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INICIATIVA DE REFORMAS A LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLÓGICO Y LA PROTECCIÓN AL AMBIENTE, A CARGO DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PARTIDO VERDE ECOLOGISTA DE MEXICO. 
                                                            
Grupo Parlamentario del Partido Verde
Ecologista de México
 
Gloria Lavara Mejía, Verónica Velasco Rodríguez, Jorge Emilio González Martínez, Sara Isabel Castellanos Cortés y Emilia Patricia Gómez Bravo, Senadores de la LVIII Legislatura del H. Congreso de la Unión, integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Verde Ecologista de México, con fundamento en los artículos 71, fracción II y 72 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos; 85 de la Ley Orgánica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; y 55, fracción II, 56 y 60 del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos, solicitamos se turne a las Comisiones de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca y Estudios Legislativos para su dictamen y posterior discusión en el Pleno de la Cámara de Senadores de la LVIII Legislatura del Honorable Congreso de la Unión, la siguiente iniciativa de Ley:
EXPOSICIÓN DE MOTIVOS
Tomando en consideración que los recursos naturales son la base del desarrollo de todas las actividades económicas de nuestro país y que México cuenta con una diversidad biológica que lo coloca dentro del grupo de los países megadiversos, con el 10% de la diversidad terrestre del planeta y ocupando el cuarto lugar a nivel mundial en cuanto a la riqueza de sus recursos naturales, el primero en riqueza de reptiles, el segundo en mamíferos y el cuarto en anfibios y plantas, resulta necesario proteger dichos recursos naturales mediante el perfeccionamiento de nuestro marco jurídico, con el objeto de mantener el equilibrio ecológico y a efecto de que sean utilizados de tal forma que las generaciones futuras cuenten con elementos para poder satisfacer de una manera adecuada sus necesidades, continuando con un desarrollo acorde a las exigencias que se presenten. 
Como primer paso para poder proteger los recursos naturales y su movimiento, nuestro país ha ratificado diversos convenios internacionales que encuentran su razón de ser en la protección, preservación y conservación de los mismos. Entre ellos encontramos el Convenio de Basilea sobre movimiento transfronterizo de los Residuos Peligrosos y su eliminación, firmado en la ciudad de Basilea, Suiza; el Convenio de Viena, para la Protección de la Capa de Ozono; el Protocolo de Montreal para la Eliminación de las Sustancias que Agotan la Capa de Ozono; el Convenio Marco sobre Cambio Climático, firmado en Río de Janeiro, al igual que el Convenio sobre Diversidad Biológica. 
El Convenio sobre Diversidad Biológica (CDB), tiene como objetivo la conservación de la diversidad biológica, la utilización sustentable de sus componentes y la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos, mediante un acceso adecuado a ellos, la transferencia de tecnología y recursos económicos. 
La Conferencia de las Partes de esta Convención, de conformidad con lo establecido en los párrafos 3 y 4 del artículo 19 y el inciso g del artículo 8 y el artículo 17 del Convenio, adoptó el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad.[1] Dicho instrumento está basado tanto en el principio precautorio contenido en la Declaración de Río sobre Medio Ambiente y Desarrollo, que a la letra dice: "Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberán aplicar ampliamente el criterio de precaución conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de daño grave e irreversible, la falta de certeza científica absoluta no deberá utilizarse como razón para postergar la adopción de medidas eficaces en función de los costos para impedir la degradación del medio ambiente[2]”; como en el reconocimiento de que la biotecnología moderna tiene grandes posibilidades de contribuir al bienestar humano, si se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas para el medio ambiente y la salud humana. Este protocolo se centra concretamente en los movimientos transfronterizos de organismos genéticamente modificados. 
Por otro lado, cabe señalar que a partir de la firma de dicho instrumento, se comienza a tomar conciencia de la importancia que implica regular el uso de la biotecnología moderna, entendida como “toda aplicación tecnológica que utilice sistemas biológicos y organismos vivos o sus derivados para la creación o modificación de productos a procesos para usos específicos”[3], sin olvidar que  comprende cuatro aspectos muy importantes: 
 
1.       Propiedad Intelectual: Patentes y variedades vegetales.
2.       Ambiental: Acceso a los recursos genéticos y bioseguridad.
3.       Salubridad: Efectos sobre la salud humana.
4.       Sanidad: Animal y vegetal.
 
