividades de la CIBIOGEM, de la Secretaria Ejecutiva y
del Consejo Consultivo Cientifico, conforme al presupuesto que se autorice en los
términos de las disposiciones aplicables. Dichos recursos seran administrados y
ejercidos por el Secretario Ejecutivo de la CIBIOGEM.

Los programas, proyectos, apoyos, asi como las demds acciones que se lleven a
cabo por la aplicacion de la presente Ley y demds disposiciones en la materia, en
los que se ejerzan recursos de cardcter federal, se sujetaran a la disponibilidad de
recursos que se determinen para tal fin en el Presupuesto de Egresos de la Federa-
cion del ejercicio fiscal correspondiente, y deberdn observar las disposiciones apli-
cables en materia presupuestaria.

Articulo 31.- EI CONACyYT constituira un Fondo para el Fomento y Apoyo a la In-
vestigacion Cientifica y Tecnoldgica en Bioseguridad y Biotecnologia conforme a la
Ley de Ciencia y Tecnologia, al cual se destinardn 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 aplicacion de esta Ley.

Existe la inquietud respecto a cambios en los decretos de tramites federales, asi como res-
pecto a recortes de personal, ya que algunas areas no cuentan con un presupuesto ope-
rativo asignado para actividades relacionadas con la gestion del riesgo. Sin embargo, esta
situacion no cambia el mecanismo vigente de asignaciones de recursos presupuestales para
el funcionamiento del marco nacional de bioseguridad, dado que éste incluye contar con
plazas de estructura de tiempo completo, ademas del mecanismo creado para canalizar las
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aportaciones de recursos para el FONDO CIBIOGEM, establecido en la Ley de Bioseguridad.
Lo que puede estar sujeto a cambios son los montos que se asignen de acuerdo a diversos
factores. Se documenta en el presente compendio la situacion actual para tener datos que
posteriormente permitan comparar si la reduccion de recursos es una constante, y se pueda
determinar para cuales instancias se observa este fendmeno.

Pregunta 18.
¢Dispone su pais de personal permanente para administrar las funciones directamente relacionadas
con el marco nacional de seguridad de la biotecnologia?

Si.

La informaciéon completa sobre el personal permanente que atiende el tema de bioseguridad
en las diferentes unidades administrativas del Gobierno Federal se detalla en la tabla de la
pregunta 19.

Pregunta 19.
Si su respuesta a la pregunta 18 es Si, {cudntos elementos permanentes realizan funciones directa-
mente relacionadas con el marco nacional de seguridad de la biotecnologia?

Mas de 10.

Diversas instituciones de la administracion publica federal tienen atribuciones en materia de
bioseguridad. Para asegurar la implementacion de las disposiciones normativas en la mate-
ria cuentan con personal adscrito de tiempo completo o tiempo parcial, como se indica en
la tabla 4. Se dispone de diferentes rubros de gasto asignado, entre otros, gasto operativo y
honorarios del personal adscrito.

Tabla 4. Personal de la Administracion Publica Federal asignado a las actividades de bio-
seguridad.

Secretaria de 1 4 0

Salud

COFEPRIS 1 personal de confianza 4 0

SAGARPA 16 13 30

De un 2 al 5%

DBOGM- am (3) (9)

SENASICA 1 Director de drea 1 Director en Jefe 1 Homologo Subdirector
Subdirectores 2 Directores de area 8 Homodlogos enlace de
Jefes de departamento (DGIAAP y DGSV) alta
Enlaces de alta
Enlace C

CNDROGM- (3) (M (17)

SENASICA 1 Subdirector 1 Director 1 Homélogo Subdirector
1 Jefe de departamento DCNRPC-laboratorio 3 Homodlogos enlace alta
1 Enlace C 13 Homologo enlaces de

alta-lICA
CNRF-DSV- 0 1 Director (4)
SENASICA DCNRF-SENASICA 1 Homélogo a Subdirector

SV

1 Homélogo a enlace de
alta SV

1 Homoélogo a Enlace de
alta lICA

1 Técnico Especializado-
[ICA

Instancias con
atribuciones en
materia de biose-
guridad.

NUmero de servidores
pUblicos dedicados de
tiempo completo al tema
de bioseguridad con pla-
zas de estructura.

Ndmero de servidores
pUblicos dedicados de
tiempo parcial con plazas
de estructura y porcenta-
je de tiempo asignado al
tema de bioseguridad.

NUmero de servidores
publicos dedicados de
tiempo completo o parcial
al tema de bioseguridad
con contratos eventuales.

Secretaria Ejecuti-
va de la CIBIOGEM

0

7 asignados a tareas sus-
tantivas

O

1 en tareas sustantivas

DGPDT-SAGARPA | (2) (3) 0
1 Subdirector de OGMs 1 Subsecretario 1%
1 Jefatura de Dictamen de | 1 Director General 5%
Transgénicos 1 Director 30%
SNICS m (2) 0
Jefatura de Departamen- | 1 Director de Certificacion
to de Bioseguridad de Semillas 25%
1 Subdirector de control de
Calidad 50%
INIFAP 0 (3)
1 Miembro de la Comisién
Interna de Bioseguridad,
Microbiologia (2%)
2 miembros de la Comis-
ion Interna de Bioseguri-
dad, CIR Centro
SEMARNAT 18 18 17
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j—

(2) o)
1 Director Ger]erol 25%
1 Director de Area 25%

Direccion General
del Sector Primario
y Recursos Natu-
rales Renovables

Instituto Nacional |4 0 0
de Ecologia y

Cambio Climatico

DGIRA 3 (2) 3

1 Director Ger]eral 25%
1 Director de Area 25%

CONANP 0 14 14
CONABIO 10 0 0
CONAFOR 0 6] o)
Secretaria de ) 2 0
Economia

1 Direccidon 20%
1 Jefatura 10%

SEP o) 0 0]

SHCP o) 0 o)

CONACYT 1 O

Total 42 38 48
128

1 Clasificaciéon de acuerdo a la organizaciéon del Sistema Regulatorio y de Fomento de Bio-
tecnologia en la SAGARPA: Actividades y funciones de diversas areas de esta dependencia
para el cumplimiento de las atribuciones y facultades que le otorga la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, y que se dividen basicamente en tres:

1. El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA),
que con fundamento en el acuerdo delegatorio publicado en el DOF es responsable
de los aspectos regulatorios, particularmente del seguimiento de avisos de utilizacién
confinada, permisos de liberacion al ambiente, monitoreo y vigilancia de OGMs.

2. La Subsecretaria de Agricultura es responsable de las actividades de fomento y
politicas publicas sobre biotecnologia.

3. El Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS) es responsable
de las actividades con semillas.

El SENASICA fue establecido en 2001 y concentra en la SAGARPA las acciones de sanidad
e inocuidad relacionadas con la sanidad animal, la sanidad vegetal y la sanidad acuicola, asi
como la correspondiente inocuidad en cada sector.

Para cumplir con las actividades de bioseguridad en el SENASICA, en 2008 fue creada la
Direccion de Bioseguridad para organismos genéticamente modificados en la Direccion
General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera; actualmente cuenta con un
director, tres subdirectores, tres jefes de departamento y 12 profesionistas asociados.

En agosto del 2009 inicio la construccion del Centro Nacional de Referencia para la
Deteccion de OGMs (CNRDOGM) y terminé en febrero de 2010, iniciando actividades
formalmente el 1 de marzo de 2010. Para instalar el Centro se invirtieron 49,870,000.00
pesos, incluyendo equipamiento y construccion de un laboratorio con nivel de biosegu-
ridad 2. Se manejo como un proyecto llave en mano, de tal forma que una vez terminado
se pudiera iniciar con las actividades de forma inmediata. Actualmente cuenta con dos
subdirectores, un jefe de departamento y 16 profesionistas. Por otra parte, la Direccion
General de Sanidad Vegetal tiene facultades para emitir opinion en las solicitudes de

permisos.

Durante 2014, el SENASICA invirtié 20 mdp en los gastos de operacion de oficinas centrales

y 20 mdp para cubrir los costos de operacion en laboratorio.

Tabla 5. Servidores publicos a cargo de actividades en materia de bioseguridad de OGMs.

Instancias Namero de ser- [ Namero de NGmero de ser- Total de Servidores
con atribu- vidores publi- servidores vidores publicos publicos que atienden
ciones en cos dedicados publicos dedicados de tema de bioseguridad
materia de de tiempo com-| dedicados tiempo completo | por instancia.
bioseguridad. | pleto al tema de tiempo o parcial al tema
de bioseguri- parcial con de bioseguridad
dad con plazas | plazas de con contratos
de estructura. estructura. eventuales.
Secretaria 7 o 1 8
Ejecutiva de
la CIBIOGEM
Secretaria 1 4 @) 5
de Salud
SAGARPA 16 13 30 59
SEMARNAT 18 18 17 53
Secretaria @) 2 o) 2
de Economia
SEP @) 0 0 0
SHCP 0] 0] 0 0]
CONACYT o) 1 o) 1
Total de 42 38 48 128
servidores

Nota: Datos proporcionados por las instancias correspondientes al ario 2014.
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Pregunta 20.

¢{Tiene su pais un marco de seguridad de la biotecnologia / leyes / reglamentos / directrices que
hayan sido presentadas al Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia
(ClISB)?

Si.

Normatividad disponible en el CIISB. Se encuentran registrados 21 instrumentos regulatorios
en la seccion del Centro de Intercambio que corresponde al perfil de México, mismos que se
muestran a continuacion, como captura de pantalla (realizada el dia 24 de septiembre de 2015):

A continuacion, se enuncian todos los instrumentos que de manera directa o indirecta inclu-
yen elementos de Bioseguridad (se destaca con asterisco* los que corresponden a los ins-
trumentos regulatorios que fueron actualizados en el registro durante el periodo de reporte).

NoOUrWN =

Caddigo Penal Federal (art. 420 Ter)*

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados®.

Ley de Desarrollo Rural Sustentable (arts. 3, fraccion XXII, 40, 91, 95,97 y 102, fraccion V)*.
Ley Federal de Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas (arts. 6, 33 y 35)*
Ley Federal de Sanidad Animal (arts. 4, 24, 95, fraccion Il, y 98)*

Ley Federal de Sanidad Vegetal®.

Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable (art. 103)*

10.
1.

12.
13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.
25.

26.

27.

Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente (art. 49, fraccion IV)*
Ley General de Salud (arts. 17 bis, fraccion |l, 222 bis, 282 bis, 282 bis, 1, 282 bis, 2 y
cuarto transitorio)*

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (arts. 1, fraccion XVI, 164,
165,166 y 167)*

Reglamento de Insumos para la Salud (arts. 2, fraccion VI bis, 2, Xlll bis 1, Xl bis 2y
Xl bis 3, 24 bis, 31, fraccion | bis, 81, 81bis, 113, 138 bis, 177,177 bis 1,177 bis 2,177 bis
3,177 bis 4 y 177 bis 5)*

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados®.
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad (arts. 70 y 79, fracc. II)*
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente
en Materia de Evaluacién del Impacto Ambiental®.

Acuerdo por el que se determinan Centros de Origen y Centros de Diversidad Genética
del Maiz*.

Acuerdo por el que se determina la informacioén y documentacion que debe presentarse
en caso de realizar actividades de utilizacion confinada y se da a conocer el formato uni-
co de avisos de utilizacion confinada de organismos genéticamente modificados™.
Norma Oficial Mexicana NOM-00I1-SAG/BIO-2014. Especificaciones generales de
etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean semillas o mate-
rial vegetativo destinados a siembra, cultivo y producciéon agricola*.

Norma Oficial Mexicana NOM-002-SCT2/1994. Listado de las substancias y mate-
riales peligrosos mas usualmente transportados®.

Document of Understanding Regarding Documentation Requirements for Living
Modified Organisms for Food or Feed, or for Processing (LMO/FFPs) [Documento
original en inglés]*

Avisos de utilizacion confinada (se refiere a informaciéon presentada al BCH sobre
los avisos)*

Comunicaciones relacionadas a las decisiones sobre transito y uso confinado de
OVMs (en atencion al articulo 6 del PCB)*

Reglas de Operacion de la CIBIOGEM.

Norma Oficial Mexicana NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013. Que establece las
caracteristicas y contenido del reporte de resultados de la o las liberaciones realiza-
das de organismos genéticamente modificados, en relacion con los posibles ries-
gos para el medio ambiente y la diversidad bioldgica, y adicionalmente, a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Ley de Productos Organicos.

Acuerdo por el que se dan a conocer los Lineamientos para la Produccién Organica
de las Actividades Agropecuarias.

Acuerdo por el que se crea el Comité Técnico de la Secretaria de Agricultura, Gana-
deria, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion en materia de organismos genética-
mente modificados.

Acuerdo por el que se delegan en el titular del Servicio Nacional de Sanidad, Ino-
cuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus directores generales de Salud Animal,
Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, las facultades
y funciones que se indican.

* Documento publicado en el CIISB.
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Pregunta 21. En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 2.

En la respuesta a la pregunta 15 se marca como afio de inicio del marco nacional de seguridad
de la biotecnologia el afio 2005, afio en el que se publica la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Previo a la publicacién de la LBOGM se contaba con la Ley Federal
de Sanidad Vegetal, publicada en 1994, y la Norma Oficial Mexicana para la regulaciéon de las
pruebas de campo de organismos vivos modificados (NOM 056-FITO-1995), publicada en 1996,
asi como con provisiones adicionales que contribuian a su regulacion en diversos ordenamientos
normativos. A partir de la entrada en vigor de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados, se han publicado en el Diario Oficial de la Federacion los siguientes instrumen-
tos normativos: En 2006, el Reglamento de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los
Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM); en 2007, las Reglas de Operacion de la
CIBIOGEM; en 2008, el Reglamento de la LBOGM; en 2009, el Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la LBOGM, para instrumentar el
Régimen de Proteccion Especial del Maiz; en 2011, se publicé el Acuerdo por el que se determina
la informacién y documentacion que debe presentarse en el caso de realizar actividades de uti-
lizacion confinada y se da a conocer el formato Gnico de avisos de utilizacion confinada de organis-
mos genéticamente modificados (OGMs); en 2012, el Acuerdo por el que se determinan Centros de
Origen y Centros de Diversidad Genética del Maiz; en 2014, la NORMA Oficial Mexicana NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2013, que establece las caracteristicas y contenido del reporte de resultados
de la o las liberaciones realizadas de organismos genéticamente modificados, en relacién con los
posibles riesgos para el medio ambiente y la diversidad biolégica y, adicionalmente, a la sanidad
animal, vegetal y acuicola, y la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014, que dispone las
especificaciones generales de etiquetado de OGMs que sean semillas o material vegetativo desti-
nados a siembra, cultivo y producciéon agricola.

También se han hecho publicos, en la pagina del Sistema Nacional de Informacién sobre Bioseguridad,
los siguientes instrumentos: Reglas de Operacion del Fondo para el Fomento y Apoyo a la Investi-
gacion Cientifica y Tecnolbgica en Bioseguridad y Biotecnologia (FONDO CIBIOGEM), y las Reglas de
Operaciéon y Funcionamiento de la Red Mexicana de Monitoreo de OGMs. Adicionalmente, las auto-
ridades competentes han desarrollado guias, procedimientos y lineamientos internos para atender
diferentes procesos relativos al uso seguro de la biotecnologia.

Con fundamento en el articulo 31 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifi-
cados se constituyd en 2009 el Fondo para el Fomento y Apoyo a la Investigacion Cientifica y Tecnologi-
ca en Bioseguridad y Biotecnologia (FONDO CIBIOGEM). Las Secretarias que conforman la CIBIOGEM
deben considerar en su presupuesto los recursos necesarios para hacer la aportaciéon anual al
fideicomiso. En México se cuenta con 128 servidores pUblicos que, dentro de sus funciones, realizan
actividades de tiempo completo o de tiempo parcial, para atender aspectos de bioseguridad de
OGMs. La inversion presupuestaria que hace el Estado Mexicano en esta materia es superior a 50
millones de pesos anuales. Sin embargo, ha existido una reduccién de presupuesto para algunas
dreas y aun existen algunas que no cuentan con un presupuesto asignado para la ejecucion de actividades
operativas, principalmente relacionadas con la gestion del riesgo.

Elementos discutidos para mejorar la implementacion sobre las disposiciones generales: marco
juridico nacional y autoridades competentes.

En octubre de 2015 se llevd a cabo un proceso participativo para la elaboracion del Tercer Informe
Nacional, que tuvo como propésito generar un espacio de andlisis con la opinidn de participantes
de diversos sectores de la sociedad, reguladores y funcionarios gubernamentales sobre las ac-
ciones que llevan a cabo las autoridades nacionales competentes en la implementacion del mar-
co juridico nacional de bioseguridad de OGMs. Los resultados de este ejercicio proporcionaron la
siguiente informacién, de importancia para las instancias gubernamentales en la atencion de las
areas de oportunidad y el fortalecimiento de las capacidades nacionales:

EI 70% de los participantes considerd que hasta cierto punto el marco regulatorio nacional de biose-
guridad es efectivo para el uso seguro de la biotecnologia; el 17% cree que lo es en su totalidad; un
9% no estd de acuerdo y el 4% manifesté no saber.

Respecto a la asignacién de las facultades que se otorgan en la ley a las autoridades nacionales
competentes, un 36 % considera que es adecuada y 48% parcialmente adecuada.

El mecanismo de coordinacién interinstitucional en bioseguridad fue considerado por el 35% de las
personas como eficiente y eficaz, mientras que el 44% indicoé que sbélo hasta cierto punto y un 17%
estimé que no lo es. El 47% de participantes identifico el Programa de Trabajo Bienal de la CIBIOGEM
como instrumento relevante para fortalecer las capacidades nacionales en bioseguridad, mientras
que el 39% juzgd que esto es asi sélo hasta cierto punto.

Es de destacar que, si bien entre los consultados en este ejercicio de participacién figuran repre-
sentantes de diferentes sectores sociales, el 89% estuvo de acuerdo en que existen necesidades de
capacitaciéon en materia de seguridad. Por otra parte, casi el 60% de los asistentes indicé haber
consultado el CIISB, y un 73% lo ha utilizado.

Se requiere fortalecer el marco juridico nacional complementando progresivamente las disposi-
ciones normativas que indica la LBOGM, asi como hacer un esfuerzo mayor para difundir y fomen-
tar la biotecnologia y la bioseguridad en lenguaje sencillo. Falta hacer la difusién de esta informacion
a poblaciones rurales y transmitirla en lenguas indigenas en el sureste del pais, para conocimiento
de los pueblos y comunidades interesadas.

Sobre el primer punto, se ha avanzado notablemente en el desarrollo de leyes y normas para la biosegu-
ridad. Sin embargo, existen vacios respecto a la aplicacién de algunos elementos (por ejemplo, se debe
regular el transito al interior del pais de los OGMs para uso confinado). Los asistentes al taller participa-
tivo recomendaron desarrollar guias para que los usuarios y evaluadores de los reportes y estudios de
andlisis de riesgos puedan seguir procedimientos estructurados, y se genere informacién documental
susceptible de ser organizada, sistematizada y compartida mediante un lenguaje claro y comprensible.

Para mejorar la aplicaciéon de la ley se ubica como drea de oportunidad la falta de personal y las
necesidades de capacitacién continua al personal existente. El nivel de eficiencia de un instrumento,
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mdas que su propio disefio, depende de su nivel de operatividad. En términos reales, la eficiencia de
la ley se diluye en los pequefios detalles de la implementacién. No se puede asegurar o garantizar el
uso seguro de la biotecnologia cuando las estructuras y capacidad operativa para su seguimiento
estan incompletas. Por otra parte, la aproximacién de una sola tecnologia a través de una regu-
lacion especifica en un contexto de sistema socio ecologico complejo ha limitado los alcances de
implementacién de dicho instrumento. Para que el marco regulatorio sea efectivo y eficiente hace
falta mas personal enfocado y preparado en el tema, descentralizar las capacidades y, sobre todo,
una politica pablica de la difusion de la ciencia, no sélo de la biotecnologia y los OGM.

Se consideré importante evaluar a corto y mediano plazos el efecto de la biotecnologia moderna
(OGMs), sus efectos y beneficios potenciales sobre la salud humana, vegetal y animal. La infor-
macidn sobre evidencias debe ser publicada para generar conocimiento y confianza, asi como re-
alizar mayor difusién de estos temas entre la poblacion en general y grupos focales de atencion.

Se visualizé necesaria la aplicacion de mas recursos para logar los objetivos deseados en temas
clave de bioseguridad y ejercer acciones para hacer llegar la informacion a la sociedad. El alcance
de la difusion sobre biotecnologia moderna y transgénicos es insuficiente a la fecha. Falta mucha
informacién a productores y publico en general. Se ha hecho un copioso trabajo, pero no se han
publicitado las acciones y el alcance del mismo, y los resultados son aldn parciales. Hace falta que
se involucren mas sectores de diferente nivel y de diferentes dmbitos. Es importante integrar la
participacion de la SHCP, y mejorar la de la SEP, en programas educativos basicos; armonizar leyes
de manera progresiva; generar leguaje comin, y apuntalar a la SEP para tener la informacién nece-
saria. Promover a través del FONDO CIBIOGEM el financiamiento a programas de informacion,
actualizacién o capacitacion de profesores de biologia, de primaria y secundaria. Se sugiere contar
con un programa de radio y tv de la CIBIOGEM para difundir sus objetivos y promover y comunicar
de forma simplificada el marco juridico. La informacién encontrada en la pagina Web de la CIBIO-
GEM es interesante, pero requiere un tratamiento mas claro y sencillo para que sea mas accesible
a quienes la visitan.

Es fundamental emitir un plan estratégico para la concienciacion y participacion en todos los nive-
les, con mayor colaboracién de las dreas de la SEP y del CONACYT ligadas a la comunicacién de la
ciencia y el conocimiento. Deberia haber una relacién interinstitucional que vincule a quienes tienen
capacidad y recursos para difundir la informacién sobre este tema e incluir a las organizaciones
civiles, la academia, etc.

Otro requerimiento importante para mantener el sistema de bioseguridad funcional, es aumentar
la plantilla de personal de tiempo completo del Gobierno Federal que atiende estos temas, por
ejemplo, el fortalecimiento de recursos humanos en la esfera de actividades de inspeccién y vigi-
lancia. El reto mayor es implementar la ley logrando la coordinacién y alineacion de voluntades en
las diferentes dependencias del gobierno; informar a los diferentes publicos de forma clara, sus-
tentada y transparente; educar y comunicar para aprovechar los beneficios de la biotecnologia;
incrementar la productividad y contribuir al desarrollo econémico y la seguridad alimentaria bajo
un esfuerzo sustentable.

Articulo 5 - Productos farmacéuticos

Pregunta 22.
¢Regula su pais el movimiento transfronterizo, la manipulacién y la utilizacién de organismos vivos

modificados (OVMs) que son productos farmacéuticos?

Si.

La regulacion de los productos farmacéuticos, entre los que se encuentran biofarmacos (prin-
cipio activo en cuyo proceso de produccion intervinieron OGMs) y medicamentos biotecno-
l6gicos (producto formulado), cuyas aplicaciones se enfocan a la prevencion, tratamiento,
mitigacion y cura de enfermedades, compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud.

En el ano 20009 se introdujo el articulo 222 bis a la Ley General de Salud para regular produc-
tos de origen recombinante, en donde se define este tipo de productos, asi como el concepto
de biocomparable. Ademas, el manejo, establecimiento y registro sanitario de estos produc-
tos son regulados por el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) en: Titulo I, articulo 2,
articulo 24 bis; articulos 311 bis; 31-2 bis; el Titulo Il, capitulo VIII, articulo 81; Titulo IV, capi-
tulo Il, articulo 113; y Titulo VI, capitulo lll, articulos 177 y 177 bisl a 177 bis5, a partir del 2011.
Esta regulacién se complementa con la aplicacién de la NOM-059-2013, Secc. 10.5, la cual
fue resultado del analisis de los requerimientos del proceso de fabricacion, asi como con la
NOM-257-2014 en Materia de Biotecnoldgicos. Esta Norma precedié a la NOM-EOOI-2012,
primera en su tipo en México, la cual fue creada para poder regular las buenas practicas de
fabricacion, las pruebas técnicas y cientificas para demostrar su seguridad, eficacia y calidad;
el etiquetado y la realizacion de estudios de biocomparabilidad y farmaco-vigilancia.

La NOM-177-2013 establece los requisitos necesarios para establecer terceros autorizados y
realizar pruebas de biocomparabilidad de medicamentos biotecnoldgicos. La farmaco-vigilan-
cia de estos productos esta regulada por el articulo 81 bis del RIS, asi como por la NOM-257-
2014. También, en el RIS Titulo V, articulo 138 bis se regulan las importaciones y avisos. Tam-
bién se han generado diversos acuerdos para esta regulacion. Asi, la producciéon de farmacos
provenientes de la biotecnologia moderna cuenta con un marco juridico especifico en México.

Complementando la regulaciéon en materia de biotecnolégicos, también aplica la regulaciéon
general para el control sanitario del proceso, importacion y exportacion de estos productos,
en el marco de la Ley General de Salud, segun los articulos 3 fraccion XXIV, 4 fraccion 1ll, 17
bis fraccion 1V, 194 fraccion |, 282 bis y bis 1 (anadido en 1984), 282 bis 2, Capitulo XIII 283
al 299. En el Reglamento de Insumos para la Salud en su Titulo Quinto sobre Importacién y
Exportacion, Capitulo 1y Il articulos 131 al 152.

Para el caso de los procesos regulatorios sobre productos farmacéuticos que estan destina-
dos a la produccion de vacunas animales, la autoridad cuenta con procedimientos especifi-
cos para regularlos de conformidad con la Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento
(DOF 07-06-2012 y DOF 21-05-2012).
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El articulo 6, fraccion Ill, de la LBOGM, indica que quedan excluidos del ambito de aplicacion
de esta ley la produccion y proceso de medicamentos y farmacos con OGMs generados a
partir de procesos confinados cuya regulacion corresponde a la Ley General de Salud.

Por otro lado, corresponde a la SAGARPA el ejercicio de las facultades que le confiere la LBOGM
(articulo 12, fraccion V) cuando se trate de actividades con OGMs, en los casos en que “se utilicen
en la inmunizacién para proteger y evitar la diseminacion de las enfermedades de los animales”.

Cuando las vacunas son un producto resultante de la utilizacion de un vector (virus u otro),
no es considerada un OGM; esto, con fundamento en el articulo 3, fraccion XXI, de la LBOGM.
Por otro lado, la importaciéon del vector en si, para su utilizaciéon en el proceso de produccion
de la vacuna recombinante, estara sujeta a la presentacion del aviso de importacion y de
produccion de OGMs para procesos industriales, con fundamento en los articulos 79 y 80 de
la LBOGM, esto es, cuando se trate de OGMs que no requieran de permiso, en virtud de que
se destinen exclusivamente a su utilizacion confinada y por lo tanto no se importe para su
liberacion al ambiente.

Pregunta 23.
Si su respuesta a la pregunta 22 es Si, {ha sido presentada esta informacion al CIISB?

No.

El Protocolo de Cartagena excluye en su articulo 5 lo relativo al movimiento transfronterizo
de OVMs que son productos farmacéuticos destinados a los humanos. En este contexto, la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en su articulo 6, fracciéon
[ll, senala que “quedan excluidos del ambito de su aplicacién, la produccién y proceso de
medicamentos y farmacos con Organismos Genéticamente Modificados generados a partir
de procesos confinados cuya regulacion corresponde a la Ley General de Salud”. En México,
estos productos farmacéuticos estan fuera del ambito de aplicacion del Protocolo de Carta-
gena, por lo que, en consideracion a estas disposiciones, no se presenta la informacion en el
Portal del Centro de Intercambio de Informaciéon Sobre Bioseguridad (ClISB). No se considera
que deba ser un campo obligatorio dentro del ambito del Protocolo.

Pregunta 24.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 5 en su pais.

Aun cuando la LBOGM en su articulo 6, fraccion lll no regula la produccién y proceso de medica-
mentos y farmacos con OGMs generados a partir de procesos confinados y el Protocolo de Carta-
gena, en su articulo 5 excluye lo relativo al movimiento transfronterizo de OVMs que son productos
farmacéuticos biotecnolégicos destinados a los humanos, los productos farmacéuticos si son reg-
ulados en México a través de instrumentos normativos aplicables a la Ley General de Salud (LGS)
y las demds disposiciones que se indican a continuacion.

De acuerdo a la LGS, dltimas reformas en DOF 04-06-2015:

En su Capitulo IV MEDICAMENTQOS, articulo 221, fraccién Il. Se considera “farmaco” a toda
substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna actividad farmacoldgica
y que se identiflque por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se
presente en forma farmacéutica y que reldna condiciones para ser empleada como me-
dicamento o ingrediente de un medicamento.

Asimismo, de acuerdo al articulo 222, la Secretaria de Salud sélo concedera la autorizacion
correspondiente a los medicamentos cuando se demuestre que éstos, sus procesos de pro-
duccién y las sustancias que contengan retnan las caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, que cumple con lo establecido en esta Ley y demds disposiciones genera-
les, y tomard en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta ley.

En el articulo 222 bis, para efectos de la misma LGS, se considera medicamento biotecnoldgico
toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga efecto ter-
apéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se iden-
tifiqgue como tal por su actividad farmacolégica y propiedades fisicas, quimicas y biolégicas.
Los medicamentos biotecnoldgicos innovadores podrdn ser referencia para los medicamentos
biotecnoldgicos no innovadores, a los cuales se les denominard biocomparables. La forma
de identificacion de estos productos serd determinada en las disposiciones reglamentarias.
En caso de que no se hubieren emitido las disposiciones sobre los estudios necesarios y sus
caracteristicas a que hace referencia este articulo, éstos se definirdn caso por caso, tomando
en cuenta la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, el que para efectos de lo dispuesto
en este articulo contard con un Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos que
estard integrado por especialistas y cientificos en materia de biotecnologia farmacéutica. Los
medicamentos biotecnolégicos deberdn incluir en sus etiquetas el nombre del fabricante del
biofdrmaco y su origen, el lugar del envasado y, en su caso, el importador, debiendo asignarse
la misma Denominacién Comun Internacional que al medicamento de referencia correspon-
diente, sin que esto implique una separacién en las claves del cuadro basico y de los catdlogos
de medicamentos de las instituciones de salud asignadas para éstos.

En la LGS, en cuanto a la importaciéon y exportacion de insumos biotecnolégicos aplican
los articulos 3, fraccion XXIV, 4, fraccion I, 17 bis, fraccion IV, 194, fraccion |, 282 bis y bis
1, 282 bis 2, Capitulo Xl 283 al 299.

En cuanto a las acciones de regulacién, control y vigilancia de los establecimientos y registros san-
itarios de estos productos, también son regulados por el Reglamento de Insumos para la Salud. De
acuerdo a la dltima reforma publicada en el DOF, el 14 de marzo de 2014, se especifican en:

Titulo |, articulo 2, articulo 24 bis; articulos 31-1 bis; 31-2 bis; el Titulo Il, capitulo VIII, articulo
81y 81-bis; Titulo IV, capitulo II, articulo 113; y Titulo VI, capitulo lll, articulos 177 y 177 bisl a
177 bis5, Titulo V, articulo 138 bis, en los que se regulan las importaciones y avisos.

Esta regulacion se complementa con la aplicacién de las normas oficiales mexicanas siguientes:
- NOM-059-SSA1-2013. Buenas practicas de fabricacion de medicamentos; en su seccion

10.5 Biologicos y Biotecnologicos, incluye, entre otros, el resultado del andlisis de los re-
querimientos del proceso de fabricacion.
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- NOM-257-SSAI1-2014. En materia de medicamentos biotecnolégicos, tiene por objeto el
establecer las directrices generales de operacién para la evaluaciéon de la informaciéon
técnica y cientifica, presentada durante el proceso de la solicitud de registro de medica-
mentos biotecnoldgicos; los criterios por los cuales la Secretaria de Salud llevard a cabo
el proceso de regularizacion de los medicamentos biotecnolégicos; las especificaciones
generales para el control de la fabricacion de los medicamentos biotecnolégicos; el pro-
cedimiento para la autorizacién de protocolos de ensayos clinicos de medicamentos bio-
tecnolégicos, asi como las especificaciones que deben cumplir los medicamentos biotec-
nolégicos para ser reconocidos como medicamentos biotecnolégicos de referencia.

- NOM-220-SSA-2012. Instalacién y operacién de la farmacovigilancia.

- NOM-177-2013. Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un me-
dicamento es intercambiable; requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que
realicen las pruebas de intercambiabilidad; requisitos para realizar los estudios de biocom-
parabilidad; requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados, centros de investi-
gacion o instituciones hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.

Con base en lo anterior, se puede observar que la produccion de farmacos provenientes de la bio-
tecnologia moderna cuenta con un marco juridico especifico y actualizado en México.

En México, estos productos farmacéuticos estan fuera del Gmbito de aplicacion del Protocolo de
Cartagena, por lo que en consideracion a las disposiciones del articulo 5, no se presenta la infor-
macidn en el portal del Centro de Intercambio de Informacién Sobre Bioseguridad (CIISB).

Elementos discutidos para mejorar la implementacion sobre productos farmacéuticos:

Los asistentes al taller participativo estuvieron de acuerdo en que los fGrmacos se mantengan
excluidos del dmbito de aplicacién del Protocolo de Cartagena, al contar éstos con legislacion
especifica. Sin embargo, se manifestaron algunas dudas respecto a la regulacion de plantas y
animales transgénicos que son utilizados para la produccién de vacunas o estudios biomoleculares
con aplicacién clinica.

Algunos participantes indicaron que los medicamentos virolégicos no deberian de entrar en el
marco regulatorio del Protocolo de Cartagena ya que, a su criterio, no presentan efectos sobre
la biodiversidad por su liberaciéon; sostuvieron que estos aspectos estarian contemplados en la
evaluacion de las solicitudes de permisos de liberacion.

Finalmente, se hizo menciéon de la necesidad de ampliar la comunicaciéon a la sociedad, pues hay
un evidente desconocimiento regulatorio de estos temas.

Articulo 6 - Transito y uso confinado

Pregunta 25.
¢Regula su pais el transito de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.8.1 del Plan Estratégico.
Objetivo 1.8 Transito, uso conflnado, movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de emergencia.

1.8.1 Porcentaje de Partes que cuentan con medidas para el uso conflnado.

Si, hasta cierto punto.
Se proporciona mayor detalle en la respuesta a la pregunta 28.

La pregunta concreta se refiere a la regulacion del transito, no a si la regulacién respectiva se
ha tenido que implementar en el pais o no. lPor ello se respondid que si se regula, porque hay
previsiones en la LBOGM para el transito. Se dejo la redaccién "hasta cierto punto”, ya que no
se ha elaborado la norma sobre transito y transporte. Textualmente, la LBOGM establece:

Articulo 76.- El transporte de OGMSs o de productos que los contengan, asi como el
transito de dichos organismos y productos por el territorio nacional, cuando tengan
como destino otro pais, se regirdn por las normas oficiales mexicanas que expidan de
manera conjunta las Secretarias competentes, con la participacion de la Secretaria de
Comunicaciones y Transportes.

Pregunta 26.
¢Regula su pais el uso confinado de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.2 y 1.8.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.1 Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.
1.1.2 Porcentaje de Partes que cuentan con medidas para gestionar los OVMs en transito.

Objetivo 1.8 Transito, uso conflnado, movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de emergencia.
1.8.1 Porcentaje de Partes que han establecido normas y procedimientos administrativos para manejar las

notiflcaciones y solicitudes de aprobaciéon de importaciéon de organismos vivos modiflcados destinados
para el uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento; uso conflnado y para intro-

duccién en el medio ambiente.

Si.

La utilizacion confinada de OGMs con fines de ensenanza, de investigacion cientifica y tecnolo-
gica, y la utilizacién confinada con fines industriales o comerciales, se encuentran reguladas de
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acuerdo a las disposiciones de la LBOGM (articulos 73 — 85) a través del régimen de avisos. Al 31
de agosto del 2015, se tenian registrados un total de 113 avisos de utilizacién confinada, como se
indica abajo en la grafica, lo que representa un avance significativo en el cumplimiento de la regu-
lacion, resultado de acercamientos con instituciones publicas y centros de investigacion, asi como
asesoria y orientacion a investigadores que llevan a cabo estas actividades.

Figura 2. Estatus de avisos de utilizacion confinada en México (2009-2015)
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*El detalle de la informacién puede consultarse en el Registro Nacional de Bioseguridad de OGMs:
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/index.php/avisos-de-utilizacion-confinada

http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/ACUERDO-FORMATOS-AVISOS.pdf

Pregunta 27.

Si su respuesta a las preguntas 25 y 26 es Si, (ha sido presentada esta informacion al CIISB?

RESPUESTA 3IN: Si.

ELEMENTOS INFORMATIVOS:
Se ha solicitado al Secretariado del Protocolo de Cartagena la Publicacion del siguiente texto:

“El articulo 6 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia relativo
al Transito y Uso Confinado, se atiende conforme a la legislacion nacional en relacion
alos OVMs en transito o destinados a uso confinado, que no requieren la implemen-
tacion del Acuerdo Fundamentado Previo.”

Los siguientes articulos de la Ley de Bioseguridad de OGMs regulan la utilizacién confinada
a través del régimen de avisos.

27



28

Articulo 3.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

[..] XXXIV. Utilizacion confinada: Cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee,
procese, transporte, comercialice, destruya o elimine, siempre que en la realizacion de
tales actividades se utilicen barreras fisicas o una combinacion de éstas con barreras
quimicas o bioldgicas, con el fin de limitar de manera efectiva su contacto con la pobla-
cion y con el medio ambiente. Para los efectos de esta Ley el drea de las instalaciones o
el ambito de la utilizacion confinada no forma parte del medio ambiente.

TITULO TERCERO
De la Utilizacion Confinada y Avisos

CAPITULO |
Utilizacion Confinada

Articulo 73.- La utilizacion confinada de OGMs puede ser con fines de ensefianza, de
investigacion cientifica y tecnoldgica, industriales o comerciales.

Articulo 74.- Quienes realicen actividades de utilizacion confinada sujetas al requisito
de presentacion de aviso en los términos de esta Ley, deberan cumplir con lo siguiente:

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

1. Aplicar las medidas de confinamiento cuya ejecucion debera adaptarse a los cono-
cimientos cientificos y técnicos mas modernos y avanzados en materia de manejo de
riesgos y de tratamiento, disposicion final y eliminacion de residuos de OGMSs genera-
dos en la realizacion de la actividad, y

Ill. En el caso de la utilizacion confinada con fines de ensefianza o de investigacion
cientifica y tecnoldgica, integrar una comision interna de bioseguridad y aplicar los
principios de las buenas prdcticas de la investigacion cientifica, asi como las reglas de
bioseguridad que defina la comision interna de bioseguridad. Dicha comision interna
estard encargada de la seguridad en las instalaciones y de las buenas practicas y la
seguridad en el manejo de OGMs utilizados en la actividad senalada.

Las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley estableceran:

Los requisitos y las caracteristicas generales que debe contener el libro de registro a
que se refiere este articulo, para cada tipo de actividad,

Los requisitos y caracteristicas relativas al confinamiento, tratamiento, disposicion
final, destruccion y eliminacion de residuos de OGMs;

C) Las condiciones de manejo que se requieran en las diversas formas de utilizacion

confinada de dichos organismos, y
D) Acciones a realizar en caso de liberacion accidental de OGMs.

Articulo 75.- El almacenamiento o deposito de OGMs o de productos que los conten-
gan, que se realice en las aduanas del territorio nacional, se sujetard a lo que dispon-
gan las normas oficiales mexicanas respectivas que expidan de manera conjunta las
Secretarias competentes, con la participacion de la SHCP.

Articulo 76.- El transporte de OGMs o de productos que los contengan, asi como el
transito de dichos organismos y productos por el territorio nacional, cuando tengan
como destino otro pais, se regirdn por las normas oficiales mexicanas que expidan de
manera conjunta las Secretarias competentes, con la participacion de la Secretaria de
Comunicaciones y Transpotrtes.

CAPITULO Il
De los Avisos

Articulo 77.- El aviso es la comunicacion que deben presentar en formatos oficiales los
sujetos senalados en esta Ley, a la SEMARNAT o a la SAGARPA, segtin corresponda
conforme a este ordenamiento, respecto de la utilizacion confinada de OGMs en los
casos que se establecen en este capitulo.

Articulo 78.- Los avisos se deberdan presentar a la SEMARNAT o a la SAGARPA, con-
forme a las atribuciones que esta Ley les confiere, en los formatos oficiales que se
expidan para tal efecto. El contenido de los formatos lo determinaran dichas Secreta-
rias, con la previa aprobacion de la Comision Federal de Mejora Regulatoria. En dichos
formatos se determinara la informacion y documentacion que deba presentar el inte-
resado. Los formatos se deberan publicar en el Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 79.- Requieren de presentacion de aviso:

. Los OGMs que se manejen, generen y produzcan con fines de ensenanza e inves-
tigacion cientifica y tecnologica,

Il. La integracion de las comisiones internas de bioseguridad, incluyendo el hombre
del o los responsables de dichas comisiones;

Ill. La primera utilizacion de laboratorios o instalaciones especificas de ensenanza o
investigacion cientifica y tecnoldgica en las que se manejen, generen y produzcan
OGMs;

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

V. La primera utilizacion de instalaciones especificas en donde se produzcan los
OGMs a que se refiere la fraccion anterior.

Articulo 80.- También requiere de presentacion de aviso la importacion de OGMs para
su utilizacion confinada con fines industriales o comerciales, unicamente cuando se
reunan los supuestos siguientes:
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. Que se trate de OGMs que no requieran de permiso, en virtud de que se destinen
exclusivamente a su utilizacion confinada y por tanto no se importen para su
liberacion al ambiente, y

Il.  Que se trate de OGMs que no requieran autorizacion sanitaria debido a que no se
destinaran a uso o consumo humano o a finalidades de salud publica.

Articulo 8I1.- Los sujetos que deben presentar a la Secretaria correspondiente el aviso
respectivo, son los siguientes:

. Enlos casos a que se refieren las fracciones I, Il y Il del articulo 79, el responsable de
la comision interna de bioseguridad de la institucion, centro o empresa en donde
se realicen las actividades de ensenanza e investigacion cientifica y tecnoldgica
en las que se genere y produzca el OGM de que se trate;

Il.  Enlos casos a que se refieren las fracciones IV y V del articulo 79, el representante
legal de la empresa en la que se produzcan los OGMSs de que se trate, y

Ill. En el caso a que se refiere el articulo anterior, el importador del OGM.

Articulo 82.- Se exceptua de la presentacion de aviso, la utilizacion confinada o impor-
tacion para esa actividad, en caso de que el OGM de que se trate se exente de dicho
requisito en las listas que expidan las Secretarias conforme a esta Ley.

Articulo 83.- La utilizacion confinada de OGMs y la importacion de dichos organismos
para esa actividad, podrad realizarse a partir del momento en que la comision inter-
na de bioseguridad o el importador, segun se trate, presente el aviso respectivo a la
Secretaria correspondiente.

Articulo 84.- Una vez presentado el aviso, la Secretaria correspondiente podrad deter-
minar, en su caso, con sustento cientifico y técnico:

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

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

Ill. La prohibicion de la utilizacion confinada del organismo genéticamente modifica-
do de que se trate o su importacion para esa actividad.

Dicha resolucion podra ser impugnada a traveés del recurso de revision establecido en
el presente ordenamiento.

Articulo 85.- Las personas cuya actividad de utilizacion confinada esté sujeta al
requisito de presentacion de aviso estaran obligadas a observar y cumplir las demds
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disposiciones del presente ordenamiento y de las normas oficiales mexicanas que
deriven del mismo, en lo que le sea aplicable.

El detalle de la informacion respecto a como se implementa este articulo puede consultarse
en la pagina de la CIBIOGEM:

http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/ACUER-
DO-FORMATOS-AVISOS.pdf

Pregunta 28.
En este lugar se puede proporcionar mas detalles sobre la aplicacion del articulo 6.

La regulacion para el transporte de OVMs, asi como el transito de los mismos por territorio nacional, siem-
pre y cuando tengan por destino otro pais, se encuentran previstos en el articulo 76 de la Ley de Bioseguri-
dad de Organismos Genéticamente Modificados. Asimismo, la ley indica en sus articulos 91y 93 el régimen
de autorizaciones, el cual regula a aquellos OVMs que sean importados con fines de uso, procesamiento
o de consumo humano, asi como aquellos que sean para consumo animal y que puedan ser consumidos
directamente por el ser humano. A través del articulo 72 se regula la exportacion de OVMs que se destinen
a su liberacion al ambiente en otros paises, estableciendo que debe notificarse la intencién de exportar, de
conformidad con las disposiciones de ley y de los requerimientos de las autoridades competentes del pais
de destino, siempre que los tratados y acuerdos internacionales para tal efecto indiquen este requisito.

