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CAPITULO QUINTO

BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS EN MEXICO

En términos generales, el uso responsable de organismos genéticamente
modificados, indudablemente, requiere que exista familiaridad con el or-
ganismo receptor, el donador y el ambiente, ademas de los efectos a la
salud. Esa familiaridad se traduce en el conocimiento generado a través
de la investigacion cientifica. La descripcion y experimentacion es fun-
damental en el desarrollo de la biotecnologia moderna. En consecuencia,
para que existan condiciones propicias, es menester impulsar la ciencia
basica. Bioseguridad es evaluar los riesgos con base en conocimiento: sin
el impulso debido a la ciencia basica no podran desarrollarse en México
las aplicaciones que la biotecnologia moderna ofrece a varios sectores de
la produccién.

Dada la importancia de lo anterior, en este capitulo abordamos el tema
de la ciencia y tecnologia en México; de igual manera, hacemos un esbo-
zo del génesis del marco juridico mexicano, impulsado por la Academia
Mexicana de Ciencias; por otro lado, describimos el impacto que han te-
nido los tratados internacionales, tanto medioambientales, como comer-
ciales en el derecho interno mexicano; de igual manera, la comparacion
de algunas instituciones de bioseguridad entre disposiciones estadouni-
denses, europeas y mexicanas; finalmente, la legislacion mexicana apli-
cable sobre bioseguridad de organismos genéticamente modificados.

I. PANORAMA GENERAL DE LA CIENCIA
Y LA TECNOLOGIA EN MEXICO

Este apartado pretende llevar al lector a una serie de reflexiones en
torno al proceso, muchas veces truncado, que la ciencia y la tecnologia

atraviesa en México. En el capitulo primero se postularon argumentacio-
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nes sobre el beneficio que ofrece el estimulo a estos rubros, los cuales
siempre dan resultados positivos a los paises que los inculcan. Sin em-
bargo, es preciso antes de abordar, un tanto la evolucion, un cuanto el es-
tado actual de estas categorias en México, asi como algunos conceptos.
Es absolutamente indudable que la insuficiencia en el apoyo de los secto-
res creativos en todas las areas del conocimiento se ven reflejadas en re-
traso tecnoldgico y, consecuentemente, dependencia a las potencias que
si fomentan estas areas. A decir de Ruy Pérez Tamayo, “No es que nues-
tra ciencia esté subdesarrollada porque México es un pais subdesarrolla-
do, si no exactamente lo contrario: México es un pais subdesarrollado
por que su ciencia esta subdesarrollada”.3

Para México muchos problemas de todos tipos podrian encontrar un
freno si existieran politicas publicas solidas encaminadas a la inversion
en ciencia y a, su consecuente, la tecnologia, incluyendo la dependencia
econdomica. Cabe destacar el término empleado “inversion”, y no “gas-
to”, en virtud de que representa beneficios posteriores, el otro término,
en cambio, supone una erogacion sin rédito posterior. Tanto la historia
universal, como la experiencia actual de los paises desarrollados ofrecen
innumerables ejemplos de como algunas naciones han crecido en funcion
del crecimiento de sus cientificos, logrando niveles de desarrollo altos. Si
la historia, los hechos actuales, lo evidente a todas luces es que el impul-
so a los sectores cientificos, en todas las areas del conocimiento, se ven
reflejados en beneficios a corto, mediano y largo plazo, ;por qué México
no ha logrado la satisfaccion de este sector?, ;qué se requiere para que
los encargados en tomar las decisiones presupuestarias fundamentales
orienten su vision a horizontes mas benéficos al pais?

Como lo anotamos en el capitulo primero, el papel de la ciencia en el
desarrollo de los Estados es indiscutible. El incremento en laboratorios,
en cuadros cientificos, en difusion del conocimiento tiene consecuencias
benéficas inobjetables. Queremos destacar la llegada de los espafioles
que huian del régimen franquista, muchos de ellos del mas alto nivel aca-
démico, y que enriquecieron intelectualmente a México. El mismo feno-
meno se dio en las guerras mundiales, cuando cientos de cientificos hu-

369 pérez Tamayo, Ruy, Historia general de la ciencia en México en el siglo XX, Mé-
xico, Fondo de Cultura Econémica, 2005, p. 7.
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yeron de las persecuciones alemanas, asilandose en los paises aliados.3”°
Todos estos movimientos han sido altamente beneficiosos para los paises
receptores, se han convertido en incrementos en la investigacion cientifi-
ca 'y se han obtenido repercusiones positivas de ello.

A pesar de lo incontrovertible, en México no se ha fijado una politi-
ca cientifica adecuada, ha sido incipiente, demagogica y altamente vul-
nerable. Mas del 80% de los jovenes que estdn en edad de ingresar en
alguna universidad no tienen esa oportunidad, lo que refleja que hay un
enorme capital humano intelectual desperdiciado.’’! Los jovenes mexi-
canos —que son la mayoria de la poblacion nacional— estan llevando a
cabo otras actividades, pudiendo muchos de ellos estar centrados en la
solucién de problemas, en el area cientifico-tecnologica. La escasa elite
que tiene acceso ingresa y concluye la educaciéon superior, en su gran
mayoria, se integra al ejercicio de su profesion porque no existe un fu-
turo promisorio al joven investigador que pretenda optar por ese tren de
vida. En muchas ocasiones abandonan las universidades, institutos y
centros de investigacidon, o se encausan a continuar con la investiga-
cidn, pero en el extranjero, por no encontrar una minima posibilidad de
forma de vida, ante la indiferencia oficial.

Cabe destacar que México posee los instrumentos juridicos para que
se lleve a cabo una buena politica de Estado encaminada al impulso de la
ciencia y la tecnologia, rubros mitigados por falta de decisién, abandono
y hasta ignorancia por parte de los actores politicos y del gobierno que
tienen el encargo constitucional y legal de impulsar este sector. La carta
magna tiene el precepto fundamental en la conduccién de una politica
cientifica eficiente. El articulo 3o0., fraccion V, establece que:

Ademas de impartir la educacion preescolar, primaria y secundaria sefiala-
das en el primer parrafo, el Estado promovera y atendera todos los tipos y
modalidades educativos —incluyendo la educacion inicial y a la educa-
cion superior— necesarios para el desarrollo de la nacidn, apoyara la in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica, y alentard el fortalecimiento y difu-
sion de nuestra cultura.

370 Ibidem, p. 175.

371 Valadés, Diego, “Ciencia, desarrollo y derecho”, en Pefia Mena, José Antonio de la
et al. (coords.), Investigacion y desarrollo en la reforma fiscal, México, UNAM, Instituto
de Investigaciones Juridicas, 2002, pp. XV-XVIIIL.
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Desde el propio texto constitucional estd reconocida la importancia
para el desarrollo de la nacion el impulso a la educacion, la investigacion
cientifica y el desarrollo tecnologico. Por otro lado, se expidieron la Ley
Organica del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, que descentrali-
za formal pero no materialmente al Conacyt,’’? y la Ley de Ciencia y
Tecnologia,’”® que de acuerdo con el articulo lo. pretende, entre varios
temas, “regular los apoyos que el gobierno federal esta obligado a otor-
gar para impulsar, fortalecer y desarrollar la investigacion cientifica y
tecnologica en general en el pais”.

A pesar de la publicacion y vigencia de estas leyes, la politica cien-
tifica mexicana es difusa e incipiente. Ha faltado voluntad de parte del
gobierno para que se logren los objetivos propuestos en la legislacion.
Por ejemplo, desde 2004 se adiciond el articulo 9o0. bis en la Ley de
Ciencia y Tecnologia, que fundamentalmente persigue que la inver-
sion por parte del Estado a este sector seria al menos del 1% del pro-
ducto interno bruto (PIB). No obstante a este mandato, la inversion en
ciencia ha disminuido de acuerdo con los numeros oficiales del Insti-
tuto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica.’” En el sexenio
que comprende de 2000 a 2006 se redujo dramaticamente la inversion
en ciencia, del 0.41% al 0.33% del PIB. Es dificil precisar el porqué
de esta actitud de rechazo al sector cientifico nacional.

No es el centro de este trabajo el analisis de la politica cientifica en
México. A pesar de ello, el pais debe impulsar este sector si es que se
quiere integrar adecuadamente a los mercados internacionales. Se ha sus-
crito un enorme nuimero de tratados comerciales con muchas potencias
econdmicas, y sélo vamos a colocar el mercado productivo mexicano en
niveles competitivos si se impulsa de manera seria y definitiva a la inves-
tigacion cientifica y al desarrollo tecnolégico.

372 La Junta de Gobierno del Conacyt es un érgano de decision fundamental en el sis-
tema. De trece miembros que se compone esta Junta, siete son empleados del gobierno
federal, lo que se traduce en un o6rgano centralizado de hecho. Aunado a lo anterior, es
facultad del presidente de la Republica nombrar al director del Consejo.

373 Ambas leyes publicadas en el Diario Oficial de la Federacién el 5 de junio de
2002.

374 La inversion en este sector no llega ni a la mitad de lo propuesto por la Ley; en 2003
se aplicaba el .43% del PIB, en 2005 el .37%, y para 2007 el .36%. INEGI, pagina oficial
http://www.inegi.gob.mx/est/contenidos/espanolrutinas/ept.asp?t=etec16&c=2564.
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II. POTENCIAL Y ESTADO ACTUAL DE LA BIOTECNOLOGIA
MODERNA EN MEXICO

Como hemos anotado, México, envuelto en el libre mercado mundial
hegemonico, se ha distinguido como una economia creciente, mas no co-
mo una economia desarrollada.?”> La apuesta es la atraccion de capitales
extranjeros, inversiones. El ejemplo del sector energético en México ilus-
tra vividamente como la falta de inversion en ciencia nos hace depen-
dientes a importar gasolina de otras latitudes. Si se impulsan areas cienti-
ficas para que estudien la posibilidad de convertir el petréleo en gasolina,
se dejaria a un lado esa dependencia y produciriamos el satisfactor noso-
tros mismos y lo podriamos exportar. Lo nocivo es que el mismo patron
se puede extender con los recursos genéticos. Esto es, ahi estan, igual
que el petrdleo, pero no podremos extraer los beneficios sin ciencia,
amén de que sin apoyo a este rubro no se pueden llevar a cabo estrategias
de bioseguridad. Vamos a depender de tecnologias de otros paises, asi
como dependemos de otros paises para extraer y refinar nuestro propio
petroleo. Cada vez esta mas cerca el momento en que las economias del
mundo se integren al nuevo paradigma de produccion basado en la biolo-
gia. Si México no invierte en el rubro de ciencia, y en especial de biotec-
nologia, nos quedaremos en el lugar que estamos, importando bienes y
satisfactores que podriamos producir, pagando enormes cantidades de
“renta tecnologica”.3’ Los beneficios que pueda tener el inmenso acervo
genético de nuestras selvas, montafas, mares los obtendran en otro pais o
jamas se van a materializar.

Las argumentaciones en contra de los productos transgénicos en Mé-
xico se han dirigido en distintos sentidos. Se ha planteado un ambiente

375 La diferencia entre crecimiento econémico y desarrollo econémico la podemos en-
contrar en el XI Plan Quinquenal de Desarrollo Econémico y Social de la X Asamblea
Popular de China. En dicho documento se establece que el crecimiento no es el objetivo
del gran pais asiatico, y disocia este concepto del de desarrollo. El desarrollo, en térmi-
nos del documento, se logra apoyando la investigacion cientifica, la educacion y la salud.
Oropeza Garcia, Arturo, China, entre el reto y la oportunidad, México, UNAM, Instituto
de Investigaciones Juridicas, 2006.

376 El Banco Mundial considera que cerca del 40% del Producto Interno Bruto de
los paises industrializados proviene de la generacion de conocimiento, lo que provoca
que paises como México consuman ese conocimiento que no producen. Véase Valadés,
Diego, op. cit., nota 371, pp. XVL.
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destruido por quimeras de laboratorio; el desorden y caos ambiental; la
pérdida del maiz;*’” el apoderamiento del conocimiento a través de las
patentes de invencién; la erosion de la soberania alimentaria y la depen-
dencia aun mayor de los gigantes agrobiotecnolégicos como Monsanto y
Bayer. Todo ello tiene matices ciertos, pero también esta impregnado de
amarillismos y mitologias. El discurso en México debe plantearse con
mas madurez, enfocando los problemas reales. Si no se aplican politicas
publicas encaminadas a obtener los beneficios de la biotecnologia mo-
derna, dentro de un planeta que se estd orientando a esa tendencia, en la
que los medios de produccién e inclusive la politica econdémica mundial
estard fundada en estandares bioecondmicos, México seguird rezagado y
la dependencia a satisfactores externos biotecnologicos se incrementara
en todos los sectores industriales. Insistimos que toda tecnologia tiene
riesgos, y en el caso de la biotecnologia moderna en México, esos ries-
gos, v los posibles, solamente se van a diluir si invertimos tiempo en
estudios ambientales, fitosanitarios, zoosanitarios e incluso sociales.
Sin embargo, sin ese esfuerzo seguird atrasada la industria biotecnolo-
gica mexicana, la cual, indudablemente, debe fomentarse.

También creemos que gran parte de las investigaciones sobre biotec-
nologia moderna debe orientarse a la solucion de problemas de pequeiios
productores y no sélo de los grandes consorcios. Esto es, que se deben
buscar formulas para que la biotecnologia moderna se socialice. Este se-
ria un verdadero reto de la investigacion cientifica y el desarrollo tecno-
l6gico mexicanos.

La biotecnologia moderna ofrece mucho mas limpieza y mayores ren-
dimientos en los sectores industriales en que se aplique. En México es
vital la conservacion del ambiente, asi como su restauracion. Urgen me-
didas mas saludables que combatan la contaminacion y que resuelvan
problemas como la polucion de los rios, las playas, las selvas y los de-
siertos. Ademas, la biotecnologia moderna le ofrece a México la posibili-
dad de tener una industria agricola mas limpia, sin uso de recalcitrantes

377 Estoy absolutamente convencido de que “sin maiz no hay pais”, pero tampoco hay
pais sin ciencia y sin tecnologia de productores propios, mexicanos. Las mejoras del gra-
no que se origin6 hace miles de afios en estas tierras no han concluido, como herederos
del maiz debemos seguir en la busqueda de mejorarlo, cultivarlo, conservarlo y borrar
cualquier dependencia extranjera: la biotecnologia moderna, aunada con otras estrategias,
nos da esa posibilidad.
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pesticidas quimicos. Por otro lado, se pueden aprovechar los innumera-
bles recursos genéticos que se encuentran en el ambiente mexicano, ya
que México es de los paises considerados megadiversos del mundo. Ello
nos ofrece beneficios aun insospechados, sin embargo, también nos da
una gran responsabilidad, porque hay que conservarlos y protegerlos de
cualquier accién nociva.

II1. LA ACADEMIA MEXICANA DE CIENCIAS,
MOTOR DE LA BIOSEGURIDAD NACIONAL

A partir de 1999 una verdadera cruzada cientifica fue encabezada
por la Academia Mexicana de Ciencias para lograr el impulso a la bio-
tecnologia moderna y la bioseguridad a través de una estrategia que
incluyera la creacion de legislacion adecuada para México. Con estas
acciones se pretenden obtener resultados favorables que pudieran guiar
a la biotecnologia moderna en los sectores industriales y tener un marco
juridico apropiado de bioseguridad. La Academia es una asociacion ci-
vil que agrupa a cientificos de todas las disciplinas y areas del conoci-
miento. La Academia Mexicana de Ciencias tiene esta denominacion,
la cual es posterior a la de Academia de la Investigacion Cientifica
(1959-1996). Se rige bajo diversos principios y valores para dar una
orientacion cientifica al pais. Dentro de sus principios se encuentra
que “La produccion de conocimiento es la riqueza mas importante de
un pais. Este solo se obtiene al impulsar la ciencia bésica. Solo asi el
conocimiento dara lugar a la solucion de problemas nacionales, pero
también de este nuevo mundo global”.’78

Cabe destacar que la Academia Mexicana de Ciencias tiene participa-
cion en la confeccion de la politica cientifica del pais. El presidente de la
Academia, de acuerdo con el articulo 50. de la Ley de Ciencia y Tecnolo-
gia, es miembro permanente del Consejo General de Investigacion Cienti-
fica y Desarrollo Tecnoldgico, 6rgano de coordinacion en la elaboracion
de las politicas nacionales para el avance cientifico y la innovacion tec-
noldgica del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia; por otro lado,

378 La informacion fue tomada de la pagina de la Academia Mexicana de Ciencias
WWW.ame.unam.mx.
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también la Academia participa con otras academias en la mesa directiva
del Foro Consultivo Cientifico del mismo Conacyt.