Dentro del aspecto ambiental, el relativo a la bioseguridad, entendida como el conjunto de normas, mecanismos y medidas para garantizar la salud y el derecho ambiental en la investigación, en el desarrollo, aplicación, liberación e introducción de organismos modificados mediante la biotecnología moderna, adquiere importancia al buscar evitar y prevenir daños graves a la salud y al ambiente. 
La importancia que en México reviste la protección y conservación de su rica biodiversidad, lo llevó a depositar el instrumento de ratificación del Protocolo de Cartagena el 30 de abril de 2002. Ello, considerando como factor clave para su ratificación, el hecho de que en nuestro país 25 millones de mexicanos se dedican a la agricultura; mismos que se podrán ver beneficiados al hacer un correcto uso de la biotecnología, lo que representará una reducción de los costos ambientales que tienen actualmente debido al escaso o nulo conocimiento de las técnicas productivas que están a su alcance. Lo anterior, pudiera generar por un lado un incremento de la producción de alimentos que demande la población en un futuro[4]; y por el otro, probablemente frenar la crisis vinculada con la pérdida de biodiversidad tanto cualitativa como cuantitativa. 
Debido a lo anterior, sólo bajo una adecuada legislación en torno a la bioseguridad, se podrá brindar una mayor protección a la biodiversidad y a los recursos naturales que existen en nuestro país. 
Aunque existen normas oficiales mexicanas que han sido expedidas con el propósito de regular el movimiento transfronterizo de especies vegetales y semillas; estimamos deficiente su regulación, en virtud de que solo atiende a circunstancias para la importación y exportación de éstas sin tomar en consideración el factor del riesgo asociado al desarrollo de la investigación, la liberación e introducción de organismos genéticamente modificados implicarían para nuestro país. 
 Cabe señalar que en la presente Iniciativa, se utilizará este término en lugar de Organismos Vivos Modificados, como lo marca el Texto del Protocolo de Cartagena. Este cambio se debe a que a nuestro parecer el termino “Organismo Genéticamente Modificado” es más amplio, más utilizado y más aceptado; ya que abarca a todos los organismos que han sido modificados mediante técnicas de la biotecnología, y no solo a aquellos que están vivos; mientras que la definición de Organismos Vivos Modificados podría dar lugar a interpretaciones erróneas. 
Por esto resulta necesario considerar medidas de seguridad en el uso de esta tecnología para evitar o minimizar los posibles riesgos que implicaría para el medio ambiente, para la protección y conservación de la diversidad biológica, para la salud humana y para la estructura socioeconómica, el uso de los Organismos Genéticamente Modificados (OGMs); dado que en ningún caso dichos riesgos están ausentes debido a que es imposible prever con absoluta certeza cuáles son las consecuencias de su utilización; por lo cual es imprescindible contar con una transferencia segura, un manejo y uso adecuado de estos organismos. 
Los potenciales riesgos y oportunidades generados por la manipulación de organismos con rasgos nuevos, introducidos por ingeniería genética, deben evaluarse y valorarse caso por caso con fundamentos científicos sólidos y de una manera cuidadosa, profesional y ética; estableciéndose para ello, criterios que guíen dichas evaluaciones y valoraciones. En este sentido, los criterios que se decidan asumir deberán ser balanceados y tender a la generación de mayores beneficios productivos, económicos, ambientales y científicos. A efecto de realizar evaluaciones y valoraciones de este tipo, se requiere que las políticas de desarrollo biotecnológico se articulen con las políticas agrícolas, ambientales y científicos relacionadas con la bioseguridad. 