La utilizacién confinada de OVMs estd regulada a través del régimen de avisos de utilizacion confinada,
de acuerdo a las disposiciones de los articulos 77 a 85 de la Ley de Bioseguridad. Los avisos deben pre-
sentarse a las autoridades nacionales competentes por aquellas personas que llevan a cabo actividades
de utilizacion confinada de OVMs con fines de ensefianza o investigacion, o con fines industriales, a
través del formato contenido en el “ACUERDO por el que se determina la informacién y documentacién
que debe presentarse en el caso de realizar actividades de utilizacién confinada y se da a conocer el
formato Unico de avisos de utilizacién confinada de organismos genéticamente modificados”.

Se han presentado al BCH las secciones de la Ley de Bioseguridad que regulan la utilizacién confina-
da. Asimismo, se ha presentado el acuerdo mencionado. Adicionalmente se puede encontrar mas in-
formacién relativa al uso confinado de OGMs en el Registro Nacional de Organismos Genéticamente
Modificados: http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/index.php/avisos-de-utilizacion-confinada.

Se requiere mejorar la implementaciéon operativa de las previsiones relativas al transito y uso con-
finado a través de una norma oficial mexicana.

INFORMACION ADICIONAL
sobre la capacitacion relativa a los avisos de utilizacién confinada.

Para el periodo reportado en el Segundo Informe Nacional, se habia considerado realizar
talleres regionales dirigidos a los investigadores que llevan a cabo actividades de utilizacion
confinada de OGMs, para lograr una amplia cobertura a nivel nacional, y para promover el
cumplimiento de la Ley de Bioseguridad, de acuerdo a la estrategia de comunicacion dirigida
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a grupos clave. En el ano 2010 estos talleres regionales se desarrollaron bajo la coordinacion
de la Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM, con el apoyo de la Direccion Adjunta de Centros
Regionales del CONACYT. En esa ocasion se atendid, aproximadamente, a 27 investigadores
con un total de cuatro talleres regionales en centros de investigacion representativos a cada
una de las regiones en las que se divide el pais.

Tabla 6. Estados de la Republica que representan las cuatro regiones que fueron atendidas a
través de los talleres de orientacion para investigadores en 20I10.

Regidn Estados que conforman la region

Occidente Guadalajara, Nayarit, Colima, Aguascalientes, Michoacan.
Noreste Chihuahua, Coahuila, Nuevo Ledn, Tamaulipas, Zacatecas.
Suroriente Veracruz, Oaxaca, Puebla, Tlaxcala, Hidalgo.

Noroeste Baja California Norte, Baja California Sur, Sonora y Sinaloa.

En 2012, 2014 y 2015, la CIBIOGEM proporcion6 cursos de capacitacion para investigadores
que desarrollan actividades de utilizacion confinada, con el propdsito de orientarlos respecto
a la regulaciéon que aplica con este instrumento administrativo.

Complementariamente, en 2013 se realizé un Foro Cientifico de Bioseguridad para Organis-
mos Genéticamente Modificados, a fin de dar a conocer la regulaciéon nacional que el inte-
resado debe cumplir para entregar los avisos de utilizacion confinada con Organismos Ge-
néticamente Modificados, e intercambiar opiniones sobre la investigacién cientifica que se
desarrolla bajo técnicas biotecnoldgicas para la solucion de problemas nacionales relacio-
nadas con cultivos de interés. En este foro se contd con la participacion de 200 asistentes,
entre ellos investigadores de universidades, institutos y centros de investigacion; oficiales
de gobierno, estudiantes de postgrado y doctorado de universidades nacionales, asi como
representantes del sector biotecnoldgico e integrantes de organizaciones no gubernamen-
tales. Derivado de este foro se comprometid desarrollar un taller de avisos de utilizacion
confinada para orientacion, el cual se realizé en el 2014. El objetivo fue orientar a los parti-
cipantes sobre los criterios de confinamiento de OGMs, en sus diferentes niveles, asi como
guiarlos en el llenado del formato Unico de aviso de utilizacién confinada, en el tramite ante
las autoridades competentes, y en la inspeccion y cumplimiento de la LBOGM, tomando en
cuenta las experiencias de centros de investigacion a partir de sus respectivos avisos. En
este taller se contd con la presencia de 93 participantes, tanto de centros de investigacion
publica y privada, universidades e industrias biotecnoldgicas que ya cuentan con avisos de
utilizaciéon confinada.

A. Uitilizacién confinada de OGMs con fines de ensefanza, investigacion cientifica y tecnologica.

Las instancias que conforman la CIBIOGEM, en el periodo que abarca el presente informe,
fortalecieron las acciones de orientacion mediante once cursos de capacitacion dirigidos a

investigadores que desarrollan actividades con OGMs en utilizaciéon confinada en las dis-
tintas regiones del pais. El alcance obtenido en las diferentes entidades federativas puede
observarse de manera grafica en el mapa de la Figura 3, y el detalle de las actividades en la
Tabla 7.

Figura 3. Ubicacion de los investigadores informados sobre el uso confinado de OGMs, por
ano y entidad federativa. Los nimeros se refieren a la cantidad de investigadores atendidos

18 conexiones Ciudad de México,
Tlaxcala, Hidalgo y
Tamaulipas.

~ 1
) 1
-] ®
® 13
[ e
:s ® 25
> “
e “
. ©
I} o 27
2015 @ o % ..‘ ® 21
webinar A o1 =) J.S‘. .1
2014 g ® o1 o110
2012 @ ®
2011 & A/ Y
2010 @

Tabla 7. Actividades de capacitacion dirigidas a investigadores nacionales. Numero total de
investigadores capacitados en la presentacion de avisos de utilizacion confinada (de 2011 a
2015):456

No |Titulo Sede Fecha Asistentes
1 Webinar sobre el régimen de avisos y fomento a | En linea. 1° de septiembre 18*
la investigacion con investigadores nacionales. de 2015.
2 Reunion sobre el régimen de avisos y fomen- | Irapuato, 20 de agosto de 11
to a la investigacion con investigadores del Guanajuato. | 2015.
occidente.
3 Primera reunion de la Secretaria Ejecutiva de | Saltillo, Coa- | 27 de mayo de 13
la CIBIOGEM con investigadores del noreste. | huila. 2015.
4 Primera reunién de la Secretaria Ejecutiva de | Mérida, 22 de octubre de 28
la CIBIOGEM con investigadores del sureste. | Yucatan. 2014.
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O11_2013 | Maiz 13Y 24 de julio [Santiago [Argentina | MON- 5.5 8
de 2015 Ixcuintla, 00603-6
Nayarit.
013_2013 | Maiz 19 de marzo y 2 | Santiago [ Estados MON- 1750 2250
de abril de 2014 | Ixcuintla, [ Unidos 89034-3
Nayarit.

5 Taller de orientacion para el cumplimiento del | Guadalaja- |12 de septiembre 100
régimen de avisos de utilizacion confinada de | ra, Jalisco. de 2014.
organismos genéticamente modificados.

6 Primer Foro de Discusiéon de OGMs. CIBNOR: | La Paz, Baja |26y 27 de mayo de 15
Taller sobre niveles de seguridad de OGMs de | California. 2014.
uso confinado.

7 Taller sobre avisos de utilizacién confinada. Nuevo Ledn. |21 de mayo de 25
Facultad de Ciencias Bioldgicas de la Universi- 2014.
dad Autéonoma de Nuevo Ledn.

8 Foro Cientifico sobre Bioseguridad para Or- Texcoco, 23 al 25 de Octubre 180
ganismos Genéticamente Modificados. Estado de de 2013.

México.

Q Taller de orientacion para el cumplimiento Febrero 2012. 20
del régimen de avisos que establece la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

10 Taller de orientacion para el cumplimiento Agosto 2012. 25
del régimen de avisos que establece la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

1 Primer reunion regional sureste de la Comis- | Méridaq, 19 de febrero de 21
ion Intersecretarial de Bioseguridad de los Yucatan. 2011.
Organismos Genéticamente Modificados.
Total de investigadores participantes 456

* Conexiones via electronica: Ciudad de México, Tlaxcala, Hidalgo y Tamaulipas.

B. Utilizacion confinada de OGMs con fines de exportacion.

Sobre si existen exportaciones de México a otros paises, en particular soya o algodén GM
(que son los cultivos que México ha permitido para siembra en etapa piloto o comercial como
Organismos Vivos Modificados) no existen datos que reportar. Para el caso de avisos de
utilizacion confinada, se tienen registrados reportes de exportaciones de maiz con destino a

Estados Unidos, Honduras y Argentina, como se describe a continuacion:

Elementos discutidos para mejorar la implementacién del transito y uso confinado:

En general, los asistentes al taller participativo consideraron relevante mantener el apoyo a la
investigacion cientifica nacional, y sostuvieron deliberaciones relativas a los recursos financieros
que se canalizan a los temas de biotecnologia y bioseguridad, a la capacidad nacional y a los
requisitos para hacer pruebas de concepto e infraestructura de confinamiento, asi como a las
consideraciones de bioseguridad que las instituciones de ensefianza e investigacion deben cubrir
para cumplir con la legislacion vigente.

*El 58% de los participantes en el taller participativo estimaron que el tema de la uti-
lizacién confinada de OGMs se aborda de manera adecuada en el marco regulato-
rio nacional de bioseguridad; 34% indicaron que se hace hasta cierto punto, y sélo
un 6% dijo que no. El 2% indicé que no sabe.

*Respecto a aspectos practicos del uso confinado, surgieron comentarios sobre las produc-
ciones de OGMs acudticos que requieren de instalaciones altamente sofisticadas por
los niveles de contencién, por lo hicieron la recomendacion de analizar en el pais los
costos benéficos de estas nuevas aplicaciones.

*Se menciond también que existen vacios en la regulacién del uso confinado para aquellos
laboratorios de investigacion que trabajan con organismos que no pertenecen a las
dreas pecuaria, agricola o forestal. Por ello se sugirio hacer mas difusion de la regu-
lacion aplicable y brindar mas capacitacion a los centros, institutos de investigacion y
ensefianza que deban incorporar unidades de utilizacion confinada.

AUC Cultivo | Periodo de Lugarde |Destino Evento |Cantidad | Cantidad
exportacion salida neta (Rg) | bruta (Rg)
009_2013 | Maiz 23 eneroy 6 Santiago | Estados MON- 18.18 21.39
febrero de 2014 | Ixcuintla, | Unidos 89034-3
Nayarit.
0112013 | Maiz 25 mayoy 5 de | Santiago | Estados MON- 4Y10 15
junio de 2015 Ixcuintla, Unidos 00603-6
Nayarit.
O11_2013 | Maiz 13Y 24 de julio |Santiago |Honduras | MON- 53 66
de 2015 Ixcuintla, 00603-6
Nayarit.
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Del articulo 7 al 10: Acuerdo Fundamentado Previo (AFP) e
introduccién deliberada de OVM en el medio ambiente

Pregunta 29.

¢{Ha adoptado su pais leyes/Reglamentos/medidas administrativas para el funcionamiento del procedimiento
de AFP del Protocolo o bien un marco reglamentario nacional de conformidad con el Protocolo relativo
al movimiento transfronterizo de OVMs destinados a la introduccion deliberada en el medio ambiente?

Fundamentado Previo.

Objetivo 1.1. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.

Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.

Esta pregunta es pertinente a los indicadores 1.1.2 y 3.1.4 del Plan Estratégico.

1.1.2 Porcentaje de Partes que han establecido normas y procedimientos administrativos para manejar
las notiflcaciones y solicitudes de aprobacién de importacién de organismos vivos modiflcados destina-
dos para el uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento; uso conflnado y para
introduccién en el medio ambiente.

3.1.4 Ndmero de Partes que cuentan con un sistema para manejar solicitudes, inclusive para el Acuerdo

destinado a la introduc-
cion deliberada en el medio
ambiente de la Parte de
importacion.

la expediciéon de los reglamentos
y las normas oficiales mexicanas
que deriven de esta Ley, se de-
beran observar los compromi-
sos establecidos en tratados y
acuerdos internacionales en los
que los Estados Unidos Mexi-
canos sean parte, de manera
que su contenido y alcances
sean compatibles con dichos
tratados y acuerdos.

Si.

Registroen el CIISB:105955 https://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=105955
Se presenta en la tabla la regulacién nacional correspondiente.

Disposiciones del Protocolo de
Cartagena sobre Acuerdo
Fundamentado Previo

Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente
Modificados

Reglamento de la LBOGM

APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO

Articulo 7.

Aplicacion del procedimiento

de Acuerdo Fundamentado

Previo.

1. Con sujeciéon a lo dispues-
to en los articulos 5y 6, el
procedimiento de Acuerdo
Fundamentado Previo que
figure en los articulos 8 a
10 y 12, se aplicard antes
del ler. movimiento trans-
fronterizo intencional de un
organismo vivo modificado

Articulo 9. Para la formulacion
y conduccién de la politica de
bioseguridad y la expedicion de
la reglamentacion y de las nor-
mas oficiales mexicanas que de-
riven de esta Ley, se observardn
los siguientes principios:

Xl. Los procedimientos adminis-
trativos para otorgar permisos y
autorizaciones para realizar ac-
tividades con OGMs, deben ser
eficaces y transparentes; en

Articulo 41. Previo a la
importacion de OGMs que se
pretendan liberar al ambiente,
se deberd obtener el permiso
correspondiente a la liberaciéon
que corresponda, el cual surtird
efectos de permiso de import-
acién en los términos que esta-
blece la Ley.

. La "introduccion delibera-

daen el medio ambiente” a
que se hace referencia en el
parrafo 1 supra no se refiere
a los organismos vivos mo-
dificados que esté previsto
utilizar directamente como
alimento humano o animal
o para procesamiento.

Para el caso de OGMs destina-
dos a su “liberacion al medio
ambiente” se establece en la
LBOGM el régimen de permi-
sos, de conformidad con los si-
guientes articulos:

Articulo 3.- Para los efectos de
esta Ley, se entiende por:

XV. Liberacién: La introduc-
cion en el medio ambiente de
un organismo o combinacion
de organismos genéticamente
modificados, sin que hayan sido
adoptadas medidas de conten-
cion, tales como barreras fisicas
o una combinacién de éstas con
barreras quimicas o bioldgicas,
para limitar su contacto con la
poblaciéon y el medio ambiente.

XVI. Liberaciéon comercial: Es la
introduccioén, intencional y per-
mitida en el medio ambiente,
de un organismo o combinacion
de organismos genéticamente
modificados, sin que hayan sido
adoptadas medidas de conten-
cion, tales como barreras fisicas
o una combinacién de éstas con
barreras quimicas o bioldgicas,
para limitar su contacto con la
poblacién y el medio ambien-
te, que se realiza con fines co-
merciales, de produccion, de
biorremediacién, industriales vy
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cualesquiera otros distintos de la
liberacion experimental y de la li-
beracion en programa piloto, en
los términos y condiciones que
contenga el permiso respectivo.

XVII. Liberacion experimental:
Es la introduccién, intencional y
permitida en el medio ambiente,
de un organismo o combinacién
de organismos genéticamente
modificados, siempre que ha-
yan sido adoptadas medidas de
contencion, tales como barreras
fisicas o una combinaciéon de
éstas con barreras quimicas o
biolégicas, para limitar su con-
tacto con la poblacién y el medio
ambiente, exclusivamente para
fines experimentales, en los tér-
minos y condiciones que conten-
ga el permiso respectivo.

XVIII. Liberacién en programa pi-
loto: Es la introduccién, intencional
y permitida en el medio ambiente,
de un organismo o combinacion
de organismos genéticamente
modificados, con o sin medidas de
contencion, tales como barreras
fisicas o una combinacion de éstas
con barreras quimicas o biologi-
cas, para limitar su contacto con
la poblacion y el medio ambiente,
que constituye la etapa previa a la
liberaciéon comercial de dicho or-
ganismo, dentro de las zonas au-
torizadas y en los términos y con-
diciones contenidos en el permiso
respectivo.

Articulo 32.- Requerird de per-
miso la realizaciéon de las si-
guientes actividades:

[. La liberacién experimental al
ambiente, incluyendo la impor-
tacion para esa actividad, de
uno o mas OGMs;

ll. La liberacion al ambiente en
programa piloto, incluyendo la
importaciéon para esa actividad,
de OGMs, y

lll. La liberacion comercial al am-
biente, incluyendo la importacion
para esa actividad, de OGMs.

Articulo 36.- Los permisos para li-
beracion experimental, en progra-
ma piloto o comercial de OGMs
al ambiente, surtiran efectos de
permisos de importacion de di-
chos organismos para ser libe-
rados en forma experimental,
en programa piloto o comercial,
segln sea el caso, en los térmi-
nos y condiciones que se esta-
blezcan en los propios permisos.
Lo anterior, sin perjuicio de que la
importacion de los OGMs de que
se trate, quede sujeta al régimen
fitosanitario o acuicola establecido
en la legislacion de la materia que
corresponda.

3. El articulo 11 sera aplica-
ble antes del primer mo-
vimiento  transfronterizo
de organismos vivos mo-
dificados destinados a su
uso directo como alimento
humano o animal o para
procesamiento.

Para el caso de OGMs desti-
nados a su uso como AHAP se
establece el régimen de Autori-
zaciones, competencia de la Se-
cretaria de Salud.

Articulo 3, fraccién lll. Autori-
zacion: Es el acto administrativo
mediante el cual la Secretaria de
Salud, en el dmbito de su com-
petencia conforme a esta Ley,
autoriza organismos genética-
mente modificados determina-
dos expresamente en este or-
denamiento, a efecto de que se
pueda realizar su comercializa-
cion e importacion para su co-
mercializacién, asi como su uti-
lizacion con finalidades de salud
pUblica o de biorremediacion.

Articulo 91.- Los OGMs objeto de
autorizacion son los siguientes:

De conformidad con lo dis-
puesto en el Articulo 11 del PCB
y del Anexo Il al que éste hace
referencia:

Articulo 31. La informacién
que deberd adjuntarse a la
solicitud de autorizacion del
OGM, de conformidad con los
articulos 23 y 24 de este Re-
glamento, serd la siguiente:

|. Estudio de posibles riesgos que
el uso o consumo humano del
OGM de que se trate pudiera
representar a la salud humana,
en el que se incluird la informa-
cion cientifica y técnica relativa
a su inocuidad,

a) Organismo receptor, sea
vegetal, animal o microorga-
nismo:
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I. Los que se destinen a su uso
o consumo humano, incluyendo
granos;

ll. Los que se destinen al pro-
cesamiento de alimentos para
consumo humano;

lll. Los que tengan finalidades de
salud publica, y

IV. Los que se destinen a la bio-
rremediacion.

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

1. [dentificacién;

2. Designacién taxonémica mas
reciente;

3. Origen, historia de uso segu-
ro en alimentos, experiencias
previas de uso o consumo;

4. Patogenicidad asociada a
los géneros y especies, cual-
quier evidencia pertinente del
potencial de produccién de
compuestos téxicos o antinu-
trientes, y

5.Indicacion de la presencia
de pladsmidos, transposones
e integrones que contengan
genes de resistencia a anti-
microbianos;

b) Sobre cada organismo do-
nante de genes:

1. Clasificacion taxonémica mas
reciente;

2. Historia de uso;

3. Origen, y

4.Indicaciéon de la presencia
de pladsmidos, transposones
e integrones que contengan
genes de resistencia a anti-
microbianos;

c) En el caso de los microorga-
nismos genéticamente modi-
ficados, sean receptores o do-
nantes de genes:

1. Género, especie, subespe-
cie, cepa y nombre comuin
del receptor;

2. Estabilidad genética, poten-
cial impacto inmunolégico y
a la salud humana, habili-
dad para formar esporas u
otras estructuras de super-
vivencia, y

3.Infectividad, factores de vi-
rulencia y rango de recep-
tores potencialmente sus-
ceptibles de ser infectados;

d) Sobre la introduccion del
material genético:

1. Funcién del ADN introducido;

2. Localizaciéon y orientacion
del material genético;

3. Para todo ADN introducido
se deberd describir la se-
cuencia del ADN o mapa de
restriccion, caracterizacion
de todos los componentes
genéticos incluyendo los ge-
nes marcadores, elementos
reguladores,  promotores,
terminadores y otros que
afectan la funcién del ADN;

4.Descripcion detallada  del
método de transformacién
y nimero de secuencias co-
dificadoras;

5.Regulacion de la expresion del
gen, identificacion de cual-
quier marco de lectura abier-
to dentro del ADN insertado
o creados por las modifica-
ciones del ADN contiguo en el
Cromosoma;

6.Estabilidad de la modifica-
cion, y

7. Organismos  hospedadores
intermediarios;

e) Cuando se empled un gen
marcador como elemento de
seleccion de los organismos
modificados:

1. Razones de elecciéon de dicho
marcador, y

2. Si se tratase de un gen que
confiere resistencia antimi-
crobiana, se deberd justifi-
car su empleo y fundamen-
tar la no eleccion de otro
gen marcador;

f) En cuanto al OGM:

1. Organizaciéon del material
genético insertado y los mé-

1
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todos empleados para su ca-
racterizacion;

2.En el caso de que se hayan in-
sertado porciones truncadas
se deberd establecer su ta-
manfo, mecanismo de accion
del producto de expresion de
los genes insertados;

3. Productos génicos o andlisis
de las transcripciones o de los
productos expresados para
identificar cualquier sustan-
cia nueva que pueda estar
presente en el alimento o,
en el caso de tratarse de or-
ganismos empleados con la
finalidad de biorremediaciéon
en el ambiente o salud publi-
ca, cualquier efecto secunda-
rio en la bioquimica, fisiologia
y metabolismo del OGM,;

4. Estabilidad de la construcciéon
genética bajo diferentes con-
diciones de proceso y la ex-
presion de nuevos materiales
o modificacion de materiales
nativos, y

5. Caracterizacién, sensibilidad
y especificidad de la accién
designada sobre los produc-
tos de expresion de los trans-
genes insertados;

g) Cuando las modificaciones
genéticas alteren la expresion
de constituyentes naturales o
metabolitos, se deberd infor-
mar sobre los posibles efectos
secundarios sobre las rutas
metabdlicas relacionadas;

h) Sobre la expresién de los
transgenes:

1. Cinética de expresion de los
genes en el organismo modi-
ficado;

2. En caso de los vegetales, nivel
de expresion en las diferentes
estructuras de la planta;

3. Demostrar si se han logra-
do los efectos buscados con
la modificacién y si todas las
caracteristicas expresadas se
heredan de una manera esta-
ble en la cantidad de propa-
gacion necesaria para su uso
en la produccién de alimen-
tos, biorremediacion o salud
publica y conformes a las le-
yes de la herencia;

4. Indicar si existen datos que
sugieran que uno o mds genes
del organismo receptor han
sido afectados por las modi-
ficaciones o por el proceso de
intercambio genético, y

5.Tamafo y nimero de copias
de todos los insertos detec-
tables, tanto de los inserta-
dos completamente como
los truncados;

i) Métodos de deteccidon e
identificacion del OGM, inclu-
yendo infraestructura reque-
rida para su identificacion,
reactivos requeridos para las
metodologias de extraccion,
purificacion y deteccion de
sus materiales, secuencias de
primers y sondas evento es-
pecifico para detectar el ADN
transgénico, al menos 300 pb
a un lado del sitio de insercién,
anticuerpos especificos para
la proteina exégena, y nivel
de confiabilidad de cada mé-
todo. Anexar muestras de los
controles positivos y negativos
que emplean. En el caso de los
microorganismos  genética-
mente modificados, se deberd
describir con detalle el método
de identificacion que permita
su deteccion inequivoca; fun-
damentando su eleccidon en
su sensibilidad, especificidad y
reproducibilidad;
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J) Cuando el OGM se use
como alimento o para proce-
samiento de alimentos:

1. Descripcion del producto;

2. Uso propuesto, especifi-
cando informacién sobre su
procesamiento;

3. Cualquier cambio introdu-
cido en el OGM que pueda
alterar la forma en que éste
interactta con la matriz ali-
mentaria y, cuando aplique,
en la luz intestinal y con los
microorganismos que coha-
bitan la luz intestinal;

4. Desarrollo de la expresion
del transgén durante el ciclo
de vida de la planta y partes
donde el inserto es expresa-
do, y estudios de equiva-
lencia sustancial aplicado a
condiciones de uso o consu-
mo en México, que incluya:

i. Contenido de proteina ver-
dadera, nitrégeno no pro-
teico, perfil de aminodcidos;

. Si se ha introducido una nue-
va proteina: presencia y nivel
en las diferentes partes de la
planta y en el alimento pro-
puesto, evidencias de consu-
mo en otros alimentos, efec-
tos de procesamiento, funcién
biolégica, digestibilidad;

iii.Composicion cualitativa vy
cuantitativa de lipidos totales;

iv.Composicion de la fraccion
hidratos de carbono;

v.Composicion cualitativa y
cuantitativa de vitaminas;

vi.Presencia de componentes
antinutrimentales;

vii. Estabilidad durante el al-
macenamiento,  especial-
mente degradacion de nu-
trimentos y biodisponiblidad
de nutrimentos, y

viii. Para cada caso se deberd

determinar el impacto de los
cambios en los componentes
nutrimentales que pudieran
afectar el perfil global de los
nutrimentos;

k) En el caso de los microor-
ganismos genéticamente mo-
dificados, proceso mediante
el cual las materias primas se
transforman en producto final,
paso a paso, haciendo espe-
cial énfasis en los pardmetros
mdas relevantes para la carac-
terizacion del producto final
con relacion a los aspectos de
seguridad y nutrimentales;

|) Estudios completos de toxi-
cidad:

1. Aguda;

2. Subcrénica;

3.Crénica en aquellos casos
donde el estudio subcroni-
co suponga o evidencie al-
gln riesgo a largo plazo en
la salud, de todos los pro-
ductos de expresion de los
transgenes, de acuerdo a
si su finalidad es para uso o
consumo humano, biorre-
mediacion o salud publica;

4.En el caso de emplearse
como alimento o para el pro-
cesamiento de alimentos, es-
tudios de los constituyentes
del alimento o componentes
especificos que fueran altera-
dos como consecuencia de la
modificacion genética, y

5. Cuando se utilice para el
bioensayo, proteina trans-
génica obtenida a partir
de cultivos bacterianos, se
debe demostrar que la pro-
teina expresada en el OGM
posee el mismo peso mole-
cular e inmunoreactividad
que la proteina microbiana;
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m) Estudios de alergenicidad
completos. Los criterios perti-
nentes utilizados deben incluir
los aspectos referentes al:

1. Origen del material genético
transferido;

2.Homologia de secuencias
aminoacidicas entre la
nueva proteina y alérgenos
conocidos;

3. Efecto del pH o de la diges-
tién enzimatica;

4. Estabilidad frente al calor o
la elaboracion;

5. Modificaciones
post-transduccionales, y

6.Cuando, a pesar de que no
exista homologia entre la pro-
teina transgénica y alérgenos
conocidos, pero las pruebas
citadas de digestion enzi-
matica, a pH y estabilidad al
calor o elaboracion, demues-
tren su potencial alergénico,
se deberdn aportar datos del
andlisis de reactividad cruza-
da de IgE entre una proteina
de nueva expresion y un alér-
geno conocido;

n) Cuando se trate de eventos
con combinaciéon de genes,
los eventos parentales invo-
lucrados en la generaciéon de
dicho evento deberan estar
previamente autorizados. La
informacién que deberd en-
tregarse en este tipo particu-
lar de OGMs incluye:

|. Especificaciéon de las si-
guientes categorias:

i. Categoria 1. Parentales con
caracteristicas fenotipicas no
relacionadas;

ii. Categoria 2. Parentales que
poseen caracteristicas rela-
cionadas pero su accion de-
riva de rutas diferentes o se

incluyen a distintos modos
de accidn, y

Categoria 3. Parentales
con caracteristicas relacio-
nadas con actividad en la
misma ruta metabdlica o
biosintética;

2. Procedimiento aplicado para
la obtencion del evento con
combinacion de genes, inclu-
yendo las caracteristicas ge-
notipicas y fenotipicas de sus
lineas parentales:

i. Rutas metabdlicas en las
que actlen cada una de las
proteinas transgénicas co-
dificadas en el evento con
combinacion de genes;

i. Estudios sobre la estabilidad
de los genes insertados, y
iii.Estudios de equivalencia

substancial, y

ll. En caso de solicitudes de
autorizacion de un OGM para
poder realizar su importaciéon
para las finalidades a que se
refiere el articulo 91 de la Ley,
la informacién y documenta-
cién que acredite que el OGM
esté autorizado conforme la
legislaciéon del pais de origen o,
en su defecto, manifestaciéon
del interesado de la inexisten-
cia de dicha situacion y ex-
posicidon de los elementos de
consideraciéon que sustenten
el que SALUD pueda resolver
la solicitud de autorizacion, y

IIl. Los demds requisitos que de-
termine SALUD en las NOM que
deriven de la Ley.

4. El procedimiento de Acuer-
do Fundamentado Previo
no se aplicard al movi-
miento transfronterizo in-

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

Articulo 57. Las listas de OGMs
a que se refieren los articulos
103 y 104 de la Ley serdn expe-
didas por las Secretarias com-
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tencional de los organismos
vivos modificados incluidos
en una decisién adoptada
por la Conferencia de las
Partes, que actia como
reunion de las Partes en el
presente Protocolo, en la
que se declare que no es
probable que tengan efec-
tos adversos para la con-
servacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo tam-
bién en cuenta los riesgos
para la salud humana.

|. Las de OGMs que cuenten con
permiso para su liberaciéon co-
mercial o para su importacion
para esa actividad; [...]

Las listas de OGMs a que se refie-
re este articulo seran expedidas
y publicadas por las Secretarias
competentes con la periodicidad
que establezcan las disposicio-
nes reglamentarias que deriven
de esta Ley y de acuerdo a lo
establecido en el presente Titu-
lo. Tendréan como finalidad dar
a conocer d los interesados y al
publico en general el resultado
de las resoluciones que expidan
respecto de las solicitudes de
permisos y autorizaciones.

Articulo 104.- La lista de OGMs a
que se refieren las fracciones | y
Il del articulo anterior serd elabo-
rada considerando los resultados
de la evaluacién caso por caso y
expedida conjuntamente por la
SEMARNAT, la SSA y la SAGAR-
PA, y se publicard para su cono-
cimiento y difusion en el Diario
Oficial de la Federacion.

Las finalidades de la lista a que
se refiere este articulo seran:

|. Indicar la situacién juridica en
que se encuentren esos OGMs, y

|l. Determinar los casos en los cua-
les los OGMs permitidos para su
liberacién comercial o para su
importaciéon para esa actividad
puedan ser liberados e importa-
dos libremente en las areas geo-
graficas que se determinen con-
forme al andlisis caso por caso.

En dicha lista, /as Secretarias co-
rrespondientes podran indicar los
casos en que la importacion, el
uso, manejo y liberacién de dichos
organismos puedan realizarse sin

petentes y SALUD, a través de
un aviso que se publicard en el
Diario Oficial de la Federacion.
Las listas a que se refieren las
fracciones | y Il del articulo 103
de la Ley, deberdn publicarse
de manera conjunta entre la
SEMARNAT, SALUD vy la SAG-
ARPA.[..]

En la publicacién anual de
las listas deberd observarse
un enfoque sistémico que in-
cluya todos los OGMs que
hayan sido objeto de las listas
anteriores, en los términos
establecidos en los articulos
103y 104 de la Ley.

Articulo 58. Son causas de
modificacién de las listas a
que se refiere el articulo an-
terior:

|. La resoluciéon de una autor-
izacion o permiso;

ll. Cambio de la situacion
juridica en que se encuentren
los OGMs, a que se refieren las
fracciones | y Il del articulo 103
delaLey, y

[ll. Los cambios de los casos a
que se refiere el articulo 104,
fraccion Il y altimo parrafo, de
la Ley.

condiciones, asi como los casos
en que se deban cumplir condi-
ciones especificas.

NOTIFICACION

Articulo 8. Notificacion

1.

La Parte de exportacion
notificard, o requerird al
exportador que garantice
la notificacion por escri-
to, a la autoridad nacional
competente de la Parte
de importacién antes del
movimiento  transfronte-
rizo intencional de un or-
ganismo vivo modificado
contemplado en el parrafo
1 del articulo 7. La notifica-
cion contendrd, como mi-
nimo, la informacién espe-
cificada en el anexo |.

A. En el caso de exportacion de
un OGM desde México ha-
cia otros paises Parte:

Articulo 72. Los interesados en
exportar OGMs que se destinen a
su liberacion al ambiente en otros
paises, notificaran por si, confor-
me se determine en las disposi-
ciones reglamentarias que deri-
ven de esta Ley, su intencién de
exportar dichos organismos, a las
autoridades competentes del pais
respectivo. Dicha notificacion sélo
se realizard en los casos en que los
tratados y acuerdos internaciona-
les en los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte, establez-
can ese requisito para efectuar la
exportacion al pais de que se tra-
te. La informacion que el interesa-
do adjunte a la notificacién a que
se refiere este articulo, deberd ser
exacta, fidedigna y ajustada a lo
que establezcan dichos tratados y
acuerdos internacionales.

B. En el caso de importacién
hacia México en el contexto
del articulo 7:

Articulo 32. Requerird de permi-
so la realizacion de las siguien-
tes actividades:

I. La liberacién experimental al
ambiente, incluyendo la impor-
tacion para esa actividad, de
uno o mas OGMs;

ll. La liberacion al ambiente en
programa piloto, incluyendo la
importacion para esa actividad,
de OGMs, y

A. Para la exportacion de
OGMs:

Articulo 42. La notificacién a
que se refiere el articulo 72 de
la Ley deberd realizarse por
escrito, cumpliendo con los
requisitos establecidos en los
tratados y acuerdos interna-
cionales de los que México sea
parte, asi como los que exijan
las autoridades del pais de
destino de los OGMs.

B. Para la importacion de

OGMs:

Se estard a lo dispuesto en los
articulos 5, 16, 17 y 18 del RL-
BOGM de conformidad con
la informacién que requiere el
anexo | del PCB. (Se detallan
estas disposiciones en el nu-
meral siguiente).
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lll. La liberacion comercial al
ambiente, incluyendo la impor-
tacion para esa actividad, de
OGMs.

2. La Parte de exportacion
velard porque la exactitud
de la informacion facilitada
por el exportador sea una
prescripcion legal.

En el caso de importaciones se
requerird al notificador lo si-
guiente:

A. Informacién requerida en
liberacion experimental:

Articulo 42.- La solicitud del per-
miso para realizar la liberacion ex-
perimental al ambiente de OGMs,
incluyendo su importaciéon para
esa actividad, deberd acompa-
Aarse de la siguiente informacion:
|. Caracterizacion del OGM, en
la que se deberd considerar lo
que establezcan para cada caso
las normas oficiales mexicanas
que deriven de esta Ley;

Il. La identificacién de la zona
donde se pretende liberar ex-
perimentalmente el OGM, in-
cluyendo la especificacion de la
superficie total en la que se rea-
lizard la liberacion;

[ll. Un estudio de los posibles ries-
gos que la liberacion de los OGMs
pudiera generar al medio am-
biente y a la diversidad biologica.
Ademds, en los casos que sean
de la competencia de la SAGAR-
PA, el estudio deberd contener lo
relativo a los posibles riesgos que
la liberacion de dichos organismos
pudiera causar a la sanidad ani-
mal, vegetal o acuicola;

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

Se requiere al notificador
proporcionar la siguiente in-
formacion para obtener un
Permiso de liberacion al am-
biente:

Articulo 5. Quienes pretendan
realizar las actividades pre-
vistas en el articulo 32 de la
Ley, deberdn presentar ante
la Secretaria competente, una
solicitud por escrito, en el for-
mato que al efecto expidan
las Secretarias competentes,
acompafada de la informa-
cion a que hacen referencia los
articulos 16, 17 y 19 del presente
Reglamento. Deberd presen-
tarse una solicitud por cada
OGM, en original y copia. Los
datos que contendra la solici-
tud serdn los siguientes:

l. Nombre, denominacién o ra-
z6n social del promovente y, en
su caso, nombre del represen-
tante legal;

ll. Domicilio para oir y recibir
notificaciones, asi como el
nombre de la persona o per-
sonas autorizadas para reci-
birlas;

IIl. Direccién de correo electro-
nico para recibir notificaciones,
en caso de que el promovente
desee ser notificado por este
medio;

IV. Modalidad de liberacién so-
licitada y las razones que dan
motivo a la peticion;

V. En su caso, los antecedentes
de liberacién de los OGMs de
que se trate en otros paises;

VI. En su caso, se presentaran
consideraciones sobre los ries-
gos de las alternativas tecnolé-
gicas con las que se cuente para
contender con el problema para
el cual se construyé el organis-
mo genéticamente modificado
que se pretende liberar, y

VIl. La informacién que para
cada caso determinen las nor-
mas oficiales mexicanas que de-
riven de esta Ley. Serd requisito
para obtener el permiso de libe-
racion experimental al ambiente,
que el solicitante cuente con la
autorizacion del OGM que ex-
pida la SSA de conformidad con
esta Ley, cuando dicho organis-
mo tenga finalidades de salud
publica o se destine a la biorre-
mediacién. El interesado podra
iniciar el tramite para obtener
dicho permiso ante la Secretaria
competente, pero no le serd otor-
gado hasta que acredite en el
expediente respectivo haber ob-
tenido la autorizacion de la SSA.

Articulo 43.- Los interesados en
importar OGMs para su libera-
cion experimental al ambiente,
ademads de lo establecido en el
articulo anterior, deberdn adjun-
tar a su solicitud la informacién y
documentacién que acredite que
el OGM esté permitido conforme
la legislacion del pais de origen,
para su liberacion, al menos, en
etapa experimental, adjuntando
para tales efectos la autorizacion
o documentacion oficial que am-
pare dicha situaciéon.

B. Informacién requerida para
liberacion en programa piloto:

V. Senalar el érgano de la Se-
cretaria competente, al que se
dirige la solicitud;

VI. Lugary fecha, y

VII. Firma del interesado o del
representante legal, o en su
caso, huella digital.

El promovente deberd adjun-
tar a su solicitud los documen-
tos que acrediten su persona-
lidad excepto la informacion
prevista en las fracciones lll,
IV, Vy VI, de este articulo.

Adicionalmente a los requisitos
antes mencionados, deberdn
presentarse los datos y docu-
mentos anexos que contengan
la informacién y requisitos es-
tablecidos en los articulos 42,
43, 50, 51, 55y 56 de la Ley, y
16, 17 y 19 del presente Regla-
mento, segln la modalidad de
liberacion que corresponda.

Articulo 6. La solicitud integra-
da debe ser presentada en idio-
ma espafiol. Si se encuentra en
un idioma distinto, deberdan ad-
juntarse las versiones en ambos
idiomas vy, de existir controver-
sia en cuanto a su contenido,
prevalecerd lo manifestado en
el idioma de origen.

Articulo 7. El interesado podra
identificar claramente dentro
de la informacién proporcio-
nada, aquella que sea consi-
derada como confidencial, de
acuerdo a los articulos 70 y 71
de la Ley.

Articulo 16. La informacién
que deberd adjuntarse a la
solicitud de permiso de libera-
cién experimental de OGMs de
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Articulo 50.- La solicitud del
permiso para realizar la libera-
cion al ambiente de OGMs en
programa piloto, incluyendo su
importaciéon para esa actividad,
deberd acompanarse de la si-
guiente informacion:

l. El permiso para la liberaciéon
experimental del OGM de que
se trate;

ll. Referencia y consideraciones
sobre el reporte de los resultados
delaolas liberaciones experimen-
tales realizadas en relacién con los
posibles riesgos al medio ambien-
te y la diversidad biolégica y, adi-
cionalmente, a la sanidad animal,
vegetal o acuicola en los casos que
sean competencia de la SAGARPA
conforme a esta Ley;

[ll. Informacién relativa a:

A) La cantidad total del OGM a
liberar;

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

C) Identificacién de las zonas don-
de se pretende liberar el OGM,
incluyendo la especificacion de la
superficie o superficies totales en
las que se realizard la liberacién.

IV. Las medidas de monitoreo y
de bioseguridad a realizar du-
rante la liberacion y posteriores
a dicha actividad, y

V. La informacion que para cada
caso determinen las normas ofi-
ciales mexicanas que deriven de
esta Ley.

Lo anterior, con la finalidad de que
las Secretarias correspondientes
cuenten con la informacion para
que realicen el andlisis y la evalua-

conformidad con los articulos
5, 6y 7 del presente Reglamen-
to, serd la siguiente:

|. Caracterizacion del OGM;

a) Identificador Gnico del
evento de transformacién, de
organismos internacionales
de los que México sea parte,
cuando exista;

b) Especies relacionadas con
el OGM vy distribucién de éstas
en México;

c) Especificacién de la existen-
cia de especies sexualmente
compatibles;

d) Descripcién de los habitats
donde el OGM puede persistir
o proliferar en el ambiente de
liberacion;

e) Descripcion taxondémica del
organismo receptor y donador
de la construccién genética;

f) Pais y localidad donde el
OCGM fue colectado, desarro-
llado o producido;

g) Referencia documental so-
bre origen y diversificacion del
organismo receptor;

h) Secuencia génica detallada
del evento de transformacion,
incluyendo tamarno del frag-
mento insertado, sitio de inser-
cion de la construcciéon genéti-
cq, incluyendo las secuencias de
los oligonucleétidos que permi-
tan la amplificacion del sitio de
insercion;

i) Descripcion de las secuen-
cias fianqueantes, nGmero de
copias insertadas, y los resul-
tados de los experimentos que
comprueben los datos ante-
riores, asi como la expresion
de mensajeros del evento de
transformacién genética, in-
cluyendo la demostracion de
los resultados;

j) Mapa de la construccién

cién de los posibles riesgos al me-
dio ambiente y la diversidad biol6-
gica o ala sanidad animal, vegetal
o acuicola, segln les corresponda
conforme a esta Ley.

Articulo 51.- Los interesados en
importar OGMs para su liberacion
al ambiente en programa piloto,
ademads de lo establecido en el ar-
ticulo anterior, deberan adjuntar
a su solicitud la informacion y do-
cumentacion que acredite que el
OCGM esté permitido conforme la
legislacion del pais de origen, para
su liberaciéon, al menos, en esta
clase de etapa, adjuntando para
tales efectos la autorizacién o do-
cumentacién oficial que ampare
dicha situacion.

C. Informacién requerida para
liberacion comercial:

Articulo 55.- La solicitud del per-
miso para realizar la liberacion
comercial al ambiente de OGMs,
incluyendo su importaciéon para
esa actividad, deberd acompa-
Alarse de la siguiente informacion:

|. Los permisos para la liberaciéon
experimental y en programa pi-
loto del OGM de que se trate;

ll. Referencia y consideraciones
sobre los reportes de resultados
de la liberacion experimental y
de la liberacién en programa pi-
loto que se hayan realizado, en
términos de los permisos a que
se refiere la fraccion anterior;

lll. Instrucciones o recomenda-
ciones especificas de almace-
namiento, transporte y, en su
caso, manejo;

IV. En su caso, condiciones para
su liberacion y comercializacion;

genética, tipo de herencia de
los caracteres producto de los
genes insertados, expresion
de las proteinas y localizaciéon
de las mismas;

k) Descripcién del método de
transformacion;

) Descripcién, nimero de co-
pias, sitios de insercion y ex-
presion de las secuencias irre-
levantes para la expresion de
la modificacion genética y en
su caso, la identificaciéon de los
efectos no esperados;

m) Secuencia de aminodcidos
y de las proteinas novedosas
expresadas por el OGM, ta-
mano del producto del gen,
expresion de copias multiples;
n) Rutas metabdlicas involucra-
das en la expresion del transgén
y sus cambios;

o) Productos de degradacion
de la proteina codificada por
el transgén en subproductos;
p) Secuencia nucleotidica de
las secuencias reguladoras
incluyendo promotores, ter-
minadores y otras, y su des-
cripcidon, numero de copias
insertadas, pertenencia de
éstas secuencias a la especie
receptora, inclusion de se-
cuencias reguladoras homo-
logas a la especie receptora;
q) Patogenicidad o virulencia
de los organismos donadores
y receptores;

r) Genes de seleccién utiliza-
dos durante el desarrollo del
OGM vy el fenotipo que con-
fiere estos genes de seleccion,
incluyendo el mecanismo de
accién de éstos genes;

s) Nimero de generaciones
que mostraron estabilidad en
la herencia del transgén, y

t) Referencia bibliogréafica sobre
datos presentados.
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V. En su caso, se presentaran
consideraciones sobre los ries-
gos de las alternativas tecnolé-
gicas con las que se cuente para
contender con el problema para
el cual se construyé el OGM que
se pretende liberar;

VI. En su caso, la informacién
que disponga el solicitante sobre
datos o resultados de la comer-
cializacién del mismo OGM en
otros paises, y

VIl. La demas informacién que
determinen las normas oficiales
mexicanas derivadas de esta Ley.
Lo anterior, con la finalidad de que
las Secretarias correspondientes
cuenten con la informacién para
que realicen el andlisis y la evalua-
cion de los posibles riesgos al me-
dio ambiente y la diversidad biol6-
gica o ala sanidad animal, vegetal
o acuicola, segln les corresponda
conforme a esta Ley.