La Academia Mexicana de Ciencias comenzé formalmente a influir
en el rubro de la bioseguridad de organismos genéticamente modifica-
dos en 1999. Encabezados por el investigador emérito de la UNAM,
doctor Francisco Bolivar Zapata, se integré el Comité de Biotecnolo-
gias. De los trabajos interdisciplinarios de la Academia se estuvo en la
posibilidad de emitir recomendaciones generales para que haya impul-
so adecuado a la biotecnologia mexicana a través de seis puntos:3”?

1. Consolidar y articular las entidades de investigacion nacionales,
proporcionandoles mayores recursos para alcanzar una masa critica
con capacidad de transformacion.

2. Programar y optimizar el crecimiento de la infraestructura de in-
vestigacion en biotecnologia.

3. Estimular y fomentar la participacion del sector productivo y de
los inversionistas mexicanos en el desarrollo de nueva industria
moderna en biotecnologia.

4. Desarrollar un marco juridico avanzado en instancias adecuadas
para el desarrollo de la biotecnologia.

5. Profesionalizar la discusion, la comunicacion y el analisis sobre
bioseguridad, bioética y bioprospeccion de la sociedad mexicana.

Este estudio y otros mas realizados por cientificos mexicanos avalan
la conveniencia en el uso de la biotecnologia moderna en México.*¥° To-
dos los sectores industriales tendrian consecuencias positivas. Sin embar-
go, los cientificos mexicanos no tienen una postura relajada sobre el uso
de la biotecnologia, es decir, si se estan considerando los posibles riesgos
y por ello suscribieron recomendaciones especificas: la creacion de bases
de datos sobre el estado de la técnica en la investigacion que tenga rela-
cion con la biotecnologia llevada a cabo en México; la formacion de cua-
dros y recursos humanos; la promocién de mayor infraestructura para el de-
sarrollo de la investigacion en biotecnologia; la creacion de una estrategia

379 Bolivar Zapata, Francisco (coord.), op. cit., nota 63, pp. 298 y 299.

380 Bolivar Zapata, Francisco (coord.), Recomendaciones para el desarrollo y consoli-
dacion de la biotecnologia en México, México, Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolo-
gia, 2003, pp. 15y 16.
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de difusion de la informacion que incluya la divulgacion del conocimien-
to hacia la sociedad con la idea de que argumentos infundados pesen mas
en el seno social que la investigacion realizada por expertos en laborato-
rios e instituciones, y, finalmente, la revision constante del marco juridi-
co nacional para que queden conciliados dos aspectos basicamente. Por
un lado, lograr tecnologias mas limpias y respetuosas con el ambiente y,
por otro lado, disminuir al méximo los posibles riesgos. En este equili-
brio deben estar presentes normas juridicas que conduzcan a este fin.

Tanto la elaboracién como el proceso de aprobacion de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados atravesaron
por una serie de consultas, foros de discusion y procedimientos legisla-
tivos importantes. La bioseguridad por si misma involucra a muchos
actores de la sociedad: cientificos, sectores industriales y sociedad ci-
vil. En el caso mexicano, la Ley se cred a raiz de la firma del Protoco-
lo de Cartagena. Cabe destacar que desde 1999 habia cinco iniciativas
de ley en la Camara de Diputados, sin embargo, el origen legislativo de
la Ley fue la Camara de Senadores con la iniciativa elaborada por la
Academia Mexicana de Ciencias a través del Comité de Biotecnologias.

Las normas anteriores de bioseguridad de organismos genéticamente
modificados estaban dispersas en la esfera competencial de distintas se-
cretarias de Estado. Las atribuciones de la Secretaria de Salud y de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca estaban en la Ley General
de Salud, la Ley Federal de Sanidad Vegetal, la Ley sobre Produccion,
Certificacion y Comercio de Semillas y la NOM-FITO-056. Por otro la-
do, en materia de medio ambiente, las regulaciones correspondientes fue-
ron la Ley General del Equilibrio Ecologico y Proteccion al Ambiente y
el Reglamento en Materia de Impacto Ambiental. Ademas, en materia de
bioseguridad de organismos genéticamente modificados estan involucra-
das otras dependencias administrativas, como la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico, en tanto regula el trafico transfronterizo a través del
servicio de aduanas; la Secretaria de Economia en su ambito de regular
el comercio exterior mexicano; El Consejo Nacional de Ciencia y Tecno-
logia y la Secretaria de Educacion Publica, indirectamente en lo tocante
al apoyo a la investigacion cientifica y el desarrollo tecnologico.

México es parte del sistema mundialmente reconocido del Convenio
de Diversidad Biologica, el cual es el marco juridico internacional del
cual dimana el Protocolo de Cartagena. El 24 de mayo de 2000 el presi-
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dente de la Republica firmé el Protocolo y el 30 de abril de 2002 fue
aprobado por el Senado. A través del senador Rodomiro Amaya, la Co-
misidén de Ciencia y Tecnologia del Senado de la Republica le solicita
apoyo técnico a la Academia Mexicana de Ciencias para la elaboracion
de un marco juridico adecuado, con lo que se elabor6 la iniciativa de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Después de un proceso de investigacion por parte de cuarenta inte-
grantes de la Academia Mexicana de Ciencias se presentd una lista de
dieciséis bases mediante las cuales debia elaborarse la ley de bioseguri-
dad. El documento titulado Bases y recomendaciones para la elabora-
cion de una Ley Mexicana de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados plantea los fundamentos de la Ley actual bajo los
siguientes puntos:

Que su finalidad esencial sea proteger la salud humana, el medio
ambiente y la diversidad biologica. La biotecnologia moderna es una
disciplina que contiene un buen numero de factores positivos, sin embar-
go, como toda tecnologia, puede conllevar riesgos. La idead es que se
minimicen los riesgos y se maximicen las aplicaciones benéficas, como
mayor limpieza, menores gastos, menor impacto ambiental, més produc-
cion. Pero el eje de la Ley pretende tutelar los &mbitos sefialados.

Que su objetivo general sea establecer mecanismos y procedimientos
para evaluar los posibles riesgos del manejo de OGM y su monitoreo.
Esto es, que la Ley debe contener los instrumentos juridicos suficientes
para que se realicen estudios apropiados, asi como el seguimiento, del
comportamiento de un transgénico liberado. Con ello se tendrian mas
elementos para determinar la inocuidad o los posibles riesgos.

Que las medidas de bioseguridad sean compatibles con el desarrollo
y fomento de la investigacion basica y aplicada en biotecnologia. Indu-
dablemente, a mayor ciencia e investigacion, mayor bioseguridad. La
mayoria de los reclamos que se realizan en contra de los transgénicos se

9% ¢

fundan en expresiones como “no sabemos qué vaya pasar”, “no hay da-
tos suficientes”, “no tenemos idea de lo que pueda suceder”. Todo ello se
diluye con ciencia bésica, con la observacion del comportamiento de los
organismos genéticamente modificados en el ambiente. Bioseguridad es
igual a conocimiento, y por medio de ¢l podemos saber qué va a pasar,

tendriamos datos suficientes y tendriamos idea de lo que pueda suceder.
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Que establezca mecanismos y espacios para el analisis, discusion y
divulgacion de la bioseguridad y la biotecnologia. Este también es un te-
ma de mucha importancia. La sociedad mal informada de lo que significa
la ciencia y la tecnologia tiene como consecuencia el retraso en estas
areas. Por otro lado, una sociedad bien informada va a propiciar el esce-
nario de un debate, serio, cientifico y responsable.

Que las decisiones se adopten con base en conocimientos y criterios
cientificos. La bioseguridad debe sustentarse en juicios cientificos y no
de otra indole. Por ejemplo, México estd imbuido en muchas problemati-
cas derivadas de su apertura comercial y se ha querido plantear a la bio-
seguridad como argumento para regular el comercio y proteger la indus-
tria nacional. Sin embargo, si se utilizan argumentos de bioseguridad
para prohibir la comercializacion de productos biotecnolégicos, se prohi-
bira también el crecimiento de la industria nacional mexicana. Las nor-
mas de comercio, nacionales e internacionales tienen los instrumentos
suficientes para proteger los sectores nacionales industriales.?®!

Que contenga principios, instrumentos y procedimientos generales
para su aplicacion en los diferentes sectores, asi como las bases para
expedir NOM. La biotecnologia moderna como disciplina que tiene co-
mo herramienta a otras disciplinas debe basarse en normas juridicas de
muchos tipos para proteger las esferas de la salud humana, ambiente, sa-
lud animal y vegetal. Por ello, la Ley debe ser un marco juridico del cual
deriven otras normas juridicas, con ello se pretende que su alcance se ac-
tualice a todos los casos, logrando evaluaciones mas concretas a los ca-
sos de utilizacién de biotecnologia moderna en los distintos sectores.

Que regule la utilizacion confinada, la liberacion al ambiente y la co-
mercializacion de OGM. Esto obedece a cumplir con el principio de paso
a paso con el que se plantea la comercializacion gradual de los productos
biotecnoldgicos. Se pretende, en primer término, la experimentacion en
ambientes confinados, después una liberacion controlada y, finalmente,
la liberacién comercial, en tanto no represente riesgos.

381 El articulo 131 constitucional y los capitulos XIX y XX del Tratado de Libre Co-
mercio de América del Norte son fundamentos que debe usar el gobierno para proteger la
industria de las indiscriminadas importaciones que amenazan y terminan por exterminar
a los productores nacionales.
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Que para el andlisis de soluciones a problemas particulares se
evaluen caso por caso los beneficios y los posibles riesgos del uso de
OGM y de alternativas tecnologicas. No se debe tasar a los transgéni-
cos como si fueran una unidad monolitica, atribuyéndoles a todos la
misma posible peligrosidad. Se deben proponer estudios particulares a
cada caso y seleccionar los que tienen mayores ventajas y proscribir
los que constituyan algin posible riesgo mayor a los beneficios.

Que prevea que se expida la normatividad para evitar la liberacion
de desechos de OGM al ambiente. Es 16gico que si se esta planteando a
la biotecnologia moderna como una tecnologia sustitutiva mas limpia y
saludable como nuevo paradigma de produccion, se debe plantear el tra-
tamiento especifico que deban tener los desechos que deriven de los pro-
ductos transgénicos. Sin embargo, como el origen de los productos bio-
tecnologicos obedece a procesos biologicos son mas susceptibles de ser
biodegradados.

Que precise las competencias de las diversas dependencias en mate-
ria de bioseguridad, y mejore y consolide el funcionamiento de la Cibio-
gem y de los organos consultivos cientificos. Las autoridades que regulan
la materia de bioseguridad de organismos genéticamente modificados se
deben concentrar en una comisién intersecretarial que tome las decisio-
nes pertinentes, bajo los principios sefialados. Es importante destacar que
las decisiones deben estar respaldadas en 6rganos consultivos cientificos,
integrados por ciudadanos expertos independientes. Con ello las decisio-
nes seran fundadas y tendrian mayor legitimidad.

Que se oriente al monitoreo efectivo, con énfasis en la evaluacion,
manejo y prevencion de riesgos, evitando enfoques punitivos, aprioristi-
camente restrictivos y prohibitivos, asi como la sobrerregulacion. La
Ley, en términos de las recomendaciones y propuestas de la Academia,
no debe impedir el desarrollo de la industria biotecnolégica mexicana. Si
se imponen normas restrictivas, burocracia, ¢ incluso se incluye dentro
de la politica criminal, las consecuencias seran la desaparicion de las es-
casas propuestas productivas biotecnoldgicas mexicanas.

Que establezca responsabilidades a quien infrinja la normatividad.
En relacidn con el anterior punto, basicamente se precisa que la respon-
sabilidad por el uso indebido de transgénicos deba ser sancionado en el
marco de las responsabilidades administrativas, ambientales y civiles,
en tanto no se actualice algln tipo penal. Cabe sefialar que la Academia
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siempre se opuso al tipo penal del articulo 420 ter, el cual por su vague-
dad puede tipificarse en contra de investigadores, industriales, comer-
ciantes, distribuidores y productores.

Que la investigacion cientifica confinada de OGM se regule por la
Ley y por normas y principios de prevencion que establezcan las propias
instituciones o centros de investigacion. Como se sefialo, la aspiracion de
la Academia fue que se lograra una ley marco que estableciera los linea-
mientos posteriores de aplicacion. Por ello se pretende que existan comi-
tés internos de bioseguridad en laboratorios y centros de investigacion,
los cuales deben establecer las medidas para el uso confinado de organis-
mos genéticamente modificados.

Que la experimentacion con OGM para fines de fabricacion de armas
biologicas se prohiba expresamente. Nada mas morboso, antiético y an-
tibidetico que utilizar la investigacion cientifica para usos marciales. La
tradicion industrial armamentista en México es escasa y nula en muchos
aspectos. Aun asi, es importante remarcar que este tipo de armas deben
estar proscritas, y al igual que la propuesta del premio Nobel Alfonso
Garcia Robles, quien propuso una enorme area libre latinoamericana de
armas nucleares, también se puede dar lugar a un gran bloque libre de ar-
mas biotecnologicas.

Que en otras leyes se fortalezcan aspectos de bioseguridad de or-
ganismos que no son OGM, en particular los patogenos. La biosegu-
ridad se refiere a las medidas tendientes a reducir los posibles riesgos
de los agentes biolégicos —es un género—. La bioseguridad de OGM
es una especie que se refiere a los transgénicos. Sin embargo, existe
bioseguridad en hospitales, en centros de investigacioén, en laborato-
rios, en empresas, sin que se refieran en especifico a organismos gené-
ticamente modificados.

Que existen otros temas relacionados con la biotecnologia moderna
que deben regularse por normas distintas de las de bioseguridad, como
el genoma humano, el aprovechamiento de recursos genéticos y la pro-
piedad intelectual de productos y procesos biotecnologicos. Igualmente
el modelo y las politicas de desarrollo agropecuario e industrial, que
son de gran importancia para el pais, deben ser abordados en el ambi-
to de las politicas publicas y legislativas que le corresponden. Hemos
anotado en esta disertacion el alcance de la biotecnologia en otras disci-
plinas. Tanto en humanidades como en ciencias sociales existen reper-
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cusiones al respecto. En el area juridica hay un elenco enorme de posibi-
lidades que redundan en ramas como la propiedad industrial, patentes de
invencion; asimismo, la posibilidad de manipular el genoma humano in-
cide con los derechos humanos, la bioética y otras ramas. El &mbito eco-
noémico del campo mexicano también tiene repercusiones mientras mas
avanza la biotecnologia moderna de otros paises y la mexicana se rezaga.
Todos estos fendomenos, para la Academia Mexicana de Ciencias, sin res-
tarles un apice de importancia, debian estar excluidos de la Ley de Biose-
guridad y consecuentemente estar regulados en otras legislaciones.

A partir de las bases y recomendaciones se elabor6 el articulado de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Ade-
mas, se incluyd un sistema de consulta a través de Internet, denominado
“Foro de Consulta”, del cual se incorporaron algunas de las observacio-
nes a la iniciativa de Ley. Aunado a lo anterior, se llevaron a cabo semi-
narios, mesas de discusion y mucha actividad académica, profesional y
consultas sectoriales. Finalmente, el proyecto de Ley elaborado por la
Academia Mexicana de Ciencias se turnd a la Camara de Diputados y,
con algunas modificaciones, se regres6 a la Camara de origen para su
aprobacion final. El texto de la Ley de Bioseguridad de Organismos Ge-
néticamente Modificados se publico en el Diario Oficial de la Federa-
cion el 18 de marzo de 2005, y en los apartados siguientes comentaremos
su alcance y contenido.