La evaluación de riesgos que contempla la presente iniciativa, se incorpora dentro de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente como un instrumento de protección ambiental, como un mecanismo de evaluación y valoración de los riesgos que implica la realización de actividades como la transferencia, manipulación y utilización seguras de los Organismos Genéticamente Modificados; a fin de que se minimicen y/o se contrarresten, los efectos adversos que las actividades vinculadas a ellos pudieran generar sobre el medio ambiente, la diversidad biológica, la salud humana y los aspectos socioeconómicos. 
La incorporación de este instrumento, dentro del marco jurídico ambiental, resulta necesario ahora que el Protocolo de Bioseguridad ha abierto la posibilidad de llevarlas a cabo siempre y cuando se sujeten a las disposiciones este contempla; y a las disposiciones que en el ámbito nacional se hayan implementado.  
La incorporación de la evaluación de riesgos en la Sección VI de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente atiende a la naturaleza del instrumento; al ser uno de los mecanismos que se encarga de evaluar, evitar y contrarrestar los riesgos asociados a las actividades que impliquen el uso de Organismos Genéticamente Modificados; razón por la cual, consideramos incorporarlo después de la quinta sección del título primero, relativa a la evaluación de impacto ambiental que atiende a los impactos que puedan causar determinadas obras sobre el medio ambiente. 
Los modelos que se tomaron como base para el desarrollo del instrumento fueron los diferentes mecanismos jurídicos que a la fecha han sido desarrollados por diferentes países; a saber:
         Las dos directivas, 90/219/CEE y 90/220/CEE, de la Unión Europea que hacen referencia a la evaluación de riesgos como instrumento de protección ambiental;
         La Ley española 15/1994, del 3 de junio, por la que se establece el Régimen Jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y el medio ambiente;
         Las Decisiones 391 y 482 de la Comunidad Andina; la primera relativa al Régimen Común sobre Acceso a Recursos Genéticos la segunda relativa al Régimen Común sobre la Propiedad Industrial; 
         La Ley No. 27104 de Prevención de Riesgos derivados del uso de la Biotecnología de Perú; y 
         La Ley de Diversidad Biológica de 24 de mayo de 2000 de Venezuela.
 
Con respecto a aspectos muy puntuales del instrumento de política ambiental que se prevé en el presente Decreto, caben destacar los siguientes: 
La incorporación de la negativa ficta para el caso de que la autoridad no hubiese emitido ningún pronunciamiento con respecto a la solicitud recibida para obtener la autorización en materia de evaluación de riesgos, en el tiempo que establece la ley. Esto atiende a los impactos que pudiera generar una utilización o comercialización no reguladas o sin cumplir con los estudios justificativos sobre el medio ambiente, la salud humana o la estructura socioeconómica; razón por la que consideramos que si la autoridad no ha terminado de analizar la información y los estudios presentados junto con la solicitud, no sería conveniente que otorgara la autorización en materia de evaluación de riesgos aplicando la figura de afirmativa tácita. 
Con respecto a los plazos para que se lleve a cabo la Consulta Pública, se han homologado con los plazos establecidos en la Evaluación de Impacto Ambiental atendiendo también a la naturaleza del Instrumento. 
La entrada en vigor del instrumento será 180 días después de su publicación en el Diario Oficial de la Federación, obedece a que la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales pueda implementar las medidas necesarias para la correcta aplicación del instrumento.
Por lo anteriormente expuesto, los senadores integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Verde Ecologista de México, respetuosamente sometemos a este H. Pleno, la siguiente Iniciativa de: 
Decreto: mediante el cual se adicionan, dos fracciones al artículo 3°; y la Sección VI, relativa a la evaluación de riesgos vinculada con los Organismos Genéticamente Modificados; a la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente. 
Artículo Único.- Se adicionan, dos fracciones al artículo 3°; y la Sección VI, relativa a la evaluación de riesgos vinculada con los Organismos Genéticamente Modificados; a la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente; para quedar como sigue: 
Art. 3°…
I al XVI …
XVII.- Evaluación de riesgos.- Análisis, examen metodológico y valoración del riesgo a la salud humana o al medio ambiente, incluyendo plantas y animales, vinculados con la liberación de organismos genéticamente modificados o productos que contengan dichos organismos. 
XVIII…
XIX.- Gestión de riesgos.- Toda actividad que se encuentre asociada a la evaluación de riesgos.
XX a XXIV …
XXV.- Organismo Genéticamente Modificado.- Todo organismo que posea una combinación nueva de material genético, Ácido Desoxirribonucleico o Ácido Ribonucleico, que se haya obtenido mediante la aplicación de técnicas propias de la biotecnología.
XXVI al XXXV …
XXXVI Super maleza.- Planta híbrida resistente a herbicida y no sujeta a medidas o mecanismos de control.
XXXVII …
SECCIÓN VI
Evaluación de Riesgos 
Art. 36 La evaluación de riesgos, es el procedimiento a través del cual la Secretaría establece las condiciones a que sujetará la utilización, entendida como toda actividad por la que se modifique el material genético de un organismo o por la que éste, así modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya, comercialice o elimine, a fin de evitar riesgos a la salud, al medio ambiente y los impactos socioeconómicos que pudieran generarse. De igual forma, las actividades de importación y exportación estarán sujetas a este procedimiento; atendiendo también a lo contenido en las disposiciones jurídicas y normas oficiales mexicanas que resulten aplicables. 