Articulo 56.- Los interesados en
importar OGMs para su liberacion
comercial, ademas de lo estable-
cido en el articulo anterior, debe-
ran adjuntar la informacion y do-
cumentacion que acredite que el
OCGM esté permitido conforme la
legislacion del pais de origen para
su comercializacién, adjuntando
para tales efectos la autorizacion
o documentacion oficial que am-
pare dicha situacién.

Articulo 58.- Las actividades e
importaciones subsecuentes al
permiso de liberacion comercial
al ambiente se realizaran sujetan-
dose a los términos y condiciones
que en el mismo se establezcan,
y sin que requieran de permisos
sucesivos. Se entenderd que las
importaciones subsecuentes se

ll. Identificacion de la zona o
zonas donde se pretenda libe-
rar el OGM:

a) Superficie total del poligono
o poligonos donde se realizard
la liberacion;

b) Ubicacién, en coordenadas
UTM, del poligono o poligonos
donde se realizard la libera-
cion, y

c) Descripcion de los poligonos
donde se realizard la libera-
cion y de las zonas vecinas a
éstos segln las caracteristicas
de diseminacion del OGM de
que se trate:

1. Listado de especies sexual-
mente compatibles y de las
especies que tengan interac-
cion en el area de liberacion y
en zonas vecinas a éstos;

2. Descripcion geogrdfica, y

3. Plano de ubicacién sefia-
lando las principales vias de
comunicacion.

lll. Estudio de los posibles ries-
gos que la liberacion de los
OGMs pudiera generar al me-
dio ambiente y a la diversidad
biolégica a los que se refiere
el articulo 42, fraccién I, de la
Ley. Contendrd, ademas de lo
dispuesto en el articulo 62 de
la Ley, la informacion siguiente:

a) Estabilidad de la modifica-
cion genética del OGM;

b) Expresion del gen introdu-
cido, incluyendo niveles de
expresion de la proteina de
interés en los diversos tejidos,
asi como los resultados que lo
demuestren;

c) Caracteristicas del fenotipo
del OGM,;

d) Identificacién de cualquier
caracteristica fisica y fenotipi-

realizan en los mismos términos
y condiciones establecidos en el
permiso de liberacion comercial
respectivo, cuando se trate del
mismo OGM vy la misma drea de
liberaciéon. Lo anterior, con inde-
pendencia de que dichas activida-
des e importaciones puedan ser
objeto de monitoreo y de acciones
de inspeccion y vigilancia, en los
términos de esta Ley.

Articulo 70.- Los interesados
podrdn identificar claramen-
te en su solicitud de permiso,
aquella informaciéon que deba
considerarse como confidencial
conforme al régimen de propie-
dad industrial o de derechos de
autor. La Secretaria correspon-
diente se sujetard a lo estableci-
do en las leyes de la materia y
se dbstendrd de mandar regis-
trary de facilitar a terceros la in-
formacién y los datos que estén
protegidos por dichas leyes.

Articulo 71.- No tendran el ca-
rdcter de confidencial:

|. La descripcion general de los
OCMs;

IIl. La identificacion del interesa-
do oresponsable de la actividad;

[ll. La finalidad y el lugar o luga-
res 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 diversi-
dad biolégica.

El acceso a la informacién a la
que se refieren las fracciones

ca nueva relacionada con
el OGM que pueda tener
efectos adversos sobre la
diversidad biologica y en el
medio ambiente receptor
del OGM,;

e) Comparaciéon de la
expresion fenotipica del
OGM respecto al orga-
nismo receptor, la cual
incluya al menos, ciclo
bioloégico y cambios en la
morfologia bdsica;

f) Declaracién sobre la
existencia de efectos so-
bre la diversidad biologi-
ca y al medio ambiente
que se puedan derivar de
la liberacién del OGM;

g) Descripcién de uno o
mads métodos de identifi-
cacion del evento especi-
fico del OGM, incluyendo
niveles de sensibilidad y
reproducibilidad, con la
manifestacion  expresa
del promovente de que
los métodos de identifica-
cion son los reconocidos
por el desarrollador del
OCGM para la deteccion
del mismo;

h) Existencia potencial de
fiujo génico del OGM a
especies relacionadas;

i) Bibliografia reciente
de referencia a los datos
presentados, y

j) Las demas que esta-
blezcan las NOM que de-
riven de la Ley.

V. Medidas y procedi-
mientos de monitoreo de
la actividad y de biosegu-
ridad a llevar a cabo:

a) Medidas y procedi-
mientos de monitoreo de
la actividad:
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anteriores se regird, ademads,
por las disposiciones aplicables
en materia de acceso a la infor-
macién publica gubernamental.

En el caso de exportaciones:

Articulo 72.- Los interesados en
exportar OGMs que se destinen
a su liberacién al ambiente en
otros paises, notificaran por si,
conforme se determine en las
disposiciones  reglamentarias
que deriven de esta Ley, su in-
tencién de exportar dichos orga-
nismos, a las autoridades com-
petentes del pais respectivo [...]
La informacion que el interesado
adjunte a la notificacion a que se
refiere este articulo, deberd ser
exacta, fidedigna y ajustada a lo
que establezcan dichos tratados
y acuerdos internacionales.

1. Plan de monitoreo detallado;

2. Estrategias de monitoreo
posteriores a la liberaciéon
del OGM, con el fin de de-
tectar cualquier interaccion
entre el OGM vy especies
presentes relevantes, direc-
ta o indirectamente, en la
zona o zonas donde se pre-
tenda realizar la liberacion,
cuando existan, y

3. Estrategias para la detec-
cion del OGM y su presencia
posterior en la zona o zonas
donde se pretenda realizar
la liberacion y zonas veci-
nas, una vez concluida la
liberacion.

b) Medidas y procedimientos
de bioseguridad:

1. Medidas y procedimientos
para prevenir la liberacion y
dispersion del OGM fuera de
la zona o zonas donde se pre-
tende realizar la liberacién;

2. Medidas y procedimientos
para disminuir el acceso de
organismos vectores de dis-
persion, o de personas que
no se encuentren autorizadas
para ingresar al area de libe-
racién a dicha zona o zonas;

3. Medidas para la erradica-
cion del OGM en zonas dis-
tintas a las permitidas;

4. Medidas para el aislamiento
de la zona donde se pretenda
liberar experimentalmente el
OGM,;

5. Medidas para la proteccion
de la salud humana y del
ambiente, en caso de que
ocurriera un evento de libe-
racion no deseado, y

6. Métodos de limpieza o dispo-
sicion final de los residuos de
la liberacion.

El promovente deberd distin-
guir claramente las medidas
y procedimientos que se reali-
zardn durante la liberacion de
los que se realizardn con pos-
terioridad a la misma.

V. Antecedentes de libera-
cion del OGM en otros paises,
cuando esto se haya realiza-
do, debiendo

anexar la informacién perti-
nente cuando ésta se encuen-
tre al alcance del promovente:

a) Descripcién de la zona en
donde se realiz6 la liberacion;
b) Efectos de la liberacién so-
bre la fiora y la fauna;

c) Estudio de los posibles ries-
gos de la liberacion de los
OGMs presentado en el pais
de origen, cuando haya sido
requerido por la autoridad de
otro pais y se tenga acceso a
él. La descripcion de las medi-
das y procedimientos de mo-
nitoreo de bioseguridad esta-
blecidos deberd incluirse en el
estudio.

d) En caso de que el promoven-
te lo considere adecuado, otros
estudios o consideraciones en
los que se analicen tanto la con-
tribucion del OGM a la soluciéon
de problemas ambientales,
sociales, productivos o de otra
indole, asi como las conside-
raciones socioeconémicas que
existan respecto de la liberacién
de OGMs al ambiente. Estos
andlisis deberdn estar susten-
tados en evidencias cientificas
y técnicas, en los antecedentes
sobre uso, produccién y consu-
mo, y podrdn ser considerados
por las Secretarias competen-
tes como elementos adicionales
para decidir sobre la liberaciéon
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experimental al ambiente, vy
consecuentes liberaciones al
ambiente en programa piloto y
comercial, respectivamente, del
OCGM de que se trata, y

e) En caso de importaciéon co-
pia legalizada o apostillada
de las autorizaciones o docu-
mentacion oficial que acre-
dite que el OGM estd permi-
tido conforme a la legislacién
del pais de origen, al menos
para su liberaciéon experi-
mental, traducida al espariol.
La Secretaria competente, de
considerarlo necesario, podrd
requerir copia simple de la le-
gislacion aplicable vigente en
el pais de exportacion tradu-
cida al espafiol.

VI. Consideraciones sobre los
riesgos de las alternativas tec-
noloégicas con que se cuente
para contender con el proble-
ma para el cual se construy6 el
OGM, en caso de que tales al-
ternativas existan;

VII. Ndmero de autorizaciéon
expedida por SALUD cuando
el OGM tenga finalidades de
salud publica o se destine a la
biorremediacion. En caso de
no contar con la autorizaciéon al
momento de presentar la solici-
tud de permiso, el promovente
podrd presentarla posterior-
mente anexa a un escrito libre,
en el que se indique el nimero
de autorizacion;

VIII. La propuesta de vigencia
para el permiso y los elemen-
tos empleados para determi-
narla, y

IX. La informacién que en cada
caso determinen las NOM.

ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

Articulo 9. Acuse de recibo
de la notificacién

1. La Parte de importacion
deberd acusar recibo de
la notificacién, por escrito,
al notificador en un plazo
de noventa dias desde su
recibo.

Articulo 12. Dentro de los dos
dias hdbiles siguientes a que la
solicitud integrada sea admi-
tida, la Secretaria competente
remitird al Registro copia de
la misma para su inscripcion y
publicidad respectivas, en tér-
minos del articulo 33 de la Ley.

2. En el acuse de recibo debe-
rd hacerse constar:

a) La fecha en que se recibié la
notificacion;

b

~—

Si la notificacion contiene,
prima facie, la informacion
especificada en el articulo 8;

c) Si se debe proceder con
arreglo al marco reglamen-
tario nacional de la Parte de
importacion o con arreglo al
procedimiento establecido
en el articulo 10.

Articulo 8. La Secretaria com-
petente hard la revisién de la
solicitud integrada, dentro de
los diez dias habiles siguientes a
que la reciba, y en caso de que
la misma no cumpla con los da-
tos o requisitos correspondien-
tes, deberd prevenir a los inte-
resados por escrito y por una
sola vez, para que subsanen la
omision, en un plazo no mayor
a veinte dias habiles, contados
a partir del dia siguiente de la
notificacion.

Articulo 10. La Secretaria com-
petente sélo podra requerir in-
formacion adicional, dentro de
los veinte dias posteriores a la
admision de la solicitud integra-
da, en los casos a que se refiere
el articulo 63 de la Ley.

3. Elmarco reglamentario na-
cional a que se hace refe-
rencia en el inciso c) del pa-
rrafo 2 supra habrd de ser
compatible con el presente
Protocolo.

Articulo 39. El titular del permi-
so estard obligado a observar y
cumplir las medidas de monito-
reo, prevencion, control y segu-
ridad que establezca el permiso,
asi como las disposiciones de
este ordenamiento, sus regla-
mentos y las normas oficiales
mexicanas que de él deriven,
que resulten aplicables a la libe-
racion de que se trate. El incum-
plimiento de las medidas y dis-
posiciones a que se refiere este
articulo, dard lugar a la deter-
minacion de la responsabilidad
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respectiva y a la aplicacion de
las sanciones que correspondan
conforme esta Ley.

4. La ausencia de acuse de
recibo de la notificacién
por la Parte de importa-
cion no se interpretard
como su consentimiento a
un movimiento transfron-
terizo intencional.

Sin comentario.

Sin comentario.

PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

Articulo 10.
Procedimiento de adop-
cién de decisiones.

1. Las decisiones que adopte
la Parte de importaciéon
deberan ajustarse a lo dis-
puesto en el articulo 15.

Articulo 34.- La Secretaria corres-
pondiente expedird su resolucion,
debidamente fundada y motivada,
una vez analizada la informacién
y documentacion aportados por el
interesado, el dictamen o la opinién
que hubieran expedido las Secreta-
rias a las que les corresponde emi-
tirlos de conformidad con esta Ley
y, cuando proceda, la autorizaciéon
del OGM que expida la SSA en los
términos de este ordenamiento. La
Secretaria correspondiente en su
resolucion podra:

|l. Expedir el permiso para la reali-
zacion de la actividad de liberaciéon
al ambiente de que se trate, pu-
diendo establecer medidas de mo-
nitoreo, control, prevencion y segu-
ridad adicionales a las que fueron
propuestas por el interesado en la
solicitud del permiso, o

ll. Negar el permiso en los si-
guientes casos:

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

B) Cuando la informacién pro-
porcionada por el interesado,
incluyendo la relativa a los posi-

bles riesgos que pudieran oca-
sionar los OGMs sea falsa, esté
incompleta o sea insuficiente, o
C) Cuando la Secretaria corres-
pondiente concluya que los ries-
gos que pudieran presentar los
OGMs de que se trate, afectaran
negativamente a la salud huma-
na o a la diversidad biolégica, o
a la sanidad animal, vegetal o
acuicola, pudiéndoles causar da-
flos graves o irreversibles.

Articulo 60.- La evaluacion del
riesgo es el proceso por el cual se
analizan caso por caso, con base
en estudios fundamentados cien-
tifica y técnicamente que deberdn
elaborar los interesados, los posi-
bles riesgos o efectos que la libe-
racion experimental al ambiente
de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad biologi-
ca, asi como a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Los posibles riesgos a la salud hu-
mana serdn materia de estudio
de riesgos para la obtencion de la
autorizacion del OGM de que se
trate, en los términos de esta Ley.

Articulo 61.- Para llevar a cabo
el estudio y la evaluacion del
riesgo, se deberdn observar los
siguientes lineamientos:

|. Deben realizarse caso por caso
de forma transparente basada en
principios cientificos y en el enfo-
que de precaucioén, en los términos
de esta Ley, tomando en cuenta el
asesoramiento de expertos;

ll. Se realizardn en los campos
de especialidad relevantes;

[Il. La falta de conocimiento o con-
senso cientifico no se interpretard
necesariamente como indicador
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de un determinado nivel de riesgo,
de ausencia de riesgo, o de la exis-
tencia de un riesgo aceptable;

IV. Deben tener como base mi-
nima los posibles riesgos que se
impondrian por la liberacion de
los organismos hospederos no
modificados genéticamente o
de los organismos parentales,
cuando fueran liberados en ese
medio ambiente;

V. Se deberd considerar el orga-
nismo receptor, la modificacién
genética, incluyendo la cons-
truccion genética y el método de
insercion, y el ambiente en el que
se pretende liberar el OGM, y

VI. La naturaleza y el nivel de de-
talle de la informacién que con-
tengan pueden variar de un caso
a otro, dependiendo del OGM de
que se trate, su uso previsto y el
probable ambiente receptor.

Articulo 62.- Las etapas basicas
a seguir en el estudio y la evalua-
cion del riesgo son las siguientes:

l. La identificacion de caracteristi-
cas nuevas asociadas con el OGM
que pudieran tener posibles ries-
gos en la diversidad biolégica;

ll. La evaluacién de que estos po-
sibles riesgos ocurran realmen-
te, teniendo en cuenta el nivel y
el tipo de exposiciéon del OGM;

[ll. La evaluaciéon de las conse-
cuencias si posibles riesgos ocu-
rrieran realmente;

IV. La estimacion del posible riesgo
global que represente el OGM, ba-
sada en la evaluacién de la proba-
bilidad de que los posibles riesgos
y las consecuencias identificadas
ocurran realmente, y

V. La recomendacién sobre si los
posibles riesgos son aceptables o
manejables, o no lo son, incluyen-
do la determinacion de estrate-
gias para el manejo de esos posi-
bles riesgos.

Articulo 63.- Cuando haya incer-
tidumbre acerca del nivel del po-
sible riesgo que los OGMs puedan
causar a la diversidad biolégica,
las Secretarias correspondientes
solicitardn dentro del procedi-
miento administrativo de permi-
so de la actividad de liberacion
al ambiente de OGMs de que se
trate, informacion adicional sobre
cuestiones concretas del estudio
de riesgo o adoptardn estrategias
apropiadas para el manejo del
riesgo y/o el monitoreo del OGM
en el ambiente receptor.

En caso de peligro de dafo grave o
irreversible, la incertidumbre acer-
ca del nivel de los posibles riesgos
que los OGMs puedan causar a
la diversidad biolégica o a la sa-
lud humana, no debera utilizarse
como razdn para que la Secreta-
ria correspondiente postergue la
adopcion de medidas eficaces que
impidan la afectaciéon negativa de
la diversidad biolégica o de la salud
hurmana. En la adopciéon de dichas
medidas, la Secretaria correspon-
diente tomard en cuenta la evi-
dencia cientifica existente que sir-
va de fundamento o criterio para
el establecimiento de la medida o
medidas; los procedimientos ad-
ministrativos establecidos en esta
Ley, y la normatividad comercial
contenida en tratados y acuerdos
internacionales de los que los Esta-
dos Unidos Mexicanos sean parte.
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2. La Parte de importacion,
dentro del plazo a que se
hace referencia en el arti-
culo 9, comunicard al no-
tificador, por escrito, si el
movimiento transfronter-
izo intencional puede re-
alizarse:

a) Unicamente  después de
que la Parte de importacion
otorgue su consentimiento
por escrito; o

b) Transcurridos al menos 90
dias sin que se haya recibi-
do consentimiento por es-
crito.

De acuerdo al procedimiento
de decision sobre solicitudes de
Permiso de liberacién:

Articulo 14. La Secretaria
que deba emitir el dictamen
o la opinion, respecto de los
permisos de liberacion, incluy-
endo su importacion, a que se
refiere el articulo 32 de la Ley,
tendrd los plazos siguientes
para entregarlo a la Secretaria
competente:

|. Para el caso de liberaciéon ex-
perimental al ambiente, hasta
ochenta dias habiles;

Il. Para el caso de liberaciéon al
ambiente en programa piloto,
hasta 40 dias hdbiles, y

[ll. Para el caso de liberacién co-
mercial al ambiente hasta cin-
cuenta dias habiles.

Los plazos a que se refiere este
articulo, se contaran a partir del
dia siguiente a aquel en que la Se-
cretaria que deba emitir el dicta-
men o la opinién, reciba copia de
solicitud integrada por parte de la
Secretaria competente.

En caso de que la Secretaria
que deba emitir el dictamen u
opinién no lo entregue en los
plazos previstos en este arti-
culo, se entenderd que no ex-
iste objecion a las pretensio-
nes del promovente.

Articulo 20. La Secretaria com-
petente resolverd al promoven-
te su solicitud de permiso de
liberacion incluyendo lo relati-
vo a la importacion, dentro de
los siguientes plazos maximos,
contados a partir del dia habil
siguiente a que dicha solicitud

sea admitida:

. Para liberaciéon experimental al
ambiente seis meses;

ll. Para liberacion al ambiente
en programa piloto tres meses,

Y

[ll. Para liberacion comercial al
ambiente cuatro meses.

Se entiende que la solicitud es
admitida en los casos en que fue
recibida y la informacién esta
completa, conforme a lo previs-
to porel art. 8, Gltimo parrafo, de
este Reglamento.

Articulo 21. Entérminos de lo sefia-
lado por el art. 35 de la Ley, sélo
en caso de que sea necesaria la
autorizacion de SALUD y ésta aln
no la haya emitido, el plazo para
resolver la solicitud de permiso se
prorrogard de forma que la Secre-
taria competente resuelva dentro
de los diez dias hdbiles posteriores
a que el interesado haya acredita-
do en el expediente respectivo la
obtencién de dicha autorizacion.

3. La Parte de importacion, en
un plazo de 270 dias a par-
tir del acuse de recibo de la
notificacion, comunicara al
notificador y al Centro de
Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Bio-
tecnologia, por escrito, la de-
cision a que se hace referen-
cia en el inciso a) del parrafo
2 supra de:

a) Aprobar la importacién, con
o sin condiciones, incluida
la forma en que la decision
se aplicard a importaciones
posteriores del mismo orga-
nismo vivo modificado;

Articulo 44.- La resolucién a
una solicitud de permiso para
liberacion experimental de
OGMs deberd expedirse en
un plazo maximo de seis me-
ses contados a partir del dia
siguiente a aquel en que la Se-
cretaria que deba resolver haya
recibido la solicitud del permiso
y la informacién aportada por el
interesado esté completa.

Articulo 52.- La resolucion a una
solicitud de permiso para libe-
racion al ambiente de OGMs
en programa piloto debera ex-
pedirse en un plazo maximo
de tres meses contados a partir

Articulo 20. La Secretaria com-
petente resolverd al promovente
su solicitud de permiso de libera-
cién incluyendo lo relativo a la im-
portacion, dentro de los siguien-
tes plazos maximos, contados a
partir del dia habil siguiente a que
dicha solicitud sea admitida:

|. Para liberacion experimental
al ambiente seis meses;

l. Para liberacion al ambiente en
programa piloto tres meses, y

[Ill. Para liberacidn comercial al
ambiente cuatro meses.
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b) Prohibir la importacién;

c) Solicitar informacién adi-
cional pertinente con arre-
glo a su marco reglamen-
tario nacional o al anexo |.
Al calcular el plazo en que
la Parte de importacién ha
de responder, no se conta-
rd el nimero de dias en que
la Parte de importaciéon
haya estado a la espera
de la informacién adicional
pertinente; o

d) Comunicar al notificador que
el plazo especificado en el
presente parrafo se ha pro-
rrogado por un periodo de
tiempo determinado.

del dia siguiente a aquel en que
la Secretaria que deba resolver
haya recibido la solicitud del per-
miso y la informacién aportada
por el interesado esté completa.

Articulo 57.- La resolucién a una
solicitud de permiso para libe-
racion comercial al ambiente,
deberd expedirse en el plazo de
cuatro meses contados a partir
del dia siguiente a aquel en que
la Secretaria que deba resolver
haya recibido la solicitud del per-
miso y la informacién aportada
por el interesado esté completa.

Articulo 108.- La CIBIOGEM, a
través de su Secretaria Ejecutiva,
desarrollard el Sistema Nacional
de Informacion sobre Bioseguridad
que tendrd por objeto organizar,
actualizar y difundir informacién
sobre bioseguridad. En dicho Siste-
ma, la CIBIOGEM deberd integrar,
entre otros aspectos, la informa-
cion correspondiente al Registro.
[.]

Asimismo, la Secretaria Ejecuti-
va de la CIBIOGEM fungird como
Centro Focal Nacional ante el Se-
cretariado del Protocolo de Car-
tagena sobre Seguridad de la Bio-
tecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica, siendo la res-
ponsable del enlace con dicho Se-
cretariado y de dar cumplimiento
a lo establecido en el Articulo 19 de
dicho Tratado Internacional. La Se-
cretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM
también se encargara de propor-
cionar al Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad
de la Biotecnologia establecido en
el mencionado Protocolo, cual-
quier informacion sobre:

I. Leyes, reglamentos y directri-
ces nacionales existentes para la
aplicacion del Protocolo, asi como

Se entiende que la solicitud es
admitida en los casos en que la
solicitud fue recibida y la informa-
cién estd completa, conforme a lo
previsto por el articulo 8, dltimo
parrafo, de este Reglamento.

Articulo 50. El Sistema Nacional
de Informacién sobre Bioseguri-
dad estard a cargo de la Secre-
taria Ejecutiva. La informacién
que integre el Sistema estard dis-
ponible en portal de Internet de la
CIBIOGEM vy deberd ser actuali-
zado permanentemente.

Adicionalmente, del Articulo
9, fraccion VIl del Reglamento
de la CIBIOGEM se tiene que la
Secretaria Ejecutiva tendra las
siguientes atribuciones:

Solicitar, recopilar e integrar de
las dependencias y entidades
competentes, la informacion re-
querida por el Secretariado del
Protocolo y proporcionarla a su
Centro de Intercambio de Infor-
macion sobre Bioseguridad de la
Biotecnologia.

la informacién y documentacion
que se requiera, en términos de
esta Ley, para el procedimiento
administrativo de permisos de
importacion de OGMs para ser
liberados experimental, en pro-
grama piloto o comercialmente;
[.]

IV. Las resoluciones definitivas
acerca de la importacion o libe-
racion al ambiente de OGMs,
asi como de la modificacién de
resoluciones derivada de su re-
vision conforme a esta Ley;

Las Secretarias competentes
podrdn proporcionar de manera
directa al Centro de Intercambio
de Informaciéon sobre Seguridad
de la Biotecnologia, la informa-
cion a que se refieren las frac-
ciones anteriores, informando
simultdneamente a la Secretaria
Ejecutiva de la CIBIOGEM.

4. Salvo en el caso del con-
sentimiento incondicional,
en la decisién adoptada
en virtud del parrafo 3 su-
pra se habran de estipular
las razones sobre las que
se basa.

Articulo 34.- La Secretaria co-
rrespondiente expedird su re-
solucion, debidamente fundada
y motivada, una vez analizada
la informacion y documentacion
aportados por el interesado, el
dictamen o la opinién que hubie-
ran expedido las Secretarias a
las que les corresponde emitirlos
de conformidad con esta Ley v,
cuando proceda, la autorizacion
del OGM que expida la SSA en los
términos de este ordenamiento.
La Secretaria correspondiente
en su resolucion podra:

|. Expedir el permiso para la rea-
lizacion de la actividad de libera-
cion al ambiente de que se trate,
pudiendo establecer medidas de
monitoreo, control, prevenciéon y
seguridad adicionales a las que
fueron propuestas por el intere-
sado en la solicitud del permiso, o

Articulo 15. El dictamen o la opi-
nion a que se refiere el articulo
[14] deberéd contener:

|. Declaracién de la Secretaria
que emite el dictamen u opinién,
favorable o desfavorable sobre la
solicitud integrada de permiso;

[I. Cuando sea favorable, se
indicaran:

a) Opinién respecto de la pro-
puesta de vigencia del permiso
y, de ser necesario, las medidas
y procedimientos de monitoreo
y de bioseguridad adicionales a
las presentadas por el promo-
vente;

b) Las razones por las que se
determina adicionar tales medi-
das y procedimientos, y

c) Las disposiciones juridicas en
que basan las adiciones menci-
onadas en el inciso a) de esta
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[l. Negar el permiso en los si-
guientes casos:

A) Cuando la solicitud no cum-
pla con lo establecido en esta
Ley o las normas oficiales mexi-
canas como requisitos para el
otorgamiento del permiso;

B) Cuando la informacién pro-
porcionada por el interesado,
incluyendo la relativa a los po-
sibles riesgos que pudieran oca-
sionar los OGMs sea falsa, esté
incompleta o sea insuficiente, o

C) Cuando la Secretaria corres-
pondiente concluya que los ries-
gos que pudieran presentar los
OGMs de que se trate, afectaran
negativamente a la salud humana
o a la diversidad biolégica, o a la
sanidad animal, vegetal o acuico-
la, pudiéndoles causar dafios gra-
ves o irreversibles.

fraccion, y las razones cienti-
ficas por las que se justifique
establecer las medidas y pro-
cedimientos adicionales.

[ll. Cuando sea desfavorable, se
indicaran:

a) De ser el caso, las razones
por las que se considera que
el promovente no atendié las
cuestiones planteadas en el re-
querimiento a que se refiere el
articulo 10 del Reglamento;

b) Las razones cientificas o téc-
nicas por las que se considera
que los riesgos que pudieran
presentar los OGM de que se
trate, afectaran negativamen-
te a la diversidad biolégica, al
medio ambiente, la sanidad
animal, vegetal o acuicola, pu-
diéndoles causar dafos graves
o irreversibles;

c) Las razones por las que la li-
beracion solicitada contraviene
la Ley, el presente Reglamento
y las demas disposiciones apli-
cables, y

d) Las demds determinaciones
que formule la autoridad en
ejercicio del enfoque precauto-
rio establecido en la Ley.

5. El hecho de que la Parte de

importacion no comunique
su decision en el plazo de
270 dias desde la recepcion
de la notificacion no se in-
terpretard como su consen-
timiento a un movimiento
transfronterizo intencional.

Sin comentario

Sin comentario

6. El hecho de que no se tenga

certeza cientifica por falta de
informaciéon o conocimientos
cientificos pertinentes sufici-
entes sobre la magnitud de
los posibles efectos adversos
de un organismo vivo mod-
ificado en la conservacion y
utilizacion sostenible de la di-
versidad biolégica en la Par-
te de importacion, teniendo
también en cuenta los ries-
gos para la salud humana,
no impedird a la Parte de
importaciéon, a fin de evitar
o reducir al minimo esos
posibles efectos adversos,
adoptar una decision, segln
proceda, en relacion con la
importacion del organismo
vivo modificado de que se
trate como se indica en el
parrafo 3 supra.

Articulo 9.- Para la formulaciéon
y conduccién de la politica de
bioseguridad y la expedicion de
la reglamentaciéon y de las nor-
mas oficiales mexicanas que de-
riven de esta Ley, se observaran
los siguientes principios:

IV. Con el fin de proteger el me-
dio ambiente y la diversidad
bioloégica, el Estado Mexicano
deberd aplicar el enfoque de
precaucién conforme a sus ca-
pacidades, tomando en cuenta
los compromisos establecidos
en tratados y acuerdos interna-
cionales de los que los Estados
Unidos Mexicanos sean parte.
Cuando haya peligro de dafio
grave o irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no
deberda utilizarse como razén
para postergar la adopcién de
medidas eficaces en funcién de
los costos para impedir la degra-
dacién del medio ambiente y de
la diversidad biolégica. Dichas
medidas se adoptaran de con-
formidad con las previsiones y
los procedimientos administra-
tivos establecidos en esta Ley;

Articulo 28.- El Ejecutivo Federal
formentard, apoyara y fortalecera
la investigacion cientifica y tec-
nolégica en materia de biosegu-
ridad y de biotecnologia a través
de las politicas y los instrumentos
establecidos en esta Ley y en la
Ley de Ciencia y Tecnologia.

[.]

En materia de bioseguridad
se fomentard la investigacion
para obtener conocimientos
suficientes que permitan eva-
luar los posibles riesgos de los
OGMs en el medio ambiente,
la diversidad biolégica, la sa-
lud humana y la sanidad ani-
mal, vegetal y acuicola; para

Articulo 46. Los comités técni-
cos cientificos que podran apo-
yar a las Secretarias respecto
de las solicitudes de permisos
y autorizaciones, asi como re-
specto de los avisos, se inte-
grardn por personas con cono-
cimiento cientifico o tecnolégico
que cuenten con experiencia en
materia de evaluacién, control
y gestion de riesgos de OGMs,
ya sea a la salud humana, al
medio ambiente y la diversi-
dad biolégica o a la sanidad
animal, vegetal y acuicola, o en
biotecnologia moderna aplica-
da a la investigacion, creacion
y desarrollo de este tipo de or-
ganismos. La designacion de
los integrantes corresponde
al Titular de la Secretaria a la
cual proporcionen el apoyo, o
al servidor pUblico en que éste
delegue la facultad.

69



70

generar las consideraciones so-
cioecondmicas de los efectos de
dichos organismos para la con-
servacion y el aprovechamien-
to de la diversidad biolégica, y
para valorar y comprobar la
informacion proporcionada por
los promoventes. Asimismo, se
impulsara la creacion de capa-
cidades humanas, institucio-
nales y de infraestructura para
la evaluacién y monitoreo de
riesgos.

Articulo 24.- Las Secretarias po-
dran establecer comités técni-
cos cientificos que les propor-
cionen apoyo en la resoluciéon
de expedientes de solicitudes
de permisos y autorizaciones,
asi como en materia de avisos.
Las disposiciones reglamenta-
rias de esta Ley determinaran
las bases de organizacion y fun-
cionamiento de dichos comités.

Articulo 63.- Cuando haya in-
certidumbre acerca del nivel
del posible riesgo que los OGMs
puedan causar a la diversi-
dad biolégica, las Secretarias
correspondientes  solicitaran
dentro del procedimiento ad-
ministrativo de permiso de la
actividad de liberaciéon al am-
biente de OGMs de que se tra-
te, informacion adicional sobre
cuestiones concretas del estudio
de riesgo o adoptaran estrate-
gias apropiadas para el manejo
del riesgo y/o el monitoreo del
OGM en el ambiente receptor.

En caso de peligro de dafo grave
o irreversible, la incertidumbre
acerca del nivel de los posibles
riesgos que los OGMs puedan
causar a la diversidad biologica
o a la salud humana, no debe-
ra utilizarse como razén para

que la Secretaria correspon-
diente postergue la adopcion de
medidas eficaces que impidan
la afectacion negativa de la di-
versidad biologica o de la salud
humana. En la adopcidn de di-
chas medidas, la Secretaria co-
rrespondiente tomarad en cuenta
la evidencia cientifica existente
que le sirva de fundamento o
criterio para el establecimiento
de la medida o medidas; los pro-
cedimientos administrativos es-
tablecidos en esta Ley, y la nor-
matividad comercial contenida
en tratados y acuerdos interna-
cionales de los que los Estados
Unidos Mexicanos sean parte.

7. La Conferencia de las Par-
tes que actle como reunién
de las Partes decidirg, en
su primera reunion, acer-
ca de los procedimientos
y mecanismos adecuados
para facilitar la adopcién
de decisiones por las Par-
tes de importacion.

Sin comentario.

Sin comentario.

REVISION DE DECISIONES

Articulo 12.

Revision de Decisiones

1. Una Parte de importacion
podrd en cualquier mo-
mento, sobre la base de
nueva informacién cienti-
fica acerca de los posibles
efectos adversos para la
conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad
bioloégica, teniendo tam-
bién en cuenta los riesgos
para la salud humana, re-
visar y modificar una de-
cisidon sobre un movimiento
transfronterizo intencional.
En ese caso, esa Parte, en el

Para las Autoridades respon-
sables de las decisiones como
Pais Parte de Importacién.

Articulo 69.- La Secretaria co-
rrespondiente, en cualquier mo-
mento y sobre la base de nueva
informacién cientifica o técnica
acerca de los posibles riesgos
que puedan provocar los OGMs
a la salud publica o al medio
ambiente y a la diversidad bio-
l6gica, podrdn revisar los per-
misos otorgados y, en su caso,
suspender sus efectos o revocar
dichos permisos, conforme a los
procedimientos que establezcan

Articulo 37.- Las Secretarias
competentes y SALUD podrén
revisar los permisos y autoriza-
ciones otorgados en el dmbito
de su respectiva competencia,
cuando se presenten cualquiera
de los supuestos establecidos en
los articulos 69 y 98 de la Ley. La
revision de permisos y autoriza-
ciones otorgados por las Secre-
tarias se realizard conforme al
siguiente procedimiento:

[. La Secretaria revisora noti-
ficard al titular del permiso o
autorizacion el inicio del proce-
dimiento de revisién, debiendo
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a)

b)

plazo de 30 dias, informara
al respecto a cualquier no-
tificador que haya notifi-
cado previamente movi-
mientos del organismo vivo
modificado a que se hace
referencia en esa decision
y al Centro de Intercambio
de Informacién sobre Segu-
ridad de la Biotecnologia, y
expondrd los motivos por
los que ha adoptado esa
decision.

Una Parte de exportaciéon o
un notificador podrd solici-
tar a la Parte de importacion
que revise una decision
adoptada en virtud del arti-
culo 10 con respecto de esa
Parte o exportador, cuando
la Parte de exportacion o el
notificador considere que:

Se ha producido un cambio
en las circunstancias que
puede infiuir en el resultado
de la evaluacion del riesgo
en que se baso la decisién; o

Se dispone de una nueva
informaciéon cientifica o
técnica pertinente.

La Parte de importacién
responderd por escrito a
esas solicitudes en un pla-
zo de QO dias y expondrd
los motivos por los que ha
adoptado esa decision.

La Parte de importacion
podrd, a su discrecién, re-
querir una evaluacion del
riesgo para importaciones
subsiguientes.

las disposiciones reglamentarias
que deriven de esta Ley, cuando
considere como causas que:

|. Se presente un cambio en las
circunstancias de las activida-
des que puede infiuir en el resul-
tado del estudio de la evaluacion
de los posibles riesgos en el cual
se basé el permiso, o

ll. Se cuente con informacién
cientifica o técnica adicional que
pudiese modificar cualesquiera
condiciones, limitaciones o re-
quisitos del permiso.

Para el Notificador, es posible
solicitar una reconsideracion
de acuerdo a la figura de "re-
curso de revision":

Articulo 123.- Las resoluciones
definitivas dictadas en los pro-
cedimientos administrativos con
motivo de la aplicacion de esta
Ley, sus reglamentos y las nor-
mas que de ella deriven, podran
ser impugnadas por los afecta-
dos mediante el recurso de re-
visiéon, dentro de los quince dias
siguientes a la fecha de su noti-
ficacién, o ante las instancias ju-
risdiccionales competentes.

El recurso de revision se inter-
pondrd directamente ante la Se-
cretaria que emitié la resolucion
impugnada, quien, en su caso,
otorgard su admision, y el otor-
gamiento o la denegacién de la
suspension del acto recurrido,
turnando el recurso a su superior
jerarquico en la misma Secreta-
ria para su resolucion definitiva.

Articulo 124.- Por lo que se refie-
re a los demas trdmites relativos
a la substanciaciéon del recurso
de revision a que se refiere el
articulo anterior, se estard a lo

fundar y motivar las causas que
dieron origen al procedimiento;

Il. El titular del permiso o autori-
zacion contard con quince dias
hdbiles para manifestar lo que
a su derecho convenga y pre-
sentar cualquier elemento de
conviccion que tenga el carac-
ter de prueba;

lIl. Una vez recibidas las mani-
festaciones y pruebas del titular
del permiso o autorizaciéon, o
sin ellas, la Secretaria revisora
iniciard el proceso de evalua-
cién y confrontard la informa-
cién, a fin de emitir la resolucion
correspondiente;

IV. La resoluciéon que recaiga a
la revision del permiso o autori-
zacion podra:

a) Mantenerlo en los términos
en que fue otorgado;

b) Modificar las condiciones
bajo las cuales se otorgé;

c) Suspender sus efectos, o

d) Revocarlo, y

V. La Secretaria revisora conta-
rd con treinta dias hdbiles para
la emision de la resolucion res-
pectiva, la cual deberd ser he-
cha del conocimiento de las de-
mdas Secretarias y del titular del
permiso o autorizaciéon objeto
de la revision, salvo en el caso
del inciso a) de la fraccién IV
de este articulo, caso en el cual
sblo se la debe notificar al titular
del permiso o autorizacion.

Articulo 38.- Cuando el per-
miso haya sido otorgado por
la SAGARPA, y la SEMARNAT
cuente con nueva informacion
cientifica o técnica que permi-
ta establecer posibles riesgos al

dispuesto en el Titulo Sexto de
la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

medio ambiente y a la diversi-
dad biolégica, esta dependen-
cia lo hard del conocimiento de
la SAGARPA para que inicie el
procedimiento de revision a que
se refiere el articulo anterior.

Articulo 39.- Durante el proce-
so de evaluacién a que se refie-
re la fraccion Il del articulo 37
del presente Reglamento, la SE-
MARNAT revisard su dictamen,
con base en la nueva informa-
cién cientifica o técnica y, de ser
necesario, lo modificara. El dic-
tamen que emita la SEMARNAT
serd vinculante para la resolu-
cién del procedimiento de revi-
sion que realice la SAGARPA.

Articulo 40.- La revision de
permisos y autorizaciones que
practiquen las Secretarias com-
petentes y SALUD en sus respec-
tivos dmbitos de competencia
y en los términos de la Ley y de
este Reglamento, se realizard
con independencia de las me-
didas de seguridad o de urgente
aplicacion que pudieran deter-
minar las propias Secretarias
conforme al articulo 115 de la Ley.

EVALUACION DE RIESGO

Articulo 15 y Anexo lll.
Evaluacion de Riesgo.

1.

Las evaluaciones del ries-
go que se realicen en vir-
tud del presente Protoco-
lo se llevarédn a cabo con
arreglo a procedimientos
cientificos sélidos, de con-
formidad con el anexo Il
y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de
evaluacién del riesgo. Esas
evaluaciones del riesgo se
basarédn como minimo en

Estudio y Evaluacién del Riesgo.

Articulo 60.- La evaluacion del
riesgo es el proceso por el cual se
analizan caso por caso, con base
en estudios fundamentados cien-
tifica y técnicamente que debe-
ran elaborar los interesados, los
posibles riesgos o efectos que la
liberacion experimental al am-
biente de OGMs pueden causar
al medio ambiente y a la diversi-
dad biolégica, asi como a la sa-
nidad animal, vegetal y acuicola.
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la informacién facilitada de
conformidad con el articulo
8 y otras pruebas cientifi-
cas disponibles para deter-
minary evaluar los posibles
efectos adversos de los or-
ganismos vivos modifica-
dos para la conservacion
y la utilizacion sostenible
de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuen-
ta los riesgos para la salud
humana.

La Parte de importacion
velard porque se realicen
evaluaciones del riesgo
para adoptar decisiones
en virtud del articulo 10. La
Parte de importacion po-
drd requerir al exportador
que realice la evaluacion
del riesgo.

El notificador deberd hac-
erse cargo de los costos de
la evaluaciéon del riesgo si
asi lo requiere la Parte de
importacion.

Los posibles riesgos a la salud hu-
mana serdn materia de estudio
de riesgos para la obtencion de la
autorizacion del OGM de que se
trate, en los términos de esta Ley.

Articulo 61.- Para llevar a cabo el
estudio y la evaluacién del ries-
go, se deberdn observar los
siguientes lineamientos:

|. Deben realizarse caso por caso
de una forma transparente y ba-
sada en principios cientificos y
en el enfoque de precaucion, en
los términos de esta Ley, toman-
do en cuenta el asesoramiento
de expertos;

ll. Se realizardn en los campos
de especialidad relevantes;

lll. La falta de conocimiento o
consenso cientifico no se inter-
pretard 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 mi-
nima los posibles riesgos que se
impondrian por la liberaciéon de
los organismos hospederos no
modificados genéticamente o
de los organismos parentales,
cuando fueran liberados en ese
medio ambiente;

V. Se deberd considerar el orga-
nismo receptor, la modificaciéon
genética, incluyendo la cons-
truccion

genética y el método de inser-
cion, y el ambiente en el que se
pretende liberar el OGM, y

VI. La naturaleza y el nivel de de-
talle de la informacién que con-
tengan pueden variar de un caso

a otro, dependiendo del OGM de
que se trate, su uso previsto y el
probable ambiente receptor.

Articulo 62.- Las etapas basicas
a seguir en el estudio y la evalua-
cion del riesgo son las siguientes:

[. La identificacién de caracte-
risticas nuevas asociadas con el
OGM que pudieran tener posi-
bles
riesgos en la diversidad biologi-
ca;

ll. La evaluacion de que estos po-
sibles riesgos ocurran realmen-
te, teniendo en cuenta el nivel y
el tipo de exposicion del OGM;

[ll. La evaluaciéon de las conse-
cuencias si posibles riesgos ocu-
rrieran realmente;

IV. La estimacion del posible
riesgo global que represente
el OGM, basada en la evalua-
cion de la probabilidad de que
los posibles riesgos y las conse-
cuencias identificadas ocurran
realmente, y

V. La recomendacién sobre si los
posibles riesgos son aceptables
o manejables, o no lo son, inclu-
yendo la determinacién de es-
trategias para el manejo de esos
posibles riesgos.

Articulo 64.- El interesado podra
presentar de manera adicional
al estudio de los posibles riesgos,
otros estudios o consideraciones
en los que se analicen tanto la
contribucion del OGM a la solu-
cion de problemas ambientales,
sociales, productivos o de otra
indole, las consideraciones so-
cioeconémicas que existan res-
pecto de la liberacion de OGMs
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al ambiente, como una evalua-
cion de los riesgos de las opcio-
nes tecnologicas alternas para
contender con la problematica
especifica para la cual el OGM
fue disefado. Estos andlisis de-
berdn estar sustentados en evi-
dencias cientificas y técnicas, en
los antecedentes sobre uso, pro-
duccién y consumo, y podran ser
considerados por las Secretarias
competentes como elementos
adicionales para decidir sobre la
liberacion experimental al am-
biente, y consecuentes libera-
ciones al ambiente en programa
piloto y comercial, respectiva-
mente, del OGM de que se trate.

Articulo 65.- Las caracteristi-
cas y requisitos de los estudios
de evaluacion de los posibles
riesgos, se estableceran en las
normas oficiales mexicanas que
deriven de esta Ley.