Sin embargo, la Ley de Bioseguridad es un ordenamiento que se apo-
ya en otro tipo de preceptos, tales como reglamentos administrativos y
normas oficiales mexicanas. Esto es, que su operatividad depende en
buena medida de la plataforma juridica que componen estos ordenamien-
tos. Cabe subrayar que la utilizacion de organismos genéticamente modi-
ficados también esta regulada en otros ordenamientos. La misma Ley re-
conoce el vinculo con otros ordenamientos, tal y como lo abordaremos
posteriormente. 3%

382 Esta comprendida en esta materia la Ley General de Salud, Ley General del Equi-
librio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, Codigo Penal Federal, Ley de Desarrollo
Sustentable, Ley de Productos Orgéanicos, Ley de Sanidad Animal, Ley de Sanidad Vege-
tal, Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable, Ley sobre Produccion, Certificacion
y Comercio de Semillas, el Reglamentos de Control Sanitario de Productos y Servicios,
Reglamentos de Insumos para la Salud, Reglamento de la Ley General de Salud en Mate-
ria de Investigacion para la Salud, Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
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IV. MEXICO, COMERCIO, AMBIENTE
Y DERECHO INTERNACIONAL

La actividad politica internacional de México es muy intensa y de
mucha tradicion, merced a la historia nacional y a diversos factores.
Pacta sunt Servanda es un principio de derecho internacional que se re-
fiere al cumplimiento de buena fe de los compromisos internacionales
por parte de los sujetos de derecho internacional, las organizaciones in-
ternacionales los Estados. Para México, este principio podria entrar en
conflicto en el escenario internacional en tanto que en distintos ordena-
mientos a los que pertenece estan en franca colision. En este libro se
analizo el impacto que hay entre los acuerdos medioambientales y los
comerciales. Este choque, que en el fondo tiene su origen en la preten-
sion de regular el mismo fenémeno, pero desde opticas distintas, se ha
tratado de paliar con reuniones internacionales —como la cumbre de
Doha— y propuestas, en muchas ocasiones fracasadas.

También ha quedado constancia en este trabajo que en materia de
bioseguridad, la comunidad internacional esta dividida, tanto en visio-
nes, como en sistemas juridicos internacionales. El centro del conflicto
lo podemos apreciar en tanto que en el Organo de Solucién de Contro-
versias de la Organizacion Mundial del Comercio no se interpretan, in-
vocan y aplican los principios y acuerdos medioambientales, principal-
mente los que emanaron de la Cumbre de Rio de Janeiro de 1992. De
esta manera, de forma especifica, el Protocolo de Cartagena sobre Se-
guridad en la Biotecnologia no coincide con el Acuerdo sobre la Apli-
cacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mun-
dial del Comercio, en el sentido de que no toma en cuenta aspectos
socioeconomicos en el movimiento transfronterizo de organismos gené-
ticamente modificados. México pertenece a ambos sistemas internacio-
nales. ;Cual debe ser el alcance de la legislacion mexicana si se tienen
ambos parametros internacionales?

Publicidad, Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente en Materia de Evaluacion del Impacto Ambiental, Reglamento de la Ley so-
bre Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas y la Norma Oficial Mexicana
056-FITO-1995, que establece los requisitos fitosanitarios para la movilizacién nacio-
nal, importacioén y establecimiento de pruebas de campo de organismos manipulados
mediante la aplicacion de ingenieria genética.



206 ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

La respuesta a la anterior interrogante es de una dificil y compleja
explicacién, sin embargo, si podemos especificar los siguientes ele-
mentos contextuales en México, que tienen relacion con bioseguridad
de organismos genéticamente modificados. En materia de medio am-
biente se tiene adherencia al Programa de las Naciones Unidas sobre
Medio Ambiente, la Declaracion de Rio sobre Medio Ambiente y De-
sarrollo, el Convenio sobre Diversidad Biologica y, por supuesto, el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia; en mate-
ria de salud, somos parte del Codex Alimentarius y de la Organizacion
Mundial de la Salud, y, en materia comercial, México es miembro de
la Organizacién Mundial del Comercio, del Acuerdo sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio, el Tratado de Libre Comercio de Ameérica del
Norte, el Acuerdo de Cooperacion Comercial entre México y la Union
Europea, y la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econd-
micos. La materia de bioseguridad de organismos genéticamente mo-
dificados —como hemos visto— tutela varios bienes juridicos (salud
humana, ambiente y salud animal y vegetal), por ello, la incidencia de
tantos marcos juridicos internacionales.

Cabe destacar que para México, constitucionalmente, se reconoce el
derecho internacional como conjunto, en materia de delimitacidon fronte-
riza, maritima, territorial y aérea.’®* Sin embargo, los tratados internacio-
nales, que constituyen so6lo una parte del derecho internacional®®* y for-
man parte del ordenamiento interno mexicano, son derecho interno de
fuente internacional en términos del articulo 133 de la Constitucion Poli-
tica de los Estados Unidos Mexicanos. Sin abundar en el sentido técnico
de esta situacidon, que nos alejaria del objeto de este trabajo, podemos
afirmar que los tratados que ha suscrito México constitucionalmente es-

383 Becerra Ramirez, Manuel, La recepcién del derecho internacionales el derecho
interno, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2006, p. 102.

384 Siguiendo el articulo 38 del Estatuto de la Corte Internacional de Justicia, las fuen-
tes del derecho internacional son los tratados, la costumbre internacional, principios ge-
nerales de derecho, las resoluciones judiciales y la doctrina de publicistas. Becerra Rami-
rez, Manuel, “Las nuevas fuentes del derecho internacional y su aplicacion en el derecho
interno”, en Méndez Silva, Ricardo (coord.), Derecho y seguridad internacional. Memo-
ria del Congreso Internacional de Culturas y Sistemas Juridicos Comparados, México,
UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2005, p. 567.
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tan reconocidos, ergo son vinculantes. La otra cuestion resalta al instru-
mentar los tratados en el sistema juridico mexicano, esto es, la recepcion
de los tratados heteroaplicativos.’®

Por su parte, la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, en principio, tiene congruencia y armonia con los compro-
misos internacionales de los que es parte o0 miembro México. Ademas, en
el proceso de elaboracion, el grupo de trabajo de la Academia Mexicana
de Ciencias discutio su fuente internacional para que los lineamientos se
adecuen a lo que la comunidad internacional ha establecido. Estas aseve-
raciones las podemos corroborar a la luz del articulo lo. de la Ley, el
cual reza el objeto de la misma y se encuentran las importaciones y ex-
portaciones como materia a ser regulada, siguiendo al Protocolo de Car-
tagena cuyo objeto estd centrado en los flujos transfronterizos de orga-
nismos vivos modificados. Consideramos que los aspectos mas notables
del Protocolo de Cartagena que debieron ser instrumentados son los pro-
cedimientos para realizar movimientos transfronterizos, el principio pre-
cautorio y la consideracion de los aspectos socioeconémicos en los mo-
vimientos transfronterizos.

Cabe sefialar que la misma Ley consigna la incorporaciéon y armonia
de las politicas publicas en materia de bioseguridad de organismos gené-
ticamente modificados con los compromisos internacionales. El articulo
90., fraccion X, establece:

Los procedimientos administrativos para otorgar permisos y autorizacio-
nes para realizar actividades con OGMs, deben ser eficaces y transparen-
tes; en la expedicion de los reglamentos y las normas oficiales mexicanas
que deriven de esta Ley, se deberan observar los compromisos estableci-
dos en tratados y acuerdos internacionales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte, de manera que su contenido y alcances sean com-
patibles con dichos tratados y acuerdos.

Por lo que respecta al procedimiento para importar organismos genéti-
camente modificados, la Ley de Bioseguridad diferencia, en primer tér-
mino, los organismos genéticamente modificados que se van a liberar al

385 A grandes rasgos hay dos tipos de tratados, los autoaplicativos, que con ser signa-
dos ya tienen efectos, y los heteroaplicativos, que precisan de una ley, modificacion o
adecuacion interna para que puedan entrar en funcionamiento.
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ambiente o a utilizar en distintos sectores industriales (articulo 40.);3%¢
en segundo lugar, los transgénicos utilizados para consumo humano o
para cualquier procesamiento alimenticio (articulo 50.).3%” En ambos su-
puestos es la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico la entidad res-
ponsable de consentir la entrada o no de organismos genéticamente mo-
dificados a territorio nacional. Esta decision debe estar fundamentada en
las autorizaciones que expida la Secretaria de Salud, cuando se trata de
transgénicos para consumo humano, o en los permisos que emitan la Se-
cretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales o la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, tratan-
dose de transgénicos que se van a liberar en el ambiente.

De lo anterior se desprende que en el supuesto de que se quiera rea-
lizar alguna importacién de organismos genéticamente modificados,
primero se tienen que encausar los procedimientos de Ley, ya sea para
obtener permiso o autorizacidn, y con la aprobacion respectiva y se-
gun proceda, la Secretaria de Hacienda debe permitir el flujo trans-
fronterizo de los productos biotecnologicos. Tanto la declaracion de
autorizacion, como la de permiso tienen efectos para poder importar
transgénicos. Consecuentemente, tanto el procedimiento del acuerdo fun-
damentado previo, como el establecido en el articulo 11 del Protocolo de
Cartagena estan incorporados en la legislacion mexicana. Cabe destacar
que —de la misma forma que lo establece el Protocolo— si un organis-
mo genéticamente modificado, o algun producto que contenga transgéni-
cos, esta prohibido en el pais de origen o clasificado como no permitido
para su liberacion, en términos del articulo 40 de la Ley de Bioseguridad,
no podré ser introducido a territorio nacional.

Otro aspecto que creemos prudente mencionar es la recepcion del
principio precautorio en la legislaciéon mexicana. Hemos mencionado que
en el Protocolo de Cartagena®® se atiende la misma optica establecida en

386 El movimiento transfronterizo de los organismos genéticamente modificados en
este supuesto estan regulados en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotec-
nologia en el procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo, articulo 7o.

387 El movimiento transfronterizo de los organismos genéticamente modificados para
consumo o cualquier procesamiento estan regulados en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en la Biotecnologia en el procedimiento del articulo 11.

388 El principio precautorio estd establecido en el Protocolo de Cartagena en los ar-
ticulos 10.6 y 11.8.
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la Declaracion de Rio, que consagra en su articulo 15 el enfoque precau-
torio. En la Ley de Bioseguridad se establecid en el articulo 63, el cual
establece en el segundo parrafo lo siguiente:

En caso de peligro de dafio grave o irreversible, la incertidumbre acerca de
los posibles riesgos que los OGMs puedan causar a la diversidad biologica
0 a la salud humana, no debera utilizarse como razon para que la Secreta-
ria correspondiente postergue la adopcion de medidas eficaces que impi-
dan la afectacion negativa de la diversidad bioldgica o de la salud humana.
En la adopcién de dichas medidas, la Secretaria correspondiente tomara en
cuenta la evidencia cientifica existente que le sirva de fundamento o crite-
rio para el establecimiento de la medida o medidas; los procedimientos ad-
ministrativos establecidos en esta Ley, y la normatividad comercial conte-
nida en tratados y acuerdos internacionales de los que los Estados Unidos
Mexicanos sean parte.

En el caso de las disposiciones del Protocolo de Cartagena se refiere a
la toma de decisiones anteriores a la importacion de cualquier organismo
vivo modificado, faculta a la parte importadora a rechazar cualquier mo-
vimiento transfronterizo. Por otro lado, bajo los términos establecidos en
la Ley de Bioseguridad, hay un margen mas amplio de aplicacion de este
principio, en virtud de que se refiere a la elaboracion de medidas de cual-
quiera de las secretarias involucradas en la bioseguridad. De esta manera,
se puede aplicar el principio precautorio, no solo en el escenario de las
importaciones, también en la obtencion de permisos, autorizaciones, libe-
raciones, comercializacion. De igual manera, el principio consagrado en
el articulo 90. de la Ley establece:

Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad biologica, el Estado
Mexicano debera aplicar el enfoque de precaucion conforme a sus capacida-
des, tomando en cuenta los compromisos establecidos en tratados y acuer-
dos internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte.
Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica
absoluta no deberd utilizarse como razon para postergar la adopcion de medi-
das eficaces en funcion de los costos para impedir la degradacion del medio
ambiente y de la diversidad biologica. Dichas medidas se adoptaran de con-
formidad con las previsiones y los procedimientos administrativos estableci-
dos en esta Ley.
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Finalmente, vale la pena abordar como la Ley de Bioseguridad toma
en cuenta los aspectos socioecondmicos, establecidos en el Protocolo de
Cartagena en el articulo 26. Para el Protocolo, la decision de autorizar la
importacion de un organismo vivo modificado puede tomar en cuenta las
consideraciones socioecondmicas, siempre y cuando en dicha decision
haya compatibilidad con los compromisos internacionales existentes. En
el caso de la Ley de Bioseguridad, las repercusiones socioeconémicas
pueden considerarse complementariamente. Esto es, de acuerdo con el
articulo 64 de la Ley, el interesado en obtener algun permiso, es decir la
liberacién al ambiente, podra anadir en su solicitud —ademas de los es-
tudios de impacto ambiental— las contribuciones que los organismos ge-
néticamente modificados puedan ofrecer para la solucion de problemas
ambientales y sociales, asi como las consideraciones socioeconémicas.
De acuerdo con la Ley, este estudio paralelo podréa tomarse en cuenta pa-
ra sustentar la decision de la secretaria competente de que se trate.

Sin embargo, la Ley no deja la posibilidad de que se niegue la solici-
tud de permiso, bajo el argumento de que se esta afectando algin aspecto
socioecondémico. La Ley se refiere a la participacion del Estado mexica-
no en el intercambio de informacion sobre la experiencia de las repercu-
siones socioecondmicas de los transgénicos,’® cuestion establecida en el
Protocolo de Cartagena; asimismo, dentro de las funciones del Consejo
Consultivo Mixto de la Comisidon Intersecretarial de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, se establecio en la Ley**° que
este organo —en la toma de decisiones— podré opinar sobre las repercu-
siones socioeconomicas; por otro lado, se establece el fomento a la in-
vestigacion en el marco de las repercusiones socioeconémicas de los or-
ganismos genéticamente modificados;**! finalmente, la Ley establece que
la Cibiogem debera realizar los estudios y las consideraciones socioeco-
noémicas resultantes de los efectos de los OGM que se liberen en el terri-
torio nacional.*?

389 Articulo 9o., fraccion XVII de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados.

390 Articulo 21, ibidem.

391 Articulo 28, ibidem.

392 Articulo 108, ibidem.
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V. INSTITUCIONES DE BIOSEGURIDAD MEXICANA
CONTRASTADAS CON EL DERECHO
DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Y DE LA UNION EUROPEA

El objetivo de este apartado es contrastar las principales instituciones
de bioseguridad de organismos genéticamente modificados en México a
la luz de los sistemas analizados, los cuales fueron el modelo para otras
leyes de bioseguridad en el orbe. Basicamente, nos encontramos con la
postura liberal de los Estados Unidos de América que ni siquiera expidio
alguna ley particular sobre bioseguridad de organismos genéticamente
modificados, frente a la gran cantidad de normas que la Unién Europea
promulgé para darle tratamiento a este fenomeno. Entre ambas posturas
existen diferencias que van desde las autoridades responsables, los cri-
terios aplicables como la equivalencia substancial, la liberaciéon y el mo-
nitoreo; asimismo, la idea de precaucion, la determinacion en tomar en
cuenta el proceso o el producto final y la cuestion del etiquetado.

A pesar de las diferencias institucionales entre ambas legislaciones,
existen estudios que revelan que poseen estandares de seguridad acepta-
bles. Esto es, que aunque la Unidén Europea tenga mas leyes y haya mas
instituciones vinculadas en la toma de decisiones al respecto, no significa
que exista mayor bioseguridad de organismos genéticamente modifica-
dos que en los Estados Unidos.>3

Otra comparacion que queremos anotar corresponde a la autoridad
que regula la materia en las legislaciones analizadas. En los Estados
Unidos compete a las autoridades federales emitir resoluciones en ma-
teria de bioseguridad; en el caso de la Union Europea existe colegia-
cion en la toma de decisiones, esto es, corresponde a la autoridad comu-
nitaria y a las autoridades locales de los Estados miembros. En México,
a partir de la expedicion de la Ley de Bioseguridad de Organismos Ge-
néticamente Modificados, se consolid6é la Comision Intersecretarial de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,*** Cibiogem,

393 Wiener, Jonathan B. y Rogers, Michael D., “Comparing Precaution in the United
Status and Europe”, Journal of Risk Research, vol. 5, nim. 4, 2002, p. 342.