Art. 37 Toda persona física o moral que realice una operación de utilización de organismos genéticamente modificados estará obligada a:

         I.      Realizar una evaluación previa de los riesgos para la salud humana, el medio ambiente y los impactos socioeconómicos que dicha actividad pueda generar; presentando ante la Secretaría una evaluación de riesgos; 
       II.      Llevar un registro de la evaluación, y

      III.      Cumplir con las disposiciones contempladas en las normas oficiales mexicanas que al efecto se expidan.

Art. 38  Para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el artículo anterior, quienes pretendan llevar a cabo alguna de las siguientes obras o actividades, requerirán previamente la autorización en materia de evaluación de riesgos de parte de la Secretaría: 
               I.      Las personas que adquieran o liberen algún Organismo Genéticamente Modificado; tratándose de liberación intencional en el medio ambiente con fines de investigación, desarrollo o comercialización de Organismos Genéticamente Modificados; 
             II.      Los comercializadores de productos y servicios que una vez puestos en el mercado a disposición de los consumidores o usuarios puedan implicar riesgos para su salud o seguridad;
            III.      Quienes realicen actividades de importación o exportación de Organismos Genéticamente Modificados;
          IV.      Quienes cultiven, usen y consuman productos que contengan Organismos Genéticamente Modificados;
            V.      Quienes lleven a cabo cualquier actividad relacionada con productos derivados de los Organismos Genéticamente Modificados.
 
Art. 39  La gestión de riesgos se realiza mediante la aplicación de criterios técnico-científicos que deberán ser evaluados y actualizados de manera periódica, de conformidad con lo establecido en el Reglamento y con los criterios establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas que  resulten aplicables.  

Art. 40 La gestión de riesgos abarca los riesgos a la salud humana, los riesgos al medio ambiente y los riesgos a las actividades socioeconómicas. 
Art. 41 Los riesgos sobre la salud humana se refieren fundamentalmente a la posible toxicidad, alergenicidad y resistencia a antibióticos que pueda ocasionar su consumo. 
Art. 42 Para determinar los riesgos sobre la salud humana se deberán valorar principalmente los aspectos relacionados con el desarrollo de mecanismos de resistencia a antibióticos y posibles alergias que el organismo con rasgos nuevos pudiera ocasionar sobre los consumidores. También deberán llevarse a cabo pruebas toxicológicas y de efectos cancerígenos; efectos que en diversas ocasiones se asocian a los marcadores de selección que acompañan al gen introducido. 
Art. 43 Para determinar los riesgos ambientales se deberán evaluar los posibles daños a las especies; el rompimiento del equilibrio poblacional en comunidades bióticas y ecosistemas; el efecto que los cultivos transgénicos pudieran tener sobre otras poblaciones de los ecosistemas circundantes, tales como las poblaciones de plagas, enfermedades u organismos asociados al cultivo;  la pérdida y deterioro de recursos genéticos; la homogeneización de cultivos y la creación de super malezas.  

En caso de tratarse de especies endémicas, en peligro de extinción o sujetas a protección especial,  se atenderán a las condiciones establecidas en el Reglamento y las normas oficiales mexicanas aplicables. 

Art. 44 Los riesgos socioeconómicos, deberán evaluarse tomando en consideración las pérdidas que podrían ser ocasionadas directamente por los daños o accidentes evaluados y los costos de remediación o restauración de esos daños; e incluso se pudiera hablar de las repercusiones económicas que pueda tener la deriva génica o pérdida de especies. Asimismo, deberá considerarse la posible dependencia de tecnología e insumos para el desarrollo de la biotecnología. 

Dicha evaluación deberá tomar en cuenta los posibles problemas de la competitividad de especies endémicas o productos locales respecto a los Organismos Genéticamente Modificados o sus productos derivados introducidos. 

Art. 45 Los riesgos en cada sector se clasificarán en diferentes grados de conformidad con lo establecido en el Reglamento aplicable.  