GESTION DE RIESGO

Articulo 16.
Gestion de Riesgo

1.

Las Partes, teniendo en
cuenta el inciso g) del arti-
culo 8 del Convenio, esta-
blecerdn y  mantendran
mecanismos, medidas y es-
trategias adecuadas para
regular, gestionary controlar
los riesgos determinados con
arreglo a las disposiciones
sobre evaluaciéon del riesgo
del presente Protocolo rela-
cionados con la utilizacion,
la manipulacién y el movi-
miento transfronterizo de or-
ganismos vivos modificados.

Se impondrdn medidas
basadas en la evaluacion
del riesgo en la medida

Inspeccion y Vigilancia y Medi-
das de Seguridad o de Urgente
Aplicacién.

Inspeccion y Vigilancia.

Articulo 113.- Para verificar vy
comprobar el cumplimiento de
esta Ley, sus reglamentos y las
normas oficiales mexicanas que
de ella deriven, las Secretarias
competentes podran realizar
por conducto de personal debi-
damente autorizado, los actos
de inspeccién y vigilancia que
consideren necesarios, por con-
ducto de las Unidades Adminis-
trativas facultadas legalmente
para ello, conforme a esta Ley.

Articulo 114.- Por lo que hace a

Articulo 59. En caso de la li-
beracion accidental, los per-
misionarios o quienes realicen
actividades de utilizacion confi-
nada deberdn comunicar dicha
situaciéon a la Secretaria que
expidi6 el permiso o a la cual se
presentd el aviso, dentro de las
veinticuatro horas siguientes a
que se tenga conocimiento de la
misma. Las Secretarias compe-
tentes estableceran en el per-
miso el medio a través del cual
el permisionario deberd realizar
esta comunicacion, y en los for-
matos de los avisos a que se re-
fiere el articulo 72 de la Ley.

Inmediatamente después de to-
mar conocimiento de la libera-
cidn accidental, la Secretaria que

necesaria para evitar efec-
tos adversos de los organ-
ismos vivos modificados
en la conservacion y la
utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, te-
niendo también en cuenta
los riesgos para la salud
humana, en el territorio de
la Parte de importacion.

3. Cada Parte tomard las
medidas oportunas para
prevenir los movimientos
transfronterizos  involun-
tarios de organismos vivos
modificados, incluidas me-
didas como la exigencia de
que se realice una evalu-
acion del riesgo antes de
la primera liberacion de un
organismo vivo modificado.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto
en el parrafo 2 supra, cada
Parte tratard de asegurar
que cualquier organismo vivo
modificado, ya sea importa-
do o desarrollado en el pais,
haya pasado por un periodo
de observacién apropiado a
su ciclo vital o a su tiempo de
generacion antes de que se le
dé su uso previsto.

5. Las Partes cooperardan con
miras a:

a) Determinar los organis-
mos vivos modificados o
los rasgos especificos de
organismos vivos modi-
ficados que puedan ten-
er efectos adversos para
la conservacion y la uti-
lizacion sostenible de la
diversidad biologica, te-
niendo también en cuenta
los riesgos para la salud
humana; y

los requisitos y formalidades que
deben observarse en la realiza-
cion de visitas de inspeccion y
vigilancia, son aplicables suple-
toriamente a este Capitulo las
disposiciones del Capitulo Deci-
moprimero del Titulo Tercero de
la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo. En materia de
restauraciéon o compensacion
de danos al medio ambiente o
a la diversidad biolégica, podra
ser aplicable lo dispuesto en el
segundo parrafo del articulo
168 de la Ley General del Equili-
brio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente.

Medidas de Seguridad o de
Urgente Aplicacion.

Articulo 115.- Las Secretarias,
en el dmbito de su competencia
conforme a esta Ley, ordenardn
alguna o algunas de las medidas
que se establecen en este articu-
lo, en caso de que en la realiza-
cion de actividades con OGMs
se presente lo siguiente:

|. Surjan riesgos no previstos ori-
ginalmente, que pudieran causar
dafios o efectos adversos y signi-
ficativos a la salud humana o ala
diversidad biolégica o a la sani-
dad animal, vegetal o acuicola;
l. Se causen dafios o efectos ad-
versos Y significativos a la salud
humana o a la diversidad biol6-
gica o a la sanidad animal, ve-
getal o acuicola, o

lll. Se liberen accidentalmente
OGMs no permitidos y/o no au-
torizados al ambiente.

En estos casos, las medidas po-
dran ser las siguientes:

A. Clausura temporal, parcial o
total, de los lugares y/o de las

expidié el permiso o recibid el
aviso deberd informar a las otras
Secretarias sobre el accidente
ocurrido y los riesgos o afecta-
ciones que pudieran producirse
o se hayan producido a la salud
humana, al medio ambiente, la
diversidad biolégica o la sanidad
animal, vegetal o acuicola. Estas
dependencias podrdn imponer
en su dmbito de competencia las
medidas de seguridad o de ur-
gente aplicacion que consideren
necesarias para contender con
dicha situacion.

Adicionalmente a la comunica-
cién sefalada en el primer pa-
rrafo de este articulo, dentro de
los tres dias hdbiles siguientes a
que haya tenido conocimiento de
la situacion descrita en el parrafo
anterior, el permisionario o quien
realice actividades de utilizacion
confinada deberd presentar un
aviso por escrito a la Secretaria
que le expidié el permiso o reci-
bio el permiso, que contendra:

|. Datos de identificacion del
permiso o del aviso;

Il. El poligono donde ocurrid la li-
beracién accidental, ubicado en
coordenadas UTM;

lll. Circunstancias y fecha esti-
mada de la liberacién accidental;

V. Cantidades estimadas del
OGM que fue liberado acciden-
talmente;

V. Informacién de que disponga
el permisionario o quien realice
actividades de utilizacion confi-
nada sobre los posibles efectos
adversos para la diversidad
biologica y la salud humana;
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b) Adoptar las medidas ade-
cuadas para el tratamien-
to de esos organismos vi-
vos modificados o rasgos
especificos.

instalaciones en que se manejen
o almacenen OGMs o se desa-
rrollen las actividades que den
lugar a los supuestos que origi-
nan la imposiciéon de la medida;

B. El aseguramiento precautorio
de OGMs, ademds de los bienes,
vehiculos, utensilios e instru-
mentos directamente relaciona-
dos con la accién u omisiéon que
da lugar a la medida;

C. La suspension temporal, total
o parcial, de la actividad que mo-
tive la imposicion de la medida;

D. La repatriaciéon de OGMs a su
pais de origen;

E. La realizaciéon de las acciones
y medidas necesarias para evi-
tar que se continGen presentan-
do los supuestos que motiven la
imposicion de la medida, y

F. La destruccion de OGMs de
que se trate, a costa del inte-
resado, para lo cual se debera
atender lo siguiente:

a) Procederd Unicamente en
caso de que los riesgos o dafios
sean graves o irreparables, y
s6lo mediante la imposicion de
esta medida sea posible evitar,
atenuar o mitigar los riesgos o
dafos que la motivaron;

b) Para determinar la imposi-
cién de la medida, la Secretaria
competente deberd emitir un
dictamen, sustentado técnica
y cientificamente, mediante el
cual se justifique la procedencia
de la destruccion del OGM de
que se trate, debiéndolo hacer
del conocimiento del interesa-
do, para que éste dentro de los
cinco dias siguientes exponga lo
que a su derecho convengay, en

VI. Medidas de atencién y con-
trol de riesgo que aplicod y apli-
card el permisionario o quien
realice actividades de utiliza-
cién confinada, y

VII. Nombre y teléfono de la per-
sona que fungird como punto
de contacto.

Articulo 60. Las Secretarias, en
su dmbito de competencia, po-
dran ordenar alguna o algunas
de las medidas de seguridad o de
urgente aplicacién previstas en el
articulo 115 de la Ley. Una vez re-
cibida el acta de inspeccion por
la autoridad ordenadora de los
actos de inspeccion vy vigilancia,
mediante notificacién personal o
por correo certificado con acuse
de recibo, requerira al interesado
que ejecute, por su cuenta y cos-
to, las medidas de seguridad o
de urgente aplicacion que proce-
dan, sefalando los plazos para
su cumplimiento.

Articulo 61. Cuando se impon-
ga como medida de seguridad
la repatriaciéon, el interesado
deberd cubrir los costos de la
misma, pudiendo trasladar los
gastos en que incurrid en contra
del responsable de la infraccion.

Articulo 62. Si como resultado
de una visita de inspeccion y
vigilancia, se ordena la imposi-
cion de medidas de seguridad
o de urgente aplicacion, el ins-
peccionado deberd notificar
a la Secretaria competente el
cumplimiento de cada una, en
un término de cinco dias hdbiles
contados a partir de la fecha de
vencimiento del plazo conce-
dido para la ejecucion de cada
una de ellas.

su caso, aporte las pruebas con
que cuente, y

c) En tanto la Secretaria compe-
tente dicta la resolucion que pro-
ceda, podrd ordenar, de manera
previa, el aseguramiento pre-
cautorio de los OGMs, pudiéndo-
lo llevar a cabo la propia Secre-
taria o a través del interesado.

Asimismo, la Secretaria com-
petente que imponga las me-
didas a que se refiere este ar-
ticulo podrd promover ante las
otras Secretarias competentes,
la ejecucion de alguna o algunas
medidas que se establezcan en
otros ordenamientos.

Articulo 116.- Cuando las Secre-
tarias competentes ordenen al-
guna de las medidas previstas en
el articulo anterior, indicaran al
interesado las acciones que debe
llevar a cabo para subsanar las
irregularidades que motivaron la
imposicion de dichas medidas,
asi como los plazos para su reali-
zacion, a fin de que una vez cum-
plidas éstas, se ordene el retiro
de las medidas impuestas.
Sielinteresado se rehusare a llevar
a cabo las acciones para subsanar
las irregularidades que motivaron
la imposicion de la o las medidas
de que se trate, la Secretaria que
las haya impuesto las realizard in-
mediatamente, con cargo total al
interesado renuente.

En el caso en que el interesado
realice las medidas de seguridad
o de urgente aplicacion o subsane
las irregularidades en que hubiere
incurrido, previamente a que la
Secretaria competente imponga
alguna o algunas de las sanciones
establecidas en esta Ley, dicha
Secretaria deberd considerar tal
situaciéon como atenuante de la
infraccion cometida.

Articulo 63. Cuando la Se-
cretaria competente empla-
ce al presunto infractor y éste
comparezca mediante escrito
aceptando las irregularidades
circunstanciadas en el acta de
inspeccioén, la Secretaria proce-
derd, dentro de los veinte dias
habiles siguientes, a dictar la
resolucion respectiva.

Articulo 64. La resolucién ad-
ministrativa que se dicte, se-
Aalard, ademds de las infrac-
ciones y sanciones, las medidas
que deberan llevarse a cabo
para corregir las deficiencias
o irregularidades observadas
durante la inspeccion y el plazo
otorgado para cumplirlas, en
los términos de la Ley.
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Articulo 117.- En caso de libera-
ciones accidentales de OGMs
que se verifiquen en el territorio
nacional, y que pudieran tener
efectos adversos significativos
a la diversidad biolégica o a la
salud humana de otro pais, la
Secretaria competente notifica-
rd tal situacion a la autoridad
correspondiente del pais que
pudiera resultar afectado por
dicha liberacién.

Dicha notificaciéon deberd incluir:

. Informaciéon sobre las cantidades
estimadas y las caracteristicas y/o
rasgos importantes del OGM;

[l. Informacién sobre las circuns-
tancias y la fecha estimada de la
liberacion accidental, asi como
el uso que tiene el OGM en el te-
rritorio nacional;

lIl. Informacién disponible sobre
los posibles efectos adversos
para la diversidad biologica y la
salud humana;

IV. Informacion disponible sobre
las posibles medidas de regula-
cion, atencién y control del riesgo, y

V. Un punto de contacto para ob-
tener informacion adicional.

Sin perjuicio de lo anterior, las
Secretarias, en el dmbito de sus
competencias conforme a esta
Ley, realizaran las acciones vy
medidas necesarias para redu-
cir al minimo cualquier riesgo o
efecto adverso que los OGMs li-
berados accidentalmente pudie-
ran ocasionar. Dichas acciones y
medidas serdn ordenadas por las
Secretarias a quien haya ocasio-
nado la liberacién accidental de
OGMs al ambiente, quien deberd

cumplirlas de manera inmediata.
En caso contrario, las Secretarias
procederdn conforme a lo esta-
blecido en el segundo parrafo del
articulo anterior.

Articulo 118.- Son aplicables su-
pletoriamente a este Capitulo
las disposiciones del Capitulo
Unico del Titulo Quinto de la Ley
Federal de Procedimiento Admi-
nistrativo, excepto para lo dis-
puesto en el articulo anterior.

Pregunta 30.
{Ha establecido su pais un mecanismo para tomar decisiones relativas al primer movimiento trans-
fronterizo intencional de OVMs destinados a la introduccion deliberada en el medio ambiente?

Si.

De conformidad con la LBOGM las autoridades actuan mediante un mecanismo de toma de
decisiones coordinadas para la emision de permisos de liberacién al medio ambiente. Este
se realiza en un esquema de trabajo “caso por caso” y “paso por paso” para recibir y eva-
luar solicitudes de permisos de liberacion al ambiente, para las etapas experimental, piloto
y comercial. En todos los casos, el promovente debe presentar una solicitud junto con los
requisitos que establece el Reglamento de la LBOGM en sus articulos 16,17 y 18, ya sea que
la liberacion al ambiente involucre uno o mas OGMs, o bien que incluya la importacion para
llevar a cabo esa actividad (articulos 32 a 59, LBOGM).

Pregunta 31.
Si su respuesta a la pregunta 30 es Si, {se aplica también el mecanismo a casos de introduccion de-

liberada de OVMs en el medio ambiente que no han sido objeto de un movimiento transfronterizo?

Si.

Se hace la precision en la seccion de texto abierto del informe (pregunta 46), que la introduc-
cion deliberada de OGMs al ambiente en territorio nacional esta sujeta a las disposiciones de
la LBOGM, teniendo particular consideracion en aquellos casos en que aplica lo establecido
para zonas restringidas (articulos 86-90: Centros de origen y de diversidad genética, areas
naturales protegidas y zonas libres de OGMSs). De igual manera, se mencionan los criterios
para establecer los centros de origen y se indican las medidas previstas para la proteccion
del maiz, incluidas en el Anexo |ll del “Acuerdo por el que se determinan centros de origen
y centros de diversidad genética de maiz”, detallando las disposiciones correspondientes al
articulo 88 de la LBOGM.
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Pregunta 32.

{Ha establecido su pais requisitos legales para que los exportadores bajo su jurisdicciéon notifiquen
por escrito a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion antes del movimiento
transfronterizo intencional de un OVM, comprendido en el dmbito del procedimiento de Acuerdo

Fundamentado Previo?

Si, hasta cierto punto.

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados establece en su articulo
72 la obligacion de los interesados en exportar OGMs que se destinen a su liberacion al am-
biente en otros paises, de notificar, de conformidad con las disposiciones de ley y de los re-
querimientos de las autoridades competentes del pais de destino, siempre que los tratados
y acuerdos internacionales para tal efecto indiquen este requisito.

Se respondid que Si, hasta cierto punto porque la LBOGM establece provisiones para la ex-
portacion de OGMs de acuerdo al Protocolo de Cartagena en su articulo 72, Capitulo VIII, en
donde hace referencia a la exportacion de OGMs que se destinen a su liberacion al ambiente
en otros paises:

LBOGM

Articulo 72. Los interesados en exportar OGMs que se destinen a su liberacion al am-
biente en otros paises, notificardn por si, conforme se determine en las disposiciones
reglamentarias que deriven de esta Ley, su intencion de exportar dichos organismos,
a las autoridades competentes del pais respectivo. Dicha notificacion sélo se realizard
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 exportacion
al pais de que se trate. La informacion que el interesado adjunte a la notificacion a que
se refiere este articulo, deberd ser exacta, fidedigna y ajustada a lo que establezcan
dichos tratados y acuerdos internacionales.

Reglamento de la LBOGM
Atrticulo 42. La notificacion a que se refiere el articulo 72 de la Ley deberd realizarse
por escrito, cumpliendo con los requisitos establecidos en los tratados y acuerdos in-
ternacionales de los que México sea parte, asi como los que exijan las autoridades del
pais de destino de los OGMs.

En una busqueda dentro del Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP) de
la SAGARPA, el cual registra los datos de produccidn agropecuaria nacional, no se observan
datos de exportacion de cultivos GM. Asimismo, una consulta al Sistema de Informaciéon
Arancelaria Via Internet (SIAVI) de la Secretaria de Economia, que incluye datos de comercio
exterior, no refleja informaciéon adicional de interés.

Se reporta que, de conformidad con la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, existe un trdmite con nombre “Aviso para la Exportacion de Organismos Ge-

néticamente Modificados (OGMS) que se destinen a su liberacion al ambiente en otro pais,
inscrito en el Registro Federal de Tramites y Servicios a cargo de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria”, mismo al que se hace referencia en cada permiso de liberacion, como
a continuacion se muestra:

“Con fundamento en lo establecido en los articulos 72 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y 42 de su Reglamento, en caso de exporta-
cion, el Promovente debera notificar por escrito a la DGIAAP con base al tramite SE-
NASICA-04-025 inscrito en el RFTS de la COFEMER 10 dias previos a que esto ocurra,
cumpliendo con los requisitos establecidos en los tratados y acuerdos internacionales
de los que México sea patrte, asi como los que exijan las autoridades del pais de desti-
no de los Organismos Genéticamente Modificados.”

PROPUESTA PARA ATENDER LINEAMIENTOS DE EXPORTACION DE OGMs

Para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 7, 8, 9, 10 y 11 del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, 72 de la LBOGM y 42 del RLBOGM, la autori-
dad competente deberd notificar al exportador la obligacion de contar con avisos, permisos
y autorizaciones nacionales previas a la exportacion. Adicionalmente, deberd cerciorarse de
que el OGM de que se trate esté permitido para su liberaciéon al ambiente o consumo, segln
sea el caso, en el pais de destino, debiendo sujetarse a los requisitos exigidos por éste. (Se
requiere: 1. Identificar exportadores de OVMs, hacer de su conocimiento la obligacién de no-
tificar por escrito a los importadores que se trata de un OVM, solicitar se reporte a la SAGAR-
PA las notificaciones llevadas a cabo, asi como los movimientos de exportaciéon, al menos el
primero, para caso de siembra intencional).

Pregunta 33.
{Ha establecido su pais requisitos legales en cuanto a la exactitud de la informacién que figura en la

notificacion?

Si.

Se reporta que proporcionar datos fidedignos es un compromiso legal. El formato para la
recepcion de las solicitudes de permiso de liberacion al ambiente de organismos genética-
mente modificados, contiene la siguiente leyenda: “Bajo protesta de decir verdad, manifiesto
que la informacioén proporcionada es veridica y que los documentos que acompanan a esta
solicitud son auténticos. Asimismo, manifiesto que mientras no informe mi cambio de domi-
cilio, estoy de acuerdo en que todas las notificaciones se me realicen en el domicilio senalado
en esta solicitud”, misma que debe ser firmada de forma autégrafa por el interesado. En este
sentido, es de resaltar que para el caso de que alguna persona entregue informacion falsa a
la autoridad, ésta se hara acreedora a las penas contempladas en el Cédigo Penal Federal.

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados establece en su articulo
34, fraccion I, que la autoridad competente podr3, al emitir su resolucion, negar el permiso
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cuando la solicitud no cumpla con los requisitos para su otorgamiento, establecidos en la
ley o en las NOMSs respectivas, o cuando la informacion proporcionada por el interesado sea
falsa, esté incompleta o sea insuficiente.

Pregunta 34.
{Ha recibido su pais alguna vez una solicitud/notificaciéon relativa a movimientos transfronterizos
intencionales de OVMs para su introducciéon deliberada en el medio ambiente?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.4 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.1. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.
Porcentaje de Partes que han recibido notiflcaciones de conformidad con el Articulo 8 del Protocolo o
con la legislacién nacional apropiada.

Si.

Se han recibido solicitudes para la liberaciéon de OVMs incluyendo su importacion, las cuales
se procesan de conformidad con el marco normativo nacional. Para referencia, la informacion
especifica puede consultarse en la pagina electrénica de la CIBIOGEM, en el Registro Nacio-
nal de Bioseguridad:
http://www.conacyt.mx/cibiogem/index.php/sistema-nacional-de-informacion/registro-na-
cional-bioseguridad-ogms

Pregunta 35.
¢{Ha tomado su pais alguna vez una decision sobre una solicitud/notificacion relativa a movimientos
transfronterizos intencionales de OVMs para su introduccién deliberada en el medio ambiente?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.1. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.
Porcentaje de Partes que han adoptado importantes decisiones de conformidad con el Articulo 10 del
Protocolo o con la legislacién nacional apropiada.

Si.

Las autoridades nacionales competentes han tomado decision respecto a 746 solicitudes de
permiso de liberaciéon al ambiente en el periodo 2005 a 2015, como se muestra en el grafico
de la Figura 4.

Figura 4. Solicitudes de permisos de liberacidon al ambiente de 2005 a 20I5.

HISTORIAL DEL TOTAL DE SOLICITUDES DE PERMISOS DE LIBERACION
REALIZADAS DE 2005-2015

2005 2006 200y 20OBude2005+R&MMsos 20kT==N2@dRvas 2013 2014 2015

Fuente: Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs, Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM (2015).

Por otra parte, para el caso de importaciones de OGMs que se destinan al consumo humano
O procesamiento, la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS, ha autorizado hasta el 30
de septiembre de 2015 un total de 146 eventos, como se indica en la Tabla 8.

Tabla 8. Organismos genéticamente modificados que han sido autorizados para consumo
humano o procesamiento.

CULTIVO NUmero de eventos
Autorizados

Tomate 3

Papa 3

Alfalfa 4

Remolacha 1

Arroz 1

Maiz 70

Algodén 33

Soya 22

Canola 9

Total 146

Fuente : COFEPRIS, 2015: http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/OGMS/Lista.aspx
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Pregunta 36.
¢Para cudntos OVMs ha sido aprobada hasta la fecha la importacién en su pais para su introduccién
deliberada en el medio ambiente?

RESPUESTA 3IN: Mas de 10.

ELEMENTOS INFORMATIVOS:

Con base en los datos del Registro Nacional de Bioseguridad de los OGMs se informa que
durante el periodo que abarca el Tercer Informe Nacional, se aprobaron 157 permisos para la
liberacion al ambiente, con importacion del OGM, en las siguientes categorias: etapa expe-
rimental (88), programa piloto (62) y etapa comercial (7), como se muestra en la Tabla 9y en
la Figura 5.

Tabla 9. Numero de permisos de liberacion que implicaron la importacion del OGM previo a
su liberacién al ambiente.

Tipo de permiso de
liberacién

Del 1 de septiembre de
2007 al 31 de agosto de
201

Del 1 de septiembre de
2011 al 30 de septiembre
de 2015

Experimental 224 88
Piloto 47 62
Comercial 3 7

Total de permisos con | 274 157

importaciéon de OGM

El SENASICA, en su calidad de autoridad que emite los permisos de liberacion al ambiente
para cultivos genéticamente modificados, reporté el niumero total de resoluciones durante el
periodo de informe, en el que se incluyen tanto aquellos permisos con importaciéon de OVMs
que fueron favorables (157), como las resoluciones negativas (35). Del 1 de septiembre de 2011
al 30 de septiembre de 2015, se dieron 192 resoluciones sobre permisos de importacion y
liberacion al ambiente de OVMs; 121 en etapa de liberacién experimental, 62 en programa pi-
loto y 9 en liberaciéon comercial. Los cultivos permitidos fueron: algodén, maiz, soya y alfalfa.
Se indican los detalles en la Tabla 10.
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Figura 5. Permisos para la liberacién al ambiente, con importacién del OGM otorgados en el
periodo del 1 de septiembre de 2011, al 30 de septiembre de 2015. Fuente: Registro Nacional
de los Organismos Genéticamente Modificados, CIBIOGEM (2015) http://www.conacyt.mx/ci-
biogem/index.php/sistema-nacional-de-informacion/registro-nacional-bioseguridad-ogms
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Tabla 10. Registro de Permisos de liberacion al ambiente para cultivos genéticamente modi- Figura 6. Decisiones compartidas por las [Partes en el Protocolo de Cartagena respecto a la
ficados por el periodo que abarca los ultimos dos Informes Nacionales (del 1 de septiembre liberacion de OGMs al ambiente.
2011 al 30 de septiembre 2015).

A. Permisos de liberacion emitidos por etapa de liberaciény ano. Decisiones de las Partes u otra comunicacion relacionada
presentada en el CIISB

Ano de emision 2011* |2012 |2013 |2014 |2015 |Total ALEMANIA NS 30
ARGENTINA* TN /4
Experimental 37 48 14 10 12 121 AUSTRALIA* NS 35
BELGICA ™ 5
Piloto 7 27 9 11 8 62 souvia ' 0

BRASIL | 45
: CANADA* TS 4
Comercial 4 0] 5 (0] 0] Q coLovpla M | 73
Corea MY 142

Total 48 75 28 21 20 Ecuabor ' 0
egirto ' 0
192 Espafa M 1 ¢

FILIPINAS e 69

FRANCIA ' O
HoLanDA § 2
*A partir del 1 de septiembre. iNDia W 5
iTaua ¥ 1
jap6N TS 100
KEnia 01
Lisano ' 0
LuTuania ' 0
MALASIA TS 19

Gran Total:

B. Permisos de liberacion emitidos por cultivo y ano.

ARo de emisidn 2011* (2012 2013 |2014 2015 Total

MEXICO ’ 205
NORUEGA ® 4
Maiz 36 51 2 (0] 0] 89 NUEVA ZELANDA SHEEED 79
SUDAFRICA TS 25
Algodén 12 23 25 18 19 Q7 5 - 100 150 200 280
Soya 0] 1 1 2 1 5
Alfalfa (0] 0 (0] 1 0] 1

Pregunta 37.
Total 48 75 28 21 20 ¢{Cudntos OVMs no importados han sido aprobados en su pais hasta la fecha para su introduccion
deliberada en el medio ambiente?

Gran Total: |192

Mas de 10.
*A partir del 1 de septiembre.

Se reporta que existieron 24 decisiones favorables para OGMs no importados conforme a

México actualiza periddicamente en el CIISB la informacién correspondiente a las decisiones los datos del registro nacional. Esta categoria se trata principalmente de OGMs desarrolla-
que toman las autoridades nacionales competentes al respecto, asi como otra comunicacion dos por Centros e Institutos de Investigacion Publica al interior del pais. Para el periodo que
relacionada, de manera que al 30 de septiembre de 2015 se tenia un total de 205 registros, abarca el informe sélo se tuvo un permiso para liberacion al ambiente en etapa comercial,
como se indica en la figura 6. que no llega a incurrir en el ambito transfronterizo; la promovente fue una empresa privada

en este caso.
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Figura 7. Permisos de liberacién que no incurrieron en el ambito transfronterizo.

NUMERO DE PERMISOS DE LIBERACION POR ETAPA SIN
IMPORTACION DEL OGM
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TOTAL DE PERMISOS DE LIBERACION AL AMBIENTE SIN IMPORTACION DE OGM

Tabla 11. Solicitudes de liberacion al ambiente 2011- 2015.

Afo de ingreso 2011 2012 2013 2014 2015 Total
Experimental 23 41 46 15 4 129
Piloto 18 36 33 16 8 111
Comercial 0 13 14 4 2 33
Total 41 90 93 35 14

Gran Total: 273

Ao de ingreso 2011 2012 2013 2014 2015 Total
Maiz 22 62 61 4 0 149
Algodoén 17 27 28 30 13 115
Soya 2 1 3 1 0 7
Alfalfa 0 0 1 0 1 2
Total 41 90 93 35 14

Gran Total: 273

Tipo de permiso de

Del 1 de septiembre de

Del 1 de septiembre de

liberacién 2007 al 31 de agosto de 2011 al 30 de septiembre
201 de 2015

Experimental 23 23

Piloto (0] 0]

Comercial (0] 1

Total de permisos sin 23 24

importacion de OGM

* Nota: Las 273 solicitudes incluyen, ademas de las 192 que se dictaminaron favorables (reportadas en la pre-
gunta 36), aquellas solicitudes que no fueron integradas de acuerdo al articulo 8 del Reglamento de la LBOGMy
las solicitudes de maiz a las que, derivado de la medida precautoria decretada en el juicio ordinario civil federal
321, no se les dio gestidn, en acato a la orden del juez. Se informa que durante el mismo periodo ingresaron 24

solicitudes de permiso de liberacién al ambiente sin importacion (19 de trigo, 3 de limén, 1 de frijol y 1 de soya).

Pregunta 38.

En el actual periodo de presentacion de informes, écudntas solicitudes/notificaciones ha recibido en
su pais en relacién con movimientos transfronterizos intencionales de OVMs para su introduccion
deliberada en el medio ambiente?

Pregunta 39.

En el actual periodo de presentacién de informes, écudntas decisiones ha tomado su pais en rela-
cién con movimientos transfronterizos intencionales de OVMs para su introduccién deliberada en el
medio ambiente?

Mas de 10.

En el periodo que va del 1 de septiembre de 2011 al 30 de septiembre de 2015, ingresaron un total
de 273 solicitudes™ de permiso de liberacion al ambiente, incluyendo aquellas que requirieron de
la importacion del OVM: 129 en etapa de liberacién experimental, 111 en programa piloto y 33 en
etapa comercial, para cultivos de maiz, algodén, soya y alfalfa, como se muestra a continuacion:

Mas de 10.

En la Figura 8 se muestra para el Segundo y Tercer periodo de informe, el nimero de resolu-
ciones tomadas por la autoridad respecto a permisos de liberacion al ambiente con importa-
cion del OGM, a partir de los datos del Registro Nacional. El detalle se desglosa en la Tabla 12.
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Tabla 12. Numero de resoluciones tomadas en el pais en relacion con movimientos transfron-

terizos intencionales de OVMs para su introduccion deliberada en el medio ambiente.

Estado de la Solicitud
del permiso

Del 1 de septiembre de
2007 al 31 de agosto de

Del 1 de septiembre de
2011 al 30 de septiembre

201 de 2015
Con permiso de 285 157
liberacion
Con resolucion negativa 36 35
Total de decisiones 321 192*

sobre permisos con
importacion de OGM

*Considerar que en la tabla no se incluyen 105 solicitudes recibidas que aun estaban en proceso de analisis de
riesgo, ya que aun no contaban con decision, ni aquellas no integradas. El total al considerarlas ascenderia a

297 solicitudes (192 y 105 = 297).

Figura 8. Numero de resoluciones tomadas en el pais en relacion a movimientos transfronte-
rizos intencionales de OGMs, para su introduccion deliberada en el medio ambiente.
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Pregunta 40.

Por referencia a las decisiones tomadas sobre movimientos transfronterizos intencionales de OVMs
para su introducciéon deliberada en el medio ambiente, éha recibido su pais notificaciéon de las Par-
tes de exportacion y de los exportadores antes del movimiento transfronterizo?

RESPUESTA 3IN: Si, siempre.

ELEMENTOS INFORMATIVOS:

Las solicitudes de permiso de liberacion intencional al ambiente vienen del promovente,
quien presenta a las autoridades el expediente correspondiente para ser procesado, evalua-
do y dictaminado para una toma de decision.

Pregunta 41.
{Se incluia en las notificaciones informacién completa (como minimo la informacién especificada en
el Anexo | del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia)?

RESPUESTA 3IN: Si, siempre.

ELEMENTOS INFORMATIVOS:

Si, el notificador debe proporcionar la informacion a que hacen referencia los articulos 16, 17,
18 y 19 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifica-
dos, segun la modalidad de liberacién que corresponda; y en los casos en que la solicitud se
encuentre incompleta, la autoridad competente previene al interesado —en un plazo que no
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excede a los diez dias habiles, para que éste, dentro de los proximos veinte dias habiles pos-
teriores a que reciba la prevencion, remita la informacion solicitada. Si transcurrido el plazo
no se desahoga la prevencion, el tramite es desechado.

Asimismo, dentro de los veinte dias posteriores a la admision de la solicitud integrada, la autoridad
podra requerir informacion adicional, con fundamento en el articulo 63 de la Ley de Bioseguridad.

Pregunta 42.
¢{Ha acusado recibo su pais al notificador de las notificaciones en un plazo de 90 dias desde su
recibo?

Si, siempre.

El mismo dia que el interesado presenta su solicitud ante la autoridad, ésta le acusa de reci-
bido de acuerdo a la fraccién | del articulo 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Adminis-
trativo, que a la letra dice:

“Articulo 15-A.- Salvo que en otra disposicion legal o administrativa de cardcter gene-
ral se disponga otra cosa respecto de algun tramite:

I. Los tramites deberdn presentarse solamente en original, Yy sus anexos, en copia sim-
ple, en un tanto. Si el interesado requiere que se le acuse recibo, deberd adjuntar una
copia para ese efecto”.

Pregunta 43.

¢Ha informado su pais tanto al notificador como al CIISB acerca de su decision?

Si, siempre. Solo en algunos casos al CIISB.

De acuerdo a lo establecido en el articulo 20 del RLBOGM, la secretaria competente resuelve
al notificador su solicitud dentro de los seis meses para liberacién experimental, tres meses
en liberacion en programa piloto y cuatro meses para liberacion comercial, contados a partir
del dia siguiente a que la solicitud sea admitida. En todos los casos, sea resolucion positiva
0 negativa, se ha informado sobre la decision definitiva al notificador.

Pregunta 44.
¢{Qué porcentaje de las decisiones de su pais queda comprendida en las siguientes categorias?

[0%] Aprobar la importacion sin condiciones

[84%] Aprobar la importacion con condiciones

[16%] Prohibir la importacion

[71%] Pedir mas informacion

[0%] Prorrogar el periodo para la comunicacion de la decision

De las 229 resoluciones emitidas en el periodo a reportar, se otorgaron 192 permisos con
condicionantes, 37 resoluciones negativas y a 163 de las solicitudes se les requirio informa-
cion. (Los datos fueron proporcionados por la Autoridad Competente).

Pregunta 45.
En los casos en los que su pais aprobdé una importaciéon con condiciones o prohibié una importacion,
{expuso los motivos en los que se basaban sus decisiones al notificador y al CIISB?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimento del Protocolo.
3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

Si, siempre.

Las resoluciones a las solicitudes de permiso de importacion y liberacion al ambiente estan
fundadas y motivadas, como todo acto de autoridad, siendo el resultado del analisis de la
informacion y documentacion aportada por el interesado, el dictamen de bioseguridad y las
opiniones que hubieran expedido las Secretarias a las que les corresponde emitirlos.

En este sentido, de acuerdo al articulo 34 de la LBOGM, la secretaria que le corresponda re-
solver la solicitud podra:

|. Expedirel permiso (..) pudiendo establecer medidas de monitoreo, control, preven-
cion y seguridad adicionales a las que fueron propuestas por el interesado en la
solicitud del permiso, o

Il. Negar el permiso en los siguientes casos:

A) Cuando la solicitud no cumpla con lo establecido en la Ley de Bioseguridad y su
Reglamento como requisitos para el otorgamiento del permiso;

B) Cuando la informacion 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 (..) concluya que los riesgos que pudieran presentar los OGMs de que
se trate, afectaran negativamente a la salud humana o a la diversidad biolégica,
o0 a la sanidad animal, vegetal o acuicola, pudiéndoles causar danos graves o
irreversibles.

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados establece, en su arti-
culo 34, que la autoridad competente debera expedir su resolucion debidamente fundada
y motivada, una vez analizada la informacién y documentacién aportados por el solicitante,
asi como el dictamen u opinion expedido por las secretarias a quienes corresponda emitir-
los y, cuando proceda, la autorizacion que expida la Secretaria de Salud. En consecuencia,
la autoridad podra expedir el permiso, pudiendo establecer medidas de monitoreo, control,
prevencion y seguridad adicionales, o, en su caso, hegar el permiso.
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Pregunta 46.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacién de los articulos 7 a 10.

Se hacen las siguientes aclaraciones para las diferentes preguntas que se indican, dentro de esta
seccion:

Respecto a la pregunta 31, sobre si se aplica el mecanismo de decision a OGMs que no han sido
objeto de movimiento transfronterizo, el marco regulatorio nacional establece en la Ley de Biose-
guridad de Organismos Genéticamente Modificados -entre otros-, que las dreas geograficas que
corresponden a zonas centro de origen y de diversidad genética, estan restringidas para llevar a
cabo la liberacion de OGMs de los que México es centro de origen. Dicha prevision se instrumenta
actualmente para el caso del maiz, mediante la aplicacién del “Acuerdo por el que se determinan
Centros de Origen y Centros de Diversidad Genética del Maiz”. Los criterios para establecer dichos
centros de origen y de diversidad genética, contemplados en la ley son los siguientes:

| 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 mis-
mo, las cuales constituyen una reserva genética del material, y

Il. Enel caso de cultivos, las regiones geograficas en donde el organismo de que
se trate fue domesticado, siempre y cuando estas regiones sean centros de
diversidad genética.

Las medidas incluidas en el Anexo Ill del “Acuerdo por el que se determinan Centros de Origen y
Centros de Diversidad Genética del Maiz”, constituyen aquellas que se han observado como nece-
sarias para que, en conjuncién con la implementacion del articulo 88 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, se protejan el maiz y sus parientes silvestres. Dicho Acu-
erdo, que abarcé ocho de los estados del norte del pais, es publico y se encuentra disponible en la
pdagina de la CIBIOGEM:

http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/2012_11_02_MAT_
sagarpa?2a.pdf

Con relacién a la pregunta 32, se hace la aclaracion que en el Segundo Informe Nacional se re-
spondié que “Si” porque no habia la opcién de “Si, hasta cierto punto”. En el presente informe se
selecciond esta respuesta (Si, hasta cierto punto) porque si bien se tiene contemplado en la Ley de
Bioseguridad la provision para los exportadores, se requiere detallar el mecanismo operativo para
documentarlo.

En cuanto a la pregunta 33, se reporta que el formato para la recepciéon de las solicitudes de per-
miso de liberacion al ambiente de organismos genéticamente modificados, contiene la siguiente
leyenda: “Bajo protesta de decir verdad manifiesto que la informacién proporcionada es veridica
y que los documentos que acompafian a esta solicitud son auténticos. Asimismo, manifiesto que
mientras no informe mi cambio de domicilio, estoy de acuerdo en que todas las notificaciones se
me realicen en el domicilio sefialado en esta solicitud”, misma que debe ser firmada de manera
autégrafa por el interesado. En este sentido, es de resaltar que para el caso de que alguna persona
entregue informacion falsa a la autoridad, se hard acreedor a las penas contempladas en el Codigo
Penal Federal. Adicionalmente, se establece en el articulo 34 de la Ley de Bioseguridad que la auto-
ridad podrd negar el permiso cuando la informacion proporcionada por el interesado, incluyendo

la relativa a los posibles riesgos que pudieran ocasionar los OGMs, sea falsa, esté incompleta o sea
insuficiente.

Respecto de las preguntas 35 y 36, en el periodo del informe se han otorgado 157 permisos de
liberacion al ambiente: 88 a nivel experimental, 62 en etapa de programa piloto y siete para libera-
ciones al ambiente en etapa comercial.

Para el caso de la pregunta 37, hasta septiembre de 2015 se han otorgado 23 permisos de liberacion
al ambiente en etapa experimental, que no han estado asociados a movimientos transfronterizos,
y uno en etapa comercial.

Con relacién a la pregunta 38, en total durante el periodo del informe se recibieron 273 solicitudes
de liberacion al ambiente, para diferentes etapas de liberacion (129 experimental, 111 programa
piloto y 33 comercial).

Respecto a la pregunta 39, en total se han otorgado 192 resoluciones que incluyen 157 permisos de
liberacion y 35 decisiones negativas. Siguen en proceso de andlisis 105 solicitudes, de acuerdo a los
datos actualizados al 30 de septiembre de 2015.

En cuanto ala pregunta 45, se respondié “Si, siempre”, considerando la respuesta al notificador; sin
embargo, también corresponde que “Sélo en algunos casos al CIISB”. Se mantienen los trabajos de
actualizacion de la informacion que esta contenida en su totalidad dentro del Sistema Nacional de
Informacion: http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/index.php/sistema-nacional-de-informacion
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Elementos discutidos para mejorar la implementacion del Acuerdo Fundamentado Previo (AFP)
e introduccion deliberada de OVMs en el medio ambiente.

Los asistentes al taller participativo fueron informados por las autoridades competentes
sobre las acciones que éstas realizan respecto a la implementacion del AFP; los partic-
ipantes reconocieron que el tema es complejo y que involucra a demasiadas instan-
cias de la Administracion Publica Federal que deben actuar de manera coordinada. Los
comentarios sobre los requisitos y procedimientos para otorgamiento de permisos de
liberacion a ambiente de OGMs y sobre los elementos a considerar en la evaluacion de
riesgos van orientados a aplicarse en un marco de sustentabilidad.

Sugirieron consolidar un sistema electrénico de permisos para agilizar y facilitar los pro-
cesos. Mencionaron que, a efecto de cumplir con todos los procedimientos aplicables a
los OGMs, falta aln afinar algunos mecanismos de comunicaciéon entre las dependen-
cias, de forma que pueda mejorarse el proceso de toma de decisiones.

Reconocieron que es necesario incrementar el nGmero de personal adscrito a las insti-
tuciones con atribuciones en materia de bioseguridad, por ejemplo, recursos humanos
para la vigilancia y aplicacion de la ley. Recomendaron fortalecer la creacion de ca-
pacidades, tanto para las autoridades como para los promoventes nacionales (investi-
gadores, escuelas, centros de investigacion que desarrollen actividades con OGMs).

Con base en la informacién que les fue proporcionada, manifestaron que existen areas
de oportunidad para hacer trabajo administrativo y simplificar los tramites. Consider-
aron que con tan poco personal y presupuesto, se ha logrado hacer efectivos los pro-
cesos que aplica cada institucién y drea administrativa, para garantizar que el pro-
movente esté haciendo lo que documenta de acuerdo a la ley.

Algunas opiniones hicieron notar que los OGMs estdn sobre-regulados, sugiriendo ac-
ciones de mejora. Por ejemplo, para los casos en que el tramite se realice para solici-
tudes que apliquen al mismo organismo que contenga modificaciones genéticas idén-
ticas, podrian solicitarse los mismos documentos, y llevar un proceso mas dgil y sin
necesidad de renovaciéon y pago. En la opinién de algunas mesas de trabajo, existen
requisitos que no estan fundamentados claramente en aspectos cientificos o técnicos.
Estimaron necesario que exista plena correspondencia entre requisitos y procedimien-
tos, evitando inconsistencias entre conceptos y tiempos administrativos. Se sugirié que
los requisitos pudieran adecuarse “caso por caso” para agilizar y hacer mas atractivo el
proceso a desarrolladores nacionales y se recomendé subsidiar el pago de tramite para
promoventes de instituciones publicas. Hubo ademas la queja de que aln no existe un
enfoque totalmente articulado entre las autoridades, lo cual probablemente se supere
con una norma, ya que falta completar el marco normativo.

Con respecto a los tiempos de gestion, se contempld la posibilidad de prolongarlos. Se
estimé necesario hacer mayor difusion a la consulta publica para recabar mas opin-
iones, y en caso necesario invitar directamente a la consulta a los investigadores exper-
tos en el area. Algunos participantes consideraron que hay que dar 20 dias naturales
adicionales a la consulta publica.

Articulo 11 — Procedimiento para organismos
vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano
o animal o para procesamiento (OVM-AHAP)

Pregunta 47.
¢{Ha adoptado su pais leyes o reglamentos especificos para tomar decisiones relativas al uso nacional
de OVM-AHAP, incluida su colocacién en el mercado?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.2.

Objetivo 1.1 Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.
1.1.2 Porcentaje de Partes que han establecido normas y procedimientos administrativos para
manejar las notiflcaciones y solicitudes de aprobacién de importacién de organismos vivos
modiflcados destinados para el uso directo como alimento humano o animal o para procesa-
miento; uso conflnado y para la introduccién en el medio ambiente.

Si.

Los OVM-AHAP son regulados a través de la figura de autorizaciones, la cual esta a cargo
de la Secretaria de Salud, para proteccion de la salud humana en relacién con los OGMs. De
acuerdo al articulo 91 de la LBOGM, son objeto de autorizacion los siguientes casos:

I. OGMs que se destinen a su uso o consumo humano, incluyendo granos;
Il. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano;
Ill. Los que tengan finalidades de salud publica[..]

Para los efectos de la LBOGM, también se consideran [..] aquellos OGMs que sean para con-
sumo animal y que puedan ser consumidos directamente por el ser humano. El Reglamento
de la LBOGM, establece en sus articulos 23 al 32 las disposiciones generales para obtener
una autorizacion, asi como los requisitos y procedimientos para la resolucion de solicitudes
para las autorizaciones.