394 El primer antecedente fue el Comité Nacional de Bioseguridad Agricola, constituido
en 1989. Posteriormente, en 1999, el presidente Zedillo expidié el Acuerdo por el que se
crea la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modifica-
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como la autoridad coordinadora de las politicas publicas. En el caso me-
xicano es competente la autoridad federal en la toma de decisiones sobre
bioseguridad.’®> Sin embargo, a través de convenios de colaboracion las
entidades federativas pueden participar en la observancia de la Ley.3%

Otro punto que creemos conveniente comparar es el relativo a la equi-
valencia sustancial, la cual consiste en ponderar los posibles riesgos de
los productos biotecnologicos con los productos semejantes convencio-
nales. La equivalencia sustancial no es la evaluacion de riesgos, es parte
de ella. Esta metodologia es sumamente recurrente en el marco de la bio-
seguridad de los Estados Unidos, en el entendido de que a un organismo
transgénico se le ha modificado una parte infima de sus caracteristicas en
relacion con sus parientes no modificados, los cuales han sido estudiados
y son conocidos a profundidad. Sin embargo, como lo analizamos en
apartado anterior, en las politicas establecidas en la Union Europea desa-
parecid esta metodologia, a partir de que quedo6 abrogado el procedimien-
to simplificado en el derecho comunitario europeo.

Por lo que respecta a México, aunque la equivalencia sustancial no es-
ta conceptualizada en la Ley si estd presente en la legislacion. Basica-
mente, la encontramos en la evaluacion de riesgo de los organismos ge-
néticamente modificados que se van a liberar en el ambiente. La fraccion
IV, del articulo 61 establece que en las evaluaciones y estudios se “debe-
r4 tener como base minima los posibles riesgos que se impondrian por la
liberacioén de los organismos hospederos no modificados genéticamente
o de los organismos parentales, cuando fueran liberados en el ambiente”.
De igual manera, el principio consagrado en la fraccion XIII del articulo
90. de la Ley establece:

dos, con el objeto de coordinar las politicas de la administracion publica federal relativas
a la bioseguridad y a la produccion, importacion, exportacion, movilizacion, propaga-
cion, liberacion, consumo y, en general, uso y aprovechamiento de organismos genéticamente
modificados, sus productos y subproductos. Véase Cibiogem (autor corporativo), ;Qué es la
Cibiogem?, México, Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamen-
te Modificados, 2002.

395 A pesar de que en México esta perfectamente delineado, el papel de los poderes
federal y local, la administracion local del Distrito Federal al menos ha manifestado la in-
tencion de decretar su area de competencia como “zona libre de transgénicos”, lo que es
juridicamente inviable. Véase Grajeda, Ella, “Emitira el DF disposicién contra maiz
transgénico”, El Universal, martes 26 de junio de 2007.

396 Articulos 25-27, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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Para el analisis de soluciones a problemas particulares se evaluaran caso
por caso los beneficios y los posibles riesgos de los OGMs. Este analisis
podra también incluir la evaluacion de los riesgos de las opciones tecnold-
gicas alternas para contender con la problematica especifica para la cual el
OGM fue disefiado. Dicho analisis comparativo debera estar sustentado en
la evidencia cientifica y técnica, asi como en antecedentes sobre uso, pro-
duccién y consumo, y podra ser elemento adicional al estudio de evalua-
cion del riesgo para decidir, de manera casuistica, sobre la liberacion al
medio ambiente del OGM de que se trate.

Por otra parte, la equivalencia sustancial la encontramos en lo refe-
rente al etiquetado de productos transgénicos o productos que conten-
gan transgénicos, autorizados por su inocuidad alimentaria. El articulo
101 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifi-
cados establece que obrara en la etiqueta la referencia explicita de que
el producto es genéticamente modificado, siempre y cuando sus carac-
teristicas sean “significativamente diferentes respecto de los productos
convencionales”. Este dispositivo abre la posibilidad de discrecionali-
dad de la autoridad, en tanto no define qué se entiende por significati-
vamente diferente.

El etiquetado en los Estados Unidos fue inviable bajo el argumento
de la produccién a gran escala en la que los complejos procesos de pro-
duccion impiden realizar un rastreo éptimo de lo transgénico, con lo no
transgénico. Ademas de los costos que involucra la segregacién, es im-
posible insertar en la etiqueta todos los procedimientos de obtencion
del producto, restringiéndose so6lo el resultado final. Esto significo que
se tome en cuenta en la etiqueta el producto final y no el proceso de
elaboracion. Por su parte, bajo la legislaciéon de la Union Europea si
existe el etiquetado, pero de forma parcial. Esto es, existen cientos de
productos en los que se utilizan componentes biotecnolégicos (auxilia-
res tecnologicos) y no existe el etiquetado obligatorio porque estan he-
chos con, y no a partir de ellos.
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V1. LEGISLACION MEXICANA EN MATERIA
DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

A pesar de que la Ley de Bioseguridad tiene delineada su competen-
cia, su naturaleza de ley-marco la convierte en un ordenamiento que se
apoya en otro tipo de preceptos tales como reglamentos administrativos
y normas oficiales mexicanas. Esto es, que su operatividad depende en
buena medida de la plataforma juridica que componen estas otras nor-
mas juridicas. Cabe subrayar que la utilizaciéon de organismos genética-
mente modificados también estd regulada en otras leyes, y la misma
Ley reconoce el vinculo con otros ordenamientos. En este apartado se
analizaran varios temas, tales como el contenido de las otras leyes que
tienen incidencia con la bioseguridad de organismos genéticamente
modificados, las exclusiones de la Ley, las autoridades que tienen parti-
cipacion en el manejo de las politicas publicas, el objeto y la materia de
la Ley y los ordenamientos de los cuales se soporta.*”’

En primer lugar, debemos sefialar que esta comprendida en esta mate-
ria la fuente primaria del derecho mexicano: la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos. A pesar de que la carta magna no se re-
fiere a la biotecnologia y a la bioseguridad, si establece los fundamentos
de dos derechos esenciales: el derecho a la salud y el derecho a un am-
biente adecuado. Ambos derechos estan consagrados en el articulo 4o., y
dan las bases para que se expidan los ordenamientos necesarios para que
se actualicen. Como hemos observado, la bioseguridad de organismos
genéticamente modificados comprende tanto la proteccion a la salud, en
lo relativo a la inocuidad alimentaria, asi como la proteccion del medio
ambiente, en lo referente a eliminar los posibles efectos adversos de los
transgénicos al ser liberados. Hay que destacar que la correlacion de es-
tos derechos en esta materia da lugar a que emanen normas con disposi-
ciones tendientes a tutelar salud y ambiente.

Debemos subrayar que, ademas de la obligacion de instrumentar el

Protocolo de Cartagena, la dispersion normativa en esta materia motivo

397 Ppara mayor referencia véase Nava Escudero, César, “La seguridad de la biotecno-
logia: la normatividad internacional vis-a-vis la regulacion nacional mexicana”, Memo-
rias del Segundo Encuentro Internacional de Derecho Ambiental, México, Instituto Na-
cional de Ecologia, 2004.
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la promulgacion de la Ley.**® Es importante destacar que muchas de las
disposiciones que estan consagradas en otros ordenamientos, quedaron
sin efectos, en tanto contradigan la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Lo anterior en virtud del articulo décimo
segundo transitorio que establece: “Se derogan todas las disposiciones
legales que se opongan a la presente Ley”.

1. Derecho a la salud

La Constitucion mexicana establece en su articulo 4o0. que “Toda per-
sona tiene derecho a la proteccion de la salud”. Esta expresion contiene
una amplia interpretacion, en virtud de que dicha proteccion abarca va-
rias materias.’* Entre el variado catilogo de materias que corresponden a
la proteccion de la salud, que tienen relacion con la biotecnologia moder-

398 Academia Mexicana de Ciencias (autor corporativo), Exposicion de Motivos y
Articulado de la Iniciativa de Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modi-
ficados, Proyecto, México, AMC, 2002, p. 3.

399 véase Melgar Adalid, Mario y Pérez Lopez, Miguel, “Derecho de la salud”, Enci-
clopedia Juridica Mexicana, México, Porrua-UNAM, Instituto de Investigaciones Juridi-
cas, 2002, t. XII, pp. 7 y 8. En México, el derecho de la salud comprende: 1. El derecho
constitucional a la proteccion de la salud, 2. La distribucion de competencias sanitarias
en el sistema federal, 3. La organizacion y funcionamiento de las instituciones del Estado
encargadas de la prestacion de los servicios de salud (atencion médica, salud publica y
asistencia social), 4. La salud mental, 5. La educacion e investigacion de la salud, 6. La
informacion y estadisticas para la salud, 7. La promocion de la misma (nutricion, educacion
para la salud, control de los efectos nocivos del ambiente y la salud ocupacional), 8. La pre-
vencion y control de enfermedades y accidentes, 9. El sistema de vigilancia epidemiologi-
ca, 10. La asistencia social, 11. La prevencion de invalidez y la rehabilitacion de invali-
dos y minusvalidos, 12. Las atribuciones de la Federacion para enfrentar epidemias,
emergencias o catastrofes, 13. El combate a las adicciones (alcoholismo, tabaquismo y
farmaco-dependencia), 14. El control sanitario de alimentos; bebidas en general; medica-
mentos; estupefacientes; sustancias psicotropicas; establecimientos dedicados a la elabora-
cion y procesamiento de farmacos, equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico; insumos de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de curacion y
productos higiénicos, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, tabaco, plagui-
cidas, fertilizantes y sustancias toxicas, asi como el control sanitario para la importacion y
exportacion, 15. El control sanitario de la publicidad, 16. El control sanitario de la dispo-
sicion de organos, tejidos y cadaveres de seres humanos, 17. El régimen de las autoriza-
ciones y certificaciones sanitarias, 18. el régimen de las atribuciones de vigilancia sanita-
ria, medidas de seguridad y sanciones administrativas, 19. El derecho penal sanitario, 20.
Los medios de defensa de los particulares frente a los actos de la autoridad sanitaria.
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na, se encuentra la inocuidad alimentaria, es decir, el consumo de produc-
tos que no afecten la salud; los procesos y medidas sanitarias de animales
y vegetales, tanto el control de plagas o de enfermedades en animales; la
obtencion y consumo de biofarmacos y la publicidad de los productos
biotecnoldgicos.

A. Ley General de Salud y sus Reglamentos

Todo este elenco de materias relativas a la regulacion de la biotecno-
logia moderna en el area de salud esta diseminado en varias disposicio-
nes. En primer término, encontramos a la Ley General de Salud,** cuyo
articulo 98 se refiere a la constitucion de comisiones de bioseguridad en
hospitales o en centros de salud para regular las técnicas de ingenieria
genética, con la intencion de que se realice bajo principios éticos, respe-
tuosos y responsables. Asimismo, la produccion, distribucion y venta de
farmacos en los que se utilicen técnicas de manipulacion genética con
ADN recombinante, sigue los lineamientos de la Comisién Permanente
de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.*'!

De forma mas especifica, la Ley General de Salud se refiere —en todo
un capitulo—*°? a los productos biotecnologicos. Sin embargo, alude al
consumo tanto de productos biotecnoldgicos tradicionales, como a los
obtenidos por técnicas de ADN recombinante. Ademads faculta a la Co-
mision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios para disefiar las
politicas publicas contendientes a proteger a la poblacidon contra riesgos
sanitarios que tengan su origen en “productos biotecnoldgicos, suple-

400 pyblicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de febrero de 1984.

401 TLa Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el documento en el cual se
establecen los métodos generales de analisis y los requisitos sobre la identidad, pureza
y calidad que garantice que los farmacos (principios activos), aditivos, medicamentos y
productos bioldgicos (vacunas y hemoderivados) sean eficaces y seguros, de acuerdo a
las caracteristicas propias del pais, que es expedida y reconocida por la autoridad sani-
taria competente. Véase Norma Oficial Mexicana NOM-001-Ssal-93, que instituye el
procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

402 Articulos 282 bis, 282 bis 1 y 282 bis 2, capitulo XII bis “Productos Biotecnologi-
cos”, Ley General de Salud.
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mentos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores”. 03

Por otro lado, se encuentra el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios,*** el cual pretende regular, controlar y fomentar
la sanidad de los procesos de elaboracion; importacion, exportacion; las
actividades, los servicios y los establecimientos en los que estén invo-
lucrados una serie de productos: entre ellos, los productos biotecnologi-
cos.05 Este Reglamento se refiere a tres puntos centrales. En primer lu-
gar, establece que para obtener una autorizacidon para comercializar este
tipo de productos, los responsables de producirlos deben presentar a la
Secretaria de Salud la informacidn técnica que avale la inocuidad; en se-
gundo término, regula el etiquetado de estos productos y establece que
debera obrar la informacién respecto de las caracteristicas del producto,
asi como los riesgos que representen en su caso, dejando a la Secretaria
discrecionalidad para que determine en cada caso; en tercer lugar, esta-
blece que la operacion sanitaria de las actividades, establecimientos, pro-
ductos y servicios se establecera en normas oficiales mexicanas.

Por su parte, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad*’® hace referencia al control sanitario en la publicidad, y tam-
bién tiene un apartado relativo a la publicidad de los productos biotecno-
16gicos.*7 En esta materia esta restringida la publicidad que atribuya mas
propiedades de las que fueron evaluadas técnicamente por la Secretaria;
ademas la publicidad no debe presentar a los productos biotecnoldgicos
como indispensables o calificarlos de forma tal que se presenten como
superiores a los no obtenidos con biotecnologia. Asimismo, otorga dis-
crecionalidad a la Secretaria de Salud, en tanto que sefiala que la infor-
macion o leyendas que contenga la publicidad seran determinadas me-
diante acuerdo de la Secretaria.

En otro aspecto derivado de la salud publica se encuentra el Regla-
mento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la

403 Articulo 17 bis, fraccion 11, ibidem.

404 pyblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de agosto de 1999.

405 Articulos 164-167, titulo décimo octavo “Productos Biotecnolégicos”, Reglamento
de Control Sanitario de Productos y Servicios.

406 pyblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de mayo de 2000.

407 Articulos 70 y 71, titulo décimo, “Publicidad de Productos Biotecnoldgicos”, Re-
glamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
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Salud,**® el cual establece disposiciones que tienen por objeto regular la
investigacion con miras a fortalecer el conocimiento en aspectos basicos
de la salud humana. En este sentido, queda comprendida la utilizacién de
acidos nucleicos para manipular o construir a través de la ingenieria ge-
nética satisfactores de salud publica. Por ello, consagra los lineamientos
que debe observar este tipo de investigaciones.*” En el mismo tenor se
encuentra el Reglamento de Insumos para la Salud,*'? el cual establece el
control sanitario de los medicamentos, substancias psicotrdpicas, estupe-
facientes y materias primas. Entre ellos destacan, en el Reglamento, los
elaborados con biotecnologia moderna, es decir, los biofdirmacos.*'!

B. Ley Federal de Sanidad Animal
y Ley Federal de Sanidad Vegetal

Tanto el control sanitario en los productos de origen vegetal como los
sectores industriales de productos de origen animal son parte de la salud
publica en general. En estos rubros, la sanidad consiste en tomar las me-
didas tendientes para que no se propaguen enfermedades, plagas, parasi-
tos y demads agentes nocivos para la salud animal o vegetal; de igual ma-
nera, el control en el uso de pesticidas, plaguicidas, farmacos, segun sea
el caso. El concepto abarca productos y subproductos.

Por lo que respecta al control sanitario de productos vegetales, la Ley
Federal de Sanidad Vegetal*!? define el material transgénico como los
“genotipos modificados artificialmente que, debido a sus caracteristicas
de multiplicacion y permanencia en el ambiente, tienen capacidad para
transferir a otro organismo genes recombinantes con potencial de presen-
tar efectos previsibles o inesperados”.#!* Esto se refiere al flujo génico
que podria darse en el ambiente. En este ordenamiento queda la Secreta-

408 pyblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de enero de 1987.

409 Articulos 85-88, capitulo II, “De la Investigaciéon que implique la Construccién y
Manejo de Acidos Nucleicos Recombinantes”, Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud.

410 pyblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de febrero de 1998.

411 Articulo 81, capitulo VIII, “Productos Biotecnolégicos”, Reglamento de Insumos
para la Salud.

412 publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 5 de enero de 2004.

413 Articulo 50., Ley Federal de Sanidad Vegetal.
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ria de Agricultura como la responsable de autorizar el uso y manejo de
material transgénico para programas experimentales o el combate de pla-
gas, a través de un certificado fitosanitario, bajo los criterios y modalida-
des de las normas oficiales mexicanas expedidas para tal efecto.*'* Cabe
destacar que, como mencionamos, en virtud del articulo décimo segundo
transitorio de la Ley de Bioseguridad, quedan sin efectos estos articulos
por tener franca oposicion a las posteriores disposiciones de bioseguridad.