Art. 46 La solicitud de autorización en materia de evaluación de riesgos puede presentarse para los siguientes casos:

               I.      Sin fines de comercialización 

             II.      Para fines de comercialización 
Art. 47 El procedimiento para obtener la autorización en materia de evaluación de riesgos, tratándose de actividades vinculadas con Organismos Genéticamente Modificados sin fines de comercialización, se inicia con la solicitud que deberá presentar la persona que pretenda llevar a cabo una liberación intencional de Organismos Genéticamente Modificados en el medio ambiente, a efecto de obtener una autorización en materia de evaluación de riesgos. Dicha solicitud deberá presentarse ante la Secretaría, y deberá incluir: 

               I.      Información general, relativa al promovente y al personal científico que participe en la liberación, información que debe cubrir no sólo el nombre del promovente, sino también la persona responsable de la liberación, supervisión, control y seguridad; y deberá hacerse constar la formación científica y profesional del responsable de la liberación y del personal que en ella participe;

             II.      Información relativa a los Organismos Genéticamente Modificados, en las que conste las características de los organismos donantes, receptores y, si procede, de los parentales, características del vector, información de la modificación genética y del Organismo Genéticamente Modificado final. La información deberá incluir un historial del uso y los resultados, en el supuesto de que existan, de liberaciones anteriores del mismo Organismo Genéticamente Modificado o de la misma combinación de éstos organismos que se hayan notificado anteriormente, en el que deben describirse los riesgos resultantes del producto tanto para la salud humana como para el medio ambiente;

            III.      Información relativa a las condiciones de liberación al medio ambiente receptor, en la que se deberá describir la liberación intencional propuesta, fechas, extensión y características del lugar, cantidades de liberación, tratamiento del lugar después de la liberación, técnicas para la eliminación del Organismo Genéticamente Modificado después del experimento, información y resultado de anteriores liberaciones, si es que las hubiere;

          IV.      Información relativa a la interacción de los Organismos Genéticamente Modificados y el medio ambiente, en la que se exige una descripción de las características que afecten a la supervivencia, a la multiplicación y a la diseminación del Organismo Genéticamente Modificado y sobre su impacto ecológico llevado a cabo en ambientes naturales simulados; la capacidad de transmisión del material genético de los Organismos Genéticamente Modificados a los organismos de los ecosistemas y a la inversa; la probabilidad de expresión de rasgos inesperados o indeseables en el organismo modificado; y las medidas para garantizar la estabilidad genética e impacto sobre el medio ambiente;

            V.      Información sobre supervisión, control, planes de contingencia y tratamiento de residuos; así como de las técnicas de seguimiento que desarrollará; técnicas de detección de la transmisión a otros organismos del material genético donado, duración y frecuencia del seguimiento; técnicas de control; planes de contingencia; y técnicas de tratamiento de residuos en las que consten el tipo y el volumen de los residuos producidos, riesgos posibles y tratamientos de los mismos.

          VI.      Una evaluación de riesgos que los usos previstos de los Organismos Genéticamente Modificados podrían provocar en la salud humana y el medio ambiente;

         VII.      Los datos o resultados de liberaciones de los mismos Organismos Genéticamente Modificados que haya solicitado anteriormente o se encuentre solicitando al mismo tiempo dentro o fuera del país;

       VIII.      Los datos o resultados de notificaciones anteriores presentadas por otros promoventes, siempre y cuando ellos hubieren facilitado esta información.

 

Art. 48 Una vez que se ha presentado la solicitud, la Secretaría procederá a llevar a cabo un examen, mediante el cual valorará la conformidad de la misma con las disposiciones contenidas en la presente ley, evaluará los riesgos que presenta la actividad propuesta; procediendo a llevar a cabo las pruebas o inspecciones que estime convenientes y necesarias para poder llegar a una conclusión; integrando al efecto un expediente. 

Art. 49 Una vez integrado dicho expediente, lo pondrá a disposición del público, con el fin de que pueda ser consultado por cualquier persona. Los promoventes de la obra o actividad podrán requerir que se mantenga en reserva la información que pudiera afectar derechos de propiedad industrial, y la confidencialidad de la información comercial que aporte el interesado; siempre y cuando justifique la legal procedencia de la solicitud de confidencialidad. 