Pregunta 48.
{Ha establecido su pais requisitos legales respecto a la precisién de la informacién proporcionada por
el solicitante?

Si.

Como se indico en la pregunta anterior, los requisitos de informacién se especifican en el
Reglamento de la LBOGM. El articulo 31 establece la informacién que debera adjuntarse a la
solicitud de autorizacion, siendo ésta la siguiente:
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I. Estudio de posibles riesgos que el uso o consumo humano del OGM de que se trate pudiera
representar a la salud humana, en el que se incluira la informacion cientifica y técnica relativa
a su inocuidad, consistente en:

a) Organismo receptor, sea vegetal, animal o microorganismo:

1. Identificacion;

2. Designacion taxonomica mds reciente,

3. Origen, historia de uso seguro en alimentos, experiencias previas de Uso o consumo;

4. Patogenicidad asociada a los géneros y especies, cualquier evidencia pertinente
del potencial de produccion de compuestos toxicos o antinutrientes, y

5. Indicacion de la presencia de pldsmidos, transposones e integrones que conten-
gan genes de resistencia a antimicrobianos.

b) Sobre cada organismo donante de genes:

1. Clasificacion taxonomica mads reciente;

2. Historia de uso;

3. Origen, y

4. Indicacion de la presencia de plasmidos, transposones e integrones que conten-
gan genes de resistencia a antimicrobianos.

c) En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, sean receptores o

donantes de genes:

1. Género, especie, subespecie, cepa y nombre comun del receptor;

2. Estabilidad genética, potencial impacto inmunologico y a la salud humana, habi-
lidad para formar esporas u otras estructuras de supervivencia, y

3. Infectividad, factores de virulencia y rango de receptores potencialmente suscep-
tibles de ser infectados.

d) Sobre la introduccion del material genético:

1. Funcion del ADN introducido;

2. Localizacion y orientacion del material genético,

3. Para todo ADN introducido se deberd describir la secuencia del ADN o mapa de
restriccion, caracterizacion de todos los componentes genéticos incluyendo los
genes marcadores, elementos reguladores, promotores, terminadores y otros
que afectan la funcion del ADN;

4. Descripcion detallada del método de transformacion y numero de secuencias
codificadoras;

5. Regulacion de la expresion del gen, identificacion de cualquier marco de lectura
abierto dentro del ADN insertado o creados por las modificaciones del ADN con-
tiguo en el cromosoma;,

6. Estabilidad de la modificacion, y

7. Organismos hospedadores intermediarios.

e) Cuando se empleo un gen marcador como elemento de seleccion de los organis-

mos modificados:

. Razones de eleccion de dicho marcador, y
2. Si se tratase de un gen que confiere resistencia antimicrobiana, se debera justi-
ficar su empleo y fundamentar la no eleccion de otro gen marcador.

En cuanto al OGM:

I. Organizacion del material genético insertado y los métodos empleados para su
caracterizacion;

2. Enel caso de que se hayan insertado porciones truncadas se deberd establecer su
tamano, mecanismo de accion del producto de expresion de los genes insertados,

3. Productos génicos o andlisis de las transcripciones o de los productos expresa-
dos para identificar cualquier sustancia nueva que pueda estar presente en el
alimento o, en el caso de tratarse de organismos empleados con la finalidad de
biorremediacion en el ambiente o salud publica cualquier efecto secundario en
la bioquimica, fisiologia y metabolismo del OGM,;

4. Estabilidad de la construccion genética bajo diferentes condiciones de proceso y
la expresion de nuevos materiales o modificacion de materiales nativos, y

5. Caracterizacion, sensibilidad y especificidad de la accion designada sobre los
productos de expresion de los transgenes insertados.

g) Cuando las modificaciones genéticas alteren la expresion de constituyentes na-

turales o metabolitos, se deberad informar sobre los posibles efectos secundarios
sobre las rutas metabdlicas relacionadas;

h) Sobre la expresion de los transgenes:

I. Cinética de expresion de los genes en el organismo modificado,

2 En el caso de los vegetales, nivel de expresion en las diferentes estructuras de la
planta,

3 Demostrar si se han logrado los efectos buscados con la modificacion y si todas
las caracteristicas expresadas se heredan de una manera estable en la cantidad
de propagacion necesaria para su uso en la produccion de alimentos, biorreme-
diacion o salud publica y conformes a las leyes de la herencia;

4. Indicar si existen datos que sugieran que uno o mds genes del organismo recep-
tor han sido afectados por las modificaciones o por el proceso de intercambio
geneético, y

5. Tamano y numero de copias de todos los insertos detectables, tanto de los inser-
tados completamente como los truncados.

i) Métodos de deteccion e identificacion del OGM, incluyendo infraestructura requeri-

da para su identificacion, reactivos requeridos para las metodologias de extraccion,
purificacion y deteccion de sus materiales, secuencias de primers y sondas evento
especifico para detectar el ADN transgénico, al menos 300 pb a un lado del sitio
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de insercion, anticuerpos especificos para la proteina exogena, y nivel de confia-
bilidad de cada método. Anexar muestras de los controles positivos y negativos
que emplean. En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, se
debera describir con detalle el método de identificacion que permita su detec-
cion inequivoca, fundamentando su eleccion en su sensibilidad, especificidad y
reproducibilidad,

J) Cuando el OGM se use como alimento o para procesamiento de alimentos:

1. Descripcion del producto,

2. Uso propuesto, especificando informacion sobre su procesamiento;

3. Cualquier cambio introducido en el OGM que pueda alterar la forma en que éste
interactua con la matriz alimentaria y, cuando aplique, en la luz intestinal y con
los microorganismos que cohabitan la luz intestinal,

4. Desarrollo de la expresion del transgén durante el ciclo de vida de la planta y
partes donde el inserto es expresado, y

5. Estudios de equivalencia sustancial aplicado a condiciones de uso o consumo
en México, que incluya:

i Contenido de proteina verdadera, nitrogeno no proteico, perfil de
aminodcidos;

ii. Sise ha introducido una nueva proteina: presencia y nivel en las di-
ferentes partes de la planta y en el alimento propuesto, evidencias
de consumo en otros alimentos, efectos de procesamiento, funcion
bioldgica, digestibilidad,

iii. Composicion cualitativa y cuantitativa de lipidos totales;

iv. Composicion de la fraccion hidratos de carbono;

v. Composicion cualitativa y cuantitativa de vitaminas,

vi. Presencia de componentes antinutrimentales;

vii. Estabilidad durante el almacenamiento, especialmente degradacion
de nutrimentos y biodisponiblidad de nutrimentos, y

viii. Para cada caso se deberad determinar el impacto de los cambios en
los componentes nutrimentales que pudieran afectar el perfil global
de los nutrimentos.

R) En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, proceso mediante
el cual las materias primas se transforman en producto final, paso a paso, haciendo
especial énfasis en los parametros mds relevantes para la caracterizacion del pro-
ducto final con relacion a los aspectos de seguridad y nutrimentales;

I) Estudios completos de toxicidad:

. Aguda,

2. Subcronica;

3. Crdnica en aquellos casos donde el estudio subcronico suponga o evidencie al-
gun riesgo a largo plazo en la salud, de todos los productos de expresion de los
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transgenes, de acuerdo a si su finalidad es para uso o consumo humano, biorre-
mediacion o salud publica;

4. En el caso de emplearse como alimento o para el procesamiento de alimentos,
estudios de los constituyentes del alimento o componentes especificos que fue-
ran alterados como consecuencia de la modificacion genética, y

5. Cuando se utilice para el bioensayo, proteina transgénica obtenida a partir
de cultivos bacterianos, se debe demostrar que la proteina expresada en el
OGM posee el mismo peso molecular e inmunoreactividad que la proteina
microbiana.

m) Estudios de alergenicidad completos. Los criterios pertinentes utilizados deben in-
cluir los aspectos referentes al:

Origen del material genético transferido;

Homologia de secuencias aminoacidicas entre la nueva proteina y alérgenos
conocidos;

Efecto del pH o de la digestion enzimadtica,

Estabilidad frente al calor o la elaboracion;

Modificaciones post-transduccionales, y

Cuando, a pesar de que no exista homologia entre la proteina transgénica y
alérgenos conocidos, pero las pruebas citadas de digestion enzimatica, a pH y
estabilidad al calor o elaboracion, demuestren su potencial alergénico, se debe-
ran aportar datos del andlisis de reactividad cruzada de IgE entre una proteina
de nueva expresion y un alérgeno conocido,

[\).\A

oA Ww

n) Cuando se trate de eventos con combinacion de genes, los eventos parentales invo-
lucrados en la generacion de dicho evento deberdn estar previamente autorizados.
La informacion que deberd entregarse en este tipo particular de OGMs incluye:

I. Especificacion de las siguientes categorias:

i.  Categoria I. Parentales con caracteristicas fenotipicas no relacionadas,

ii. Categoria 2. Parentales que poseen caracteristicas relacionadas
pero su accion deriva de rutas diferentes o se incluyen a distintos
modos de accion, y

iii. Categoria 3. Parentales con caracteristicas relacionadas con activi-
dad en la misma ruta metabdlica o biosintética.

2. Procedimiento aplicado para la obtencion del evento con combinacion de genes,
incluyendo las caracteristicas genotipicas y fenotipicas de sus lineas parentales:

. Rutas metabdlicas en las que actuen cada una de las proteinas transge-
nicas codificadas en el evento con combinacion de genes;

ii. Estudios sobre la estabilidad de los genes insertados, y

iii. Estudios de equivalencia substancial.
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Il. En caso de solicitudes de autorizacion de un OGM para poder realizar su importacion para
las finalidades a que se refiere el articulo 91 de la Ley, la informacion y documentacion que
acredite que el OGM esté autorizado conforme la legislacion del pais de origen o, en su
defecto, manifestacion del interesado de la inexistencia de dicha situacion y exposicion de
los elementos de consideracion que sustenten el que SALUD pueda resolver la solicitud de
autorizacion, y

Ill. Los demads requisitos que determine SALUD en las NOM que deriven de la Ley.

Pregunta 49.

{Ha establecido su pais un mecanismo para asegurar que las decisiones relativas a los OVM-AHAP
que pudieran ser objeto de un movimiento transfronterizo sean comunicadas a las Partes por con-
ducto del CIISB?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.
3.1.5 Namero de Partes que cuentan con un sistema de supervision y aplicacién de normas.

Si.

El mecanismo mencionado se establece en el articulo 108 de la LBOGM:

[...] La Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM fungira como Centro Focal Nacional ante
el Secretariado del Protocolo de Cartagena [...], siendo la responsable del enlace
con dicho Secretariado [...], también se encargara de proporcionar al Centro de In-
tercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia establecido en el
mencionado Protocolo, cualquier informacion sobre: [...]

IV. Resumenes de las evaluaciones de riesgo de OGMs, asi como informacion perti-
nente sobre productos derivados de OGMSs;

[...] Las Secretarias competentes podran proporcionar de manera directa al ClISB la in-
formacion a que se refieren las fracciones anteriores, informando simultdneamente
a la Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM.

Pregunta 50.
{Ha establecido su pais un mecanismo para tomar decisiones sobre la importacion de OVM-AHAP?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.1.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.1. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia.

1.1.2 Porcentaje de Partes que han establecido normas y procedimientos administrativos para mane-
jar las notificaciones y solicitudes de aprobacion de importacién de organismos vivos modificados
destinados para el uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento; uso confina-
do y para introducciéon en el medio ambiente.
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Si.

La Secretaria de Salud, autoridad competente en la toma de decisidon sobre las solicitudes
para la autorizacion e importacion de OVM-AHAPs, aplica el “Procedimiento de evaluaciéon
de inocuidad de organismos genéticamente modificados destinados al uso o consumo hu-
mano, procesamiento de alimentos, biorremediacion y salud publica”, de conformidad con
estandares internacionales en el tema (CODEX Alimentarius y PCB). Este documento puede
consultarse en: http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/OGMS/Evaluacion-ogms.aspx

Pregunta 51.
{Ha indicado su pais sus necesidades de asistencia financiera y técnica y de creacién de capacidad
respecto a los OVM-AHAP?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.2.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.2. Coordinacién y apoyo.

1.2.1 NGmero de Partes que han evaluado sus necesidades de creacién de capacidad, incluidas las
necesidades de capacitacion e institucionales, y que han presentado la informacién al CIISB, a mas
tardar 3 afios después de la adhesion al Protocolo o la ratificacion de éste.

No.

Documento previamente remitido al CIISB http://bch.cbd.int/database/record.shtml?docu-
mentid=101174

Necesidades y Prioridades de Capacitacion

Solicitud de informacién y estado

|dentificacién del registro 101174

Situacion Publicado
Fecha de creacion 2010-05-19 22:31 UTC (ralvarez@conacyt.mx)
Fecha de la dltima actualizaciéon | 2015-05-13 17:35 UTC (rgonzalezt@conacyt.mx)

Pregunta 52.
¢{Ha tomado alguna vez su pais una decision sobre los OVM-AHAP (ya sea para importacioén o para
uso nacional?

Si.

México ha tomado decisiones para autorizar el uso de OVM-AHAP desde 1995, segun los
expedientes de la Secretaria de Salud y los datos del Registro Nacional. Referirse a las si-
guientes ligas:
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http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/sistema_nacional/registro/lista-eva- Figura 9. Numero de decisiones tomadas por las autoridades de Salud en México respecto a
luacion-inocuidad.pdf la importaciéon de OVMs destinados a su utilizacién como alimento humano o para procesa-
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/OGMS/Evaluacion-ogms.aspx miento (al acto administrativo se le denomina autorizacion).

NUMERO DE AUTORIZACIONES DE OVM PARA AHAP
Pregunta 53. 48 >0 48

{Cudntos OVM-AHAP han sido aprobados hasta ahora por su pais? .30
()
§ 40
Mas de 10. g 30
o
o 20
:
DESDE 1995 Y HASTA EL 30 DE | 146 e
SEPTIEMBRE DE 2015
0
Previ Segundo Inf T Inf
Informacion detallada se encuentra disponible en el Registro Nacional de Bioseguridad y en revies ber :g:n on zm,]? ereerinorme
la Pagina de la COFEPRIS. Consultar: eriodo €e anrobacion
http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/sistema_nacional/registro/lista-evalua-
cion-inocuidad.pdf y http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/OGMS/Evaluacion-ogms.aspx Anteriores a agosto de 2011 48
De Septiembre de 2007 a agosto de 2011 50
Pregunta 54. -
. .. : . .. . De Septiembre de 2011 a agosto de 2015 48
En el actual periodo de presentacion de informes, écudntas decisiones ha tomado su pais respecto
a la importacion de OVM-AHAP? Total 146

Mas de 10. Pregunta 55.
En el actual periodo de presentacion de informes, {Cudntas decisiones ha tomado su pais respecto al

uso nacional de OVM-AHAP, incluida su colocacién en el mercado?

Los datos del Registro Nacional de Bioseguridad indican que durante el periodo de reporte
fueron otorgadas 48 autorizaciones, como se muestra a continuacion:

Mas de 10.

Hasta el 30 de septiembre se tienen registradas 48 autorizaciones (ver los datos del Registro
Nacional de Bioseguridad mostrados en la pregunta 54).

Pregunta 56.
¢Ha informado su pais a las Partes por conducto del CIISB acerca de sus decisiones relativas a la
importacién de OVM-AHAP?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.
3.1.5 Ndmero de Partes que cuentan con un sistema de supervision y aplicacién de normas.
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Si, siempre.

La informacion proporcionada al ClISB acerca de las decisiones referidas se puede encontrar
en la siguiente pagina: https://bch.cbd.int/database/results?searchid=639948

En relacion a la calidad de los datos disponibles en el CIISB, la Secretaria Ejecutiva de la Cl-
BIOGEM realiza la revision pertinente, a fin de armonizar y corregir vacios de informacion o
equivocaciones. Se tiene disponible en el CIISB lo siguiente:

5xMON-@@6@3-6

ID en Ano Evento Resu- Formato Liga Atendidas por Comentarios
BCH men deentrega| ala la Secretaria
de al BCH pdgina Ejecutiva
inocui- de CO-
dad FEPRIS
(listado
de au-
toriza-
ciones)

106207 | 2014 | DAS-444Q6-6 1 1 o Liga ala pagina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- [ men de la Evaluacion de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.

106208 | 2014 | MON-887@1-3 x 1 1 o Liga a la péagina | Dos documentos: Resu-

MON-88913-8 x de COFEPRIS (lis- [ men de la Evaluacién de
MON-15985-7 tado de autoriza- [ inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.

106210 | 2014 | MST-FG@72-2 1 1 0 Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluaciéon de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.

105920 | 2014 | MON-8746@-4x |1 1 0 Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-

MON-89%34-3 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
MON-@@6@3-6 tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105926 |2011 [ SYN-BT@11-1x 1 1 0 Liga ala pagina | Dos documentos: Resu-
DAS-59122-7 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
SYN-IR6@4-5 x tado de autoriza- [ inocuidad y formato de
DAS-@1507-1 x ciones) resumen para el BCH.
MON-@@@21-9

105936 | 2014 | DAS-@15@7- 1 1 0 Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
1XDAS-59122- de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluaciéon de
7xMON-@@810- tado de autoriza- | inocuidad y formato de
6xSYN-IR6@4- ciones) resumen para el BCH .

105945 | 2011 | DP-356043-5 x 1 Liga a la pagina [ Resumen de la Evalua-

MON-@4@32-6 de COFEPRIS (lis- | cién de inocuidad.
tado de autoriza-
ciones)

105969 1996 | SYN-@@@DA-9/ |O Liga a la pagina | COFEPRIS de la A-Z,
SYN-@QDDF-1/ de COFEPRIS (lis- | no se encuentra péa-
SYN-@@DDB-6 tado de autoriza- | gina.

ciones)

100931 | 2008 | MON-89788-1 1 Liga a la pagina | Tres documentos
de COFEPRIS (lis- | asociados: Resumen
tado de autoriza- | de evaluacién de ino-
ciones) cuidad PDF, formato

Word para BCH.

103962 | 2003 | MON-@@@21-9 1 Liga a la pagina | Dos links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z, no se encuen-
tado de autoriza- | tra pagina y resumen
ciones) de evaluacién de Ino-

cuidad dos veces.

103968 | 2003 | DAS-@15@7-1 1 Liga a la pagina | Dos links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z, no se encuen-
tado de autoriza- | tra pdgina y resumen
ciones) de evaluacién de

Inocuidad en PDF.

105582 | 1995 | CGN-89564-2 1 Liga ala pagina | Resumen de la Evalua-
de COFEPRIS (lis- | cién de inocuidad.
tado de autoriza-
ciones)

105924 | 2011 | DAS-40278-9 1 Liga ala pagina | Resumen de la Evalua-
de COFEPRIS (lis- | cién de inocuidad.
tado de autoriza-
ciones)

105942 | 2011 ACS-BN@@5-8x |1 Liga a la pagina | Dos links: COFEPRIS de

ACS-BN@@3-6 X de COFEPRIS (lis- | la A-Z, no se encuen-
MON-@@@73-7 tado de autoriza- | tra péagina y resumen
ciones) de evaluacién de
Inocuidad en PDF.

100929 | 2003 | MON-15985-7 1 Liga ala pégina | Resumen de la Evalua-
de COFEPRIS (lis- | cién de inocuidad.
tado de autoriza-
ciones)

103947 11998 | Jitomate (Lycop- |1 Liga ala pagina | Dos links: COFEPRIS de
ersicum esculen- de COFEPRIS (lis- | la A-Z, no se encuentra
tum) de madu- tado de autoriza- | pdginay resumen de
racion retardada ciones) evaluacion de Inocuidad
Linea 1345-4 en PDF.

104129 | 2006 | DAS-59122-7 X 1 Liga ala pagina | Resumen de la Evalua-
MON@@6D3-6 de COFEPRIS (lis- | cién de inocuidad.

tado de autoriza-
ciones)
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105654 | 2012 [ MON-87769-7 x 1 Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de
MON-89788-1 de COFEPRIS (lis- [ la A-Z (no se encuen-
tado de autoriza- | tra pagina), Resumen
ciones) de la Evaluacién de
inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.
105656 | 2013 | MON-887@1-3 1 Liga ala pagina | Dos documentos:
de COFEPRIS (lis- [ Resumen de la Eva-
tado de autoriza- | luacién de inocuidad
ciones) y formato de resumen
para el BCH en Word.
100930 | 2008 | REN-@@@38-3x |1 Liga a la pagina | Dos documentos:
MON-@@81D-6 de COFEPRIS (lis- | Resumen de la Eva-
tado de autoriza- | luacién de inocuidad
ciones) y formato de resumen
para el BCH en Word.
105914 | 2013 | MON-87427-7 x 1 Liga ala pagina [ Dos documentos:
MON-89@34-3 x de COFEPRIS (lis- | Resumen de la Eva-
DAS-@15@7-1 x tado de autoriza- | luacién de inocuidad
MON-88@17-3 x ciones) y formato de resumen
DAS-59122-7 para el BCH (ambos
en Word)
100943 | 2009 | MON-89@34-3x |[O Liga ala pagina | Formato para el BCH
MON-@@6@3-6 de COFEPRIS (lis- [ en Word.
tado de autoriza-
ciones)
104223 | 201 SYN-BT@11-1 X 1 Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de
SYN-IR162-4 X de COFEPRIS (lis- | la A-Z (no se encuen-
MON-@@@21-9 tado de autoriza- | tra pagina), Resumen
ciones) de la Evaluacién de
inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.
104228 |2010 | MON-@@6@3-6 x | 1 Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de
ACS-ZM@@3-2 de COFEPRIS (lis- | la A-Z (no se encuen-
tado de autoriza- | tra pagina), Resumen
ciones) de la Evaluacién de
inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.
104229 |2010 | BCS-GH@@2-5x |1 Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de

ACS-GHO®?1-3 x
MON-15985-7

de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

la A-Z (no se encuen-
tra pégina), Resumen
de la Evaluaciéon de
inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.

104230 | 2010 [ MON-877@1-2 Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z (no se encuen-
tado de autoriza- | tra pagina), Resumen
ciones) de la Evaluacién de

inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.

105642 | 2010 | DP-356@43-5 x Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de

MON-@4@32-6 de COFEPRIS (lis- | la A-Z (no se encuen-
tado de autoriza- | tra pégina), Resumen
ciones) de la Evaluacion de

inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.

105643 | 2011 | BPS-CVI127-9 Liga a la pagina [ Tres links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z (no se encuen-
tado de autoriza- | tra pdgina), Resumen
ciones) de la Evaluacién de

inocuidad en PDF y
formato de resumen
para el BCH en Word.

105644 | 2011 [ ACS-BN@®@5-8 x Liga a la pagina | Tres links: COFEPRIS de

ACS-BN@®@3-6 x de COFEPRIS (lis- | la A-Z, Resumen de la
MON-@@@73-7 tado de autoriza- | Evaluacién de inocui-
ciones) dad en PDF y formato
de resumen para el
BCH en Word.

105645 | 2011 | SYN-IR67B-1 Liga ala pagina | Tres links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z, Resumen de la
tado de autoriza- | Evaluacion de inocui-
ciones) dad en PDF y formato

de resumen para el
BCH en Word.

105646 | 2011 | MON-877@5-6 Liga ala pagina | Tres links: COFEPRIS de
de COFEPRIS (lis- | la A-Z, Resumen de la
tado de autoriza- | Evaluacion de inocui-
ciones) dad en PDF y formato

de resumen para el
BCH en Word.

105895 | 2011 | DAS-@15@7-1 x Liga ala pégina | Dos documentos:

SYN-IR6@4-5 x de COFEPRIS (lis- | Resumen de la Eva-

MON-@@6@3- tado de autoriza- | luacién de inocuidad
ciones) y formato de resumen

para el BCH (ambos
en Word)

105896 | 2011 | MON-8746@-4 Liga ala pagina | Dos documentos:

de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Resumen de la Eva-
luacién de inocuidad
y formato de resumen
para el BCH (ambos
en Word)

1l
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105897

201

MON-89@34-3 x
DAS-@15@7-1 x
MON-@@6@3-6

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH
(ambos en Word)

105898

2010

DAS-@15@7-1 x
MON-@@810-6

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Dos documentos: Resu-
men de la Evaluaciéon de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH
(ambos en Word)

105899

2010

MON-89@34-3
x DAS-@15@7-1
x MON-88@17-3
x DAS-59122-7 x
DAS-40278-9

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH
(ambos en Word)

105647

201

MON-877@1-2 x
MON-89788-1

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluaciéon de inocui-
dad en PDF y formato
de resumen para el
BCH en Word.

105648

2012

DP-@73496-4

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluaciéon de inocui-
dad en PDF y formato

de resumen para el
BCH en Word.

105649

2012

MON-87728-9

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluacion de inocui-
dad en PDF y formato
de resumen para el
BCH en Word.

105650

2012

MON-87769-7

Liga a la pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluaciéon de inocui-
dad en PDF y formato

de resumen para el
BCH en Word.

105651

2012

DAS-68416-4

Liga ala pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluaciéon de inocui-
dad en PDF y formato

de resumen para el
BCH en Word.

105652

2012

MON-877@5-6 x
MON-89788-1

Liga ala pagina
de COFEPRIS (lis-
tado de autoriza-
ciones)

Tres links: COFEPRIS de
la A-Z, Resumen de la
Evaluacion de inocui-
dad en PDF y formato
de resumen para el
BCH en Word.

105653 | 2012 [BCS-GH@®@2-5 x Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
BCS-GH@®@4-7 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
BCS-CGH@®®5-8 tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105837 |2012 | MON-87427-7 Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105838 | 2012 | MON-8746@-4 x Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
MON-89@34-3 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
MON-88@17-3 tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105839 |2012 [ MON-8746@-4 x Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
MON-@@6@3-6 de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105840 | 2012 | MON-8746@-4 x Liga ala pagina | Dos documentos: Resu-
MON-89@34-3 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
MON-@@6@3-6 tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105841 | 2011 | DAS-@15@7-1 x Liga ala pagina | Dos documentos: Resu-
DAS-59122-7 x de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
MON-@@819-6 tado de autoriza- | inocuidad y formato de
x SYN-IR6@4-5 x ciones) resumen para el BCH.
MON-@@6@3-6
105842 | 2011 | DAS-40278-9 Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105843 | 2011 | SYN-BT@11-1 x Liga ala pagina | Dos documentos:
DAS-59122-7 x de COFEPRIS (lis- | Resumen de la Eva-
SYN-IR6@4-5 x tado de autoriza- | luacién de inocuidad
DAS-@15@7-1 x ciones) y formato de resumen
MON-@@@21-9 para el BCH.
105847 |2013 | MON-877@8-9 x Liga a la pagina | Dos documentos: Resu-
MON-89788-1 de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluaciéon de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105848 |[2013 | MON-883@2-9 Liga a la pégina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacién de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105849 | 2013 | SYN-@53@7-1 Liga a la pégina | Dos documentos: Resu-
de COFEPRIS (lis- | men de la Evaluacion de
tado de autoriza- | inocuidad y formato de
ciones) resumen para el BCH.
105858 | 2013 | DAS-40278-9 x Dos documentos: Resu-

MON-@@6@3-6

men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.
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105784 | 2013 | DP-@@4114-3 1 Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105820 | 2013 [ SYN-IR1@2-7 x 1 Dos documentos: Resu-

MON-15985-7 men de la Evaluacion de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105823 | 2013 | DAS-68416-4 x ] Dos documentos: Resu-

MON-89788-1 men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105826 | 2013 | DAS-@15@7-1 x 1 Dos documentos: Resu-

MON-@@810-6 men de la Evaluaciéon de
x SYN-IR162-4 x inocuidad y formato de
MON-@@6@3-6 resumen para el BCH.
105827 | 2013 | DAS-21123-5 x 1 Dos documentos: Resu-
DAS-24236-5 x men de la Evaluacion de
MON-88913-8 x inocuidad y formato de
SYN-IR1®2-7 resumen para el BCH.
105829 |2013 | DAS-@15@7-1 x 1 Dos documentos: Resu-
MON-2@8190-6 men de la Evaluacion de
x SYN-IR6@4-5 x inocuidad y formato de
MON-@@6@3-6 resumen para el BCH.

105834 |2012 | MON-87769-7 1 Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacion de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105835 | 2012 | MON-877@8-9 ] Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105836 | 2012 | DP-@73496-4 1 Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105844 | 2012 | DAS-68416-4 1 Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacion de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105845 |2012 | MON-877@5-6 x |1 Dos documentos: Resu-

MON-89788-1 men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105846 |2012 | MON-87769-7 x 1 Dos documentos: Resu-

MON-89788-1 men de la Evaluacién de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105859 |2013 | MON-89@34-3x |1 Dos documentos: Resu-

DAS-@15@7-1 x
MON-@@6@3-6 x
DAS-40278-9

men de la Evaluacion de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105860 |2013 | MON-89®34-3 Dos documentos: Resu-
x DAS-@15@7-1 men de la Evaluacion de
x MON-88@17-3 inocuidad y formato de
x DAS-59122-7 x resumen para el BCH.
DAS-4@278-9

105821 | 2013 [ MON-87427-7 x Dos documentos: Resu-
MON-89@34-3 x men de la Evaluacion de
MON-88@17-3 inocuidad y formato de

resumen para el BCH.

105822 |2013 [ MON-87427-7 x Dos documentos: Resu-

MON-89@34-3 x men de la Evaluacion de
MON-@@6@3-6 inocuidad y formato de
resumen para el BCH.
105824 |2013 | SYN-@53@7-1 x Dos documentos:
SYN-IR6@4-5 x Resumen de la Eva-
SYN-BT@11-1 x luacién de inocuidad
DAS-@1507-1 x y formato de resumen
MON-@@@21-9 x para el BCH.
SYN-IR162-4

105825 |2013 | SYN-@53@7-1 x Dos documentos:
SYN-IR6@4-5 x Resumen de la Eva-
SYN-BT@11-1 x luacién de inocuidad
DAS-@15@7-1 x y formato de resumen
MON-@@@21-9 para el BCH.

105828 | 2014 | MON-887@1-3 Dos documentos: Resu-
men de la Evaluacion de
inocuidad y formato de
resumen para el BCH.

105754 | 2004 | MON-@@6@3-6 x COFEPRIS de la A-Z, no

MON-@@8190-6 se encuentra pégina.
105655 [2013 | MON-883@2-9 Autoridad competente
no especifica/ COFE-
PRIS de la A-Z, no se
encuentra pagina.
105641 | 2003 [ MON-15985-7 Autoridad competente
no especifica/ COFE-
PRIS de la A-Z, no se
encuentra pdgina.
100944 | 2009 | SYN-IR162-4 Formato para el BCH
en Word
100954 | 2009 [ MON-@@121-8 x Formato para el BCH
MON-@@163-7 en Word.

101191 2009 | MON-89®34-3 x Formato para el BCH
DAS-@15@7-1 x en Word.
MON-88@17-3 x
DAS-59122-7

101253 | 2009 | BCS-GH@@2-5 x Formato para el BCH
ACS-GH@®@1-3 en Word.

101255 | 2009 |DP-3@5423-1x Formato para el BCH
MON-@4@32-6 en Word/Autoridad

nacional no especifica.
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104221 2010 | SYN-E3272-5 x COFEPRIS de la A-Z,
SYN-BTQ@11-1 x no se encuentra pa-
SYN-IR6@4-5 x gina.
MON-@@@21-9

104222 | 2010 | SYN-BT@11-1x COFEPRIS de la A-Z,
SYN-IR162-4 x no se encuentra pa-
SYN-IR6@4-5 x gina.
MON-@@@21-9

104224 | 2010 | DAS-@15@7-1 x COFEPRIS de la A-Z,
DAS-59122-7 x no se encuentra pa-
MON-@@819-6 x gina.
MON-@@6@3-6

104225 | 2010 | DAS-@15@7-1 x COFEPRIS de la A-Z,
MON-@@810-6 x no se encuentra pa-
MON-@@6@3-6 gina.

104227 | 2010 | DAS-@15@7-1 x COFEPRIS de la A-Z,
MON-@@8198-6 x no se encuentra pa-
MON-@@6@3-6 gina.
100932 | 2008 | MON-89@34-3 Formato para el BCH
en Word.
100933 | 2008 |DP-356@43-5 Formato para el BCH
en Word.
100934 | 2008 | BCS-GH@®@2-5 Formato para el BCH
en Word.
100935 |2008 | ACS-GH@®1-3 x Formato para el BCH
MON-15985-7 en Word.

100936 | 2008 | DAS-24236-5 x Formato para el BCH
DAS-219023-5 x en Word.
MON-88913-8

100937 | 2008 | DAS-24236-5 x Formato para el BCH
DAS-21023-5 x en Word/Autoridad
MON-@1445-2 nacional no especifica.

100938 | 2008 | DAS-24236-5 x Formato para el BCH
DAS-21023-5 en Word.
100939 | 2008 | SYN-E3272-5 Formato para el BCH
en Word/Autoridad
nacional no especifica.
100940 | 2008 | DP-@98140-6 Formato para el BCH
en Word.
100941 | 2008 [SYN-IR1@2-7 Formato para el BCH
en Word.
100942 | 2009 | MON-89®34-3 x Formato para el BCH
MON-88@17-3 en Word.

100947 |2008 | SYN-BT@11-1 x Formato para el BCH
SYN-IR6@4-5 x en Word.
MON-@@@21-9

101092 | 2008 | DP-3@5423-1 Formato para el BCH

en Word.

104167 | 2007 |REN-@@@38-3 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
104169 | 2007 [ SYN-IR6@4-5 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
104170 | 2007 | SYN-BT@11-1 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@@21-9 se encuentra pdgina.
104171 2007 [ SYN-BT@11-1x COFEPRIS de la A-Z, no
SYN-IR6@4-5 se encuentra pagina.
104172 | 2007 | SYN-IR6@4-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@@21-9 se encuentra pdgina.
104106 | 2003 | MON-@@863-5 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
104108 | 2003 [ ACS-GM@@5-3y COFEPRIS de la A-Z,
ACS-GM@®@6-4 no se encuentra pagi-
na/Tiene dos eventos
asociados a un solo
permiso.
104113 | 2004 | DAS-24236-5 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
104115 | 2004 | DAS-21023-5 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
104117 2004 | DAS-24236-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
DAS-21023- se encuentra pagina.
104120 | 2004 | DAS-59122-7 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
104123 | 2004 | MON-@@863-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@6@3-6 se encuentra pagina.
104125 | 2004 [ ACS-BN@@5-8 x COFEPRIS de la A-Z, no
ACS-BN@@3-6 se encuentra pdgina.
104127 | 2004 | DAS-@15@7-1 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@6@3-6 se encuentra pagina.
104131 2006 | MON-@@863-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@810-6 x se encuentra pagina.
MON-@@6@3-6
104132 | 2006 | MON-@@863-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@810-6 se encuentra pagina.
104134 | 2005 | DAS-24236-5 x COFEPRIS de la A-Z, no
DAS-2123-5 x se encuentra pagina.
MON-@1445-2
104136 | 2006 [ MON-88@17-3 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
104138 | 2006 | MON-88@17-3 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@@810-6 se encuentra pagina.
104139 | 2006 | DAS-24236-5 x COFEPRIS de la A-Z,
DAS-21923-5 x no se encuentra pa-
MON-88913-8 gina.
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101190 | 2008 | MON-88913-8 Formato para el BCH
en Word/Autoridad
nacional no especifica.

100928 | 2008 [ MON-88913-8 x Formato para el BCH

MON-15985-7 en Word/Autoridad

nacional no especifica.

Pregunta 57.
¢Ha informado su pais a las Partes por conducto del CIISB acerca de sus decisiones relativas al uso
nacional de OVM-AHAP, incluida su colocacién en el mercado, en un plazo de 15 dias?

Si, pero con demoras (es decir, después de mas de 15 dias)

Las decisiones que se toma la autoridad sanitaria para OVM-AHAP son informadas a través
de las paginas electrénicas de la COFEPRIS y de la CIBIOGEM, donde se actualiza la informa-
Cion a la brevedad posible. Sin embargo, se han experimentado demoras en su colocacion al

ClISB en el tiempo que se indica (15 dias).

Pregunta 58.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre |la aplicacion del articulo 11.

La Secretaria de Salud, que es la autoridad nacional competente encargada de la evaluaciéon de
OGMs destinados para uso y consumo humano, animal y procesamiento, basa sus resoluciones con
la identificacién cientifica y técnicamente sustentada de los posibles riesgos que pudieran generar los
OGM-AHAP y de la posibilidad real de afectacién a la salud humana, de conformidad con el articulo
91 de la LBOGM y 23 al 32 del Reglamento de la LBOGM. La Secretaria de Salud niega la autorizacion
de los OGM-AHAP cuando concluye, a partir de una evaluacion de riesgo, que los OGM-AHAP afec-
taran negativamente a la salud humana, pudiéndole causar dafios graves o irreversibles.

Respecto a la pregunta 53, a la fecha se han autorizado 146 OGM para uso directo como alimento hu-
mano y para el procesamiento. Durante el periodo de reporte han sido otorgadas 48 autorizaciones,
previa evaluacion de riesgo a la salud humana y de andlisis de inocuidad.

104140 | 2006 | KM-@Q@H71-4 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
104142 | 2006 [ MON-88913-8 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-15985-7 se encuentra pdgina.
104143 | Sin ACS-GH@@1-3 COFEPRIS de la A-Z,
Fecha no se encuentra pagi-
na/No tiene fecha.
104144 2006 | DAS-59122-7 x COFEPRIS de la A-Z,
DAS-@1507-1 x no se encuentra pa-
MON-@@6@3-6 gina.
104145 | 2007 | SYN-BT@11-1 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
104146 | 2008 | DAS-@15@7-1 x COFEPRIS de la A-Z, no
DAS-59122-7 se encuentra pagina.
104147 2006 | MON-15985-7 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@1445-2 se encuentra pdgina.
104148 | 2007 | ACS-OS@@2-5 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
104149 | 2007 | ACS-ZMQ@@3-2 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
103940 | 1996 | MON-@®@531-6 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdagina.
103943 | 1996 | MON-@4®32-6 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
103945 1996 | MON-Q@@73-7 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
103950 1999 | ACS-BN@@4-7 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
103952 | 2000 | MON-@1445-2 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pagina.
103954 | 2001 | ACS-BN@@8-2 COFEPRIS de la A-Z, no
se encuentra pdgina.
103956 |2001 [NMK-89684-1, COFEPRIS de la A-Z, no
NMK-89185-6 y se encuentra pagina/
NMK-89896-6 Tiene tres eventos aso-
ciados a una solicitud.
103958 | 2001 | NMK-89653-6, COFEPRIS de la A-Z, no
NMK-89935-9 y se encuentra pagina/
NMK-8993@-4 Tiene tres eventos aso-
ciados a una solicitud.
103960 | 2002 | MON-@®531-6 x COFEPRIS de la A-Z, no
MON-@1445-2 se encuentra pagina/
Tiene tres eventos aso-
ciados a una solicitud.
103964 |2002 | MON-@@6@3-6 COFEPRIS de la A-Z, no

se encuentra pdgina/
Tiene tres eventos aso-
ciados a una solicitud.

Elementos discutidos para mejorar la implementacion sobre los procedimientos para organismos vi-
vos modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
(OVM-AHAP).

* Segun resultados de encuestas efectuadas en el taller participativo, el 54% de los participantes consi-
derd que las acciones que realiza la autoridad competente en materia de resolucion de autorizaciones
son suficientes, y el 35% indica que si hasta cierto punto. Un 8% no estuvo de acuerdo y el 3% no sabe.

* El 51% considera que el procedimiento para llevar a cabo la evaluacién de inocuidad (riesgo
a salud humana) de una solicitud de autorizacién de organismos genéticamente modificados
para uso directo como alimento humano y el procesamiento es el adecuado; 40% que es ade-
cuado hasta cierto punto. Sélo el 9 % de los encuestados respondieron que no o no sabian.
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Un 60% de participantes identifica necesidades de capacitaciéon sobre inocuidad de alimentos
entre las personas o las instituciones de la sociedad, de manera que sea posible contribuir a
una mejor implementacién del marco regulatorio nacional.

El 59% de los asistentes indicé que habia visitado el portal electrénico de la Comisiéon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para consultar informacién sobre au-
torizaciones de organismos genéticamente modificados.

Difundir o explicar de manera mds proactiva el enfoque, los métodos y resultados que se utilizan en la
COFEPRIS, respecto de OGMs como alimentos, en foros publicos gubernamentales y mediaticos fue
una peticion generalizada. Los presentes indicaron que se requiere difusion publica y especializada
sobre la evaluacién de riesgo de inocuidad, y que habria que destacar que éste es un factor funda-
mental para que la autoridad emita una autorizacion, enfatizando el rigor técnico y cientifico aplicado.

* Tras la explicaciéon de los procedimientos para OGMs destinados para uso directo como alimento

humano, animal o para procesamiento, los asistentes al taller consideraron que el trabajo realizado
por COFEPRIS para la emision de autorizaciones de OGMs es muy completo y cuidado en todas las
etapas. Estuvieron de acuerdo en que hace falta mas capacitacién y difusion respecto a las activida-
des y funciones que realiza la COFEPRIS, destacando que desearian que la instancia fuera mas vocal
para difundir las acciones que realiza en este tema. Eso daria mayor confianza a la poblacién. Los
asistentes consideraron urgente que se haga una camparfa de comunicacién de manera masiva.

* A partir de la informacion proporcionada en el taller, consideraron que los temas fueron claros

y precisos, empleando ejemplos de facil comprensién, mencionando que este ejercicio pudie-
ra replicarse, al considerar importante difundir y comunicar efectivamente tanto la regulacién
asociada a la autorizacion de OGMs como la evolucion de las evidencias sobre inocuidad de
estos organismos. Apuntaron que dicha comunicacién es un factor central para disminuir las
incertidumbres que tiene la sociedad sobre este tema. Como en otros asuntos en materia de
bioseguridad de OGMs, se requiere que la informacién sobre tramites incluya mas ejemplos para
hacer entendibles a personas que no estan familiarizadas con ellos, de manera que se haga del
conocimiento del mayor nimero posible de personas, y no sélo de cientificos y funcionarios.

* Sobre los procedimientos administrativos, algunos participantes hicieron un llamado al cum-

plimiento en tiempo y forma del proceso de autorizaciones, mientras que otros atrajeron la
atencién hacia evitar sobre-regulaciones.

* Se sugiri6 fortalecer la coordinacién institucional para la implementacion de la ley y robuste-

cer a las instituciones técnicas para mantener decisiones basadas en ciencia. La posibilidad
de verificar los lineamientos experimentales para ampliar las evidencias sobre equivalencia
sustantiva fue recomendada, y algunos participantes propusieron tomar en cuenta las nuevas
herramientas biotecnoldgicas disponibles.

* Algunos participantes, de acuerdo con su formacion académica, explicaron que la alergenicidad no

es el problema principal, y plantearon la posibilidad de que otros efectos secundarios pudieran darse
por cambios no intencionados o por el manejo inadecuado de OGMs. Propusieron profundizar sobre
el andlisis de efectos no intencionados mediante tecnologias modernas, incluso solicitando que los
promoventes sean los responsables de obtener dicha informacion, de manera que la COFREPIS esté
en posibilidad de corroborar los estudios que presenten las empresas.

* Oftras sugerencias respecto a efectos a la salud, incluyeron dar seguimiento al organismo humano
después de un tiempo de que haya consumido alimentos transgénicos, para corroborar o descartar
dafio alguno al individuo, o bien generar casos pilotos de vigilancia epidemioldgica tras la puesta en
el mercado de estos productos, para tener evidencias factuales de que no hay efectos a la salud.

* Si bien el uso de modelos animales se ha enfocado en gran mayoria hacia roedores, se sugirid
adaptar protocolos para el uso de cerdos, debido a su fisiologia similar a la de los humanos;
sobre todo porque su umbral a ciertos tratamientos es menor que el de los roedores. Sin em-
bargo, se hizo notar que el principal inconveniente es su manejo.

Por otra parte, se hizo mencién de la falta de experiencia en el uso de OGMs acudticos, para
los cuales habrd que generar pardmetros técnicos. La necesidad de vinculacion con los centros
de investigacion e |IES para aprovechar la infraestructura fisica humana y su experiencia quedd
patente. Se hizo un llamado a contar con fondos para proyectos de investigacion para proble-
mas especificos y resolver preguntas, asi como establecer una campara de comunicacién.

Articulo 12 - Revision de las decisiones

Pregunta 59.
{Ha establecido su pais un mecanismo para la revisiéon y cambio de una decision relativa a un movi-
miento transfronterizo intencional de OVMs?

Si.