En el otro ordenamiento, la Ley Federal de Sanidad Animal,*!® la cual
no hace referencia especifica a la utilizacion de organismos genéticamente
modificados, pero si involucra la salud animal, para realizar diagnosticos,
prevenir enfermedades y plagas en los animales. Consecuentemente, la uti-
lizacioén de farmacos obtenidos con técnicas de ADN recombinante lo que
—como veremos mas adelante— constituye una de las exclusiones de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

2. Derecho a un ambiente adecuado

Corresponde a este derecho el conjunto de normas, instituciones,
disposiciones y principios juridicos encaminados al mantenimiento de
un adecuado nivel de vida y de desarrollo, fundados, primeramente, en
la reduccion maxima de la polucién y contaminacion ambientales, lo
que trae como consecuencia un ambiente saludable, higiénico y digno;
en segundo lugar, el mantenimiento, restauracion y la conservacion al
maximo posible del entorno natural, desde una poblacion, una comuni-
dad, un ecosistema y, mas alld, toda la biosfera, reduciendo la degrada-
cion y el menoscabo en estas categorizaciones ambientales. Cabe desta-
car que es debatible la naturaleza juridica de este derecho, aunada al
concepto de derecho ambiental, el cual puede abordarse como conjunto
de normas o como disciplina juridica.*!

La Constituciéon mexicana establece, desde 1999, que “Toda persona
tiene derecho aun medio ambiente adecuado para su desarrollo y bienes-
tar”. Por otra parte, el articulo 27 del cddigo fundamental establece la

414 Articulo 43, ibidem.

415 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 18 de junio de 1993.

416 Brafies, Ratul, Manual de derecho ambiental mexicano, México, Fundacion Mexi-
cana para la Educacion Ambiental-Fondo de Cultura Econémica, 2000, pp. 18 y 19.
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propiedad originaria de la nacién sobre recursos naturales, principios de
conservacion de recursos naturales, de preservacion y restauracion del
equilibrio ecoldgico; asimismo, el articulo 73, fraccion XXIX-G, de la
ley fundamental, establece la concurrencia de la Federacion, Estados y
municipios en materia ambiental, merced a ello la existencia de una ley
de espectro general. Todas estas disposiciones constitucionales estan
asociadas intimamente con el uso inteligente, responsable y respetuoso
de la biotecnologia moderna. En el campo de accidon del derecho am-
biental, la bioseguridad de organismos genéticamente modificados se re-
fiere a todos aquéllos que estan destinados a ser liberados en el ambiente
y tiene por objeto la reduccion, y de ser posible, la eliminacion de cual-
quier alteracion nociva al ambiente y a la diversidad biologica.

En esta materia, la Ley de Bioseguridad comprende la liberacion al
ambiente en tres fases —experimental, piloto y comercial— de transgé-
nicos. Sin embargo, también se refiere a otros ordenamientos en materia
ambiental para su funcionamiento. A continuacion las disposiciones en
normas ambientales fuera de la Ley de Bioseguridad que tienen corres-
pondencia con la materia.

A. Ley General del Equilibrio Ecologico
y la Proteccion al Ambiente

La Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambien
te*!” (LGEEPA) es el principal ordenamiento en materia de proteccion y
conservacion del medio ambiente y la diversidad bioldgica.*!® Sin embar-

417 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 1988.

418 La Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente comprende:
1. La distribucion de competencias entre federacion, estados y municipios, 2. Fija la poli-
tica ambiental mexicana y le concede los instrumentos para que se implemente, 3. Regula
la planeacion del desarrollo urbano, 4. Da las bases para llevar a cabo evaluaciones de
impacto ambiental, 5. Es el sustento juridico de las normas ambientales mexicanas en
materia ambiental, 6. Da el fundamento para llevar a cabo auditorias ambientales, 7. Pro-
mueve la formacion de conciencia ambiental a través de la investigacion y la educacion,
8. Establece los lineamientos para que se decreten las areas naturales protegidas, 9. Tam-
bién da el fundamento para que se fijen zonas de restauracion, 10. Da el marco juridico
para la preservacion y el aprovechamiento de la fauna y flora silvestre, 11. De igual ma-
nera, el aprovechamiento sustentable del agua, los sistemas acuaticos, el suelo y sus re-
cursos, 12. Sienta las bases para crear normas oficiales mexicanas para prevenir y contro-
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go, a partir de la publicacion de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Gen¢éticamente Modificados, su competencia en esta materia quedo aco-
tada. A pesar de ello, no fue descartada totalmente; existe armonia y
concordancia con lo que establece la Ley de Bioseguridad. Ademas, en
muchos rubros que tienen relacion con la biotecnologia moderna y los
recursos genéticos la LGEEPA continua rigiendo.

La Ley de Bioseguridad establece una cldusula de exclusividad —tam-
bién puede identificarse como una clausula de supremacia— en el entendi-
do de ser el ordenamiento que regula por completo las actividades relacio-
nadas con la bioseguridad de organismos genéticamente modificados. De
acuerdo con el articulo 70., no se requeriran los permisos, autorizaciones,
y, de forma general, todas las actividades relacionadas y reguladas en
otros ordenamientos. Sin embargo, esta regla tiene sus excepciones en el
mismo precepto, en las que se incluyen las medidas en materia ambiental
establecidas en la LGEEPA.*!° A su vez, la incorporacioén de preceptos
en materia ambiental exceptiia a las evaluaciones de impacto ambiental
consagradas en el articulo 28 la LGEEPA.#?° Esto se debe a que en mate-
ria de bioseguridad de transgénicos no se va a recurrir a las disposiciones
consagradas en la LGEEPA, es la Ley de Bioseguridad y sus disposicio-
nes sobre evaluacion de riesgos la que se aplicara. En otras palabras, si se
busca liberar al ambiente algun organismo genéticamente modificado, no
se llevard a cabo una evaluacion de impacto ambiental en el marco de la

lar la exploracion y explotacion de los recursos no renovables, 13. Asimismo, marca los
lineamientos para proteger al ambiente en general, aguas, aire, suelos, de la contamina-
cion de antropogénica y de las actividades altamente riesgosas, 14. Establece los funda-
mentos para que se promueva la participacion social y el acceso a la informacion am-
biental, 15. Faculta a las autoridades competentes para que instrumenten medidas de
control, seguridad e impongan sanciones, 16. Establece el procedimiento para que el go-
bernado a través del recurso de revision tenga un medio procedimental en contra de las
decisiones definitivas administrativas que surjan con motivo de la aplicacion de la Ley,
17. Finalmente instituye el procedimiento de denuncia popular.

419 La misma LGEEPA establece en su articulo 82 que “Las disposiciones de esta Ley
son aplicables a la posesion, administracion, preservacion, repoblacion, propagacion, im-
portacién, exportacion y desarrollo de la flora y fauna silvestre y material genético, sin
perjuicio de lo establecido en otros ordenamientos”.

420 A pesar de que en la LGEEPA y en su Reglamento en Materia de Evaluacién del
Impacto Ambiental se establecen varias ramas de la industria y actividades en las que se
requieren evaluaciones de impacto ambiental y se pueden usar organismos genéticamente
modificados.
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LGEEPA, sino una evaluacion de riesgos con fundamento en la Ley de
Bioseguridad.

La LGEEPA contiene varios preceptos relacionados con la biotecno-
logia moderna. Por un lado, en el articulo 20. se reconoce que los recur-
sos genéticos son de utilidad publica, esto significa que son susceptibles
de expropiarse. La utilidad publica es una expresion relativa, que atiende
a contextos circunstanciales de tiempo, lugar, condiciones politicas, so-
ciales y econdmicas.*?! Por otro lado, regula en sus articulos 87 y 87 bis
el régimen de las bioprospecciones, actividades consistentes en la bus-
queda de recursos genéticos para su industrializacion, a través de la bio-
tecnologia. Estas bioprospecciones deben ser autorizadas por la Semar-
nat, bajo el consentimiento informado del propietario del predio en don-
de se lleven a cabo y compartiendo los beneficios que resulten. Estas dis-
posiciones tienen mas relacion con las normas de propiedad industrial
que con la bioseguridad.

En otro tenor, la LGEEPA consagra en el articulo 3o0. varias defini-
ciones relacionadas, tales como “biotecnologia”,*?? “material genéti-
c0”,423 “recursos biologicos™*?* y “recursos genéticos”.*?> Asimismo, el
articulo 79 establece como criterio para la preservacién y aprovecha-
miento el fomento y desarrollo de la investigacion de los materiales ge-
néticos para conocer el valor cientifico, ambiental econémico y estraté-
gico para México.

Otro punto en comtn entre la LGEEPA vy la Ley de Bioseguridad**® es
el relativo a la utilizacion de organismos genéticamente modificados en

421 Acosta Romero, Miguel, “Expropiacion”, Enciclopedia Juridica Mexicana, Méxi-

co, Porrua-UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, t. 111, 2002, pp. 916-922.

422 Aplicaciones tecnolégicas que utilicen recursos bioldgicos, organismos vivos o sus
derivados para la creacion o modificacion de productos y procesos para usos especificos.

423 Todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo, que contenga
unidades funcionales de herencia.

424 Los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones o cual-
quier otro componente bidtico de los ecosistemas con valor o utilidad real o potencial pa-
ra el ser humano.

425 El material genético de valor real o potencial.

426 Articulo 89, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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areas naturales protegidas.*?” Ambas legislaciones prohiben la utilizacion
de transgénicos en zonas nucleo. Por su parte, la utilizaciéon en zonas de
amortiguamiento, de acuerdo con el articulo 89 de la Ley de Bioseguri-
dad, estd condicionada a medidas que pretendan la bioremediacion por
contaminacion, existencia de plagas que pongan en peligro la existencia
de animales y vegetales.

Pasando a otro tema, debemos subrayar que en el rubro de las medidas
de seguridad, sanciones, responsabilidad, restauracion y compensaciones
existe correlacion directa entre ambos ordenamientos, ya que éstos pro-
cede la invocacion del principio de responsabilidad consagrado en el ar-
ticulo 15, fraccion 1V, de la LEGEEPA, el cual sostiene: “Quien realice
obras o actividades que afecten o puedan afectar el ambiente, estd obliga-
do a prevenir, minimizar o reparar los dafios que cauce, asi como a asu-
mir los costos que dicha afectacion implique”.

En principio debemos distinguir entre el aseguramiento y el decomiso.
El primero es una figura que atiende a situaciones de control sanitario
ambiental, de caracter precautorio, no extingue la propiedad, sino que es
una modalidad de ella; por su parte, el decomiso es una sancién que pro-
cede cuando se estd ante la violacion de alguna disposicion legal y es la
extincion de la propiedad mediante resolucion judicial. Por lo que se re-
fiere a las medidas de seguridad, el articulo 170 de la LGEEPA establece
que si el material genético de cualquier espécimen pone en peligro inmi-
nente al equilibrio ecoldégico, contamine o provoque dafos se podra ase-
gurar. Ademas, el articulo 171 de este mismo ordenamiento establece
que cuando exista alguna infracciéon podran decomisarse los productos o
subproductos, asi como los recursos genéticos que estén relacionados. Si
abundar mucho en ello, consideramos este precepto inconstitucional en el
sentido de que la pérdida de la propiedad debe ser a través de resolucion
judicial y no administrativa, tal y como lo establece la Constitucion.*?

En lo que se refiere a los procedimientos administrativos de inspec-
cion y vigilancia, la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados establece en el articulo 114 la aplicacion supletoria del se-
gundo parrafo del articulo 168 de la LGEPPA. Este ultimo precepto se

427 El articulo 45 de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente
establece que uno de los objetivos de crear areas naturales protegidas es salvaguardar la di-
versidad genética de las especies silvestres.

428 Brafies, Raul, op. cit., nota 416, p. 259.
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refiere a la elaboracion de un convenio entre autoridad y particulares, el
cual debe establecer acciones del particular con miras a la realizacion de
acciones de restauracién y compensacion de dafios provocados.

Finalmente, otra conexion la entre Ley de Bioseguridad y la LGEEPA
la encontramos en el tema de la responsabilidad civil generada por dafios
al ambiente y diversidad bioldgica. El articulo 121 de la Ley de Biosegu-
ridad establece que cuando se causen dafios por el uso indebido o mal
manejo de organismos genéticamente modificados se aplicara el articulo
203 de la LGEEPA, el cual establece que: “Sin perjuicio de las sanciones
penales o administrativas que procedan, toda persona que contamine o
deteriore el ambiente o afecte los recursos naturales o la biodiversidad,
sera responsable y estara obligada a reparar los dafios causados, de con-
formidad con la legislacion civil aplicable”.

B. Codigo Penal Federal

En virtud de que el apartado anterior se refirid a cuestiones sobre res-
ponsabilidad civil y administrativa, creemos pertinente a continuacion re-
ferirnos a la responsabilidad penal en materia de bioseguridad de organis-
mos genéticamente modificados. El Libro Segundo del Titulo Vigésimo
Quinto denominado “Delitos contra el ambiente y la gestion ambiental”,
en el capitulo tercero denominado “De la bioseguridad” establece, en el
articulo 420 ter,*” lo siguiente:

Se impondra pena de uno a nueve afos de prision y de trescientos a tres mil
dias multa, a quien en contravencion a lo establecido en la normatividad
aplicable, introduzca al pais, o extraiga del mismo, comercie, transporte, al-
macene o libere al ambiente, algun organismo genéticamente modificado
que altere o pueda alterar negativamente los componentes, la estructura o el
funcionamiento de los ecosistemas naturales.

Para efectos de este articulo, se entendera como organismo genética-
mente modificado, cualquier organismo que posea una combinacion nueva
de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia, incluyendo los derivados de técnicas de ingenieria genética.

429 Esta disposicion se incorporé al Cédigo Penal Federal en virtud del Diario Oficial
de la Federacion del 6 de febrero de 2002.
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A pesar de que no es un delito grave en términos del articulo 194 del
Cddigo Federal de Procedimientos Penales, la lectura de este precepto fi-
gura escenarios en completa incertidumbre, provocando inseguridad juridi-
ca. Deja una amplia posibilidad para que se pueda fincar responsabilidad
penal a cientificos, importadores, comerciantes, transportistas, campesinos
y productores en el ejercicio de sus oficios o profesiones. Ademas, extien-
de mas la perplejidad al establecer punibilidad tanto en el hecho final (alte-
re) como en la tentativa (pueda alterar). Debido a lo anterior se propuso la
modificacion de este delito para eliminar cualquier incertidumbre.*° Sin
embargo, no prosper6 la propuesta de modificacién de este precepto, por
lo que continta vigente.

En nuestra opinidn, sustancialmente no debe existir un precepto de es-
ta indole, que criminalice las actividades en las que se involucren orga-
nismos genéticamente modificados. Este delito no es justificable, la bio-
tecnologia moderna no es una actividad ultrariesgosa, como la utilizacion
de energia nuclear o el manejo de residuos peligrosos. Dentro de las teo-
rias del delito se encuentra el principio de fragmentariedad, el cual esta-
blece que sélo una minima parte —un fragmento— de las conductas de-
ben estar en el marco del derecho penal.®!' Sélo en los regimenes
autoritarios, el derecho penal “tutela” excesivamente. La bioseguridad de
organismos genéticamente modificados debe regirse bajo criterios civiles
y administrativos y no criminales.

Aunado a lo anterior, creemos que existe antinomia entre ambas dis-
posiciones federales, por lo que puede quedar sin efectos la normatividad
penal. Al revisar las disposiciones sobre bioseguridad, y contrastandolas
con el dispositivo del Cédigo Penal Federal, podemos inferir que dicho
precepto quedo sin efectos con la expedicion de la Ley de Bioseguridad,
bajo la siguiente argumentacion:

430 Amaya, Rodomiro, “Iniciativa que reforma el articulo 420 ter del Cddigo Penal
Federal, para otorgar certidumbre juridica a la investigaciéon y experimentaciéon en
materia de organismos genéticamente modificados”, Gaceta Parlamentaria, nim. 60,
18 de septiembre de 2002.

431 Diez Ripollés, “El derecho penal simbolico y los efectos de la pena”, Boletin Me-
xicano de Derecho Comparado, nueva serie, aflo XXXV, nim. 103, enero-abril de 2002,
pp. 63-97.
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1. Ambas son legislaciones federales, asi que no existe prelacion su-
perior entre los dos ordenamientos.