La Secretaría, de oficio o a solicitud de cualquier persona podrá llevar a cabo una consulta pública conforme a las siguientes bases:

 

               I.      La Secretaría, publicará la solicitud de autorización en materia de evaluación de riesgos en su Gaceta Ecológica. Simultáneamente, el promovente, deberá publicar a su costa, un extracto del proyecto de la obra o actividad en un periódico de amplia circulación en la entidad federativa que se trate, dentro del plazo de cinco días contados a partir de la fecha en que se presente la evaluación de riesgos a la Secretaría;

             II.      Cualquier interesado, dentro del plazo de diez días contados a partir de la publicación del extracto del proyecto en los términos antes referidos, podrá solicitar a la Secretaría ponga a disposición del público en la entidad federativa correspondiente, la evaluación de riesgos;

            III.      Cualquier interesado, dentro del plazo de veinte días contados a partir de que la Secretaría ponga a disposición del público la evaluación de riesgos en los términos del numeral I, podrá proponer el establecimiento de medidas de prevención para la gestión de riesgos, así como las observaciones que considere pertinentes. 

Si durante el tiempo en que se esté llevando a cabo el examen correspondiente de la consulta, tuviera lugar alguna modificación en la liberación que pudiera implicar riesgos para la salud humana o para el medio ambiente, o bien se dispusiera de nueva información sobre esos riesgos derivada de la Consulta Pública que la Secretaría lleve a cabo, la Secretaría deberá adoptar las medidas necesarias para proteger tanto la salud humana como el medio ambiente.  

La Secretaría, una vez que haya examinado toda la información presentada por el promoverte, contará con un plazo de treinta días para solicitar mayor información o emitir las observaciones que estime pertinente. 

Art. 50 Transcurridos noventa días desde la recepción de la solicitud, plazo que quedará interrumpido durante el período que se haya debido esperar para obtener la información adicional que haya sido solicitada al promovente o cuando se hubiera consultado al público o a grupos sobre la liberación, la Secretaría deberá emitir la resolución correspondiente la cual podrá emitirse en cualquiera de los siguientes términos:

               I.      Otorgar la autorización para llevar a cabo la liberación intencional; ya sea en los términos de la solicitud o sujeta al cumplimiento de ciertas condiciones.

             II.      Denegar el otorgamiento de la autorización debido a que no se cumplieron con los requisitos necesarios para llevar a cabo la liberación intencional de los Organismos Genéticamente Modificados de que se trate. 

El promovente solamente podrá llevar a cabo la liberación, una vez que haya recibido la autorización correspondiente; en los términos contenidos en ella. En caso de que la autoridad no hubiese emitido ningún pronunciamiento al respecto, aplicará la figura de negativa ficta. 

Art. 51 Si otorgada la autorización, la Secretaría tuviera conocimiento de nueva información relativa a los riesgos de la liberación, podrá exigir al promovente que modifique las condiciones de la liberación, o en su caso, que la suspenda o termine con ella atendiendo a los riesgos generados o que pudieran generarse. 

Art. 52 Tratándose de comercialización ya sea de Organismos Genéticamente Modificados, o de productos que los contengan; entendida ésta como el suministro o la facilitación a terceros, se podrá llevar a cabo siempre y cuando de manera previa se haya obtenido una autorización escrita para una liberación en el medio ambiente con dichos fines. 

 En este caso, el procedimiento se inicia con la presentación de una solicitud para obtener una autorización en materia de evaluación de riesgos por parte del fabricante o importador, quien deberá presentarla ante la Secretaría, y ante la autoridad ambiental de la Entidad Federativa en donde se pretenda comercializar el producto por primera vez. 

Art. 53 En caso de que se pretenda comercializar un producto nuevo cuya composición o contenido de Organismos Genéticamente Modificados sea idéntico a alguno que se haya autorizado, pero cuyo uso sea diferente, se deberá proceder a una nueva solicitud. 