El mecanismo esta establecido en las disposiciones del Capitulo VI de la LBOGM, que indica
lo siguiente:

CAPITULO VI
De la Revision de los Permisos

Articulo 69.- La Secretaria correspondiente, en cualquier momento y sobre la base
de nueva informacion cientifica o técnica acerca de los posibles riesgos que puedan
provocar los OGMs a la salud publica o al medio ambiente y a la diversidad bioldgica,
podran 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 evaluacion de los posibles riesgos en el cual se baso el
permiso, o

I. Se cuente con informacion cientifica o técnica adicional que pudiese modificar cua-
lesquiera condiciones, limitaciones o requisitos del permiso.
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Pregunta 60.

¢Ha recibido alguna vez su pais una solicitud de revisién de una decision?

Si.

Se detallan los casos en la pregunta 61. Se han recibido 7 solicitudes de revision a las decisiones
en caso de resoluciones negativas, para las que aplican las disposiciones del art. 67 de la LBOGM:

Articulo 67.- Los interesados a los que la Secretaria correspondiente les haya negado el
permiso solicitado, podrdan pedir a dicha Secretaria la reconsideracion de la resolucion
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 baso la resolucion, o

Il. Se disponga de nueva informacion cientifica o técnica pertinente de la que se deduzca
que los posibles riesgos identificados no son los previstos originalmente.

La Secretaria competente podra emitir una resolucion dentro de los dos meses siguien-
tes. En caso de no hacerlo, se tendra por desestimada la reconsideracion.

Cabe aclarar que:

Articulo 68.- La reconsideracion a que se refiere el articulo anterior no constituye ningun
recurso o medio de defensa, y podra ser promovida por los interesados con independen-
cia de que hagan valer el medio de impugnacion establecido en esta Ley en contra de la
resolucion que les afecte.

En el caso de resoluciones positivas, se han presentado solicitudes de revisién en algunos
casos en los cuales la superficie aprobada es menor a la solicitada y/o el promovente consi-
dera que las medidas de bioseguridad son excesivas.

Pregunta 61.
{Ha revisado/modificado alguna vez su pais una decisién relativa a un movimiento transfronterizo

intencional de OVMs?

Si, decision revisada y modificada.

Se han realizado revisiones con base en dos mecanismos establecidos en la LBOGM. Le corres-
ponde a la autoridad resolver en funcion de la peticion del particular en los siguientes casos:

. Reconsideracion a resolucion negativa: se atiende conforme a lo establecido en los articulos
67y 68 de la LBOGM, 33y 35 de su reglamento. El interesado ingresa su escrito el cual debe
estar acompanado por el pago de derecho a que se refiere el articulo 90-F de la Ley Federal
de Derechos.

2. Recurso de Revision: se atiende conforme lo establecido en los articulos 83, 84,85y 86 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los interesados que se consideren afectados
por una resolucién, podran interponer recurso de revision en un plazo de 15 dias contados a
partir del dia siguiente a aquél en que hubiere surtido efecto la notificacion de la resolucion
que se recurra, mediante escrito presentado ante la autoridad que emitio la resolucion y sera
resuelto por el superior jerarquico; en este caso, la Direccion en Jefe del SENASICA.

El SENASICA reporta que, del 1 de septiembre de 2011 al 3 de agosto de 2015, ha recibido:

+ Reconsideraciones a resolucidén negativa: En el plazo mencionado ingresaron 7 solicitudes
de reconsideracion, 5 de maiz (4 experimental y 1 piloto), y dos de algoddn (comercial).

* Recursos de revision: Se han recibido 15 recursos de revision, 6 de maiz (3 experimental
y 3 piloto) y 9 de algodon (4 experimental, 3 piloto y 2 comerciales).

Pregunta 62.
En el actual periodo de presentacion de informes, {cudntas decisiones respecto a un movimiento
transfronterizo intencional de un OVM han sido revisadas y/o modificadas?

Mas de cinco revisadas.

Se han revisado 22 decisiones de acuerdo a la pregunta 61. Sélo dos resoluciones negativas
a solicitudes de liberacién comercial de algodén fueron modificadas.

Pregunta 63.
¢Ha informado su pais tanto al notificador como al CIISB acerca de la revision y/o modificaciones de
la decision?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimento del Protocolo.
3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

Si, siempre.

Se han revisado 22 decisiones de acuerdo a la pregunta 61. S6lo dos resoluciones negativas
a solicitudes de liberacién comercial de algodén fueron modificadas.

Pregunta 64.
¢Ha informado su pais tanto al notificador como al CIISB acerca de la revisién y modificaciones de la
decision en un plazo de 30 dias?

Si, siempre.

Sobre el tema de reconsideracion de decisiones, se hace la precision de que la LBOGM dispone de
un periodo mas amplio. La autoridad resuelve dentro de estos tiempos administrativos:
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CAPITULO V
De la Reconsideracion de las Resoluciones Negativas
Articulo 67.- Los interesados a los que la Secretaria correspondiente les haya negado el per-
miso solicitado, podran pedir a dicha Secretaria la reconsideracion de la resolucion 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 baso la resolucion, o

Il. Se disponga de nueva informacion cientifica o técnica pertinente de la que se deduzca
que los posibles riesgos identificados no son los previstos originalmente.

La Secretaria competente podrd emitir una resolucion dentro de los dos meses siguientes. En
caso de no hacerlo, se tendra por desestimada la reconsideracion.

Articulo 68.- La reconsideracion a que se refiere el articulo anterior no constituye ningun re-
curso o medio de defensa, y podra ser promovida por los interesados con independencia de
que hagan valer el medio de impugnacion establecido en esta Ley en contra de la resolucion
que les afecte.

Pregunta 65.
{Ha expuesto su pais tanto al notificador como al CIISB los motivos de la revision y/o de las modifica-
ciones de la decision?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimento del Protocolo.
3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

Si, siempre.

La autoridad procede en estos casos en los términos del articulo 67 de la LBOGM.

Pregunta 66. En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 12.

Respecto a la pregunta 59, en el articulo 69 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, se establece que las autoridades competentes podrdn revisar los permisos otorgados
y revocarlos cuando se presenten cambios en las condiciones o caracteristicas bajo las cuales se
emitié el permiso, o bien cuando surja nueva informacién cientifica acerca de los posibles riesgos que
puedan causar los OVMs a la salud, o al medio ambiente y a la diversidad biolégica.

Con relacion a las preguntas 60 y 61, ha ocurrido la revision de solicitudes de permisos de liberacion
al ambiente en 15 ocasiones y no se han cambiado dichas decisiones.

Adicionalmente, la LBOGM prevé en su articulo 67 la reconsideracion de las resoluciones negativas a
la solicitud de un permiso de liberacién, en aquellos casos cuando se considere que se ha producido
un cambio en las circunstancias en el estudio de los posibles riesgos en el cual se basé la resolucién,

o bien, se disponga de una nueva informacién cientifica o técnica pertinente de la que se deduzca
que los posibles riesgos identificados no son los previstos originalmente. Se han recibido 7 solicitudes
de reconsideracion a resoluciones negativas y, como resultado, cinco se mantuvieron sin cambios.

En las preguntas 63, 64y 65 del formato del presente informe se escogié Gnicamente la opcién de “Si,
siempre” para el caso de los notificadores, sin embargo, también es pertinente la opcién de “No” se
ha notificado al CIISB.

Articulo 13 -Procedimiento simplificado

Pregunta 67.
{Ha establecido su pais un sistema para la aplicaciéon del procedimiento simplificado en lo que atarie
a un movimiento transfronterizo intencional de OVMs?

Si.

Se tiene contemplado un procedimiento que simplifica la toma de decisién en los casos en que
los OGMs de los que se trate correspondan a los supuestos que menciona el art. 103 de la LBOGM.

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

I. Las de OGMs que cuenten con permiso para su liberacion comercial o para su impor-
tacion para esa actividad;

Il. Las de OGMs que no cuenten con permiso para su liberacion comercial o para su im-
portacion para esa actividad,

Ill. Las de OGMs que cuenten con autorizacion por la SSA, y

IV. Las de OGMs para realizar actividades de utilizacion confinada de OGMs con fines de
ensenanza y de investigacion cientifica y tecnoldgica.

Las listas de OGMs a que se refiere este articulo serdn expedidas y publicadas por las
Secretarias competentes con la periodicidad que establezcan las disposiciones reglamen-
tarias que deriven de esta Ley y de acuerdo a lo establecido en el presente Titulo. Tendrdn
como finalidad dar a conocer a los interesados y al publico en general el resultado de las
resoluciones que expidan respecto de las solicitudes de permisos y autorizaciones.

En su elaboracion se debe considerar lo siguiente:
Articulo 107.- En la formulacion, expedicion y modificacion de las listas informativas de
OGMs, se estard a lo que se establezca en las disposiciones reglamentarias que deriven
del presente ordenamiento, tomando en cuenta los siguientes lineamientos. Se formu-

laran atendiendo:

I. La naturaleza del organismo genéticamente modificado,
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Il. La presencia en el pais o region de interés, de especies sexualmente compatibles con
el organismo genéticamente modificado;

I1l. El tipo de reproduccion sexual del organismo genéticamente modificado y las espe-
cies nativas sexualmente compatibles,

IV. La naturaleza del organismo receptor o parental,;
V. Las caracteristicas del vector y del inserto de material genético utilizados en la operacion;
VI. La capacidad y forma de propagacion de los organismos genéticamente modificados;

VII. La existencia de especies silvestres parientes en alguna drea o region 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 bioldgica o a la salud humana o a
la sanidad animal, vegetal o acuicola.

Pregunta 68.
¢{Ha aplicado alguna vez su pais el procedimiento simplificado?

No.

No se ha llevado a cabo la implementaciéon para el uso de las listas de los incisos |, Il y V.
Se tiene el registro de los eventos que cuentan con autorizacion por la SSA (inciso 1), el cual
se utiliza como referente de la Autoridad para los casos de OVM-AHAP. Una vez que la im-
portacion de un OGM destinado a consumo humano o animal ha recibido una autorizacion,
No es necesario entregar una nueva solicitud, ya que el documento de autorizacién puede
mostrarse para importaciones subsecuentes.

Pregunta 69.
Si su respuesta a la pregunta 68 es Si, éha informado su pais a las Partes por conducto del CIISB
acerca de casos en los que se aplica el procedimiento simplificado?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimento del Protocolo.
3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

No aplica.

El procedimiento simplificado en el caso de las autorizaciones para OGMs destinados al con-

sumo humano (listas del inciso Il del articulo 103), aplica para el primer movimiento transfron-
terizo intencional, por lo que no se ha reportado al CIISB como procedimiento simplificado.
La misma autorizacion se utiliza para los movimientos subsecuentes, por lo que se podria
considerar como una simplificacion de la regulacion nacional; sin embargo, no corresponde
a una simplificacion desde el enfoque del Protocolo.

Pregunta 70.
En el actual periodo de presentacion de informes, {con relacién a cudntos OVMs ha aplicado su pais
el procedimiento simplificado?

Ninguno.

No se ha implementado este procedimiento en su totalidad.

Pregunta 71.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 13.

Se hacen las siguientes aclaraciones sobre las preguntas de esta seccion:

Respecto a la pregunta 67, la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
atiende lo relativo al procedimiento simplificado a través de las listas de OGMs referentes a i)
OGMs que cuenten con permiso para su liberacién comercial o para su importaciéon para esa ac-
tividad; ii) OGMs que no cuenten con permiso para su liberacién comercial o para su importacién
para esa actividad; i) OGMs que cuenten con autorizacién por la SSA, y iv) OGMs para realizar ac-
tividades de utilizacion confinada con fines de ensefianza y de investigacién cientifica y tecnologica.
Las fracciones i) y ii) tienen como finalidad: I. Indicar la situacién juridica en que se encuentren esos
OGMs, vy, Il. Determinar los casos en los cuales los OGMs permitidos para su liberacién comercial o
para su importacion para esa actividad puedan ser liberados e importados libremente en las areas
geogrdficas que se determinen, conforme al andlisis caso por caso, de acuerdo a la Ley de Biosegu-
ridad de Organismos Genéticamente Modificados. De igual manera, en dicha lista, las autoridades
correspondientes podrdn indicar los casos en que la importacién, el uso, manejo y liberaciéon de
dichos organismos puedan realizarse sin condiciones, asi como los casos en que se deban cumplir
condiciones especificas.

No existe una plena equivalencia de estas provisiones con relacion al procedimiento simplificado
que establece el articulo 13 del Protocolo de Cartagena, ya que se requiere de una evaluacién de
riesgo y una decision favorable para la posible inclusion del OGM en cuestion a las listas, por lo
tanto, no se exenta del procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo.

De acuerdo a la normativa nacional, se interpreta que aplica el procedimiento simplificado, exclu-
sivamente en el caso de las autorizaciones para el consumo humano directo de OGMs. Una vez
que la autoridad competente ha otorgado una autorizacién para el uso directo para el consumo
humano y el procesamiento de OGMs, en el pais se puede proceder a la importacion de los mismos
sin requerimientos adicionales en ulteriores movimientos transfronterizos, a menos que la autori-
dad cuente con nueva informacion técnica y cientifica que afecte la resolucion.
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Articulo 14 - Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales No aplica.

Pregunta 72. México no ha establecido a la fecha ningun acuerdo bilateral
¢{Ha concertado su pais acuerdos o arreglos bilaterales, regionales o multilaterales? en materia de bioseguridad de OGMs con otros paises Parte.

Pregunta 76.
No. En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 14.

México no ha concertado acuerdos o arreglos bilaterales con otros paises Parte durante el periodo a
Segun el articulo 14 del PCB, los acuerdos y arreglos bilaterales seran entre paises Parte. A la reportar. Sin embargo, se hace la aclaracién de que para el enunciado que corresponde a la actual

fechal Méx|co no ha establec|do nlngun acuerdo de este tlpo en materla de blosegurldad de pregunta 72 se reporté de manera afirmativa para el Segundo Informe Nacional. En este Contexto, debe
OGMs, por lo que la respuesta a esta pregunta es no hacerse notar que los casos en los que México ha contraido acuerdos para arreglos multilaterales han

sido con paises que no forman parte del Protocolo, por lo que la informacién relativa a “Estados No
Parte”, se desarrolla en la respuesta de la pregunta 183.

Pregunta 73.
Si su respuesta a la pregunta 72 es Si, écudntos acuerdos bilaterales/multilaterales de colaboracion
relacionados con los OVMs ha establecido su pais con otras Partes o paises que no son Partes?

Si su respuesta a la pregunta 72 es No, seleccione No aplicable.

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.2.8 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.2 Coordinacién y apoyo.
1.2.8 Numero de arreglos de cooperacién notiflcados que implican a las Partes que importan y
a las que exportan OVMs.

No aplicable.

México no ha establecido a la fecha ningun acuerdo bilateral
en materia de bioseguridad de OGMs con paises Parte.

Pregunta 74.
Si su respuesta a la pregunta 72 es Si, ¢ha informado su pais a las Partes por conducto del CIISB acer-
ca de los acuerdos o arreglos?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.
Objetivo 3.1. Cumplimento del Protocolo.
3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

No aplicable.

México no ha establecido a la fecha ningun acuerdo bilateral
en materia de bioseguridad de OGMs con otros paises Parte.

Pregunta 75.
Si su respuesta a la pregunta 72 es Si, describa brevemente el alcance y objetivo de los arreglos
concertados.
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Articulos 15 y 16 — Evaluacion del riesgo y gestion del riesgo

Pregunta 77.
{Ha establecido su pais un marco nacional para realizar evaluaciones del riesgo antes de tomarm
decisiones relativas a los OVMs?

Si.

El marco normativo para realizar evaluaciones del riesgo se detalla en los articulos 37, 38, 56, 60
al 63,113 y 114 de la LBOGM. Asimismo, se indican las atribuciones y competencias de las autori-
dades nacionales responsables de su implementacion. En los reglamentos internos de las instan-
cias competentes se detalla la actuacion de las instancias involucradas en el proceso y el caracter
de la misma. Como puede observarse en la Tabla 13, éstas representan a 16 instituciones guberna-
mentales con facultades y atribuciones especificas. En el diagrama de la Figura 10, se muestra un
esquema representativo de los procedimientos administrativos que estan involucrados.

Tabla 13. Instancias federales con atribuciones para llevar a cabo evaluacion de riesgo de OGMs.

No| Unidad Fundamento Facultad o atribucion Observaciones
Adminis- Legal
trativa
1 DGIRA Articulo 15 Emitir el Dictamen de bio-
SEMARNAT ([ fracciéon |,y 66 | seguridad.

de la
LBOGM.

2 |DGSV Articulo 13 Analizar y evaluar caso

SENASICA [ fraccion lly por caso los posibles
60 LBOGM. riesgos que las actividades
con OGMs pudieran
Ocasionar.

3 | INIFAP Articulo 86 Opinién para la liberacién | En los casos en los que no se haya
LBOGM; al ambiente de OGMs de | publicado el acuerdo correspondien-
Quinto Tran- | especies de las que México | te.
sitorio del es centro de origen
RLBOGM.

4 [CONABIO [ Articulo 86 Opinidn para la liberacién | En los casos en los que no se haya pu-
LBOGM; al ambiente de OGMs de | blicado el acuerdo correspondiente.
Quinto Tran- | especies de las que México
sitorio del es centro de origen.
RLBOGM.

5 | INEGI Articulo 86 Opinién para la liberacién | En los casos en los que no se haya
LBOGM,; al ambiente de OGMs de | publicado el acuerdo correspondien-
Quinto Tran- | especies de las que México | te.
sitorio del es centro de origen.
RLBOGM.

6 | CONAFOR [ Articulo 86 Opinidn para la liberacién | En los casos en los que no se haya pu-
LBOGM,; al ambiente de OGMs de | blicado el acuerdo correspondiente.
Quinto Tran- | especies de las que México
sitorio del es centro de origen.
RLBOGM.
7 | COFEPRIS | Articulo 67 del | Verificacién de las autori- | “No se permitira la experimenta-
RLBOGM. zaciones de la COFEPRIS, cién ni la liberacién al ambiente de
para la implementacion maiz genéticamente modificado que
del RPEM. contenga caracteristicas que impidan
o limiten su uso o consumo humano
o animal, o bien su uso en procesa-
miento de alimentos para consumo
humano.”
8 | DGPDT Articulo 68 del | Verificar que para el En caso afirmativo, la SAGARPA llevard
SAGARPA | RLBOGM. organismo que se preten- | a cabo el andlisis comparativo entre
de liberar no exista una las diferentes opciones tecnolégicas. El
variedad convencional resultado de este andlisis deberd ser
alternativa. elemento adicional al estudio de evalua-
cion del riesgo para resolver la solicitud
de permiso.
9 | INIFAP Articulo 68 del | Verificar que para el
SAGARPA [RLBOGM. organismo que se preten-
de liberar no exista una
variedad convencional
alternativa.
10 [ SNICS Articulo 68 del | Verificar que para el
SAGARPA [RLBOGM. organismo que se preten-
de liberar no exista una
variedad convencional
alternativa.
11 | COFECE de | Articulos 69 RPEM “En aquellos casos en que se considere
la SE del RLBOGM. que el desarrollo tecnolégico propuesto

por los particulares, mediante una soli-
citud de permiso de liberacion, sea con-
trario al articulo 2 de la Ley Federal de
Competencia Econémica o que pudiera
facilitar la realizacion de las practicas
prohibidas por los articulos 8, 9 y 10 del
mismo ordenamiento legal, se deberd
informar dicho suceso, de manera pun-
tual y oportuna, a la Comision Federal
de Competencia, para los efectos legales
a que haya lugar.”
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12 | DGSPRNR | Articulo 70 del | RPEM “La SAGARPA y la SEMARNAT de-
SEMARNAT [ RLBOGM. berdn promover la conservaciéon in
situ de razas y variedades de maices
criollos y sus parientes silvestres a
través de los programas de subsidio u
otros mecanismos de fomento para la
conservacién de la biodiversidad, sin
que ello implique autorizacién alguna
para el cambio del uso de suelo de
forestal a agricola.”
13 | CTC Articulo 3 del [ Apoyar respecto del ana-
SAGARPA | Acuerdo por | lisis y emision de dictdme-
el que se crea | nes técnicos respecto de
el Comité Téc- | las solicitudes de permiso.
nico Cientifico
de la SAGAR-
PA.
14 | INECC Articulo 23 Informacion sobre Sélo para solicitudes piloto y
del ESTATU- monitoreo. comercial.
TO Orgdanico
del Instituto
Nacional de
Ecologiay
Cambio Cli-
matico.
15 | CONANP Articulo 89 Sobre las Zonas Restrin- Consulta solamente cuando el poligo-
de la gidas. no de liberacién solicitado, se encuen-
LBOGM. tra relativamente cerca de una ANP.
* | Secretaria | Articulos 2 Inscripcién y en el Registro
Ejecutiva fraccion X, 19, | Nacional de Bioseguridad
de la CI- fraccién V, 27, | de los OGMs.
BIOGEM 33,y 109 de la

LBOGM.
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Figura 10. Diagrama de flujo del procedimiento administrativo, e instituciones involucradas en
la evaluacién de riesgo, para la emisién de permisos de liberacion de OGMs al medio ambiente.
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Pregunta 78.

Si su respuesta a la pregunta 77 es Si, ése incluyen en este marco procedimientos para identificar o
capacitar a expertos nacionales para que realicen evaluaciones del riesgo?

Si su respuesta a la pregunta 77 es No, seleccione No aplicable.

Si.

Entre las disposiciones de ley que dan sustento a las actividades de capacitacién en evalua-
cion de riesgo se encuentran:

Articulo 24.- Las Secretarias podrdn establecer comités técnicos cientificos que les pro-
porcionen apoyo en la resolucion de expedientes de solicitudes de permisos y autori-
zaciones, asi como en materia de avisos. Las disposiciones reglamentarias de esta Ley
determinardn las bases de organizacion y funcionamiento de dichos comités.

Articulo 28.- El Ejecutivo Federal fomentard, apoyard y fortalecerd la investigacion cien-
tifica y tecnoldgica en materia de bioseguridad y de biotecnologia [...]. Asimismo, se im-
pulsard la creacion de capacidades humanas, institucionales y de infraestructura para la
evaluacion y monitoreo de riesgos.

Atendiendo las disposiciones del articulo 24, la SAGARPA establecié en 2009 la instancia
colegiada consultiva en la materia a través del Acuerdo por el que se crea el Comité Técni-
co Cientifico (CTC) de la SAGARPA, el cual se compone de expertos nacionales y servido-
res publicos que coordinan actividades en evaluaciéon de riesgos. Su funciéon es integrar y
apoyar a las unidades administrativas responsables de la Secretaria, respecto del analisis
y emision de dictamenes técnicos respecto de las solicitudes de permisos y de avisos, y
la atencion puntual de todos los asuntos relacionados con los OGMs que en el ambito de
competencia de SAGARPA, se refiera la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y su Reglamento. [http://dof.gob.mx/nota_detalle.phpPcodigo=50952956&fe-
cha=22/06/20009]

Por otra parte, el Plan de Trabajo Bienal de la CIBIOGEM, acordado por el Pleno de la Comi-
sion, considera también los aspectos de capacitacion y fortalecimiento de recursos huma-
nos. El PTB-CIBIOGEM 2015-2016, incorpora estas acciones en su Objetivo Especifico 2.3
Concientizar a servidores publicos sobre la importancia de la bioseguridad y la biotecnologia
mediante informacién con base cientificay técnica para lograr el fortalecimiento de las capa-
cidades nacionales, para lo cual se impartieron talleres de formacion, foros de capacitacion,
y se favorecio el intercambio de experiencias en bioseguridad. Adicionalmente, en su Obje-
tivo Especifico 3.3, el PTB planted Fortalecer las capacidades de intercambio de informacion
entre los servidores publicos a cargo de los temas de bioseguridad, facilitando el adecuado
desempeno de sus funciones.

Para el periodo que se reporta en el presente informe, la CIBIOGEM ha llevado a cabo activi-
dades de capacitacion en evaluacién de riesgo dirigidas a servidores publicos y otras perso-
nas interesadas, como se indica a continuaciéon en la Tabla 14.

Tabla 14. Actividades de capacitacion en el ambito de evaluacion de riesgo.

Cursos y capacitaciones en Evaluacion de Riesgo

Titulo Sede Fecha Asistentes
Primer taller internacional sobre evalu- Ciudad de México |10y 11 de septiembre de |50
acién de riesgos ambientales de los peces | (CONABIO) 2013.
genéticamente modificados (GM) en

México.

Ciudad de México. | Varias (mayor detalle en | 39
la siguiente tabla)

Mérida , Yucatdn. |21 de octubre de 2014. 66

Talleres de capacitacion para GT-RET
sobre NPBTs.

Taller de capacitacion en biotecnologia
y bioseguridad de organismos genéti-
camente modificados para funcionarios
estatales del sureste mexicano.

Taller de capacitacion en andlisis de ries- | Ciudad de México. |19y 20 de agosto de 19
go para el SNICS. 2014.

1 de julio de 2013. 43

Taller con expertos en evaluacién de Querétaro.

riesgos.

Primer simposio internacional sobre Texcoco, Estado de | 20 y 21 de Octubre de 150
evaluacién de riesgo para la liberaciéon de | México. 2011.
cultivos genéticamente modificados.

Total de asistentes: 367

Entre los grupos especializados que apoyan los trabajos de la Comision, el Grupo de Trabajo
de Evaluadores y Reguladores Técnicos (GT-RET), junto con las areas juridicas de las instan-
cias que conforman la CIBIOGEM, han recibido capacitacién en bioseguridad, biotecnologia
y evaluacion de riesgo, como parte de las acciones de cumplimiento a los acuerdos del Co-
mité Técnico CIBIOGEM CT/0RD/01/2014-10 y CT/ORD/02/2014-9, que a la letra dicen:

CT/ORD/02/2014-9. Los miembros del Comité Técnico de la CIBIOGEM, se dan por en-
terados de las proximas actividades propuestas por la Secretaria Ejecutiva en atencion al
acuerdo CT/ORD/0I1/2014-10 y solicita sea enviada la programacion via oficio para el co-
nocimiento de los titulares del Comité Técnico, a los integrantes del GT-RET y a las dreas
juridicas de las instancias.

CT/0ORD/0I1/2014-10. Los miembros del Comité Técnico de la CIBIOGEM acuerdan que
el tema de Nuevas Técnicas de Mejoramiento de Plantas y su regulacion en México, sea
analizado dentro del GT-RET para que emitan sus recomendaciones, con la asesoria, en su
caso, de las dreas juridicas de las instancias que lo conforman y cientificos especializados.

Para el cumplimiento de estos acuerdos, se impartieron seminarios de formacién con un ciclo
de seminarios de capacitacion sobre nuevas técnicas de mejoramiento de plantas. El programa
incluyo para cada tema una presentacion general, dictada por un especialista en el tema especifi-
Co, seguida de una sesion de revision y discusion entre las areas técnicas y juridicas. Al cierre del
programa se sostuvo una sesion de discusion final. En total, se realizaron 9 sesiones con una par-
ticipacion de 39 servidores publicos de las diferentes instancias que conforman a la CIBIOGEM.

135



136 137

Tabla 15. Taller de actualizacion sobre nuevas técnicas de desarrollo de variedades vegetales
(NPBTs = New plant breeding techniques) revisadas en el seno del Grupo de Trabajo de Eva-

luadores y Reguladores Técnicos (GT-RET)

A manera de resumen, se presentan los siguientes datos sobre el numero de personal capacitado:
Evaluacion de riesgo = 370 servidores publicos.

Asistentes Gestion/ Control = 366 servidores publicos, con algunas participaciones en curso
. . Feeha lare GT-RETy internacional.
Titulo del Seminario . . . . . . .. . . .
Seminario Reunién GT-RET dreas Vigilancia = 222 servidores publicos, con participaciones en curso internacional.
juridicas
Nucleasas Sitio Dirigidas (SDN) 15 de agosto, 15 de agosto, 13 Para mayor referencia, se detallan los temas de capacitacion en las tablas que se muestran
10 horas a 12 horas. | 12 horas a 14 a continuacion:
horas.
Mutagénesis dirigida por oligonucleéti- | 29 de agosto, 29 de agosto, 7 i) Evaluacion de riesgo:
dos (ODM) 10 horas a 12 horas. | 12 horas a 14
horas. Tabla 16. Cursos y talleres de capacitacion en evaluacion de riesgo de OGMs.
Cisgénesis/Intragénesis (genes/ADNc de | 19 de septiembre, 19 de septiembre, 11
especies sexualmente compatibles) 10 horas a 12 horas. |12 horas a 14 Titulo Sede Fecha Asistentes
horas.
Mejoramiento genético inverso. 19 de septiembre, |19 de septiembre, 14 Talleres de capacitaciéon sobre NPBTs Ciudad de México. [ Programacién en tabla 15. 39
10 horas a 12 horas. |12 horas a 14 para miembros del GT-RET.
horas. Taller de capacitacion en biotecnologia | Mérida, Yucatan. 21 de octubre de 2014. 66
Metilacion de ADN dirigida por ARN 17 de octubre, 17 de octubre, 17 y bioseguridad de organismos genéti-
(ARNmi, ARNi y horquilla RNA para 10 horas a 12 horas. |12 horas a 14 camente modificados para funcionarios
metilacion de ADN) horas. estatales del sureste mexicano.
Injertos sobre patrén GM. 31 de octubre, 31 de octubre, 16 Taller de capacitacion en andlisis de Ciudad de México. |19y 20 de agosto de 19
10 horas a 12 horas. | 12 horas a 14 riesgo para personal del SNICS. 2014.
horas. Curso: Strategic Approaches in the Eval- [ Unidad de Biosegu- [ Julio 2013, 2
Agro-infiltracién (expresién transitoria |14 de noviembre, 14 de noviembire, I uation of the Science Underpining GMO | ridad, International | Julio 2014.
por transformacién de Agrobacterium) |10 horas a 12 horas. |12 horas a 14 Regulatory Decision-making. Centre for Genetic
horas. Engineering and
Biotechnology (IC-
GEB), Trieste, Italia.
Pregunta 79. T.aller con expertgs en evaluacion de Querétaro. 1 de julio de 2013. 43
¢{Cudntas personas de su pais han recibido capacitacién en evaluacion del riesgo, vigilancia, gestion y r1esgos, con ellobjeto de.estclblecerllos
control de OVMs? (3) categorias y niveles de riesgo, previstas
en la Norma Oficial Mexicana para la
Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.3 del Plan Estratégico. Ev.oluauon d? RIGSgOS_ de OGMs. - — -
Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo. Pr|'r:ner Jcc:tll'er |nternac!onol sobre evalu- [ Ciudad de México |10y 11 de septiembre de 50
2.2.3 Numero de personas capacitadas en gestion del riesgo, asi como en supervision, gestion y acion de r|e§gos amblentol'e.s de los (CONABIO) 2013.
control de los OVMs. peces genéticamente modificados (GM)
en México.
Primer Simposio Internacional sobre Texcoco, Estado de |20 y 21 de Octubre de 150
Evaluaciéon de Riesgo para la Liberacion | México. 2011.
de Cultivos Genéticamente Modificados.
i) Evaluacion de riesgo: 100 o mas _
ii) Gestién/Control: 100 o mas. Total de asistentes 369

iii) Vigilancia: 100 o mas.
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ii) Gestién / Control de riesgo:

Enlas tablas 15 a |a 18 se presentan las actividades de capacitacién sobre gestion/control de
riesgo a las que asistieron diversos servidores publicos adscritos a instituciones guberna-
mentales relacionados a temas de bioseguridad de OGMs.

Tabla 17. Cursos y actividades de capacitacion en materia de deteccion, identificacion y cuan-
tificacion de OGMs, organizadas por los laboratorios de las instancias competentes en bio-
seguridad.

Actividad Fecha Asistentes Sede
Diplomado “Statistics for analysis and monitoring | 25 de julio al 8 24* CENICA-SEMARNAT
of GMO” (CENICA-SEMARNAT) de septiembre Delegacion
de 2011. Iztapalapa, Ciudad
de México.
Curso de introduccion a la deteccién, identificacion | 20-22 septi- 12 CNRDOGM- Teca-
y cuantificaciéon de organismos genéticamente embre 2011. mac, Estado de

modificados (OGM) (SENASICA-SAGARPA) México.

Simposio Internacional sobre Deteccién de Organ- | 25-27 octubre 120 Ciudad de Méxi-

ismos Genéticamente Modificados (OGM) SENASI- | 2011. co, - CNRDOGM-

CA-SAGARPA) Tecdmac, Estado
de México.

Simposio Internacional de Bioseguridad para 24-28 septi- 170 Pachuca, Hidalgo.

Organismos Genéticamente Modificados (OGM). | embre 2012.

SENASICA-SAGARPA)
Total de asistentes 326
* Participantes de México, Canada, Uruguay, Francia, USA y Kenya.

Tabla 18. Seminarios en linea desarrollados para apoyar las actividades de capacitacion en
materia de deteccion, identificacién y cuantificacion de OGMs organizados de manera con-
junta entre la CIBIOGEM y los miembros de la Red Nacional de Laboratorios de Deteccién,
Identificacion y Cuantificacion de Organismos Genéticamente Modificados, RNLD-OGM.

Tema Ponente Fecha

Presentacion de resultados por parte de M en C Alma Berenice Zuhiga 29 de noviembre
los miembros de la RNLD-OGM del ensayo | Bustos, INECC, Dra. Carolina Pefia 2013.

de aptitud, organizado por la Secretaria Montes, FQ-UNAM, y M en C Aidé
de Agricultura de USA. Jiménez Martinez, CNRDOGM.

Andlisis de resultados por PCR tiempo Dra. Laura Tovar Castillo, CIBIO-
real. GEM.

PCR (plataformas especializadas): Equipo [ M en C Ma. Guadalupe Barrera
instrumental de Gltima generacion. Andrade, CNRDOGM.

Dra. Maricarmen Quirasco Baruch,
Facultad de Quimica, UNAM.

Q de enero 2014.

6 de marzo 2014.

Andlisis comparativo de métodos de ex-
traccion de ADN a partir de tejidos vege-

29 de mayo 2014.

tales; caso de maiz GM.

Secuenciacién de nueva generacion. apli-

M en C Abraham Acatzi Silva, CNR- | O7 de agosto 2014.

NMX-CH-164-IMNC-2012 ISO Guide
34:20009.

cada al andlisis de OGMs. DOGM.
Requisitos generales para la competencia Dr. José Antonio Salas Téllez, CE- 04 de septiembre
de productores de materiales de referencia | NAM. 2014.

Total: En promedio, participaron 29 personas en cada sesion.

Tabla 19. Participacion del personal del laboratorio de analisis de OGMs INECC, en cursos de

capacitacion dentro de su area particular de experiencia.

Titulo Lugar y Fecha Asistentes

Simposio Internacional de Bioseguridad de Organis- Pachuca, Hidalgo. 2

mos Genéticamente Modificados. 24 al 28 de septiembre de 2012.

Foro cientifico sobre bioseguridad para rganismos Texcoco, Estado de México. 2

genéticamente modificados. 23 al 25 de octubre de 2013.

Taller sobre electroforesis capilar. Tlalpan, Ciudad de México. 1
24 al 26 de julio de 2013.

PCR en tiempo real: Fundamentos y aplicaciones. Tlalpan, Ciudad de México. 1
24 al 26 de julio de 2013.

Seminario alimentos transgénicos. Coyoacdn, Ciudad de México. 2
1y 2 de abril de 2014.

Curso GMOs en el equipo QuantStudio 6 Flex. Iztapalapa, Ciudad de México. 3
03 al 04 de marzo de 2015.

Simposio Internacional de Secuenciacién de Nueva Tecadmac, Estado de México. 1

Generacion. 27 al 29 de mayo de 2015

Total : 12

Tabla 20. Participacion de servidores publicos en cursos de capacitacion en materia de de-

teccion de OGMs, organizados por instituciones internacionales.

Descripcion

Lugar y fecha

Asistentes

Third International Workshop on Harmonisation of GMO Detec- | Cartagena, Colombia.
tion and Analysis for Central and South América.

3 al 4 de julio de 2012.

4

Topic 1: implementation of quality systems/ ISO 17025 accreditation. | Joint Center Research

(JRC), Ispra, Italia, 2014.

Topic 2: design of analytical fiow, methods selection & verifica-
tion + evaluation & reporting of analytical results.

JRC, Ispra, Italia, 2014.

Workshop of the Network of Laboratories for the Detection and
Identification of Living Modified Organisms (BSDIWS-2015-01), como | de junio, 2015.
parte de fortalecer las actividades de Protocolo de Cartagena.

JRC, Ispra, Italia. 9 al 1

Second International Workshop of GMO-analysis Networking.

JRC, Varese, ltalia. 21
al 23 de julio, 2015.

Total:
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iii) Vigilancia:

En las tablas 19 a 21 se presentan las actividades de capacitacion, incluyendo temas de vigi-
lancia, a las que asistieron servidores publicos adscritos a las instituciones gubernamentales

con relacién a temas de bioseguridad de OGMs.

Tabla 21. Cursos de capacitaciéon para servidores publicos estatales en materia de bioseguri-

dad de OGMs.
Titulo Lugar y Fecha Asistentes
IV Taller de capacitacién en biotecnologia y bioseguridad de or- | Irapuato, Guanajuato. 38
ganismos genéticamente modificados para servidores publicos |18 y 19 de agosto de
estatales. 2015.
[Il Taller de capacitacién en biotecnologia y bioseguridad de or- | Saltillo, Coahuila. 48
ganismos genéticamente modificados para servidores publicos |26y 27 de mayo de
estatales. 2015,
[l Taller de capacitacion en biotecnologia y bioseguridad de Ciudad Obregén, 47
organismos genéticamente modificados para funcionarios Sonora.
estatales. 2y 3 de marzo de 2015.
Taller de capacitacién en biotecnologia y bioseguridad de Mérida, Yucatan. 66
organismos genéticamente modificados para funcionarios 21 de octubre de 2014.
estatales del sureste mexicano.
Total: 199

*Todos los cursos incluyeron la evaluacién de un permiso, asi como el proceso de vigilancia

y monitoreo del mismo.

Tabla 22. Cursos regionales de capacitacion para el fortalecimiento de capacidades en bio-

seguridad de OGMs.

Titulo Lugar y fecha Asistentes
Primer curso regional para el fortalecimiento de capacidades en Ciudad de México. 9
bioseguridad de organismos genéticamente modificados. 12-16 de mayo de

2014.
Segundo curso regional para el fortalecimiento de capacidades en | Ciudad de México. 7
bioseguridad de organismos genéticamente modificados. 23 - 27 de marzo

de 2015.
Total: 16

Tabla 23. Participacién de servidores publicos en cursos de capacitaciéon organizados por
instituciones internacionales.

Descripcion Lugar y fecha Asistentes
Curso corto de biotecnologia 2013. Michigan State University (MSU) 2
USA. 8 al 20 de septiembre de 2013.
Curso corto de biotecnologia 2014. Michigan State University (MSU) 5
USA. 6 al 20 de septiembre de 2014.
Total: 7

Pregunta 80.
{Su pais estd utilizando material de capacitacion y/u orientacion técnica para la capacitacion en
evaluacién del riesgo y gestion del riesgo de los OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.5 Ndmero de Partes que estan utilizando materiales de capacitacién desarrollados y
orientacién técnica.

Si.

Se tienen las siguientes guias (procedimentales) del SENASICA:

* Procedimiento de resoluciéon de solicitudes de permiso de liberacion al ambiente de
OGMs, que es aplicable desde la recepcion de la solicitud hasta la notificaciéon de la
resolucién de la misma.

« Seguimiento, inspeccion y verificacion de OGMs.

+ Monitoreo de especies vegetales para deteccién de OGMs.

« Analisis de muestras para deteccion de OGMs.

+ Monitoreo de resistencia de plagas en cultivos GM.

+ Gestion de Avisos de Utilizacion Confinada de OGMs.

LIGA: http://www.senasica.gob.mx/?id=4892
Se cuenta con el siguiente material de la CONABIO:

1. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/bioseguridad.html
(Link principal sobre bioseguridad)

2. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/analisis.html
(Link principal sobre analisis)

3. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/procedimiento.pdf
(Documento para el procedimiento interno —administrativo- del analisis de riesgo
que realiza la CONABIO)
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4. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/manual_analisis.html
(Manual con los criterios base que toma la CONABIO para hacer el analisis de riesgo)

Pregunta 81.

{Esta utilizando su pais el Manual on Risk Assessment of Living Modified Organisms (Manual sobre
evaluacién del riesgo de los organismos vivos modificados) (elaborado por la Secretaria del CDB)
para la capacitacién en evaluacion del riesgo?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.5 Nimero de Partes que estan utilizando materiales de capacitacién desarrollados y
orientacién técnica.

No.

En la pasada COP-MOPP/7 México reconocio que el manual elaborado y la orientacion son
documentos aun en evolucion, que pueden servir como herramienta de apoyo para aque-
llos paises Partes que no tienen experiencia en ER. Sin embargo, hizo notar que estos
materiales aun requieren integrar las sugerencias de mejora que surgieron del proceso de
prueba que realizaron las Partes en 2013-2014 con casos practicos. Tomando en cuenta
que estos elementos no se integraron al documento en la version que se puso a disposi-
cion de las Partes previo a este informe, y que existe experiencia nacional para la ER, se
esta a la espera de la version actualizada que se genere para ponerla a prueba como he-
rramienta de capacitacion.

Pregunta 82.

Estd utilizando su pais la Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms (Orientacion
para la evaluacion del riesgo de organismos vivos modificados) (elaborada por el Foro en linea y el
GEET en evaluacién del riesgo y gestion del riesgo) para la capacitacién en evaluacién del riesgo?

Pregunta 83.
¢Son suficientes los materiales de capacitacién o la orientacion técnica disponibles en la actuali-
dad para la evaluacion del riesgo o la gestion del riesgo de los OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.6 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.6 Ndmero de Partes que opinan que los materiales de capacitaciéon y la orientacién
técnica son suflcientes y efectivos.

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.5 Nimero de Partes que estan utilizando materiales de capacitacién desarrollados y
orientacién técnica.

No.

Como se indic6 en la pregunta 81, se considera que aun falta complementar la orientacion
para su uso en actividades de capacitacion. Sin embargo, el documento se ha hecho del co-
nocimiento de representantes de las instancias que conforman la CIBIOGEM y del grupo de
trabajo de reguladores técnicos (GT-RET) en el Taller del Road-Map de 2013.

No.

Los materiales de capacitacion aun no son suficientes y, como se ha mencionado, requieren
de actualizacioén. Si bien los reguladores coinciden en que es util desarrollar nuevos temas
de orientacion, debido a los nuevos eventos de modificacién genética disponibles, y con ob-
jeto de satisfacer las necesidades de evaluacion caso por caso, México ha sido de la opinion
que antes de abrir nuevos temas para elaborar mas orientaciéon sobre ER, se haga un esfuer-
Zo por concretar y alinear los documentos base, de manera que se utilicen metodologias
consistentes, a través de plataformas robustas y confiables.

Pregunta 84.

{Tiene su pais la capacidad de detectar, identificar, evaluar y/o vigilar organismos vivos modifi-
cados o rasgos especificos que pudieran tener efectos adversos en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana?

Esta pregunta es pertinente a los indicadores 1.4.2 y 1.6.3 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.4 OVMs o rasgos que puedan tener efectos adversos.
1.4.2 Ndmero de Partes que tienen la capacidad de identiflcar, evaluar y supervisar los or-
ganismos vivos modiflcados o rasgos especiflcos que pudieran tener efectos adversos en la
conservacioén y utilizaciéon sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.3 Nimero de Partes con acceso a instrumentos capaces de detectar OVMs no autorizados.

Detectar = si
Identificar=si
Evaluar = si
Vigilar = si

Las autoridades competentes mexicanas cuentan con areas técnicas especializadas para eva-
luacion, gestion (deteccion, e identificacion) y manejo de riesgo. Llevan a cabo actividades de ins-
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peccion y vigilancia de acuerdo a los articulos 113 y 114 de la LBOGM y, en cumplimiento al articulo
37 de la ley, realizan actividades de monitoreo. La SAGARPA, la SEMARNAT vy la Secretaria de
Salud cuentan con laboratorios de deteccion, identificacion y cuantificacion de OGMs, y emplean
metodologias validadas para el analisis de OGMs. Adicionalmente, a través de procedimientos de
verificacion y comprobacion del cumplimiento a las disposiciones de bioseguridad, la autoridad
realiza visitas de inspeccion y vigilancia con personal debidamente autorizado previo, durante y
posteriormente a la liberacién de un OGM al ambiente. De ser requerido, se aplican las disposicio-
nes de la LBOGM, LFPA y LGEEPA en aquellos casos en que llegaran a existir efectos adversos al
medio ambiente o a la diversidad biologica para restauraciéon o compensacion de danos.

Pregunta 85.