2. La disposicion del Codigo Penal Federal (420 ter) es anterior a la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
la cual establece en su articulo decimosegundo transitorio “Se de-
rogan todas las disposiciones legales que se opongan a la presente
Ley”.

3. Sin lugar a dudas, el articulo 420 ter es una disposicion legal.

4. Se opone a la Ley de Bioseguridad en virtud de que el articulo 7o.
establece que las actividades, organismos y productos sujetos al
ambito de ella s6lo podran ser restringidas por lo que establece es-
te ordenamiento.*3?

5. El tipo penal 420 ter, a través de sus sanciones, establece restric-
ciones, mismas que son exclusivas de la Ley de Bioseguridad.

6. En consecuencia, en armonia con el citado articulo decimosegundo
transitorio, deja sin efectos la disposicion del articulo 420 ter del
Cddigo Penal Federal.

Sin embargo, esta argumentacion tendria que suscribirla el Poder Judi-
cial en el ambito de su competencia. El dilema de los delitos en contra del
ambiente es determinar qué conductas deben ser reguladas bajo parame-
tros penales.*3 No negamos que deben existir bienes juridicos tutelados
por el derecho penal, aun en materia ambiental. Sin embargo, en materia
de bioseguridad de organismos genéticamente modificados, el articulo 420
ter es, sencillamente, un exceso.

432 El articulo 7o. de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifica-
dos establece: las actividades, organismos y productos sujetos al ambito de esta Ley, no
requeriran en materia de bioseguridad e inocuidad, de otros permisos, autorizaciones,
avisos y, en general, requisitos, tramites y restricciones que los establecidos en este orde-
namiento.

433 Plascencia Villanueva, Raul, “Delitos contra el ambiente”, Enciclopedia Juridica
Mexicana, México, Porria-UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2002, t. III,
pp- 916-922.
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C. Otros ordenamientos relacionados

Ademads de las disposiciones en materia de salud y ambiente, hay en
Meéxico otros ordenamientos relacionados con la biotecnologia moderna
y la utilizacioén de organismos genéticamente modificados, los cuales es-
tan focalizados en distintas ramas industriales. En este orden de ideas, se
encuentra la Ley de Desarrollo Rural Sustentable,*** la Ley General de
Desarrollo Forestal Sustentable,**® la Ley Federal de Produccion, Certifi-
cacion y Comercio de Semillas**® y Ley de Productos Organicos.*” Cabe
resaltar que la mayoria de estos ordenamientos son anteriores a la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Por lo que respecta a la Ley de Desarrollo Rural Sustentable, su ob-
jetivo esta centrado en promover dicho desarrollo, el cual consiste en
la planeacion de los sectores agricola y pecuario para optimizar la in-
dustrializacion y la comercializacion, con miras a elevar la calidad de
vida de la poblacién rural. De igual manera, dicho ordenamiento cons-
tituy6 el Consejo Mexicano para el Desarrollo Rural Sustentable, la
Comision Intersecretarial para el Desarrollo Rural Sustentable, el Sis-
tema Nacional de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica para el
Desarrollo Rural Sustentable y el Servicio Nacional de Normalizacion
y Certificacion de Semillas.

Esta Ley contiene disposiciones expresas sobre organismos genéti-
camente modificados y biotecnologia moderna. Reconoce que México
debe aprovechar la experiencia cientifica disponible para trabajar en
proyectos de alta prioridad especifica, incluidas, entre ellas, la biotec-
nologia moderna, la ingenieria genética, bioseguridad e inocuidad.
Aunado a lo anterior, establece como obligacion del gobierno federal
impulsar y regular la investigaciéon con organismos genéticamente
modificados (articulo 40). Por otro lado, dispone que las politicas publi-
cas en materia de control sanitario agropecuario en los que intervenga el
uso de transgénico se orientara a reducir al maximo los posibles riesgos
que deriven (articulo 91). Finalmente, confirma el caracter de interés pt-
blico de la bioseguridad e inocuidad, asi como la aplicacion del principio

434 publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de diciembre de 2001.
435 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 25 de febrero de 2003.
436 publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 15 de junio de 2007.
437 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de febrero de 2006.
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precautorio tratindose de presunto riesgo fitozoosanitario y ante incerti-
dumbre cientifica (articulo 97).

Por otro lado, la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable tiene
por objeto regular y fomentar la conservacion, proteccion, restauracion,
produccién, ordenacidn, cultivo, manejo y aprovechamiento de los eco-
sistemas forestales; da origen a la Comision Nacional Forestal, organis-
mo descentralizado de la administracion publica federal, y, en general,
distribuye competencias entre los gobiernos federal y locales. Esta Ley
hace sefalamientos sobre organismos genéticamente modificados, bio-
tecnologia, recursos genéticos forestales, sin embargo, no aborda el tema
de bioseguridad.

Esta Ley delega a las entidades federativas la facultad de impulsar
programas de mejoramiento genético forestal (articulo 13), en concor-
dancia con el sistema de mejoramiento genético forestal, establecido
por la Comision Nacional Forestal y con la participacion de todos los
niveles de gobierno (articulo 22). Cabe destacar que la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales es la dependencia encargada
del desenvolvimiento de esta Ley. Tiene a su encargo la autorizacion de
las bioprospecciones de los recursos genéticos forestales (articulo 58), las
cuales deben reconocer los derechos de propiedad, conocimiento y uso
de las variedades locales de las comunidades indigenas en las que se lle-
ven a cabo. Asimismo, las colectas deben registrase y certificarse como
elemento indispensable para el otorgamiento de patente de invencion.

Por su parte, la Ley Federal de Produccion, Certificacion y Comercio
de Semillas tiene centrado su objeto por antonomasia en la produccion de
semillas certificadas, la calificacion y la comercializacion. Asimismo,
instituye el Catalogo Nacional de Variedades Vegetales y el Servicio Na-
cional de Inspeccion y Certificacion de Semillas. Este ordenamiento no
contiene disposiciones sobre bioseguridad de organismos genéticamente
modificados. Sin embargo, establece que las personas que pretendan rea-
lizar actividades comerciales, asi como la importacion de semillas genéti-
camente modificadas, deben acatar las disposiciones aplicables de esta
Ley y lo establecido por la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéti-
camente Modificados.

Finalmente, la Ley de Productos Organicos, la cual pretende la con-
servacion de los productos realizados organicamente, para ello instituye
el Sistema de Control para la certificacion de los productos orgéanicos.
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La Ley no contiene disposiciones en materia de bioseguridad, sin embar-
go, si se refiere a la utilizacion de metodologias de ADN recombinante,
en el sentido de considerarlas como métodos excluidos. Esto significa
que cualquier producto, o uno derivado de organismos genéticamente
modificados, no se podra considerar como organico.

3. Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados

Con 124 articulos repartidos en doce titulos, la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados entrd en vigor —como lo se-
fnala su primer articulo transitorio— dentro de los treinta dias hébiles si-
guientes a su publicacion, es decir, el 3 de mayo de 2005. Antes de la
Ley existia un profundo vacio legal en este rubro, en virtud de que sola-
mente existia dispersion normativa al respecto. Esta situacion, aunada
con la obligacion del Estado mexicano de instrumentar el Protocolo de
Cartagena y la necesidad de tener un marco juridico claro que permita el
impulso de la biotecnologia moderna con medidas de seguridad tanto en
proteccion al ambiente como la salud en toda su extension, motivaron la
creacion de este ordenamiento.**

La Ley rebasa las expectativas del Protocolo de Cartagena que tan
solo estd centrado en los movimientos transfronterizos. Ademas de las
importaciones y exportaciones, la Ley regula la utilizacion confinada, la
liberacion ambiental en las fases experimental, piloto y comercial, asi co-
mo la colocacién en el mercado de organismos genéticamente modifica-
dos. Por su parte, el ambito de la Ley excluye todas las actividades con
organismos en que se utilicen metodologias que no son de biotecnolo-
gia moderna; la obtencion produccion proceso de medicamentos y far-
macos hechos a partir o con la ayuda de organismos genéticamente mo-
dificados; el genoma humano, la clonacion de células troncales de seres
humanos y la bioseguridad en hospitales; las bioprospecciones y al
aprovechamiento de recursos biologicos, y la propiedad intelectual de
los productos y procesos biotecnologicos.**

438 Academia Mexicana de Ciencias (autor corporativo), op. cit., nota 398, p. 3.
439 Ibidem, p. 12.
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Atinadamente, la Ley establece un apartado en el cual se regula el fo-
mento a la investigacién que tenga relacion con la bioseguridad y la bio-
tecnologia moderna. A través de un programa formulado por el Conacyt,
el Ejecutivo Federal apoyard y fortalecera la investigacion en este rubro.
Esto no sélo es de indubitable beneficio nacional, sino que —con base en
el Protocolo de Cartagena— se debe crear capacidad cientifico-tecnold-
gica en los paises en vias de desarrollo para poder encausar una correcta
politica de bioseguridad nacional.

A. Principios

El titulo primero denominado “Disposiciones Generales” estd com-
puesto por VI capitulos, los cuales regulan el objeto y finalidad de la
Ley; los principios aplicables a la materia de bioseguridad de organismos
genéticamente modificados; las autoridades competentes; las politicas de
coordinacidn y participacion en el ambito de la administracion publica;
la coordinacion con las entidades federativas, y los lineamentos relati-
vos al fomento de la investigacion cientifica y tecnologica en bioseguri-
dad y biotecnologia. La Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados ofrece un marco juridico que pretende tutelar dos
grandes areas; por un lado, la proteccion del medio ambiente, regulando
las liberaciones; y por otro lado, la salud, a través de controles sanitarios
especificos. En relacion con lo anterior, destaca dentro de su articulado
el objetivo de reducir al maximo los posibles riesgos de la manipulacion
genética, y asi prevenir que sean afectados la salud humana, el medio
ambiente, la diversidad bioldgica y la sanidad vegetal, animal y acuicola.
Es asi como la Ley establece una evaluacion de caso por caso, con inde-
pendencia y bajo la mejor sustentada evidencia cientifica de que el orga-
nismo genéticamente modificado en cuestion no constituya riesgos supe-
riores a los que representan los organismos tradicionales.

Con base en lo estipulado por la Ley quedaron establecidos los prin-
cipios en materia de bioseguridad,** los cuales deben estar presentes en
la toma de decisiones por parte de las autoridades, asi como en el dise-
fio de las politicas publicas en materia de bioseguridad y en la expedi-

440 Articulo 9o., capitulo II, “Principios en Materia de Bioseguridad”, Ley de Biose-
guridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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cion de los reglamentos y las normas oficiales mexicanas. Los principios
—aplicables en lo relativo a la proteccion al ambiente y a la salud— es-
tablecen:

* El reconocimiento de la enorme biodiversidad de la Republica
mexicana.

* Elrefrendo del derecho a la salud y el derecho a un medio ambien-
te adecuado.

* El objetivo de la bioseguridad es garantizar el mayor nivel de pro-
teccion a la salud y al ambiente.

* El enfoque precautorio como guia en la toma de decisiones.

* Previo a la liberacion al ambiente, la evaluacion de riesgos y poste-
rior a ella, el monitoreo de los organismos genéticamente modifi-
cados.

* La investigacion cientifica, en especial la mexicana, debe ser un
referente importante en la toma de decisiones, por ello se debe fo-
mentar.

* La utilizacion confinada debe basarse en las disposiciones de la
Ley y sus accesorios.

* Los posibles riesgos de los transgénicos deben evaluarse bajo cri-
terios cientificos y caso por caso.

« La observancia del principio de “paso a paso”,**! relacionado con
la proteccion al ambiente por lo que respecta a la liberacion de un
organismo vivo modificado.

» El principio de monitoreo en el sentido de realizar permanentes
analisis de riesgos.

» La transparencia y prontitud en los procedimientos para obtener
permisos o autorizaciones. Asimismo, la observancia de los com-
promisos internacionales del Estado mexicano en la elaboracion de
los accesorios juridicos de la Ley (reglamentos, reglas y normas
oficiales mexicanas).

441 E] cual consiste en que previamente a la liberacion al ambiente de cualquier orga-
nismo genéticamente modificado se habran llevado a cabo los estudios de riesgos, la eva-
luacion de riesgos y los reportes de resultados aplicables en la realizacion de actividades
de liberacion experimental y de liberacion en calidad de programa piloto.
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Es necesario el impulso en las areas de investigacion cientifica y
desarrollo tecnoldgico sobre organismos genéticamente modifica-
dos que puedan ofrecer beneficios al pais.

Para tomar decisiones, los posibles riegos y los beneficios que re-
sulten de las actividades con organismos genéticamente modifica-
dos deben compararse con otras tecnologias bajo evidencias cienti-
ficas y aplicando el criterio de caso por caso.

Se debe contar con la capacidad para prevenir los accidentes que
se puedan originar por la liberacion de residuos o cualquier proce-
so en los que se hayan utilizado organismos genéticamente modifi-
cados.

Todas las disposiciones de bioseguridad consagradas en la Ley y
las que deriven de ella son la manifestacion de la precaucion en
esta materia del Estado mexicano.

El control sanitario agricola, pecuario, pesquero y acuicola esta
relacionado con la sanidad vegetal, animal y acuicola, por lo que
las politicas publicas en materia de bioseguridad deben conside-
rar las cuestiones ambientales y las relativas a la salud.

Se debe incentivar una estrategia que tenga por objeto intercambiar
la experiencia del impacto socioeconémico de los transgénicos en
comunidades indigenas y locales.

Se debe garantizar el derecho humano a la informaciéon con fun-
damento en lo establecido en la Ley y en los ordenamientos apli-
cables.

Queda prohibida la investigacion, experimentacion y cualquier ac-
tividad con organismos genéticamente modificados que pretenda la
obtencion de armas bioldgicas.

Estos principios —que deben de guiar las politicas publicas en mate-
ria de bioseguridad de organismos genéticamente modificados— vincu-
lan a las autoridades en su cumplimiento, todos los actos en materia de
bioseguridad se deben ajustar a ellos. Por las areas que pretende tutelar
la bioseguridad, todo el ambito de aplicacion de la Ley esta dirigido a
varias autoridades, de acuerdo con su competencia. Como lo abordare-
mos a continuacion, las disposiciones establecidas en la Ley distribu-
yen estas competencias a las distintas dependencias de la administra-
cion publica federal.
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B. Autoridades

La Ley establece la participacion de distintas autoridades en el pla-
no federal y asigna competencia a distintas dependencias. De acuerdo
con el articulo 10 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados, las autoridades competentes son la Secretaria Me-
dio Ambiente y Recursos Naturales (Semarnat), la Secretaria de Gana-
deria, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (Sagarpa), la Secretaria
de Salud (SSA), las cuales participan en la formulacion y aplican la
politica general de bioseguridad. Adicionalmente, en materia de im-
portacion de organismos genéticamente modificados es autoridad
competente la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).

Sin embargo, para la coordinacion de las politicas publicas en ma-
teria de bioseguridad de transgénicos se instituyd legalmente la Comi-
sion Intersecretarial de Organismos Genéticamente Modificados (Ci-
biogem);**? compuesta por la Sagarpa, la Semarnat, la SSA, la SEP, la
SHCP; la Secretaria de Economia (SE) y el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (Conacyt).*** Organicamente, la Cibiogem** es-
ta integrada por una Presidencia, rotatoria entre los secretarios de la
Sagarpa, la Semarnat y la SSA; una Vicepresidencia, encabezada por
el director de Conacyt; un secretario ejecutivo, propuesto por el direc-
tor de Conacyt y aprobado por el presidente de la Republica y la pro-
pia Comision; un Consejo Consultivo Cientifico, el cual es un 6rgano
de consulta obligatoria de la Comision y que retine a cientificos y ex-
pertos sobre biotecnologia moderna y bioseguridad en distintas areas;
un Consejo Consultivo Mixto, integrado por representantes de empre-
sarios, sociedad civil y camaras de comercio, y un Comité Técnico,
integrado por directores generales, coordinadores que designen los ti-
tulares de las dependencias.

442 por acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de noviembre de
1999 se cred la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genética-
mente Modificados (Cibiogem). Sin embargo, actualmente la Ley establece las bases pa-
ra el funcionamiento de esta Comision, dejando sin efectos al Acuerdo.

443 Articulo 19, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

444 Las funciones de la Cibiogem se estableceran en el Reglamento de la Comisién
Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados publica-
do en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de noviembre de 2006.
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Ademas, la Cibiogem es el punto focal de México dentro del Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, el
cual se encuentra dentro del sistema del Protocolo de Cartagena del Con-
venio de Diversidad Bioldgica. A pesar de la coordinacién que establece
la Ley en favor de la Cibiogem, la competencia de las autoridades esta
delineada como a continuacion lo enunciamos.