Dicha solicitud deberá incluir la misma información requerida para el caso de una liberación intencional sin fines de comercialización, pero deberá ser ampliada para ofrecer una mayor información sobre determinados aspectos: 

               I.      Datos y resultados relativos al ecosistema que puede ser afectado por el uso del producto y que resulten de la previa liberación con fines de investigación y desarrollo;

             II.      Evaluación de riesgos para la salud humana y para el medio ambiente relacionados con los Organismos Genéticamente Modificados contenidos en el producto, incluida la información obtenida de la liberación intencional con fines de investigación y desarrollo;

            III.      Datos sobre la comercialización del producto, que se referirán a las condiciones de uso del producto con especificación de las zonas geográficas de las Entidades Federativas para las que el producto resulte adecuado, tipo de uso previsto en el que se especificará si es industrial, agrícola, de consumo o para actividades especializadas.

          IV.      Información adicional que incluirá las medidas que deben adoptarse en caso de liberación no intencionada o de uso indebido, instrucciones de almacenamiento y manipulación, producción y/o importación prevista en la Entidad Federativa y en el ámbito Federal, envase propuesto y etiquetado de conformidad con las disposiciones que se prevean en el Reglamento que al efecto se expida. 

Una vez que el promovente basándose en el resultado previo de la liberación intencional o en argumentos científicos justificados, estime que la comercialización y el uso del producto no suponga ningún riesgo para el medio ambiente o la salud humana, podrá proponer tanto a la autoridad competente la no aplicación de uno o más de estos requisitos adicionales; a lo cual, la Secretaría emitirá una respuesta de conformidad con las circunstancias especiales del caso. 

Art. 54 Una vez que se ha presentado la solicitud, la Secretaría procederá a realizar el examen mediante el cual valorará de conformidad con la solicitud y con las disposiciones contenidas en el presente instrumento, evaluando los riesgos que presenta la actividad propuesta; procediendo a llevar a cabo las pruebas o inspecciones que estime convenientes y necesarias para poder llegar a una conclusión; notificando a las autoridades ambientales de las Entidades Federativas en las que se pretende comercializar el producto; quienes en un plazo de sesenta días podrán manifestar objeciones motivadas que estimen oportunas. 

Art. 55 Si transcurridos sesenta días ni las autoridades ambientales de las Entidades Federativas ni la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, han formulado objeciones, la Secretaría concederá la autorización de comercialización del producto e informará de ello a las Entidades Federativas correspondientes. 

Para llevar a cabo este procedimiento, se prevé que la Secretaría sea asistida por un Comité integrado por representantes de las Entidades Federativas y de la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, que se verán afectadas con la comercialización de los Organismos Genéticamente Modificados. De esta forma, la Secretaría presentará un proyecto de las medidas que deberán tomarse por el Comité, para que éste, en el plazo de diez días, emita un dictamen al respecto; y en el caso que el dictamen sea conforme, la Secretaría adoptará las medidas necesarias. En caso de que no emita dictamen alguno, la Secretaría deberá presentar una propuesta de medidas para que sean adoptadas dentro de los sesenta días antes mencionados. 

En caso de que se hubieran formulado objeciones de conformidad con el procedimiento antes señalado por parte de alguna Entidad Federativa, sin que se llegara a un acuerdo en dicho plazo, será la Secretaría quien, siguiendo el procedimiento establecido en los artículos 48 a 51 de la Presente Ley, adoptará una decisión por medio de la cual se otorgue o niegue la autorización de comercialización. 

Art. 56 Las autorizaciones otorgadas para la comercialización de Organismos Genéticamente Modificados, o de productos que los contengan; tendrán una limitación temporal que no excederá de diez años; y previo a que se compruebe que dicho Organismo Genéticamente Modificado o producto cause daños, ya sea a la salud humana o al medio ambiente, la autorización otorgada será revocada. 

Art. 57 Para la prórroga de la autorización para fines de comercialización, el promoverte deberá presentar una solicitud ante la autoridad competente en un plazo máximo de nueve meses previo a que expire la autorización. Dicha solicitud deberá incluir: 

               I.      Un ejemplar de la autorización de comercialización del producto;

             II.      Un informe del resultado del seguimiento efectuado tras la comercialización del Organismo Genéticamente Modificado;

            III.      Cualquier nueva información sobre los riesgos del producto y en caso de que se quieran modificar, una propuesta sobre el nuevo plan de seguimiento propuesto y sobre el plazo de la autorización. 

Art. 58 Tras la recepción de la solicitud de prórroga de la autorización, la Secretaría evaluará dicha solicitud y emitirá un informe de evaluación en que hará constar si el Organismo Genéticamente Modificado debe seguir o no en el mercado y bajo que condiciones. 