{Ha adoptado o usado su pais algdn documento de orientacion con el fin de llevar a cabo eva-
luaciones del riesgo o gestionar el riesgo, o para evaluar informes sobre la evaluacion de riesgo
presentados por notificadores?
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2. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/analisis.html
(Link principal sobre analisis)

3. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/procedimiento.pdf
(Documento para el procedimiento interno —administrativo- del analisis de riesgo que
realiza la CONABIQO)

4. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/manual_analisis.html
(Manual con los criterios base que la CONABIO toma para hacer el analisis de riesgo)

Pregunta 86.

{Estd utilizando su pais la Guidance on Risk Assessment of Living Modified Organisms (Orientacion
para la evaluacion del riesgo de organismos vivos modificados) (elaborada por el Foro en linea y el
GEET en evaluacion del riesgo y gestion del riesgo) para llevar a cabo evaluaciones del riesgo o ges-
tionar el riesgo, o para evaluar informes sobre evaluaciones del riesgo presentados por notificadores?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.3.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.3 Evaluaciéon del riesgo y gestion del riesgo.
1.3.1 Porcentaje de Partes que adoptan y utilizan documentos de orientacién sobre evaluacion del
riesgo y gestion del riesgo para los flnes de:

o Realizar su propia evaluacion del riesgo y gestion del riesgo;
o Evaluar informes de evaluaciéon del riesgo presentados por notiflcadores.

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.5 Numero de Partes que estan utilizando materiales de capacitacién desarrollados y orient-
acioén técnica.

Evaluacién del riesgo = si
Gestion del riesgo = si

Se tienen las siguientes guias (procedimentales) del SENASICA:

* Procedimiento de resolucion de solitudes de permiso de liberacién al ambiente de
OGMs, que es aplicable desde la recepcion de la solicitud hasta la notificacion de la
resolucion de la misma.

« eguimiento, inspeccion y verificacion de OGMs.

* Monitoreo de especies vegetales para deteccion de OGMs.

* Analisis de muestras para deteccion de OGMs.

* Monitoreo de resistencia de plagas en cultivos OGMs.

+ Gestion de Avisos de Utilizacion Confinada de OGMs.

LIGA: http://www.senasica.gob.mx/?id=4892
Se cuenta con el siguiente material de la CONABIO:

1. http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/bioseguridad/doctos/bioseguridad.html
(LinR principal sobre bioseguridad)

No.

Estos materiales de capacitacion aun no son suficientes y, como se ha mencionado, requie-
ren actualizaciéon. México ha sido de la opinidon que debe hacerse un esfuerzo por concretary
alinear los documentos base, de manera que se utilicen metodologias consistentes, a través
de plataformas robustas y confiables antes de su utilizacion.

Pregunta 87.
{Ha adoptado su pais algln enfoque de la evaluacion del riesgo en comin con otros paises?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.3.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.3 Evaluaciéon del riesgo y gestion del riesgo.
1.3.2 Porcentaje de Partes que adoptan enfoques comunes de evaluacién del riesgo y gestion
del riesgo.

Si.

México ha adoptado el enfoque descrito en el Anexo |ll del PCB, y ha impulsado su utiliza-
cion entre paises de la regién. Las disposiciones que enmarca el Anexo lll se ven reflejadas
en el articulado de la LBOGM y su reglamento.

El enfoque metodoldgico utilizado para realizar evaluaciones de riesgo es caso por caso y paso por
paso, conforme al cual, todo OGM destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias, conforme a los estudios de riesgo, la evaluacion de riesgos y
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los reportes de resultados aplicables en la realizacion de actividades de liberacion experimental y
de liberacién en programa piloto de dichos organismos, en los términos de la LBOGM, y atendien-
do los principios de bioseguridad tal y como stablece el Protocolo de Cartagena (art. 9, fracc. IV).

Pregunta 88.

{Ha cooperado su pais con otras Partes con miras a determinar los OVMs o los rasgos especificos
que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioloégica?

CIBIOGEM para publicar la resolucion en el SNIBIOS. Se esta trabajando para compartir al
CIlISB la informacion de expedientes previos a 2008, y al 25 de septiembre de 2015, se tienen
publicados 238 registros. https://bch.cbd.int/database/results?searchid=639949

Pregunta 90.
Si su respuesta a la pregunta 89 es Si, indique el alcance de las evaluaciones del riesgo (seleccione
todas las respuestas que corresponda):

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.4.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.4 OVM o rasgos que puedan tener efectos adversos.
1.4.1 Orientacién elaborada por Partes y disponible sobre organismos vivos modiflcados o rasgos
especiflcos que puedan tener efectos adversos en la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica, teniéndose también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Si.

Meéxico coopera a través de la participacidén en diversos comités internacionales, colabo-
rando en la elaboracion de herramientas y documentos consenso en foros que abordan
temas de bioseguridad de OGMs. Por ejemplo, en el marco de la OCDE, en el contexto del
Grupo de Trabajo WorRing Group on Harmonisation of Regulatory Oversight in Biotechno-
logy (WG-HROB), se revisan aspectos técnicos y cientificos para determinar rasgos par-
ticulares de OGMSs, y otros elementos técnicos que contribuyan a la toma de decision en
bioseguridad, compartiendo experiencias entre expertos en evaluacion de riesgo.

Adicionalmente, México participa en el AHTEG de evaluacion de riesgo. Ademas, ha colabo-
rado con el ICEGB en cursos de evaluacion de riesgo de OGMs. Asimismo, ha participado
con el ILSI en al menos tres talleres orientados a identificar elementos para realizar analisis
de riesgo en situaciones de presencia en bajos niveles (LLPs).

Pregunta 89.

{Ha realizado alguna vez su pais una evaluacién del riesgo de un OVM, incluido cualquier tipo de
riesgo p. ej. para uso confinado, pruebas de campo, fines comerciales, uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.3.3 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.3 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
1.3.3 Porcentaje de Partes que emprenden una real evaluacion del riesgo en prosecucion del Pro-

tocolo.

Si.

Cada una de las evaluaciones de riesgo efectuadas se documentan en los expedientes de
las autoridades nacionales competentes, quienes informan a la Secretaria Ejecutiva de la

Introduccion deliberada en el medio ambiente para pruebas experimentales
o pruebas de campo. Introduccion deliberada en el medio ambiente con fines comerciales.
Uso directo como alimento humano. Uso directo como alimento animal. Procesamiento.

La evaluacion de riesgo, de acuerdo a la normativa nacional, es el proceso por el cual se
analizan caso por caso, con base en estudios fundamentados cientifica y técnicamente, los
posibles riesgos o efectos que la liberacion al ambiente de OGMs pueden causar al medio
ambiente y a la diversidad bioldgica, asi como a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Para la introduccion deliberada en el medio ambiente para pruebas experimentales o pruebas
de campo, aplican las disposiciones de los articulos 60, 61, 62, 63 y 64 de la LBOGM, para lo
cual tal y como establece el Anexo |ll del PCB, las etapas basicas a seguir en el estudio y la
evaluacion del riesgo son las siguientes (art. 62):

I. La identificacion de caracteristicas nuevas asociadas con el OGM que pudieran te-
ner posibles riesgos en la diversidad bioldgica;

[I. La evaluaciéon de que estos posibles riesgos ocurran realmente, teniendo en cuenta
el nivel y el tipo de exposicion del OGM;

[1l. La evaluacién de las consecuencias si posibles riesgos ocurrieran realmente;

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

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

Cuando haya incertidumbre, las autoridades podran solicitar informacion adicional sobre
cuestiones concretas, o adoptaran estrategias apropiadas para el manejo del riesgo y/o mo-
nitoreo del OGM en el ambiente receptor.

En el caso de la introduccién deliberada en el medio ambiente con fines comerciales —que
involucra la introduccion intencional y permitida en el medio ambiente, de un organismo o
combinacién de organismos genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas me-
didas de contencion, tales como barreras fisicas o una combinacion de éstas con barreras
guimicas o biolégicas, que se realice con fines comerciales, de produccién, biorremediacion,
industriales, etc.—, deben considerarse también los posibles riesgos a la salud humanay las
alternativas tecnoldgicas disponibles para la obtencién de los permisos correspondientes.
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En la revisidon de las solicitudes de permisos en etapa comercial, el expediente a analizar
debe contener la siguiente informacion:

Articulo 55.- La solicitud del permiso para realizar la liberacion comercial al ambiente
de OGMs, incluyendo su importacion para esa actividad, deberd acompanarse de la si-
guiente informacion:

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

Il. Referencia y consideraciones sobre los reportes de resultados de la liberacion expetri-
mental y de la liberacion en programa piloto que se hayan realizado, en términos de
los permisos a que se refiere la fraccion anterior;

Ill. Instrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento, transporte y, en su
caso, manejo,

IV. En su caso, condiciones para su liberacion y comercializacion,

V. En su caso, se presentardn consideraciones sobre los riesgos de las alternativas tec-
nologicas con las que se cuente para contender con el problema para el cual se cons-
truyo el OGM que se pretende liberar;

VI. En su caso, la informacion que disponga el solicitante sobre datos o resultados de la
comercializacion del mismo OGM en otros paises, y

Vil.La demds informacion que determinen las normas oficiales mexicanas que deriven
de esta Ley.

También aplica lo siguiente:

Articulo 58.- Las actividades e importaciones subsecuentes al permiso de liberacion co-
mercial al ambiente se realizardn sujetandose a los términos y condiciones que en el
mismo se establezcan, y sin que requieran de permisos sucesivos. Se entenderd que las
importaciones subsecuentes se realizan en los mismos términos y condiciones estable-
cidos en el permiso de liberacion comercial respectivo, cuando se trate del mismo OGM y
la misma drea de liberacion. Lo anterior, con independencia de que dichas actividades e
importaciones puedan ser objeto de monitoreo y de acciones de inspeccion y vigilancia,
en los términos de esta Ley.

Las evaluaciones de OGMs destinados al uso directo como alimento humano, uso directo
como alimento animal, o para procesamiento, implican la evaluacion sanitaria de los orga-
nismos genéticamente modificados con la finalidad de garantizar que dichos organismos
no causen riesgos o danos a la salud de la poblacién. El acto administrativo en México se
denomina autorizacién (articulo 91, LBOGM).

Una autorizacion es el instrumento emitido por las autoridades sanitarias una vez evaluada
y dictaminada favorablemente una solicitud, conforme a la informacion que éstas requieren
para llevar a cabo el estudio de los posibles riesgos por el uso o consumo humano del OGM,
de conformidad con el articulo 31 del Reglamento de la LBOGM. De acuerdo a esta regula-
Cion, se incluira en la evaluacion de la inocuidad los estudios de equivalencia sustancial
aplicado a condiciones de uso o consumo en México, la composicion cualitativa y cuantita-

tiva del alimento, la presencia de componentes antinutrimentales, su estabilidad durante el
almacenamiento, degradacion y biodisponibilidad de nutrimentos, estudios completos de
toxicidad, estudios de alergenicidad, y otras consideraciones especificas para los casos de
eventos GM que presenten combinaciones de genes. Los OGMs autorizados por la SSA po-
dran ser libremente comercializados e importados para su comercializacion, al igual que los
productos que contengan dichos organismos y los productos derivados de los mismos. Lo
anterior, sin perjuicio de que los OGMs 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
fitozoosantitarios que correspondan tal como lo indica el articulo 97 de la LBOGM.

Pregunta 91.
Si su respuesta a la pregunta 89 es Si, ése presentaron los informes resumidos de las evaluaciones
del riesgo al CIISB?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.

3.1.5 Porcentaje de Partes que publicaron toda la informacién obligatoria a través del CIISB.

Sélo en algunos casos.

La informacion puede revisarse en el portal del CIISB:
https://bch.cbd.int/database/results?searchid=639950

Pregunta 92.

Si su respuesta a la pregunta 89 es Si, ése realizaron evaluaciones del riesgo para todas las deci-
siones sobre OVMs que iban a ser introducidos deliberadamente en el medio ambiente o sobre el
uso directo de OVMs a nivel nacional o como alimento humano o animal o para procesamiento?

Si, siempre.

La informacion consta en los expedientes de las autoridades competentes nacionales y en
el Registro Nacional de OGMs.

Pregunta 93.
Si su respuesta a la pregunta 89 es Si, {cudntas evaluaciones del riesgo se han realizado en el pe-
riodo de presentacion de informes actual?

Mas de 10.

De los registros disponibles por parte de las autoridades y como consta en el CIISB, se cuen-
ta con 196 evaluaciones realizadas en el periodo de informe. Un grafico comparativo de la
informacioén presentada por otros paises ante el BCH se indica en la figura 11.
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Figura 11. Numero de Evaluaciones de riesgo reportadas en el Centro de Intercambio de Infor- Figura 12. Evaluaciones de riesgo realizadas en México por periodo de Informe Nacional so-
macion sobre Seguridad de la Biotecnologia, a septiembre de 2015. bre la Aplicacién del Protocolo de Cartagena.
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Figura 13. Evaluaciones de riesgo para permisos de liberacién de OGMs al ambiente.
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Pregunta 94.
{Ha tomado su pais medidas para asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya sea im-
portado o desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo de observacién apropiado a su ciclo

vital o a su tiempo de generacion antes de que se le dé su uso previsto?

TOTAL DE EVALUACIONES DE RIESGO PARA PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE

Tipo de permiso de liberacion | De 1 de septiembre de 2007 al | De 1 de septiembre de 2011 al 30
31 de agosto de 2011 de septiembre de 2015*

Experimental 276 170
Piloto 63 115
Comercial 8 36
TOTAL 347 321

*En este periodo se recibieron 312 solicitudes, pero en 2013 no se integraron 5 solicitudes de
acuerdo al articulo 8 del Reglamento de |la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados.

Si.

De acuerdo a la regulacion mexicana, los investigadores que realizan actividades con OGMs
en instituciones de investigacion publica, privada o de ensenanza, son sujeto al régimen de
Avisos de Utilizacion Confinada. Previo a que se dé la liberacién al ambiente del organismo
en estudio, los desarrolladores nacionales deben realizar la caracterizacion del OGM que,
de acuerdo al inciso (s) del articulo 16 del Reglamento de la LBOGM, debe incluir el numero
de generaciones que mostraron estabilidad en la herencia del transgén, con la consecuente
evidencia experimental y bibliografica de los datos presentados. Estas disposiciones aplican
también para OGMs importados que se destinen a la liberacidon al medio ambiente. Las auto-
ridades nacionales competentes revisan el cumplimiento en la entrega de esta informacion
previo a la emisién de un permiso.

Pregunta 95.
{Ha establecido su pais un mecanismo de vigilancia de los posibles efectos de los OVMs que han
sido liberados al medio ambiente?

Si, hasta cierto punto.

Las autoridades nacionales competentes llevan a cabo actividades de inspecciéon, monitoreo
y vigilancia de OGMs antes, durante y después de la liberacién al medio ambiente permitida.

Para verificar y comprobar el cumplimiento de la regulacién en materia de bioseguridad, las
secretarias competentes realizan por conducto de personal debidamente autorizado, los ac-
tos de inspeccion y vigilancia que consideren necesarios, a través de las unidades admi-
nistrativas facultadas legalmente para ello, conforme a la LBOGM (articulo 113). La propia
LBOGM dispone en su articulo 9 fracciones V y X, el monitoreo de OGMs posterior a la libera-
cion y el monitoreo de los efectos que esa liberacion pudiera causar a la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta la salud humana. La LBOGM establece lo siguiente:

Corresponde a la SEMARNAT (articulo 11) y a la SAGARPA (articulo 13):
IV. Realizar el monitoreo de los efectos que pudiera causar la liberacion de OGMSs, permi-
tida o accidental, al medio ambiente y a la diversidad bioldgica, de conformidad con

lo que dispongan la LBOGM y las normas oficiales mexicanas que de ella deriven. [...]

VII. Ordenar y aplicar las medidas de sequridad o de urgente aplicacion pertinentes, con
bases técnicas y cientificas y en el enfoque de precaucion en términos de la LBOGM.
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VIII. Inspeccionar y vigilar el cumplimiento de la LBOGM, sus reglamentos y las normas
oficiales mexicanas que deriven de la misma.

IX. Imponer sanciones administrativas [...]

Pregunta 96.
{Cuenta su pais con infraestructura (por ejemplo laboratorios) para vigilar o gestionar OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.2.4 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.2 Evaluacién del riesgo y gestion del riesgo.
2.2.4 Namero de Partes que cuentan con infraestructura, incluidos laboratorios para super-
visién, gestion y control.

Si.

El Gobierno Federal, conforme a lo dispuesto en la LBOGM, lleva a cabo actividades de moni-
toreo, inspeccion y vigilancia a lo largo del territorio nacional, apoyandose en los laboratorios
de pruebas de las autoridades competentes (SEMARNAT, SALUD y SAGARPA). Los labora-
torios especializados de las autoridades competentes son los siguientes:

SALUD Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC)
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Servicios-Analiticos.aspx

SAGARPA  Centro Nacional de Referencia en Deteccion de Organismos Genéticamente
Modificados
SENASICA, SAGARPA. http://www.senasica.gob.mx/?id=241]

SEMARNAT Laboratorio de Analisis de OGMs del INECC.
http://www.inecc.gob.mx/bioseguridad-laboratorio-lab

Ante la creciente demanda que experimentan los laboratorios centrales y debido al gran
numero de analisis que son requeridos para la deteccion de OGMs, la CIBIOGEM instruyo el
2 de mayo de 2008 que fuera conformada una Red Nacional de Laboratorios de Deteccion,
Identificacion y Cuantificacion de Organismos Genéticamente Modificados (RNLD-OGM). La
RNLD-OGM se consolidé como una red técnica de especialistas en deteccion y analisis de
OGMs en 2012; sus integrantes desean apoyar a los laboratorios de las secretarias que fun-
gen como autoridades competentes en materia de Bioseguridad en México, llevando a cabo
estudios comparativos y de colaboracién a nivel nacional. Los laboratorios son evaluados
conforme a criterios de desempeno y de aptitud a través de un analisis global y diagndstico
de sus capacidades. Ademas, colaboran en ensayos de pruebas, preparaciéon de materiales
de referencia y estandarizacion de metodologias. Mayor informacion se puede encontrar en:
http://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/index.php/rnld-ogm

Pregunta 97.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion de los articulos 15 y 16 en su pais.

Se hacen las siguientes aclaraciones respecto a las respuestas de las preguntas de esta seccion.

En relacién a la pregunta 79, se reporta el nUmero de personas que han recibido capacitacion: en
evaluacién de riesgo (370), vigilancia (222), gestion y control de OVMs (366). México ha realizado un
importante esfuerzo para fortalecer capacidades, tanto en nuestro pais como en colaboracién con
paises de la region latinoamericana y del Caribe; sin embargo, este esfuerzo es aln limitado y requi-
ere de mayor alcance. Las necesidades de capacitacién en evaluacién de riesgo fueron identificadas
por varios sectores a cargo del tema de bioseguridad, y fue tema recurrente entre las recomenda-
ciones obtenidas durante el “Taller participativo en preparacién del Tercer Informe Nacional sobre la
Aplicacién del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”.

En relacién con la pregunta 85, las autoridades competentes analizan y evalGan caso por caso los
posibles riesgos que las actividades con OVMs, pudieran ocasionar, de conformidad con los articulos
60 a 64, 91y 96 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, asi como de
los procedimientos que han establecido al interior de sus instancias para tal efecto.

En la pregunta 86, en México se ha utilizado la Orientaciéon para la Evaluaciéon de Riesgos, elaborada
por el Foro en Linea y el GEET de Evaluaciéon de Riesgo como documento de referencia, y como base
para la elaboracion de la Norma de Evaluacion de Riesgos de Organismos Genéticamente Modifica-
dos. También se menciona en algunos cursos de capacitacion.

Respecto a la pregunta 87 se ha adoptado el enfoque de evaluaciéon de riesgo contenido en el Anexo
lIl del Protocolo de Cartagena, y se ha impulsado su uso en la region a través de las capacitaciones y
colaboraciones con otros paises.

Respecto a la pregunta 88, México participa en la elaboracion de documentos consenso en el mar-
co de colaboracion de la OECD en dos grupos que abordan las caracteristicas y rasgos especificos
de OGMs: un Grupo de Trabajo (WG-HROB) para la revision de aspectos técnicos de evaluacion de
riesgo/seguridad de plantas transgénicas y otros organismos genéticamente modificados, y un Task
Force (TF-SNFF) dedicado a la evaluacién de la seguridad y regulacién de nuevos alimentos, piensos
y productos derivados de la biotecnologia moderna, estableciendo los pardmetros necesarios para
determinar la inocuidad alimentaria de estos productos. El objetivo de ambos grupos es mejorar el
entendimiento mutuo y armonizar précticas que incrementen la eficiencia de los procesos de biose-
guridad, limitando la duplicacién de esfuerzos para identificar rasgos especificos entre los paises. Las
discusiones se centran sobre aspectos cientificos y técnicos. Se comparten las ligas a la base de datos
que alberga los documentos:

http://www.oecd.org/science/biotrack/consensusdocumentsfortheworRonharmonisationofre-
gulatoryoversightinbiotechnology.htm

http://www.oecd.org/science/biotracR/consensusdocumentsfortheworkRonthesafetyofnovel-
foodsandfeeds.htm

En relaciéon a la pregunta 89, se informa que se han realizado 355 evaluaciones de riesgo durante el
periodo que abarca el informe. Al 25 de septiembre se actualizaron 238 registros en el BCH y se esta
trabajando en complementar la informacién disponible, por lo que en la pregunta 91 se respondid
“Sélo en algunos casos”.
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Elementos discutidos para mejorar la implementacion de la evaluacion del riesgo y la gestion de
riesgos.

Respecto a los procedimientos para realizar evaluaciones de riesgo, los participantes del tall-
er coincidieron en que hace falta contar con una norma que homogenice criterios con el
propésito de estandarizar métodos y protocolos para llevar a cabo los estudios de riesgo.

Consideraron que administrativamente, los tiempos de respuesta para elaborar los
dictdmenes y opiniones técnicas sobre evaluacion de riesgos son muy cortos, teniendo en
cuenta la cantidad de informacién que un evaluador debe procesar a partir de los expedi-
entes. Por ello, sugirieron el fortalecimiento institucional de las areas evaluadoras para ga-
rantizar que, en el tiempo establecido por la ley, éstas puedan llevar a cabo una evaluacion
exhaustiva en sus respectivos dmbitos de atribuciéon. Algunas instituciones mencionaron la
fortaleza de contar con capacitacion en cuanto a evaluacion de riesgos, dada la heterogene-
idad de OGMs que se estan generando.

Las experiencias de evaluacion que se han tenido en materia de permisos de liberacion al am-
biente en México, a la fecha solamente han sido con especies vegetales. Se hizo notar que en el
pais falta informacién relacionada con la liberacién al ambiente de especies animales, insectos,
hongos o bacterias GM, por lo que recommendaron tener elementos a considerar para los difer-
entes tipos de organismos GM que se desarrollen. Por ejemplo, en materia de animales, y en
particular en recursos genéticos acudticos, no se han abordado estos temas de manera practi-
ca, por lo que se podria pensar que las evaluaciones para estos organismos se hardn con base
en criterios diferentes a la biologia vegetal, de manera que la audiencia identificé la necesidad
de mejorar la capacidad en México para el andlisis de riesgo de nuevos OGMs.

Se requieren estudios a mediano y largo plazos que sean integrativos y que analicen distintos
aspectos de la liberaciéon en varios niveles de organizaciéon, de manera que algunos partici-
pantes recomendaron implementar mecanismos prdcticos de investigacion que sustenten las
consideraciones que toma en cuenta el evaluador del riesgo para evaluar las solicitudes de
permisos de liberacién al ambiente. Seria interesante tener campos de evaluaciéon de OGMs
genéricos u oficiales donde se estandaricen condiciones y se puedan repetir experimentos a
peticion de la autoridad. Esto estaria en funcion de proporcionar mds apoyos para la creacion
de estructuras de bioseguridad en centros de investigacion.

Las evaluaciones de riesgo estdn basadas en fundamento cientifico. Sin embargo, habra
casos en los que ciertos tipos de investigaciones no se hayan realizado aln; entonces se
vuelve necesario establecer proyectos que despejen estas incertidumbres.

Entre las discusiones de las mesas, se ponderoé si la evaluacion de riesgo para la liberacion
de un OGM debe ir de la mano de la gestion de riesgo para evaluar el impacto en las comu-
nidades (incluyendo las indigenas) y en los sectores productivos regionales. De acuerdo a la
regulacién nacional, se hizo notar que debe haber una clara separacién entre i) la evaluacién
de riesgo que se enfoca a determinar los posibles dafios biolégicos y la gestién de riesgo para
hacer un buen manejo, v, ii) las posibles consecuencias socio-econdmicas y politicas adver-
sas. Por ejemplo, evaluar los riesgos para los productores de maiz y estimar el impacto que
pueden tener las transnacionales sobre los productores primarios son escenarios que la au-
toridad contempla, una vez que se ha definido si existen riesgos biolégicos asociados al OGM.
De haberlos, no se emite a priori un permiso.

Es necesario hacer una mejor difusidon del marco regulatorio, incluyendo las facultades y atri-
buciones de cada dependencia no sélo entre la poblacién en general, sino también entre el
sector académico, principalmente aquel que se dedica a desarrollar biotecnologia moderna,
para que sean conscientes de hacer un manejo seguro y responsable, acorde a la regulacion.

Reiteradamente se enfatizd que cuando se habla de OGMs hay duda social, que no siempre
hay confianza en las instituciones, y que, en caso de emergencia nacional, se asume que todas
las dependencias deberian trabajar juntas y con personal capacitado en el tema. Se puntualizé
que el tema de comunicacién del riesgo es parte importante para la gestion y seguimiento del
mismo.

Se indic6 la falta de difusion al método regulatorio establecido y los mecanismos aplicables
para que la poblacion esté totalmente informada y se genere un marco de confianza y se-
guridad de las instituciones participantes; es necesario demostrar que éstas cuentan con la
infraestructura necesaria para realizar evaluaciones de riesgo de manera eficiente y seguir
apoyando la creacion de instituciones especializadas para apoyar este tipo de andlisis en
todos los niveles.

Es importante para la sociedad saber que quienes evalGan sean personas o instituciones con
credibilidad social ante temas como éste; es relevante contar con mas profesionales evalua-
dores con excelencia y generar capacidades en las instituciones para ello, reconstruyendo la
confianza social al respecto.

La difusion de que la evaluacion y en su caso los permisos de liberacién tienen el soporte técnico,
cientifico y legal adecuado también es importante para generar confianza en toda la poblacién.

Ademds de la divulgacion de los mecanismos y procedimientos implicados en la evaluacion
de riesgo entre la poblacién y el sector regulado, es necesaria la vinculacién con otros secto-
res (académico e investigacién) para fortalecer las diversas areas.
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Articulo 17 — Movimientos transfronterizos involuntarios
y medidas de emergencia

Pregunta 98.
{Ha establecido y mantenido su pais medidas adecuadas para prevenir movimientos transfronte-
rizos involuntarios de OVMs?

Si, hasta cierto punto.

Ademas de las acciones de inspeccion y vigilancia asociadas a los permisos otorgados para
la liberacién al ambiente, las autoridades nacionales competentes llevan a cabo acciones de
monitoreo a fin de detectar la presencia de liberaciones no permitidas.

« En materia de inspeccioén y vigilancia de organismos genéticamente modificados
(OGMSs), la SAGARPA realiza actividades de inspeccidén, monitoreo y detecciéon de
OGMs en el territorio nacional. En el periodo del 1° de septiembre de 20I1 al 31 de
agosto de 2015 se realizaron 1716 inspecciones a permisos de liberacion al ambiente,
con el objeto de corroborar el cumplimiento de las medidas de bioseguridad y con-
dicionantes establecidas; de las cuales 1245 corresponden al cultivo de maiz, 343 de
algodon, 73 de trigo, 43 de soya, 6 de alfalfa y 6 para el cultivo de limoén. De las visitas
de inspeccion se identificaron 59 posibles incumplimientos a la ley en la materia y
a las medidas de bioseguridad en los cultivos de maiz, algodén y soya. Dichos in-
cumplimientos fueron remitidos a la Direccion General Juridica del SENASICA para
el procedimiento administrativo de calificacién de infracciones.

+ Se efectuaron 97 inspecciones a los avisos de utilizacién confinada, con el objeto de
verificar el cumplimiento de las medidas de bioseguridad propuestas por el interesado.

+ Asimismo, a través de la implementacion del Programa Anual de Monitoreo, dentro
del mismo periodo, se ha realizado la colecta de 5081 muestras de tejido vegetal de
manera aleatoria, siendo 3971 del cultivo de maiz, 29 de algodon, 59 de soya, 896 de
alfalfay 126 del cultivo de trigo, a fin de detectar o confirmar la presencia de liberacio-
nes no permitidas con el objeto de vigilar el cumplimiento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados e implementar las medidas de sequiri-
dad o de urgente aplicacion de manera oportuna y eficaz, obteniéndose como resul-
tado la confirmacién de muestras positivas de maiz, soya y algodoén sin permiso de
liberacion. Aunado a lo anterior se han aplicado 13 dispositivos de bioseguridad con
el objeto evitar afectaciones negativas a la diversidad biologica, a la salud humana o
a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Pregunta 99.

{Ha establecido su pais un mecanismo para instaurar medidas de emergencia en el caso de movi-
mientos transfronterizos involuntarios de OVMs que probablemente tengan efectos adversos signi-
ficativos en la diversidad biolégica?

Si, hasta cierto punto.

Si, en la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (articulo 115) se pre-
vé el establecimiento de medidas de emergencia en caso de que se realicen actividades con
OGMs que puedan causar darnos o efectos adversos y significativos a la diversidad biolégica.
Adicionalmente, se ha establecido un protocolo de actuaciéon coordinada para atender libera-
ciones no intencionales de OGMs en el ambiente, ya sea derivadas de movimientos transfron-
terizos o de actividades en territorio nacional.

Se prevé el establecimiento de medidas de emergencia en caso de actividades con OVMs
que puedan causar danos o efectos adversos y significativos a la diversidad bioldgica (arti-
culos 115-118 LBOGM citados a continuacion).

CAPITULO Il
Medidas de Seguridad o de Urgente Aplicacion

Articulo 115.- Las Secretarias, en el ambito de su competencia conforme a esta Ley, ordenardn
alguna o algunas de las medidas que se establecen en este articulo, en caso de que en la rea-

lizacion de actividades con OGMs se presente lo siguiente:

I. Surjan riesgos no previstos originalmente, que pudieran causar danos o efectos adversos y sig-
nificativos a la salud humana o a la diversidad biologica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola,

Il. Se causen danos o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad
bioldgica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola, o

Il. Se liberen accidentalmente OGMs no permitidos y/o no autorizados al ambiente.
En estos casos, las medidas podrdn 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 su-
puestos que originan la imposicion de la medida,

B. El aseguramiento precautorio de OGMSs, ademads de los bienes, vehiculos, utensilios
e instrumentos directamente relacionados con la accion u omision que da lugar a la

medida;

C. Lasuspension temporal, total o parcial, de la actividad que motive la imposicion de la
medida;

D. La repatriacion de OGMs a su pais de origen,

E. La realizacion de las acciones y medidas necesarias para evitar que se continuen
presentando los supuestos que motiven la imposicion de la medida, y
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F. Ladestruccion de OGMs de que se trate, a costa del interesado, para lo cual se deberd
atender lo siguiente:

a) Procedera unicamente en caso de que los riesgos o danos sean graves o irrepa-
rables, y solo mediante la imposicion de esta medida sea posible evitar, atenuar
o mitigar los riesgos o danos que la motivaron,

b) Para determinar la imposicion de la medida, la Secretaria competente deberd
emitir un dictamen, sustentado técnica y cientificamente, mediante el cual se jus-
tifique la procedencia de la destruccion del OGM de que se trate, debiendolo hacer
del conocimiento del interesado, para que éste dentro de los cinco dias siguientes
exponga lo que a su derecho convenga y, en su caso, aporte las pruebas con que
cuente, y

¢) Entanto la Secretaria competente dicta la resolucion que proceda, podrd ordenat,
de manera previa, el aseguramiento precautorio de los OGMSs, pudiéndolo llevar a
cabo la propia Secretaria o a través del interesado.

Asimismo, la Secretaria competente que imponga las medidas a que se refiere este articulo
podrd promover ante las otras Secretarias competentes, la ejecucion de alguna o algunas me-
didas que se establezcan en otros ordenamientos.

Atrticulo 116.- Cuando las Secretarias competentes ordenen alguna de las medidas previstas en
el articulo anterior, indicardn al interesado las acciones que debe llevar a cabo para subsanar
las irregularidades que motivaron la imposicion de dichas medidas, asi como los plazos para su
realizacion, a fin de que una vez cumplidas éstas, 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 imposicion de la o las medidas de que se trate, la Secretaria que las haya
impuesto las realizard inmediatamente, con cargo total al interesado renuente.

En el caso en que el interesado realice las medidas de seguridad o de urgente aplicacion o
subsane las irregularidades en que hubiere incurrido, previamente a que la Secretaria compe-
tente imponga alguna o algunas de las sanciones establecidas en esta Ley, dicha Secretaria
debera considerar tal situacion como atenuante de la infraccion cometida.

Atrticulo 117.- En caso de liberaciones accidentales de OGMSs que se verifiquen en el territorio hacio-
nal, y que pudieran tener efectos adversos significativos a la diversidad biologica o a la salud huma-
na de otro pais, la Secretaria competente notificara tal situacion a la autoridad correspondiente del
pais que pudiera resultar afectado por dicha liberacion. Dicha notificacion debera incluir:

I.  Informacion sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas y/o rasgos impor-
tantes del OGM;

Il. Informacion sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion accidental,
asi como el uso que tiene el OGM en el territorio nacional,;

Il. Informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para la diversidad biologi-
ca y la salud humana,

IV. Informacion disponible sobre las posibles medidas de regulacion, atencion y control
del riesgo, y

V. Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

Sin perjuicio de lo anterior, las Secretarias, en el ambito de sus competencias conforme a esta
Ley, realizardn las acciones y medidas necesarias para reducir al minimo cualquier riesgo o
efecto adverso que los OGMs liberados accidentalmente pudieran ocasionar. Dichas acciones
Yy medidas seran ordenadas por las Secretarias a quien haya ocasionado la liberacion acciden-
tal de OGMs al ambiente, quien debera cumplirlas de manera inmediata. En caso contrario, las
Secretarias procederdn conforme a lo establecido en el segundo pdrrafo del articulo anterior.

Articulo 118.- Son aplicables supletoriamente a este Capitulo las disposiciones del Capitulo
Unico del Titulo Quinto de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, excepto para lo
dispuesto en el articulo anterior.

Pregunta 100.
{Tiene su pais capacidad para tomar las medidas adecuadas en el caso de que se libere involun-
tariamente un OVM?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.8.3 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.8 Transito, uso conflnado, movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de emergencia.
1.8.3 Porcentaje de Partes que usan la orientacién para detectar liberaciones involuntarias
de organismos vivos modiflcados y que pueden tomar medidas de respuesta apropiadas.

Si.

Se cuenta con un protocolo complementario de actuacion coordinada para la atenciéon de
casos de liberacion no permitida al ambiente de organismos genéticamente modificados, al
que se sujetan la SEMARNAT, la SAGARPA, la Secretaria de Salud, la SHCP y la Secretaria
Ejecutiva de la CIBIOGEM.

Este Protocolo atiende liberaciones no intencionales de OVMs en el ambiente, con funda-
mento en lo dispuesto en el articulo 170 de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Protec-
cion al Ambiente, articulos 5 y 81 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico
y la Proteccién al Ambiente en Materia de Areas Naturales Protegidas; articulos 10, 11, 12, 16,
17, 13,114, 115 y117 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
articulos 5, 282 bis y 282 bis 1, de la Ley General de Salud, asi como en los articulos 62, 63,
64, 65, 66, 67, 68 y 69 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), aplicable
conforme a su articulo 1° a los actos, procedimientos y resoluciones de las dependencias de
la Administracion Publica Federal.
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Su ambito de aplicacién recae en la liberaciéon no permitida de OGMs al ambiente, en los
siguientes casos:

1. Laliberacion accidental o involuntaria al medio ambiente de un OGM o combinacion
de OGMs, sin contar con los permisos y/o autorizaciones correspondientes y sin
tener conocimiento de que se trataba de un OGM.

2. La liberacién al medio ambiente de un OGM o combinacion de OGMs, sin contar
con los permisos y/o autorizaciones correspondientes, sin tener conocimiento de
que se trataba de OGMs; y que su utilizacion solo podria generar la obtencién de un
beneficio econdmico necesario para la subsistencia personal o familiar.

Pregunta 101.

En el actual periodo de presentacion de informes, écudntas veces ha recibido su pais informacion
relativa a situaciones que han conducido o que pueden haber conducido a un movimiento trans-
fronterizo involuntario de uno o mas OVMs hacia o desde territorios bajo su jurisdiccion?

Nunca.

Pregunta 102.

Si su respuesta a la pregunta 101 es Si, éha notificado su pais a los Estados afectados o que podrian
haber sido afectados, al CIISB y, cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes
acerca de esas liberaciones?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.
3.1.5 Numero de Partes que cuentan con un sistema de supervision y aplicaciéon de normas.

Pregunta 105.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 17.

Respecto a la pregunta 100, se respondié “Si”, pero la respuesta adecuada seria “Si, hasta cierto
punto”, ya que la implementacién de las medidas adecuadas en caso de una liberacién no inten-
cional, estan en funcion de contar con datos basicos sobre la misma, por ejemplo, el sitio preciso de
la liberacion involuntaria. Se requiere consensuar, ademads, sobre qué medidas son las mdas adec-
uadas para atender este tipo de situaciones a nivel internacional.

La Ley de Bioseguridad, en su articulo 117, contempla que, en caso de liberaciones accidentales de
OGMs en el territorio nacional, que pudieran tener efectos adversos significativos a la diversidad
biolégica o a la salud humana de otro pais, la autoridad nacional competente notificara tal situ-
acion a la autoridad correspondiente del pais que pudiera resultar afectado por esa liberacion.
Dicha notificacion deberd incluir: |. Informacion sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas
y/o rasgos importantes del OGM; Il. Informacién sobre las circunstancias y la fecha estimada de
la liberacion accidental, asi como el uso que tiene el OGM en el territorio nacional; Ill. Informacion
disponible sobre los posibles efectos adversos para la diversidad biolégica y la salud humana; V.
Informacién disponible sobre las posibles medidas de regulaciéon, atencion y control del riesgo, y
V. Un punto de contacto para obtener informacion adicional. Ademas, las autoridades nacionales
competentes, realizardn las acciones y medidas necesarias para reducir al minimo cualquier riesgo
o efecto adverso que los OGMs liberados accidentalmente pudieran ocasionar.

Han ocurrido en nuestro pais liberaciones accidentales de OGMs que han sido atendidas con las
medidas adoptadas por las autoridades nacionales competentes. Por lo anterior, se considera que
no derivarian en un movimiento transfronterizo subsecuente, de manera que no ha sido necesario
informar a otros paises Parte. Para estos casos se cuenta con dos protocolos de actuacién coordi-
nada aprobados por la CIBIOGEM y que han sido compartidos en el portal del BCH:
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=105569.

No aplicable.

Pregunta 103.
Si su respuesta a la pregunta 101 es Si, éa quién notificd su pais?

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.
3.1.5 Nimero de Partes que cuentan con un sistema de supervision y aplicacién de normas.

No aplicable.

Pregunta 104.

Si su respuesta a la pregunta 10 es Si, {ha consultado inmediatamente su pais a los Estados afecta-
dos para que éstos puedan determinar las respuestas apropiadas y poner en marcha las activida-
des necesarias, incluidas medidas de emergencia?

No aplicable.

Elementos discutidos para mejorar la implementacién del articulo 17, movimientos transfronterizos
involuntarios, medidas de emergencia y de urgente aplicacion.

Movimientos transfronterizos involuntarios.

Falta un marco conceptual adecuado respecto a movimientos transfronterizos involunta-
rios, aunque existe en México la normatividad operativa y efectiva para atender cualquier
eventualidad. Hay muchos términos por definir en este dmbito y es importante comenzar a
reunir expertos de diferentes dreas para anticiparse a las posibles eventualidades.

Se considera que falta adaptar y actualizar infraestructura y personal a nivel nacional a
través de redes y unidades de verificacion.

Medidas de emergencia y de urgente aplicacion.
Las medidas de emergencia o de urgente aplicacion previstas en el marco regulatorio nacio-

nal fueron revisadas por los participantes en el taller, tras la intervencion de las autoridades
para explicar las actuaciones de su competencia. El 48% considera que éstas cumplen con
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el objeto que se pretende hasta cierto punto, mientras que el 30% considera que lo hacen a
cabalidad. Las acciones de vigilancia y monitoreo que realiza la autoridad competente son
consideradas por el 52% de los participantes como adecuadas hasta cierto punto, y el 48%
de los asistentes opina que la infraestructura para laboratorios de deteccion cumple con el
objeto planteado en la regulacion.

El marco regulatorio nacional confiere atribuciones para establecer infracciones y sanciones;
al respecto, el 37 % de los participantes considera que cumplen hasta cierto punto con el ob-
jeto para el que fueron planteadas; 20%, que cumplen en su totalidad; el 25% juzga que no lo
hace, y el 18% manifiesta no tener opinion al respecto.

El 73% coincide en que es necesaria la capacitaciéon en materia de infracciones, sanciones
y responsabilidades para contribuir a la implementacion del marco regulatorio nacional de
bioseguridad, a través de programas institucionales coordinados, ya que consideraron im-
portante la educacion y difusion de estos temas a la poblacién en su conjunto.

Algunos participantes pusieron el acento en la infraestructura y los recursos humanos que
se requieren para implementar modelos de vigilancia y monitoreo, destacando la relevancia
de la coordinacién institucional. Se recomendd anticipar la construccién de capacidades me-
diante la identificacion de necesidades de personal especializado, la creaciéon de organismos
auxiliares de apoyo a las instancias gubernamentales, y la generacion de cuadros capaci-
tados, tanto de individuos como de laboratorios e instalaciones. Se mencioné la necesidad
de establecer unidades de monitoreo en zonas con mayor probabilidad de que ocurran li-
beraciones accidentales de OGMs en zonas aledafias a rutas de transportes, por ejemplo, y
generar un programa de inspeccion acorde.

Asimismo, se hizo notar que en materia de inspeccion y vigilancia es muy dificil implementar
la ley. Uno de los temas de particular complejidad en materia ambiental, es la acreditacion
de darfio al ambiente. Las sanciones deben ser proporcionales al dafo causado a mediano y
largo plazos. No estan definidas estrategias para mitigacion y control de dafios. Asimismo, el
namero de inspectores es insuficiente, en la medida en que se incrementa el uso de cultivos
CM. Sin embargo, se reconocid el avance en los procedimientos de inspeccién y vigilancia de
las instancias a cargo de la bioseguridad nacional.

Finalmente, se sugiri6 ampliar el alcance de la Red Nacional de Laboratorios, para cubrir
diferentes puntos del pais.

Articulo 18 — Manipulacién, trasporte, envasado e identificacion

Pregunta 106.

{Ha tomado su pais medidas para requerir que los organismos vivos modificados objeto de mov-
imientos transfronterizos sean manipulados, envasados y transportados en condiciones de seguridad,
teniendo en cuenta las normas y los estédndares internacionales pertinentes?

Si, hasta cierto punto.

En la normativa nacional se han establecido las disposiciones para el uso de OGMs bajo los
esquemas de autorizacion, liberacion al ambiente y uso confinado en el pais. Entre las normas
publicadas en 2014 se encuentran la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014, rela-
tiva a las especificaciones generales de etiquetado de organismos genéticamente modifica-
dos que sean semillas o material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién agri-
cola, y la NOM-257-SSAI1-2014, que en materia de medicamentos biotecnolégicos establece
las directrices para su manufacturay vigilancia. Adicionalmente, en los permisos de liberacion
al ambiente se especifican las condiciones para la manipulaciéon, envasado y transporte de
OGMs destinados a su liberacion intencional en el medio ambiente. Estos instrumentos deben
complementarse para el caso del movimiento transfronterizo de OGMs destinados a AHAP.

Al respecto, la LBOGM dispone lo siguiente:

TITULO SEXTO
Etiquetado e Identificacion de OGMs

Articulo 101.- Los OGMs o productos que contengan organismos genéticamente modificados,
autorizados por la SSA por su inocuidad en los términos de esta Ley y que sean para consumo
humano directo, deberdn garantizar la referencia explicita de organismos genéticamente mo-
dificados y senalar en la etiqueta la informacion de su composicion alimenticia o sus propie-
dades nutrimentales, en aquellos casos en que estas caracteristicas sean significativamente
diferentes respecto de los productos convencionales, y ademds cumplir con los requisitos
generales adicionales de etiquetado conforme a las normas oficiales mexicanas que expida la
SSA, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley General de Salud y sus disposiciones reglamenta-
rias, con la participacion de la Secretaria de Economia.