Por lo que respecta a la Semarnat*® le corresponden los analisis y las
evaluaciones de los posibles riesgos que puedan ocasionar las activida-
des con transgénicos al medio ambiente y a la diversidad bioldgica. Cabe
destacar que se instituy6 en la Ley las evaluaciones de riesgo, dejando de
lado las evaluaciones de impacto ambiental a las que hace alusion la
LGEEPA. Por otro lado, tiene la facultad de otorgar permisos para la li-
beracion al ambiente, asi como la suspension de los efectos por la exis-
tencia de informacidn cientifica y técnica que deduzcan mayores riesgos.
Asimismo, es la encargada de realizar el monitoreo de los transgénicos
que han liberado al ambiente, ordenar y aplicar las medidas de seguridad
o de urgente aplicacion. Por tltimo, también tiene facultades para impo-
ner las sanciones por la violacion de la Ley, reglamentos y normas ofi-
ciales mexicanas.

En lo que se refiere a las facultades de la Sagarpa,**® la Ley estable-
ce que tendra facultades de control sanitario de organismos genética-
mente modificados cuando se trate de vegetales y semillas dentro de
la actividad agricola, exceptuadas las especies silvestres y forestales;
de la misma manera, los animales en el marco de la ganaderia, con ex-
cepcion de los animales silvestres; asimismo, en lo relativo a los insu-
mos fitozoosanitarios y complementos nutricionales; le corresponde
también lo relativo a las especies pesqueras, siempre que no estén ba-
jo proteccion especial en virtud de alguna norma oficial mexicana;
por otro lado, los organismos genéticamente modificados destinados a
la proteccion de la salud animal. También hongos, bacterias, proto-
zoarios y demds microorganismos que tengan fines productivos agri-
colas, pecuarios, acuicolas o fitozoosanitarios.

En el ambito de su competencia, la Sagarpa analiza y evalta bajo el
principio de caso por caso los estudios de riesgo que elaboren los intere-

445 Articulo 11, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
446 Articulo 12, ibidem.
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sados, los cuales estableceran los posibles riesgos que pudieran conllevar
los transgénicos a la sanidad animal, vegetal y acuicola, asi como al me-
dio ambiente y a la diversidad bioldgica; asimismo, puede expedir y sus-
pender los efectos de los permisos para realizar actividades con organis-
mos genéticamente modificados; también lleva a cabo el monitoreo de
los efectos de los transgénicos en el marco de la sanidad animal, vegetal
y acuicola; finalmente, puede aplicar las medidas de seguridad o de ur-
gencia, inspecciona el cumplimiento de la Ley y puede imponer las san-
ciones en caso de infraccion a las disposiciones de bioseguridad.

La Ley también le otorga facultades expresas a la SSA,*7 las cuales
consisten en evaluar caso por caso los estudios que presenten los intere-
sados sobre inocuidad en la salud humana de organismos genéticamente
modificados; de igual manera, le corresponde expedir las autorizaciones
de los transgénicos, asi como ordenar y aplicar las medidas de seguridad
y de urgencia bajo criterios cientificos y técnicos; por otro lado, le puede
solicitar a la Semarnat y a la Sagarpa el apoyo en cuestiones técnicas y
cientificas, ademas, les puede solicitar la suspension de algiin permiso
otorgado cuando se presupongan mayores riesgos; asimismo, le corres-
ponde imponer las sanciones que correspondan por infringir la Ley, los
reglamentos y las normas oficiales mexicanas.

C. Permisos

Para la doctrina juridica no existe diferencia entre autorizacion y per-
miso. En ambos casos se trata de la extension de los derechos del gober-
nado, en virtud de que se remueven prohibiciones u obstaculos para rea-
lizar cualquier actividad de acuerdo con lo que establezca la ley.*** Sin
embargo, con base en la Ley de Bioseguridad, los permisos son otorga-
dos cuando se pretende liberar al ambiente; por su parte, las autorizacio-
nes responden mas a la inocuidad alimentaria, es decir, a la proteccion de
la salud, y son otorgadas cuando se solicite colocar en el mercado pro-
ductos hechos con organismos genéticamente modificados.

447 Articulo 16, ibidem.

448 Hernandez Espindola, Olga, “Permisos administrativos”, Enciclopedia Juridica
Mexicana, México, Porruia-UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2002, t. V,
pp- 533-535.
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Los permisos son documentos expedidos por la autoridad a fin de
que sea liberado al ambiente un organismo vivo modificado. La libe-
racion a la que hace alusion la Ley puede ser de tres formas: liberacion
experimental, liberacion en programa piloto y liberacion comercial.
Esta clasificacién obedece al principio de paso a paso, consagrado en
la propia Ley y analizado supra, toda vez que para la expedicion de
un permiso de liberacion comercial se debe acompafiar en la solicitud
los permisos previos, experimental y programa piloto. Como quedo
mencionado, las autoridades facultadas para la expedicion de los per-
misos son la Semarnat y la Sagarpa.

Por su parte, el titulo segundo denominado “De los Permisos™ esté in-
tegrado por siete capitulos, los cuales son de mucha importancia en ma-
teria de bioseguridad. Establece, en primer término, las reglas generales
aplicables a este apartado; los requisitos para obtener los permisos, asi
como los tipos que hay de ellos; los lineamientos para la elaboracion de
los estudios y evaluaciones de riesgo; los dictamenes que emita la Se-
marnat; los recursos a los que pueden apelar los interesados en caso de
una resolucion desfavorable o negativa; los mecanismos para la revision
de los permisos; la confidencialidad de la informacién en el cuerpo de un
permiso, y las reglas para exportar organismos genéticamente modifica-
dos destinados a liberarse.

Los permisos de liberacion al ambiente en cualquier modalidad con-
tendran las medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de los
posibles riesgos que deriven de esta actividad. Las medidas consagradas
en los permisos podran modificarse en cualquier momento, siempre y
cuando exista informacion cientifica o técnica emergente que determine
que la actividad puede suponer un riesgo superior al que se previod origi-
nalmente. Con base en lo anterior, pueden imponerse medidas mas rigi-
das de monitoreo y seguridad o, en su caso, revocarse el permiso. Cabe
destacar que el permiso concedido per se (sea liberacién experimental,
piloto o comercial) autoriza al interesado a importar el producto genéti-
camente modificado.** Asimismo, es importante sefialar que se estable-
ci6 como requisito legal que para la expedicion de un permiso las secre-
tarias —que tengan competencia— deben hacer una consulta publica
sobre la liberacion al ambiente.

449 Articulo 36, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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Uno de los requisitos para obtener un permiso de liberacion, y que
constituye otra medida importante de bioseguridad, es el estudio y la
evaluaciodn del riesgo, el cual es elaborado por los interesados y debe es-
tar soportado en fundamentos cientificos y técnicos. En los estudios de
riesgo es preciso seguir los lineamientos que marca la Ley. Esto es, con
base en el principio de caso por caso, analizar de forma transparente,
cientifica y técnica, los posibles danos que puedan ocasionar los organis-
mos genéticamente modificados que se liberen al ambiente e identificar
las consecuencias si los posibles riesgos ocurrieran realmente.

La Ley destaca que los permisos para liberar al ambiente que le co-
rresponda a la Sagarpa deben contar con un dictamen de la Semarnat. En
estos casos la liberacién de un organismo genéticamente modificado es
consecuencia de una decision conjunta entre la Semarnat y la Sagarpa.
La Ley establece un régimen de dictamenes que deben ser favorables pa-
ra que se lleve a cabo la liberacion, sea experimental, piloto o comercial.
El proceso consiste en que la Sagarpa remite el expediente a la Semarnat
y ésta, en el término de sesenta dias, expida un dictamen al respecto. Si
fuere el caso de que la resolucion es desfavorable, el permiso estara ne-
gado. Asimismo, es importante sefialar que previo al permiso debe existir
la autorizacion de la SSA. Esto significa que se debe primero iniciar el
procedimiento de autorizacion establecido por la Ley, ante la SSA, y una
vez otorgada se acompaiara con todos los documentos que se requieran
para la solicitud del permiso.**

Ante la negativa de un permiso, el solicitante tiene derecho a un recur-
so de reconsideracion, siempre y cuando se hayan producido cambios en
las circunstancias que pueden influir en el resultado de los posibles ries-
gos o cuando se disponga de nueva informacion cientifica o técnica que
deduzca que los posibles riesgos no son los previstos.

Por otro lado, el permiso puede ser revisado porque las circunstancias
han cambiado o porque se cuente con informacion cientifica que modifi-
que las condiciones del permiso. Esto es, que si un permiso es revisado
pueden aumentarse sus restricciones o en su caso revocarse.

430 Academia Mexicana de Ciencias (autor corporativo), op. cit., nota 398, p. 14.
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D. Utilizacion confinada y zonas restringidas

Por su parte, el titulo tercero se refiere a la utilizacion confinada de or-
ganismos genéticamente modificados, la cual puede ser con fines de en-
sefianza, investigacion cientifico-tecnoldgica, industriales o comerciales. De
igual manera, la Ley establece un sistema de avisos, los cuales deberan co-
rrer a cargo de la persona que trabaje confinadamente con el organismo ge-
néticamente modificado. Estos avisos se deben presentar en formatos oficia-
les, publicados en el Diario Oficial de la Federacion, y entregarse a la
Semarnat y a la Sagarpa.

La Ley establece en su titulo cuarto las zonas restringidas, en las que la
actividad con organismos genéticamente modificados estd especialmente
regulada. Para ello se establecieron en la ley los centros de origen y de di-
versidad genética, las areas naturales protegidas y las zonas libres de orga-
nismos genéticamente modificados.

Los centros de origen y diversidad genética son las areas geograficas
en las que ancestralmente se ha domesticado algun cultivo. Por ejem-
plo, el maiz y su enorme variedad son consecuencia de técnicas milena-
rias. El establecimiento de centros de origen y diversidad genética sera
por acuerdo de la Semarnat y la Sagarpa.**! En dichos acuerdos se esta-
bleceran las medidas de seguridad y las areas determinadas para tal
efecto. En esta categoria de zona restringida si podran liberarse orga-
nismos genéticamente modificados, siempre y cuando sean de una es-
pecie distinta a la que albergan, y no constituyan riesgo alguno en tér-
minos de la Ley.

Por otro lado, dentro de las areas naturales protegidas solamente se
podran introducir organismos genéticamente modificados cuando la fina-
lidad sea la bioremediacion, excluyendo la zona nticleo. Esto puede darse
cuando aparezcan plagas o contaminantes que pudieran poner en peligro
a las especies animales, vegetales o acuicolas y se cree un organismo que
ayude a combatir el siniestro en cuestion. Lo anterior no sin antes haber
constatado que el proceso de bioremediacion no sea perjudicial para la
biota del 4rea natural protegida.

La Ley establece la posibilidad de que alguna comunidad que se dedi-
que a la produccion agricola organica solicite que se establezca como

431 Articulo 86, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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una zona libre de organismos genéticamente modificados. Por acuerdo
de la Sagarpa, previo dictamen de la Cibiogem, y con la opiniéon de la
Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (Co-
nabio), se podran establecer dichas zonas. Cabe sefhalar que debe existir
una evaluacién de los efectos que los organismos genéticamente modifi-
cados pudieran ocasionar a los productos agricolas orgdnicos y que que-
de demostrada la inviabilidad de coexistencia entre ambos.

E. Autorizaciones

El titulo quinto de la Ley establece los lineamientos para que se prote-
ja la salud humana en relacion con los organismos genéticamente modifi-
cados. Establece una relacion de los transgénicos que pueden ser objeto
de autorizacion, los cuales son los predestinados a uso o consumo huma-
no; los que sean para un procesamiento de alimentos para consumo hu-
mano; los creados para atender las necesidades de salud publica, y los
que se utilicen dentro de un proceso de bioremediacion. La autorizacion
de un organismo genéticamente modificado se solicita acompafando un
estudio basado en hechos cientificos de los posibles riesgos que el uso o
consumo humano pudiera representar en la salud humana. El procedi-
miento de autorizacion en estos casos se desahoga ante la Secretaria de
Salud y en armonia con la Ley General de Salud y sus reglamentos.

Corresponde al titulo sexto marcar las directivas en torno al etiquetado
e identificacion de organismos genéticamente modificados. Este apartado
establece que los transgénicos o productos que los contengan, que estén
autorizados por la SSA en términos de la Ley, deben ser etiquetados, ubi-
cando su composicion alimenticia o sus propiedades nutrimentales. Sin
embargo, el etiquetado procede cuando las caracteristicas del producto
transgénico sean significativamente diferentes respecto de los productos
convencionales. Esto implica que el consumidor no siempre sabra que su
alimento es o esta elaborado con organismos genéticamente modificados.
Sin embargo, en caso de que se trate de semillas para siembra, cultivo o
produccion agricola, el etiquetado es obligatorio en todas las situaciones.
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F. Informacion sobre organismos genéticamente modificados

De acuerdo con el titulo séptimo de la Ley, cada secretaria en el ambi-
to de su competencia expedira y publicara las listas de los organismos
genéticamente modificados. Estas contendran los transgénicos que cuen-
ten con permiso para su liberacion comercial o importacion, y también
los que no cuenten con ¢l; los autorizados por la SSA y los que sean para
realizar actividades de utilizacion confinada con fines de ensefianza y de
investigacion cientifica y tecnoldgica. Con ello se indicara la situacion
juridica de cada organismo modificado y se determinaran los casos en
que se puede realizar actividades en las areas geograficas que se determi-
nen conforme al andlisis de caso por caso.

Con base en el titulo octavo de la Ley se instaura un Sistema de Infor-
macion sobre Bioseguridad, el cual —a través de la Cibiogem— tiene
por objeto organizar, actualizar y difundir la informacién sobre biosegu-
ridad. Esto obedece al Protocolo de Cartagena, en virtud de que la Cibio-
gen es el punto focal institucional del Centro de Intercambio de Informa-
cion sobre Seguridad en la Biotecnologia. Asimismo, la Ley crea el
Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados, el cual esta a cargo de la Secretaria Ejecutiva de la Cibio-
gem y es de caracter publico. En el Registro se inscribira la informacion
relativa a las actividades con organismos genéticamente modificados,
principalmente las solicitudes de autorizaciones y permisos.

G. Actos administrativos diversos

A través de la inspeccion y vigilancia, estatuidas en el titulo décimo
de la Ley, las secretarias estan facultadas para realizar visitas y, en su ca-
so, llevar a cabo clausuras temporales, parciales o totales de las instala-
ciones en que se manejen o almacenen organismos genéticamente modi-
ficados. Asimismo, podran asegurar precautoriamente a los organismos
genéticamente modificados, los bienes, vehiculos, utensilios e instrumen-
tos relacionados; también pueden ordenar la suspension de la actividad;
por otro lado, puede darse el caso de que la autoridad imponga como me-
dida la repatriacion de los organismos genéticamente modificados a su
pais de origen; también pueden ordenarse medidas necesarias para evitar
que se contintien presentando los supuestos que motiven la imposicion
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de la medida, y, finalmente, la autoridad puede ordenar la destruccion de
los organismos genéticamente modificados.

Por otro lado, el titulo decimoprimero se refiere a las infracciones,
sanciones y responsabilidades. Por lo que respecta a las infracciones, la
Ley ofrece un catalogo de veintiocho posibles hipotesis que abarcan des-
de la realizacion de actividades con organismos genéticamente modifica-
dos sin autorizacion o permiso, hasta la violacion de lo preceptuado por
la Ley, los reglamentos y las normas oficiales mexicanas que emanen de
ella. Por lo que respecta a las sanciones por incurrir en infracciones po-
dran ser desde la aplicacion de multas, duplicadas en caso de reinciden-
cia, clausura temporal o definitiva, parcial o total de las instalaciones en
donde se hayan cometido las infracciones; el decomiso de instrumentos,
ejemplares y organismos obtenidos;*? la suspension o revocacion de per-
misos y autorizaciones concedidas. El arresto administrativo hasta por
treinta y seis horas, y la prohibicion de la liberacion —en cualquiera de
sus modalidades— de los organismos genéticamente modificados.