Las demás autoridades competentes, tendrán un plazo de sesenta días para solicitar más información o presentar las observaciones u objeciones que estimen pertinentes. Si en este plazo no las formulan, la autoridad competente renovará la autorización por el tiempo que estime conveniente informando de ello al promoverte.  

Si se formularan objeciones o comentarios la Secretaría deberá resolver atendiendo a las mismas en un plazo que no exceda de sesenta y cinco días a partir de que fueron formuladas las mismas y resolverá si decide renovar o no dicha autorización. 

 Art. 59  Una vez que la autoridad haya otorgado la autorización, para llevar a cabo la liberación al medio ambiente del organismo genéticamente modificado o cualquier otra actividad vinculada con Organismos Genéticamente Modificados; la persona encargada de dicha actividad deberá llevar a cabo una gestión de los  riesgos que contemple planes o medidas de contingencia para el control de accidentes y acontecimientos imprevistos. Dichas medidas variarán de un caso a otro, pero siempre deberá incluir medidas que permitan una reacción rápida.  
Art. 60 Tratándose de las contingencias señaladas en el artículo anterior, el promovente deberá avisar a la Secretaría y Entidades Federativas correspondientes, de manera inmediata a que tenga conocimiento del incidente, proporcionando toda la información que resulte necesaria a fin de estar en condiciones de evaluar los posibles impactos y adoptar las medidas de contingencia procedentes. 

Art. 61 Cualquier Entidad Federativa podrá establecer una cláusula de salvaguarda mediante la cual se permita prohibir o restringir provisionalmente en su territorio, el uso o la venta de un producto autorizado, cuando tenga motivos suficientes para considerar que constituye un riesgo para la salud humana y el medio ambiente. Dichas razones incluyen al orden público, la seguridad pública, protección de la salud y vida de las personas, animales, preservación de especies de flora y fauna; y protección del patrimonio natural. 

Art. 62 El monitoreo de las actividades vinculadas con los Organismos Genéticamente Modificados se realizará con la finalidad de llevar un control sobre la implementación de las medidas de gestión de riesgos y oportunidades. La Secretaría junto con la Secretaría de Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, serán las instituciones encargadas de llevar a cabo esta actividad. 
Art. 63 El proceso de monitoreo, abarca la revisión de la documentación debidamente respaldada de conformidad con lo establecido en los artículos 47 o 53, dependiendo del fin perseguido y la verificación de si el solicitante cuenta con toda la infraestructura, el equipo y el personal técnico para llevar a cabo una gestión científicamente adecuada. Además, deberá verificar el emplazamiento de la prueba y si el lugar se encuentra debidamente aislado tratándose de experimentación y pruebas de laboratorio. 

Art. 63 La Secretaría será la encargada de crear un Registro Público de personas físicas o morales que realicen actividades con Organismos Genéticamente Modificados.  

Art. 64 Dentro de dicho Registro, se incluirán los accidentes que hayan ocurrido incluyendo un análisis de sus causas y las medidas utilizadas para resolverlo. 

Art. 65 Durante todo el ciclo de vida del Organismo Genéticamente Modificado se deberán realizar inspecciones de manera periódica, y en su caso, podrán realizarse de manera aleatoria a efecto de verificar que se está gestionando adecuadamente la actividad vinculada con el Organismo Genéticamente Modificado, de conformidad con los términos que se señalaron en la autorización correspondiente.

TRANSITORIOS.
Primero: El presente decreto entrará en vigor a los 180 días siguiente de su publicación en el Diario Oficial de la Federación.

Segundo: El Ejecutivo Federal destinará a la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales y a la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, los recursos suficientes para que lleven a cabo las disposiciones contempladas en este Decreto.
Tercero: Tanto la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales como la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación, expedirán los reglamentos y normas oficiales necesarios para cumplir la Ejecución de esta ley dentro del término de 180 días a partir de la entrada en vigor del Presente Decreto.

Dado en la sede de la Cámara de Senadores del Honorable Congreso de la Unión de los Estados Unidos Mexicanos, a los siete días del mes de noviembre de 2002. 
Sen. Jorge Emilio González Martínez, Sen. Verónica Velasco Rodríguez, Sen. Sara Isabel Castellanos Cortés, Sen. Emilia Patricia Gómez Bravo, Sen. Gloria Lavara Mejía.