La informacion que contengan las etiquetas, conforme a lo establecido en este articulo, debe-
ra ser veraz, objetiva, clara, entendible, util para el consumidor y sustentada en informacion
cientifica y técnica.

El etiquetado de OGMs que sean semiillas o material vegetativo, destinados a siembra, cultivo y
produccion agricola, quedara sujeto a las normas oficiales mexicanas que expida la SAGARPA
con la participacion de la Secretaria de Economia. Respecto de este tipo de OGMSs, serd obligatorio
consignar en la etiqueta que se trata de organismos genéticamente modificados, las caracteristi-
cas de la combinacion genética adquirida y sus implicaciones relativas a condiciones especiales y
requerimientos de cultivo, asi como los cambios en las caracteristicas reproductivas y productivas.
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La evaluacion de la conformidad de dichas normas oficiales mexicanas la realizaran la SSA,
la SAGARPA y la Secretaria de Economia en el ambito de sus respectivas competencias y las
personas acreditadas y aprobadas conforme a lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrolo-
gia y Normalizacion.

Articulo 102.- Los requisitos de informacion que debera contener la documentacion que acom-
pane a los OGMs que se importen conforme a esta Ley, se estableceran en normas oficiales
mexicanas que deriven del presente ordenamiento, considerando en su expedicion 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 articulo, seran expedidas conjuntamente por la SAGARPA, la SSA y la Secretaria
de Economia. En caso de que la importacion de OGMs se realice con la finalidad de su libera-
cion al ambiente, las normas oficiales mexicanas a que se refiere este articulo seran expedidas
por las Secretarias senaladas conjuntamente con la SEMARNAT.

+ [Para el primer caso especificado en el articulo 101 (OGMs autorizados por SSA para
consumo), la Secretaria de Salud opera de acuerdo a la Norma publicada en el DOF
el 5 de abril de 2010: Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSAI-2010. Especifi-
caciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preen-
vasados-informacion comercial y sanitaria. El 14 de agosto de 2014 fue publicada
su actualizacién en el DOF: MODIFICACION de la Norma Oficial Mexicana NOM-
0O51-SCFI/SSAI-2010. Se adicionan los incisos 3.2; 3.5; 3.17; 3.18; 3.21; 3.40; 4.2.9 con
sus subincisos y se ajusta la numeracién subsecuente; 4.5 con sus subincisos y el
Apéndice Normativo A. Se modifica el capitulo 2 Referencias, asi como el literal b)
del inciso 3.11; 3.15; 4.2.8.1. Se ajusta numeracion del capitulo 3 Definiciones, simbo-
los y abreviaturas.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.phpPcodigo=5137518&fecha=05/04/2010
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=53563286&fecha=14/08/2014

+ Para el segundo supuesto (OGMs que sean semillas), el 30 de diciembre de 2014
se expidio la Norma Oficial Mexicana NOM-00I-SAG/BIO-2014. Especificaciones
generales de etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean se-
millas o material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccion agricola. Su
contenido puede encontrarse en:
http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/SA-
GARPA/DOF-LEYSDAGYDR-I1.pdf

+ En materia de medicamentos biotecnoldgicos, aplica la Norma Oficial Mexicana
NOM-257-SSA1-2014. http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=53755176-
fecha=11/12/2014

+ Adicionalmente, se especifican en los permisos las condicionantes de manipula-
cion, envasado y transporte de los OVMs, destinados a liberacién intencional en el
medio ambiente.

Pregunta 107.

{Ha tomado su pais medidas para requerir que la documentacién que acompafa a los OVM-AHAP
identifique claramente que, en los casos en los que la identidad de los OVM no es conocida por me-
dios tales como los sistemas de preservacion de la identidad, pueden llegar a contener organismos
vivos modificados y que no estan destinados para su introduccion deliberada en el medio ambiente,
asi como un punto de contacto para solicitar informacién adicional?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.6.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.1 Porcentaje de Partes que han establecido requisitos de documentacién para los orga-
nismos vivos modiflcados destinados a uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

Si, hasta cierto punto.

Se ha informado a través del CIISB sobre los resultados de un programa piloto voluntario
implementado por parte de la Secretaria de Economia, SHCP y la SAGARPA para que la infor-
macion que acompana los cargamentos de maiz amarillo GM que se destinan principalmente
como AHAP, indiquen en los documentos de traslado, la posibilidad de llegar a contener este
tipo de OGMs. Estos enfoques pueden complementarse.

El Despacho de Aduanas, que opera al amparo de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publi-
co (SHCP), esta migrando, con la asistencia técnica de la Secretaria de Economia y demas
instancias involucradas, a un sistema de ventanilla Unica, que operara, llegado el momento,
de manera electréonica y unificada, por lo que se exploré la posibilidad de establecer medidas
practicas que faciliten el proceso de identificacién de commodities que pudieran contener
OGMs y atender las provisiones tanto de comercio como de bioseguridad.

La Secretaria de Economia, la SAGARPA, el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria de esa Secretaria (SENASICA-SAGARPA) y la Administracion General de Adua-
nas bajo las instrucciones del titular de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), ela-
boraron un esquema voluntario de cumplimiento, adoptando el llamado “Programa Piloto para la
documentacién que acompana a las importaciones de maiz amarillo destinado para uso directo
como consumo humano, animal o para procesamiento (P’rograma Piloto), implementando simul-
taneamente los términos del Arreglo Trilateral entre Estados Unidos, Canada y México para maiz
amarillo proveniente de E.U.A, y siguiendo los lineamientos relativos del Protocolo de Cartagena.

Este programa tiene como objetivo implementar un esquema que permita identificar las im-
portaciones que pudieran contener OVM's y darles seguimiento, a partir de su entrada al
pais y hasta su destino final, utilizando la leyenda “puede contener” en la factura comercial,
a través de formatos sencillos incorporados al proceso. Dicho programa permite cumplir con
los requisitos del Protocolo de Cartagena, ya que facilita a las autoridades competentes el
seguimiento de los insumos que se importan, a través de un mecanismo sencillo que no ge-
nera obstaculos técnicos al comercio de maiz amarillo.
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Pregunta 108.

{Ha tomado su pais medidas para requerir que la documentacién que acompana a los OVM-AHAP
identifique claramente que, en los casos en los que la identidad de los OVM es conocida por medios
tales como los sistemas de preservacion de la identidad, contienen organismos vivos modificados y
que no estan destinados para su introduccién deliberada en el medio ambiente, asi como un punto
de contacto para solicitar informacién adicional?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.6.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.1 Porcentaje de Partes que han establecido requisitos de documentacién para los orga-
nismos vivos modiflcados destinados a uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

No.

En el caso de OGMs destinados para consumo humano basta con que el importador cuen-
te con la Autorizaciéon correspondiente, y para aquellos que son de uso confinado, el es-
quema de avisos cumplimenta los requerimientos de bioseguridad nacional para OGMs,
por lo que no se requiere contar con documentacion adicional que identifique el detalle
mencionado.

Pregunta 109.
Si su respuesta a la pregunta 107 0 108 es Si o Si, hasta cierto punto, {qué tipo de documentacion
exige su pais para la identificacién de OVM-AHAP?

Tipos de documentacion existentes.

En relacién a la pregunta 107, donde se respondi6 Si, hasta cierto punto:

Se utiliza la factura comercial y los formatos asociados al Programa Piloto, ya que, en el mar-
co del Arreglo Trilateral entre Canada, Estados Unidos de Norteameérica y México, se acordo
la inclusion de los siguientes términos:

- Incorporar en la factura comercial la leyenda “puede contener OVVMSs destinados para su uso
directo como alimento humano o animal o para procesamiento Yy que no estan destinados
para su introduccion intencional en el medio ambiente”.

Pregunta 110.

{Ha tomado su pais medidas para requerir que la documentacién que acompafia a OVMs desti-
nados para uso confinado los identifique claramente como organismos vivos modificados y espe-
cifique los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y uso seguros, el punto
de contacto para obtener informacién adicional, incluidos el nombre y las sefias de la persona y la
institucién a quienes se envian los OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.6.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.2 Porcentaje de Partes que han establecido requisitos de documentacién para los orga-
nismos vivos modiflcados destinados a uso conflnado y para introduccién intencional en el
medio ambiente.

Si, hasta cierto punto.

La normativa nacional contempla el régimen de avisos de utilizacion confinada para investi-
gacion y ensenanza, asi como para uso industrial en sus articulos 73-85, prestando atencion
a esta disposicion del Protocolo de Cartagena. Bajo este acto administrativo se indican los
requisitos y caracteristicas relativas al confinamiento, tratamiento, registro de uso del OGM,
condiciones de manejo que se requieran utilizar en funcion del caso, y las acciones a realizar
en caso de liberacion accidental. Esta informacion se hace del conocimiento de las autorida-
des a través de un formato Unico, establecido por un acuerdo oficial para presentar el aviso de
utilizaciéon confinada, el cual incorpora la informaciéon de contacto y de respaldo institucional.
Adicionalmente, se indica que, para este tipo de actividades, deben establecerse comisiones
internas de bioseguridad. Este instrumento es necesario para la importacion de OGMs para su
utilizaciéon confinada. Estas provisiones pueden complementarse.

La LBOGM condiciona en sus articulos 80 y 83 que la utilizacién confinada de OGMs y la
importacion de dichos organismos para esa actividad, podra realizarse a partir del momento
en que la comisién interna de bioseguridad o el importador, segun se trate, presente el aviso
respectivo a la Secretaria correspondiente. La notificacion (“Aviso”) en el que la institucion
declara el OGM que va a ser utilizado en un ambiente confinado por esa institucion sirve
como documento para importacion.

Atrticulo 83.- La utilizacion confinada de OGMs y la importacion de dichos organismos para esa
actividad, podra realizarse a partir del momento en que la comision interna de bioseguridad o el
importador, segun se trate, presente el aviso respectivo a la Secretaria correspondiente.

Mas informacion:
http://www.conacyt.mx/cibiogem/index.php/sistema-nacional-de-informacion/nota-so-
bre-la-importacion-de-ogms-para-ser-usados-en-confinamiento-con-fines-de-investiga-
cion-o-educativos
http://www.conacyt.mx/cibiogem/index.php/avisos-de-utilizacion-confinada

Pregunta 111.
Si su respuesta a la pregunta 110 es Si o Si, hasta cierto punto, équé tipo de documentacion exige su
pais para la identificacion de OVMs destinados para uso confinado?

Tipos de documentacion existentes.
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Se exige el Formato Unico de Avisos de Utilizacion Confinada, disponible en la siguiente liga:
http://www.conacyt.mx/cibiogem/index.php/sistema-nacional-de-informacion/forma-
tos-de-avisos

Pregunta 112.

{Ha tomado su pais medidas para requerir que la documentacién que acompafia a OVMs desti-
nados para su introducciéon deliberada en el medio ambiente de la Parte de importacion, los iden-
tifique claramente como organismos vivos modificados, especifique la identidad y los rasgos car-
acteristicos pertinentes, los requisitos para su manipulacién, almacenamiento, transporte y uso
seguros, el punto de contacto para obtener informacién adicional y, segin proceda, el nombre y
las sefias del importador y del exportador, y contenga una declaracion de que el movimiento se
efectla de conformidad con las disposiciones de este protocolo aplicables al exportador?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.6.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.2 Porcentaje de Partes que han establecido requisitos de documentacién para los orga-
nismos vivos modiflcados destinados a uso conflnado y para introduccién intencional en el
medio ambiente.

Si, hasta cierto punto.

Conforme a la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014, relativa a las “Especifica-
ciones generales de etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean semillas
o material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién agricola”, se establecen las
medidas para la identificacion de OGMs. Se requiere complementar esta regulaciéon para otros
organismos vivos genéticamente modificados que no son especies agricolas.

Norma Oficial Mexicana NOM-00I-SAG/BIO-2014. Especificaciones generales de etiqueta-
do de organismos genéticamente modificados que sean semillas o material vegetativo des-
tinados a siembra, cultivo y produccion agricola.
http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/SAGARPA/
DOF-LEYSDAGYDR-11.pdf

Pregunta 113.
Si su respuesta a la pregunta 112 es Si o Si, hasta cierto punto, {qué tipo de documentacién exige
su pais para la identificacion de OVMs destinados para su introduccion deliberada en el medio

ambiente?

Un documento independiente.

La NOM-00I-SAG/BIO-2014, requiere como documento de identificacion una etiqueta, la
cual debera contener las siguientes especificaciones:

4.1 Caracteristicas generales del etiquetado.

4.1.1. La informacion que se presente en las etiquetas de OGMSs que sean semillas o material
vegetal propagativo, debe ser veraz, objetiva, describirse y presentarse de forma tal que no in-
duzca a error al o los consumidores con respecto a su naturaleza y caracteristicas. Asimismo,
el lenguaje empleado debe ser claro y sencillo, no deben usarse ideas y/o frases, que tiendan
a la posible ampliacion o exageracion de las cualidades o capacidades reales o que induzcan
al mal uso. Las palabras deben ser de uso comuin evitando que confundan a los consumidores.

4.1.2. La descripcion del contenido de la etiqueta, debe ser claramente visible y facilmente legi-
ble a simple vista, y sin perjuicio de las especificaciones senaladas en esta Norma.

4.13. Expresar la informacion en idioma espanol, sin perjuicio de que se exprese también en
otros idiomas. Cuando ésta se exprese en otros idiomas debe aparecer también en esparnol y
en los términos de las especificaciones de esta Norma, que sean comprensibles y legibles, de
manera tal que el tamano y tipo de letra permitan a los consumidores su lectura a simple vista.

4.1.4 La etiqueta debe estar fijada al envase, de manera tal que permanezca disponible hasta
el momento de su distribucion o venta.

4.1.5 El contenido de la etiqueta ademds debe cumplir con lo dispuesto por las NOM-002-5C-
FI-1993, Productos preenvasados contenido neto tolerancias y métodos de verificacion; NOM-
008-5CFI-2002, Sistema general de unidades de medida; NOM-030-SCFI-2006, Informa-
cion comercial. Declaracion de cantidad en la etiqueta-especificaciones.

4.2 Envase multiple o colectivo.

4.2.15i la forma de presentacion del producto al consumidor es un envase multiple o colectivo,
la informacion obligatoria podra aparecer en el envase multiple o colectivo, pero de forma obli-
gatoria deberd indicarse en todos y cada uno de los productos preenvasados en lo individual.

4.2.2 En caso de envase mdltiple o colectivo, cuyo contenido no sea identificable a simple
vista, dicho envase debe ostentar la declaracion de cantidad, de conformidad con la Norma
Oficial Mexicana NOM-030-5CFI-2006.

4.3 Contenido de la etiqueta.

La informacion obligatoria para el etiquetado de OGMSs que sean semillas o material vegetal
propagativo, destinados a siembra, cultivo y produccion agricola, deberd acatar las disposi-
ciones de esta Norma Oficial Mexicana, ademds de cumplir las que le sean aplicables en lo
dispuesto en la Ley Federal de Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas. El contenido
de la etiqueta, podra estar contenido en el envase. De conformidad con lo establecido en esta
Norma, la etiqueta debe contener la siguiente informacion:

4.3.1 Para semilla o material vegetativo con fines de distribucion comercial, se declarardn los
siguientes datos informativos:

El contenido de dicha informacion que a continuacion se enlista, debera estar incluida en la
etiqueta comercial u opcionalmente podra ser parte de una nueva etiqueta.
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4.3.1.1 En un lugar visible identificar claramente que se trata de un OGM, incluyendo
la frase “SEMILLA GENETICAMENTE MODIFICADA” o en su caso, “MATERIAL VE-
GETAL PROPAGATIVO GENETICAMENTE MODIFICADO”; cuya lectura sea posible
a simple vista.

4.3.1.2 Describir las caracteristicas de la combinacion genética adquirida, a traves de:
4.3.1.2.1 Cuando aplique, la denominacion comercial de la(s) tecnologia(s)

4.3.1.2.2 El (los) atributo(s) que le confieren a la variedad vegetal.

4.3.1.2.3 Indicar la clave alfanumeérica del identificador unico de la OCDE del evento(s)
adquirido(s) (simple o apilados), al cual estan asociados las denominaciones y atribu-
tos mencionados.

4.3.1.3 Implicaciones relativas a condiciones especiales y requerimientos del OGM;,
4.3.1.4 Cambios en las caracteristicas reproductivas y productivas.

4.3.1.5 Contenido neto o unidades de semilla por envase.

4.3.2 Para semilla o material vegetativo sin fines de distribucion comercial, es decir, en etapa
experimental o programa piloto, se declararan los siguientes datos informativos:

4.3.2.1 En un lugar visible identificar claramente que se trata de un OGM, incluyendo
la frase “SEMILLA GENETICAMENTE MODIFICADA” o en su caso, “MATERIAL VE-
GETAL PROPAGATIVO GENETICAMENTE MODIFICADO”; cuya lectura sea posible
a simple vista.

4.3.2.2. Describir las caracteristicas de la combinacion genética adquirida, a traves de:
4.3.2.2.1. Cuando aplique, la denominacion comercial de la(s) tecnologia(s)

43222 El(los) atributo(s) que le confieren a la variedad vegetal.

4.3.2.3. Indicar la clave alfanumérica del identificador unico de la OCDE del evento(s)
adquirido(s) (simple o apilados), al cual estan asociados las denominaciones y atribu-
tos mencionados. Cuando el OGM se encuentre en etapa de desatrrollo, debera indi-
car el codigo alfanumeérico exclusivo de su desarrollo en investigacion o de la etapa
pre-comercial, el cual deberd corresponder al presentado en la solicitud de permiso de
liberacion al ambiente;

4.3.2.4 El nombre del cultivo,

4.3.2.5 Género y especie vegetal,

4.3.2.6 Denominacion de la variedad vegetal,;

4.3.2.7 Cuando aplique, identificacion de la categoria de semilla;

4.3.2.8 Cuando aplique, el porcentaje de germinacion y en su caso, el contenido de
semillas de otras variedades y especies, asi como el de impurezas o materia inerte;
4.3.2.9 En su caso, la mencion y descripcion del tratamiento quimico que se le haya
aplicado a la semilla, debiendo en este supuesto, estar teriida para advertir sobre su
improcedencia para efectos de alimentacion humana y animal;

4.3.2.10 Implicaciones relativas a condiciones especiales y requerimientos del OGM,
4.3.2.11 Nombre o razon social del productor o responsable del OGM, domicilio y teléfono;
4.3.2.12 Numero de lote que permita dar seguimiento o rastreo al origen y calidad de
la misma, se tomard en consideracion en los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad que los numeros de lotes pueden cambiar derivado del manejo de la semilla.
4.3.2.13 Contenido neto o unidades de semilla por envase.

5. Informacion para el envase.

5.1 Las advertencias de restricciones a su uso, en términos de disposiciones legales relativas a
su liberacion. Se incluirdn las siguientes leyendas bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVER-
TENCIAS DE BIOSEGURIDAD”, Adicionalmente, las advertencias de restricciones a su uso
podradn estar contenidas en la etiqueta:

511 “ESTA SEMILLA GENETICAMENTE MODIFICADA NO DEBE SEMBRARSE,
CULTIVARSE O PRODUCIRSE FUERA DE LAS ZONAS AUTORIZADAS PARA SU LI-
BERACION”; o en su caso, "ESTE MATERIAL VEGETATIVO GENETICAMENTE MO-
DIFICADO NO DEBE SEMBRARSE, CULTIVARSE O PRODUCIRSE FUERA DE LAS
ZONAS AUTORIZADAS PARA SU LIBERACION”.

5.12 "EL USO DE ESTA SEMILLA GENETICAMENTE MODIFICADA IMPLICA CUM-
PLIR LAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD Y CONDICIONANTES CONTENIDAS EN EL
PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE”; o en su caso, "EL USO DE ESTE MATE-
RIAL VEGETATIVO GENETICAMENTE MODIFICADO IMPLICA CUMPLIR LAS MEDI-
DAS DE BIOSEGURIDAD Y CONDICIONANTES CONTENIDAS EN EL PERMISO DE
LIBERACION AL AMBIENTE”.

5.1.3 "ESTA SEMILLA NO ESTA DESTINADA PARA CONSUMO?; o en su caso, “ESTE
MATERIAL VEGETATIVO NO ESTA DESTINADO PARA CONSUMO”.

5.14 "EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL, REPORTELO A: libaccidentalogm.
dgiaap@senasica.gob.mx”, adicionalmente deberd incluir los datos de acceso postal y
telefonico de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera
del SENASICA, para reportar cuestiones relacionadas con los OGMs a que hace refe-
rencia la etiqueta.

Los OGMs que sean semillas o material vegetal propagativo que hayan sido tratados con
productos quimicos, ademds de las anteriores, deberd incluir la siguiente leyenda: “ESTA SE-
MILLA HA SIDO TRATADA CON UN PLAGUICIDA®; o en su caso, “ESTE MATERIAL VEGETA-
TIVO HA SIDO TRATADO CON UN PLAGUICIDA”.

Pregunta 114.
{Cuenta su pais con algln tipo de orientacién para asegurarse de que la manipulacion, el transporte
y el envasado de organismos vivos modificados son seguros?

Esta pregunta es pertinente al indicador 1.6.4 del Plan Estratégico.

Objetivo 1.6 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
1.6.4 Ndmero de Partes que usan la orientacion elaborada para la manipulacién, transporte
y envasado de los OVMs.

No.
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Pregunta 115.
{Tiene su pais capacidad para hacer cumplir los requisitos de identificacién y documentacion de
los OVMs?

Si, hasta cierto punto.

Se cuenta con disposiciones en el Reglamento de la Ley de Bioseguridad, asi como normas
oficiales mexicanas especificas que indican los requisitos a los que hace referencia esta pre-
gunta; adicionalmente, las autoridades competentes tienen responsabilidad de llevar a cabo
actividades de inspeccidn y vigilancia para asegurarse de su cumplimiento. Se requiere atin
complementar estas provisiones.

Se cuenta con disposiciones en el Reglamento de la LBOGM para la identificacion de OVMs
(articulos 16,17 y 19, 24 y 31), asi como normas oficiales mexicanas que indican los requisitos
a los que hace referencia esta pregunta (NOM-00I1-SAG/BIO-2014). Adicionalmente, las au-
toridades competentes tienen la responsabilidad de llevar a cabo actividades de inspeccidn
y vigilancia para asegurarse de su cumplimiento (articulos 59 a 64 del reglamento de la ley).

Pregunta 116.
¢Cudntos funcionarios de aduanas de su pais han recibido capacitacion para identificar OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.3.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.3 Manipulacién, transporte, envasado e identificacion.
2.3.1 NUmero de oficiales de aduanas y miembros de personal de laboratorios capacitados.

10 o mas.

Se trata de 10 servidores publicos adscritos al SAT capacitados durante el Primer taller de
capacitacion de biotecnologia y bioseguridad de OGMs para servidores publicos del sureste,
realizado el 21 de octubre de 2014. En este taller, la M.C. Maria Guadalupe Barrera Andrade,
Subdirectora de Deteccion de OGM, SENASICA, presento a los asistentes la metodologia
que se utiliza en laboratorio para detectar, identificar y cuantificar OGMs.

Pregunta 117.
{Ha establecido su pais procedimientos para muestreo y deteccion de OVMs?

Si, hasta cierto punto.

Se cuenta con manuales de procedimiento para muestreo, monitoreo y deteccién, asi como
con protocolos estandarizados de métodos de deteccidn, validados en los laboratorios de
prueba de las diferentes autoridades competentes, con el apoyo de la Red Nacional de Labo-
ratorios de Deteccion, Identificacion y Cuantificacion de OGMs.

Se cuenta con algunos documentos orientados hacia muestreo y deteccion de OVMs:

+  "Manual de monitoreo y muestreo de OGM de origen vegetal”. SENASICA-SAGAR-
PA. Abril, 2011, version 3.

+ "Guiatécnica para la toma de muestra y deteccion de maiz (Zea mays) genéticamen-
te modificado”. SENASICA-SAGARPA.

+  "Guia técnica para la detecciéon de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente
modificado”. SENASICA-SAGARPA.

* Manual para latomay el manejo de muestras de maiz para la deteccién de OGMs en
campo y en laboratorio — INE.

+ Manual de protocolos de medicién de organismos genéticamente modificados, 1°
edicion, CENAM 2013. Link al documento:
https://bch.cbd.int/cms/ui/forums/attachment.aspx?id=1169

Ademas, se cuenta con articulos técnicos que documentan métodos de deteccion de OGMs
en variedades de cultivos nativos (INECC), deteccidon en matrices alimentarias (PUAL-UNAM),
y se impulsa un proyecto de la Red Mexicana de Monitoreo de OGMs para la estandarizacion
de metodologias de muestreo y deteccion de presencia, entre otras actividades.

Se financio el proyecto “Evaluacion de metodologias de deteccidon de elementos transgéni-
cos en campo: Seleccion y validacion de una técnica sensible, especifica y de bajo costo”, a
cargo del Centro de Investigaciones Bioldgicas del Noroeste, S.C. (CIBNOR), cuyo objetivo es
generar métodos de deteccioén rapida. El responsable de este proyecto se ha puesto en con-
tacto con SENASICA para poder realizar pruebas en campo y establecer su utilidad.

Figura 14. Actividades de monitoreo e inspeccion realizadas por la SAGARPA.
a. Distribucion de sitios de monitoreo e inspecciones realizadas en 2014.

Simbologia
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b. Historial de inspecciones a permisos de liberacion al ambiente por tipo de cultivo
desde 20089.
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Pregunta 118.

{Cudntos empleados de laboratorios de su pais han recibido capacitacién en la deteccién de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.3.1 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.3 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcaciéon.
2.3.1 Nimero de oficiales de aduanas y miembros de personal de laboratorios capacitados.

10 o mas.

Se tiene reportada la cifra de 366 servidores publicos. El detalle de la informacién se observa
en las tablas 14 a 19 (pagina 133 a 137). En virtud de que la mayoria de los servidores publicos
de los laboratorios han tomado mas de una capacitacion en los temas de su area, las cifras
que se muestran pueden sobreestimar el nimero total de personas capacitadas. Sin embar-
go, se considera que es representativo del interés de los servidores publicos adscritos a las
instancias competentes en este tema. Los miembros de la Red Nacional de Laboratorios de
Deteccion, Cuantificacion e Identificacion de OGMs se han visto involucrados y participan
activamente en seminarios en linea, por lo tanto, podemos pensar que se ha capacitado en
promedio a 27 servidores publicos pertenecientes a la Red.

Pregunta 119.
{Cuenta su pais con acceso fiable a laboratorios para la deteccién de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.3.2 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.3 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
2.3.2 Porcentaje de Partes que han establecido laboratorios de deteccion flables o cuentan

con acceso a éstos.

Si.

Las autoridades competentes cuentan con sus propios laboratorios especializados y con
acceso a analisis de altos estandares de confianza y calidad, pues algunos de ellos estan
acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), capacitan a su personal, tienen
equipo analitico de ultima generacion y son reconocidos por laboratorios pares internacio-
nalmente. Han instalado y mantienen operando las medidas necesarias para gestion y con-
trol de calidad; peridodicamente son sujeto de auditorias y participan en ensayos de pruebas
inter-laboratorios para comprobar la validez de sus resultados.

Pregunta 120.
{Cudntos laboratorios de su pais estdn certificados para la deteccion de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.3.3 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.3 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
2.3.3 Laboratorios nacionales y regionales certiflcados, con capacidad para detectar OVMs.

Uno o mas.

Dos laboratorios en México estan acreditados por la EMA para deteccién de OVMs:
+ Centro Nacional de Referencia en Deteccion de OGMs, del SENASICA-SAGARPA, y

+ Laboratorio de Biologia Molecular de la Unidad de Servicios Analiticos y Metrologi-
cos, del Centro de Investigacion y Asistencia en Tecnologia y Diseno del Estado de

Jalisco, (CIATE)).
Los laboratorios del CNRDOGM cuentan con la acreditacion y certificaciones siguientes:
+ Acreditacion bajo la norma NMX-EC-17025- IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005)
« Certificacion bajo la norma NMX-CC-IMNC-9001-2008 (ISO 9001:2008)

« Certificacion bajo la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 (ISO 14001:2004)
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Adicional a esto, el Centro presta un catalogo amplio de servicios para la deteccion de ciertos
eventos GM, para los cuales se han implementado protocolos validados congruentes con
estandares internacionales. http://www.senasica.gob.mx/?id=5632

Tres laboratorios mas trabajan bajo estandares de certificacion y gestion de calidad:

+ Laboratorio de Biometrologia de la Division de Materiales Organicos, del Centro Na-
cional de Metrologia (CENAM),

+ Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyACQC), y el

« Laboratorio de Analisis de OGMs del INECC.

Pregunta 121.
{Cudntos de los laboratorios certificados de la pregunta anterior estan interviniendo actualmente
en la deteccion de OVMs?

Esta pregunta es pertinente al indicador 2.3.4 del Plan Estratégico.

Objetivo 2.3 Manipulacién, transporte, envasado e identiflcacion.
2.3.4 Ndmero de laboratorios certiflcados en funcionamiento.

Uno o mas.

Los tres laboratorios de las autoridades competentes (CCAYAC, CNRDOGM e INECC) inter-
vienen actualmente en las actividades de detecciéon de OVMs. Los materiales que analizan
estan en funcion de las correspondientes atribuciones y ambitos de competencia, y en cum-
plimiento a lo que dispone el articulo 112 de la LBOGM.

Articulo 112.- La aplicacién de las normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad,
asi como los actos de inspeccion y vigilancia corresponderdn exclusivamente a las Secre-
tarias competentes en los términos de esta Ley. El cumplimiento de dichas normas podra
ser evaluado por los organismos de certificacion, unidades de verificacion y laboratorios
de pruebas aprobados por dichas Secretarias de conformidad con las disposiciones regla-
mentarias que deriven del presente ordenamiento y con la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

Pregunta 122.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacién del articulo 18 del Protocolo de
Cartagena.

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados establece provisiones sobre
etiquetado e identificacion en sus articulos 101 y 102. Para el caso especificado en el articulo 101
(OVMs autorizados por SSA para su uso como AHAP), la Secretaria de Salud opera de acuerdo a
Norma publicada en el DOF el 5 de abril de 2010: Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSAI-
2010. Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preen-
vasados-informaciéon comercial y sanitaria. El 14 de agosto de 2014 fue publicada su actualizacién
en el DOF. Se adicionan los incisos 3.2; 3.5; 3.17; 3.18; 3.21; 3.40; 4.2.9 con sus subincisos y se ajusta la
numeracion subsecuente; 4.5 con sus subincisos y el Apéndice Normativo A. Se modifica el capitulo
2 Referencias, asi como el literal b) del inciso 3.11; 3.15; 4.2.8.1. Se ajusta numeracién del capitulo 3,
Definiciones, simbolos y abreviaturas. El documento puede encontrarse en:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5137518&6fecha=05/04/2010
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.phpP?codigo=5356328&fecha=14/08/2014

En materia de medicamentos biotecnolégicos aplica la Norma Oficial Mexicana NOM-257-
SSAI1-2014. http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=53755176fecha=11/12/2014

Para el caso de OGMs que son semillas destinadas a la liberacién al medio ambiente, el 30 de dic-
iembre de 2014 se expidié la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014. Especificaciones
generales de etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean semillas o material
vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién agricola. Su contenido puede encontrarse
en: http://www.conacyt.mx/cibiogem/images/cibiogem/normatividad/vigente/SAGARPA/
DOF-LEYSDAGYDR-11.pdf

Adicionalmente, en los permisos de liberacién al ambiente se especifican las condicionantes de ma-
nipulacién, envasado y transporte de los OGM, destinados a su liberacion intencional en el medio
ambiente.

Esta normativa debe complementarse para atender de manera operativa la identificacion de
OGMs que sean utilizados para AHAP. Actualmente se utiliza la factura comercial y los formatos
asociados al Programa Piloto, ya que, en el marco del Arreglo Trilateral entre Canadd, Estados Uni-
dos de Norteamérica y México, se acordé la inclusién de los siguientes términos: Incorporar en la
factura comercial la leyenda “puede contener OVMs destinados para su uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento y que no estan destinados para su introduccion intencional
en el medio ambiente”.

Se cuenta con laboratorios de deteccién e identificacion de OVMs y se ha capacitado personal;
sin embargo, dada la extension de nuestro pais y su condicién de centro de origen se requiere de
mayores esfuerzos.
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Elementos discutidos para mejorar la manipulacion, trasporte, envasado e identificacion de
OGMs, de acuerdo al articulo 18 del PCB.

Respecto a la manipulacion, transporte y envasado de organismos genéticamente modificados,
los participantes al taller participativo opinaron sobre el cumplimiento a la regulacién en funcion
del tipo de utilizacion que se le da al OGM, conforme al articulo 18 del PCB.

Destino del OGM. ¢Cumple con el marco
regulatorio existente?
Uso confinado 39% Si 8% No
40% Si, hasta cierto punto.
Uso y consumo humano, | 41% Si 8% No
procesamiento. 36% Si, hasta cierto punto.
Liberacion al ambiente. | 40% Si 15% No
33% Si, hasta cierto punto.

Las mayores diferencias de opiniéon se obtuvieron al encuestar a los participantes sobre los
requisitos de identificacion establecidos en el marco regulatorio nacional: 34% mencioné que
son suficientes, 24% considerd que si, hasta cierto punto, y 31% indicé que no son suficientes. El
11% no supo.

En otros aspectos, se mencioné que el tema de conocimiento informado dirigido al consumidor
sobre los OGMs y productos derivados debe reforzarse, dando énfasis a la difusién de informa-
cion general sobre qué es la biotecnologia, y complementar con evidencias de conocimiento
cientifico, para que la gente pueda decidir con fundamentos mads reales. Seria deseable también
socializar la aplicacién de la NOM sobre etiquetado de semillas y las guias sobre manejo de ma-
terial GM para investigacion y docencia que ya son vigentes.

Se menciond que debe robustecerse la normatividad para la identificacion de OGMs en mo-
vimientos transfronterizos, y hacer la adaptacién de los arreglos ministeriales bilaterales o re-
gionales y su operacion piloto. Algunos participantes sugirieron continuar con los trabajos de
colaboracién interinstitucional para elaborar la norma del articulo 102.

Otras sugerencias fueron tomar en consideracion los costos e impactos al consumidor, generar
un proceso de regulacion similar para el trasporte, uso y disposicion final de los productos post
importacién o post produccién. Se identificd la necesidad de monitorear o establecer la trazabi-
lidad de OGMs durante el traslado en el pais.

Para algunos participantes, los procesos de manipulacion, transporte y envasado no son
claros, ya que no se describié cémo se realizan estas actividades a gran detalle. Tampoco se
detallaron los tipos de envase y embalaje que se deben usar para evitar que el OGM se disper-
se en el transporte, por ejemplo, en caso de que un saco se rompa y la semilla de maiz caiga
al medio ambiente.

Aun cuando se describe en el articulo 101 de la LBOGM, los participantes sugirieron profundizar
en la exposicion de temas como el etiquetado de OGMs en futuros talleres.

Articulo 19 — Autoridades nacionales competentes y puntos focales nacionales

Pregunta 123.

En el caso de que su pais haya designado a mds de una autoridad nacional competente, ¢ha esta-
blecido su pais un mecanismo para la coordinacion de sus actuaciones antes de tomar decisiones
relativas a los OVMs?

Si.

De conformidad con el articulo 10 de la LBOGM, se tienen tres autoridades competentes: la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién (SAGARPA), la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) y la Secretaria de Salud, a
las cuales se les otorgan las facultades y competencias correspondientes en los articulos 11
al 16 de la LBOGM. http://bch.cbd.int/database/resultsPsearchid=639952

El mecanismo de coordinacion general se establece en el articulo 19 de la LBOGM, junto con
lo dispuesto en el reglamento y las reglas de operacion de la CIBIOGEM.

CAPITULO IV
De la Coordinacion y Participacion

Articulo 19.- La CIBIOGEM es una Comision Intersecretarial que tiene por objeto formular y
coordinar las politicas de la Administracion Publica Federal relativas a la bioseguridad de los
OGMs, la cual tendra las funciones que establezcan las disposiciones reglamentarias que de-
riven de esta Ley, conforme a las siguientes bases:

. La CIBIOGEM estard integrada por los titulares de las Secretarias de Agricultura, Ga-
naderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, Medio Ambiente y Recursos Natura-
les, Salud,; Educacion Publica; Hacienda y Crédito PPublico, y Economia, asi como por
el Director General del CONACYT,;

Il. La CIBIOGEM tendrad una Presidencia que serd rotatoria entre los titulares de las Se-
cretarias de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, de Medio
Ambiente y Recursos Naturales y de Salud, y cuyo ejercicio, funciones y duracion se
determinaran en las disposiciones reglamentarias correspondientes. También habra
una Vicepresidencia cuyo titular serd el Director General del CONACyYT, quien pre-
sidird las sesiones en ausencia del Presidente, coadyuvard con la Comision y con el
Secretario Ejecutivo en el ejercicio de sus funciones y realizard las actividades que le
encomiende la propia CIBIOGEM en los términos que establezcan las disposiciones
reglamentarias que deriven de la presente Ley,

Ill. La CIBIOGEM podrd invitar a otras dependencias a patrticipar, con voz, en los acuer-
dos y decisiones de los asuntos que tengan relacion con su objeto, asi como a los
miembros del Consejo Consultivo,
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IV. La CIBIOGEM contara con un Secretario Ejecutivo que serd designado por el Presi-
dente de la Republica, a propuesta del Director General del CONACyT, aprobada por
la propia CIBIOGEM. Tendra las atribuciones y facultades que se determinen en las
disposiciones reglamentarias que deriven de este ordenamiento, y ejecutara y dard
seguimiento a los acuerdos de la propia Comision y ejercerd las demds funciones
que se le encomienden,

V. La Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM contard con la estructura orgdnica que se
apruebe en los términos de las disposiciones aplicables, y serd considerada una uni-
dad administrativa por funcion del CONACyYT, de conformidad con la Ley Orgdnica
de dicha entidad paraestatal, y

VI. La CIBIOGEM también contard con un Comité Técnico integrado por los coordinado-
res, 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 podra proponer la creacion de subcomités especializados para la atencion de
asuntos especificos y tendrda las atribuciones que se determinen en las disposiciones
reglamentarias que deriven de esta Ley.

Para el caso de liberaciones accidentales, es el articulo 17 el que hace referencia a la imple-
mentacién de medidas coordinadas:

Articulo 17.- En caso de liberacion accidental de OGMSs, las Secretarias se coordinardn para
que, en el ambito de sus respectivas competencias conforme a esta Ley, impongan las medi-
das necesarias para evitar afectaciones negativas a la diversidad biologica, a la salud humana
o a la sanidad animal, vegetal y acuicola, segun se trate.

Pregunta 124.

{Ha establecido su pais capacidad institucional para que las autoridades nacionales compe-
tentes puedan desemperfiar las funciones administrativas requeridas por el Protocolo de Cart-
agena sobre Seguridad de la Biotecnologia?

Si, hasta cierto punto.

Se cuenta con una comision intersecretarial que coordina las politicas publicas en materia de bio-
seguridad; las autoridades nacionales competentes e instancias involucradas en el tema de bio-
seguridad cuentan con infraestructura, presupuestos operativos y recursos humanos para realizar
sus actividades administrativas y operativas. Sin embargo, atin hay limitaciones tanto presupues-
tales como de recursos humanos, incluyendo la falta de estabilidad laboral en algunas instancias.

Se cuenta con la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamen-
te Modificados (CIBIOGEM) que coordina las politicas publicas en materia de bioseguridad.

Como se indico en la pregunta 19, las autoridades competentes han habilitado recursos hu-
manos e infraestructura para desempenar sus funciones.

Se observan limitaciones presupuestales y de recursos humanos; la principal limitacién es
la falta de estabilidad laboral y elevada tasa de recambio del personal asignado en algunas
instancias.

Pregunta 125.
En este lugar puede proporcionar otros detalles sobre la aplicacion del articulo 19.

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados define las competencias en
materia de bioseguridad en sus articulos 10 al 18. Las disposiciones para la coordinacién intersec-
retarial entre seis secretarias de Estado involucradas y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
quedan establecidas en su articulo 19. Las funciones y responsabilidades de las instancias se am-
plian en el reglamento y en las reglas de operacion de la CIBIOGEM.

En la pregunta 124 se respondié “Si, hasta cierto punto”, debido a las limitaciones de infraestructura
y recursos humanos que experimentan algunas de las instancias involucradas.

Elementos discutidos para mejorar la coordinacion entre autoridades nacionales competentes.

El 36% de los participantes al taller consideré que las facultades otorgadas por la LBOGM
a las autoridades nacionales competentes son adecuadas. El 48% lo consideré adecuado
hasta cierto punto, aunque reconocieron que el personal asignado para ejercer sus atribu-
ciones es adn insuficiente para administrar las funciones directamente relacionadas con el
marco regulatorio nacional en bioseguridad y que su base deberia ampliarse.

El 44% considera que el mecanismo de coordinacién en materia de bioseguridad a través
de la comision intersecretarial y los 6rganos técnicos y consultivos son eficientes y eficaces
hasta cierto punto, mientras que el 36% lo considera adecuado para cumplir las funciones
de coordinacion.

Para fortalecer esta coordinacién entre autoridades se sugirié promover la vinculacién, fa-
voreciendo el intercambio de informacién entre dreas y promover un mejor conocimiento
de sus actividades al interior de las respectivas instancias.
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Articulo 20 - Intercambio de informacion y el Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB)

Pregunta 126.
Proporcione una resefia de la situacion de la informacion obligatoria proporcionada por su pais al CIISB,
especificando para cada categoria de informacion si estd disponible y si ha sido presentada al CIISB.

Informacién disponible y en el CIISB.

Autoridades nacionales: http://bch.cbd.int/database/results?searchid=639954
Puntos Focales Nacionales: http://bch.cbd.int/database/results?searchid=639955

Esta pregunta es pertinente al indicador 3.1.5 del Plan Estratégico.

Objetivo 3.1. Cumplimiento del Protocolo.
3.1.5 Numero de Partes que cuentan con un sistema de supervision y aplicaciéon de normas.

Pregunta 126e.
Informes presentados por las partes sobre el funcionamiento del Protocolo (parrafo 3e del articulo 20)

(Se desglosan a continuacion las secciones correspondientes a esta pregunta)

Pregunta 126a.

Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicacion del Protocolo, asi como
la informacién requerida por las Partes para el procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo
(parrafo 3a del articulo 20)

Informacion disponible y en el CIISB.

Se han subido 20 registros al CIISB. http://bch.cbd.int/database/resultsPsearchid=639953

Pregunta 126b.
Leyes, reglamentaciones y directrices nacionales aplicables a la importacion de OVMs destinados
para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento (parrafo 5 del articulo 11)

Informacién disponible y en el CIISB.

Registros en el CIISB. http://bch.cbd.int/database/resultsP?searchid=639953

Pregunta 126c.
Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales (parrafo 2 del articulo 14, y parrafo 3b
del articulo 20)

No aplicable.

Registros en el CIISB. Pregunta 126d.

Detalles para contactos con las autoridades nacionales competentes (parrafos 2 y 3 del articulo 19),
puntos focales nacionales (parrafos 1y 3 del articulo 19), puntos de contacto para casos de emer-
gencia (parrafo 3e del articulo 17)

Informacién disponible y en el CIISB.

Dos informes nacionales:
http://bch.cbd.int/protocol/cpb_natreports.shtml?country=mx#natrep

Pregunta 126f.
Decisiones de una Parte acerca de la reglamentacién del transito de organismos vivos modificados
(OVMs) especificos (parrafo 1 del articulo 6)

Informacién disponible y en el CIISB.

Setienen 205registros de decisiones: http://bch.cbd.int/database/results?searchid=639957

Pregunta 126g.
Acaecimiento de movimientos transfronterizos involuntarios que probablemente tengan efectos
adversos significativos en la diversidad bioldgica (parrafo 1 del articulo 17)

Informacion disponible, pero no en el CIISB.

De acuerdo a los registros con que cuentan las autoridades en México, no han ocurrido si-
tuaciones que dieran lugar a un movimiento transfronterizo involuntario de un OGM, que sea
probable, que tenga efectos adversos significativos para la conservaciéon y la utilizaciéon sos-
tenible de la diversidad bioldgica en el periodo que se reporta, por lo que no se ha requerido
notificar al Secretariado. Si bien no se han reportado casos de movimientos transfronteri-
Z0s, en prevision de este tipo de eventualidades, se cuenta con dos protocolos de actuacion
coordinada: uno para la atencion de casos de liberacién no permitida al ambiente y otro para
casos de liberaciones no intencionales al ambiente. Ambos protocolos estan publicados en
el CIISB.

Pregunta 126h.
Movimientos transfronterizos ilicitos de OVMs (parrafo 3 del articulo 25)