Lo anterior sin perjuicio de la responsabilidad civil objetiva que se
cause a terceros, la cual puede ser alegada ante los tribunales correspon-
dientes. Asimismo, la responsabilidad que se puede generar si el dafio es
perpetrado en el medio ambiente, en este caso, la Procuraduria Federal
de Proteccion al Ambiente formulard la demanda respectiva. Los dafios
podran cuantificarse a través de un comité técnico de la secretaria que
corresponda, y emitiendo dictamen se determinara la indemnizacion.

Finalmente, el titulo decimosegundo ofrece el recurso de revision, el
cual se utiliza cuando los interesados no estén de acuerdo con cualquier re-
solucion definitiva dictada en los procedimientos administrativos. Dicho
recurso se interpondra ante la secretaria que emitio el fallo y se apegara a
lo establecido en la Ley Federal del Procedimiento Administrativo.

4. Accesorios de la Ley: reglamentos, reglas
y normas oficiales mexicanas

De la misma manera que otras leyes, de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados derivan distintas disposiciones:
reglamentos, reglas de operacion y normas oficiales mexicanas. Todos

432 De la misma manera que en materia ambiental, creemos que el decomiso sin reso-
lucion judicial es inconstitucional.
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estos instrumentos se deben ajustar a lo que establece la Ley son de ca-
racter administrativo y estdn jerarquicamente debajo de ella. Cualquier
exceso contenido en estas disposiciones constituye una violacidon consti-
tucional. En este sentido, la doctrina y la jurisprudencia mexicanas han
sentado la naturaleza juridica de los reglamentos.*> Esto es, que son nor-
mas juridicas inferiores jerarquicamente a las leyes, las cuales emite el
Poder Ejecutivo, valga la redundancia, para ejecutar las leyes que expida
el Congreso de la Unién. Por otro lado, en virtud de que su categoria es
inferior, el reglamento debe ajustarse a la ley y no omitir o traspasar los
alcances legales, si ocurriera aquello se violaria el dispositivo constitu-
cional. Esto es, la facultad reglamentaria debe de ceiirse al exacto cum-
plimiento (“exacta observancia”) de las leyes. En otras palabras:

Esta subordinacion del reglamento a la ley, se debe a que el primero persi-
gue la ejecucion de la segunda, desarrollando y completando en detalle las
normas contenidas en la ley. No puede, pues, el reglamento exceder el al-
cance de la ley ni tampoco contrariarla, sino que debe respetarla en su le-
tra y en su espiritu. El reglamento es a la ley lo que la ley es a la Constitu-
cion, por cuanto la validez de aquél debe estimarse segun su conformidad
con la ley. El reglamento es la ley, en el punto en que ésta ingresa en la
zona del ejecutivo; es el eslabon entre la ley y su ejecucion, que vincula el
mandamiento abstracto con la realidad concreta.***

Bajo estos antecedentes queremos sefalar los aspectos mas relevan-
tes de los accesorios de la Ley. A la fecha se han promulgado sola-
mente el Reglamento de la Cibiogem* y las Reglas de Operacidn de
la Cibiogem, quedando pendientes el Reglamento de la Ley y las nor-
mas oficiales mexicanas.

433 Blanco Fornieles, Victor, La normatividad administrativa y los reglamentos en
México: una vision desde la jurisprudencia del Poder Judicial de la Federacion, México,
Fontamara, 2006.

434 Tena Ramirez, Felipe, Derecho constitucional mexicano, 12a. ed., México, Porrua,
1973, p. 485.

455 Reglamento de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos
Genéticamente Modificados, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de
noviembre de 2006.
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A. Reglamentos y Reglas de Operacion

Con base en el articulo séptimo transitorio de la Ley de Bioseguri-
dad de Organismos Genéticamente Modificados se expidié el Regla-
mento de la Comisidn Intersecretarial de Bioseguridad de los Organis-
mos Genéticamente Modificados, el cual contiene disposiciones de
tipo organico sobre la organizacion, funcionamiento y operacion de la
Cibiogem. Particularmente, el Reglamento fija las funciones de la Ci-
biogem, como organismo encargado de dirigir las politicas publicas
en materia de bioseguridad; asimismo, delinea las funciones de las
areas de la Cibiogem: la Presidencia, Vicepresidencia, Secretaria Eje-
cutiva y organos técnicos y consultivos; de igual manera, da las bases
para que la Secretaria Ejecutiva instrumente lo necesario para que
opere y funcione el Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguri-
dad y el Registro Nacional de Bioseguridad de los Organismos Gené-
ticamente Modificados.

Por otro lado, con base en el articulo 22 —en concordancia con el sép-
timo transitorio— de la Ley de Bioseguridad, quedd establecido que la
Cibiogem por acuerdo emitiria sus Reglas de Operacion.**¢ Siguiendo es-
tos preceptos, las Reglas de Operacion establecen los mecanismos de
participacion para que integrantes y representantes de los sectores acadé-
mico, cientifico, tecnologico, social y productivo tengan la oportunidad
de participar en la elaboracion de la politica nacional de bioseguridad.
Estas representaciones se encuentran integradas en el Comité Técnico,
integrado por funcionarios publicos de las dependencias que participan
en la Cibiogem; el Consejo Consultivo Cientifico, compuesto por acadé-
micos, investigadores de centros, facultades e institutos de investigacion,
y el Consejo Consultivo Mixto, compuesto por representantes de asocia-
ciones, camaras o empresas de los sectores, privado, social y productivo.

Consideramos que las Reglas de Operacion estan sobrepasando su ca-
pacidad legal, en virtud de desconocer la obligatoriedad en las opiniones
que debe emitir el Consejo Consultivo Cientifico. De acuerdo con el ar-
ticulo 20, el Consejo es un 6rgano de la Cibiogem de “consulta obligato-

436 Reglas de Operacién de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Orga-
nismos Genéticamente Modificados, publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el
5 de diciembre de 2007.
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ria”. Esta expresion legal no estd contenida en el Reglamento y tampoco
en las Reglas. Estas ultimas condicionan la participacion del Consejo
—reduciendo la obligatoriedad y dejando discrecionalidad en su consul-
ta— al establecer en el articulo 56 que “A solicitud de la CIBIOGEM, el
Consejo podra realizar las siguientes funciones”. Esta vaguedad se refle-
jard en la practica al tiempo en que no se solicite, por parte de la
CIBIOGEM, la opinién al Consejo Consultivo Cientifico, la cual es le-
galmente obligatoria.

B. Reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados

De acuerdo con la Ley de Bioseguridad, el Reglamento de la Cibio-
gem debia contener las disposiciones sobre el funcionamiento y organi-
zacion contenidos en los articulos 19 a 24 y 108 a 109, que se refieren a
la informacion sobre bioseguridad. Sin embargo, se precisa de otro dis-
positivo que instrumente otras materias: el Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, el cual por
disposiciones expresas de la Ley debe concordar con los principios
sobre bioseguridad, con los compromisos internacionales y, al menos,
debe contener lo siguiente:

— Puede ampliar el ambito que faculta a Sagarpa, prescribiendo mas
organismos y productos de los que establece la Ley.*’

— Puede facultar a las secretarias para establecer comités técnico-cienti-
ficos para que proporcionen apoyo en la resolucion de solicitudes de
autorizacion y permisos.*3

— Debe dar instrumentos para que se revisen, suspendan o revoquen
los permisos cuando sobrevenga informacion cientifica o técnica.*>

— Debe contener los lineamientos para los procedimientos de expor-
tacion de organismos genéticamente modificados.*¢°

437 Articulo 12, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
458 Articulo 24, ibidem.
459 Articulo 69, ibidem.
460 Articulo 72, ibidem.
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— Debe establecer la periodicidad de las listas de organismos genéti-
camente modificados que publican las secretarias;*! ademas, los
lineamientos para la formulacion, expedicion y modificacion de
dichas listas.*%

— De acuerdo con la Ley de Metrologia y Normalizacion debe regu-
lar la evaluacion del cumplimiento de las normas oficiales mexi-
canas por parte de organismos de certificacion, unidades de verifi-
cacion y laboratorios de pruebas aprobados por las secretarias.*6?

— Debe regular la integracion de las comisiones internas de biosegu-
ridad. 464

Finalmente, el 19 de marzo de 2008, a tres afos de haber sido publica-
da la Ley, el Poder Ejecutivo ha expedido el Reglamento de la Ley, res-
tando aun las normas oficiales mexicanas que deben derivar. El Regla-
mento contiene doce titulos que abarcan los requisitos que se deben
cubrir para la solicitud de permisos de liberacion, sea experimental, pilo-
to o comercial; asimismo, los requisitos para la solicitud de autorizacio-
nes; de igual manera, incorpora la instrumentacioén para interponer los re-
cursos de reconsideracion cuando recaiga una resolucion negativa sobre
la solicitud de algun permiso o autorizacion y el recurso de revision, el
cual tendra verificativo en virtud de que se cuente con nueva informa-
cion sobre efectos adversos de los organismos genéticamente modifica-
dos; por otro, lado hace referencia a los efectos de los permisos en mate-
ria de importacion; de la composicion de las comisiones internas de
bioseguridad, las cuales expediran las reglas sobre bioseguridad para pre-
venir liberaciones accidentales; también regula el establecimiento de los
comités técnico-cientificos, los cuales son cuerpos colegiados especiali-
zados de los que se pueden apoyar las secretarias.

Por otro lado, el Reglamento establece los requisitos que deben con-
tener los acuerdos administrativos que establezcan las zonas restringi-
das, tanto los centros de origen como los de diversidad genética. Tam-
bién se incluyeron normas para el funcionamiento del Sistema Nacional
de Informacion sobre Bioseguirdad, perteneciente a la Secretaria Ejecu-

461 Articulo 103, ibidem.
462 Articulo 107, ibidem.
463 Articulo 112, ibidem.
464 Articulo 119, fraccion XXI, ibidem.



246 ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

tiva de la CIBIOGEM. Asimismo, se dan herramientas para que se esta-
blezcan las listas de los organismos genéticamente modificados que han
obtenido permisos de liberacion. En otro titulo se incorporaron linea-
mientos para establecer la inspeccion, vigilancia, medidas de seguridad
o de urgente aplicacion, y sobre las infracciones y sanciones; finalmen-
te, se dedico un titulo con un articulo sobre el maiz que, en nuestra opi-
nioén, no puede ser fundamento suficiente para la expedicidon del Acuer-
do que establece el régimen especial del maiz. Consideramos que, por
su importancia, este régimen debiod ser incorporado en el Reglamento o
en alguna norma oficial mexicana y no en una norma tan débil, juridica-
mente hablando.

C. Normas oficiales mexicanas

Al igual que el Reglamento de la Ley, ha habido aletargamiento en la ex-
pedicion de las normas oficiales mexicanas que se necesitan para la opera-
tividad de las disposiciones en materia de bioseguridad. Para el correcto
funcionamiento de la Ley se tendra que expedir una buena cantidad de
normas oficiales mexicanas. De esta manera, el titulo noveno establece
que las secretarias, de forma conjunta, van a expedir dichas normas. Con
ello se van a establecer lineamientos, criterios, especificaciones técnicas
y procedimientos que instrumenten a la Ley. De igual manera, las secre-
tarias son las responsables de aplicar y vigilar el cumplimiento de dichas
normas oficiales mexicanas.

Las normas oficiales mexicanas se rigen bajo lo establecido en la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su Reglamento.*®® La elabo-
racion de las normas oficiales mexicanas esta condicionada al procedi-
miento que marcan las disposiciones al respecto. En primer lugar, se de-
be plantear el tema de la norma en cuestion como anteproyecto ante el
comité consultivo de normalizacion nacional que corresponda. Después
se debe integrar al Programa Nacional de Normalizacion, el cual es anual
y enlista los temas que se deben desarrollar para la elaboracion de la nor-
ma oficial mexicana, ademas se publica en el Diario Oficial de la Fede-
racion. Cuando se ha concluido se publica como proyecto para que los

465 pyblicada en el Diario Oficial de la Federacién el 1o. de julio de 1992.
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interesados manifiesten su opinién y dentro de los términos se modifique
0 no, para finalmente ser publicada como norma oficial mexicana.*%

Por lo que respecta a la Ley de Bioseguridad se establece en el articu-
lo 20., fraccion XII, como uno de sus fines dar las bases para la elabora-
cion de las normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad, las
cuales deben estar de acuerdo con los principios que guian las politicas
publicas y los compromisos internacionales de los que México es parte.
En virtud de que la materia de bioseguridad le corresponde a varias de-
pendencias de la administracion publica y que las actividades con orga-
nismos genéticamente modificados revisten un buen nimero de posibili-
dades, la Ley ha establecido la creacion de distintas normas oficiales
mexicanas,*®’ las cuales tienen que abordar los siguientes temas:

* Deben definir las técnicas consideradas dentro del ambito de la
biotecnologia moderna.*6®

» El detalle del contenido que debe obrar en los permisos para la li-
beracion experimental, piloto y comercial, asi como de las impor-
taciones,*® asi como los requisitos de las solicitudes para autoriza-
cion. 470

* Los lineamientos del monitoreo correspondiente a la Semarnat*’! y
el de la Sagarpa.*”?

* Los requisitos de la documentacion para la identificacion de los or-
ganismos genéticamente modificados para efectos de importa
cion,*”? los requisitos de la informacion de los demas documentos

466 Articulo 47, Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

467 Academia Mexicana de Ciencias (autor corporativo), Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados. Instrumentacion (documento de trabajo), Mé-
xico, AMC, marzo de 2005.

468 Articulo 30., fracciones VI y XXI, Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados.

469 Articulo 3o., fraccion XXIV, ibidem.

470 Articulo 96, ibidem.

471 Articulo 11, fraccion IV, ibidem.

472 Articulo 13, fraccion IV, ibidem.

473 Articulo 18, fraccion I1, ibidem.
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que se acompafian para la importacion,*’* asi como el depdsito y
almacenamiento en recintos aduaneros.*”

Sobre la caracterizacion de los organismos genéticamente modifi-
cados, es decir, determinar sus atributos peculiares.*7®

Las caracteristicas y contenido de los reportes que deben presentar
los titulares de permisos para liberacion experimental*’” y piloto.*”
Sobre las caracteristicas y requisitos de los estudios de evaluacion
de los posibles riesgos al ambiente, diversidad bioldgica, salud ani-
mal, vegetal y acuicola*’”® y a la salud humana.*%

El transporte de organismos genéticamente modificados o de sus
productos por el territorio nacional y el transito para internarse en
otro pais.*8!

Los lineamientos para la coexistencia de productos agricolas trans-
génicos y organicos.*?

Los requisitos y caracteristicas del envasado,** asi como del eti-
quetado de semillas y material vegetal, para sembrar o cultivar.*%

Por lo que respecta a las actividades confinadas de organismos genéti-
camente modificados, la Ley establece que las normas oficiales mexica-
nas deben:*3

a) Establecer las caracteristicas y contenido de los libros de registros

474
475

que contienen las actividades confinadas realizadas.

Articulo 102, ibidem.
Articulos 18, fraccion 11, y 75, ibidem. En la elaboracion de esta norma debera

participar la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.
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481

Articulo 42, fraccion 1, ibidem.

Articulo 46, ibidem.

Articulo 53, ibidem.

Articulo 65, ibidem.

Articulo 92, ibidem.

Articulo 75, ibidem. En la elaboracion de esta norma debera participar la Secreta-

ria de Comunicaciones y Transportes.
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Articulo 90, ibidem.
Articulo 99, ibidem.
Articulo 101, ibidem.
Articulo 74, ibidem.
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b) Establecer los requisitos y caracteristicas del confinamiento, trata-
miento, disposicion final, destruccion y eliminacion de residuos de
organismos genéticamente modificados, asi como el manejo reque-
rido en las distintas formas de utilizacion confinada.

c¢) Las acciones que deben proceder en caso de liberacion experimental.

A pesar de que la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados establece términos para el comienzo de la elabora-
cion de las normas oficiales mexicanas, no ha sido asi el caso. Ni si-
quiera se ha propuesto la mayoria. Por una parte, en el Programa
Nacional de Normalizaciéon de 2006, la Semarnat presento la respecti-
va sobre movilizacion nacional y liberacién al ambiente de forma ex-
perimental, piloto y comercial de organismos forestales genéticamen-
te modificados;**¢ por otro lado, la Sagarpa someti6é el tema de los
requisitos y especificaciones para la importacion movilizacion y libe-
racion al ambiente en programa piloto y con fines comerciales de or-
ganismos genéticamente modificados para uso agricola;*” ademas se
canceld la NOM-056-FITO-1995.4% Por lo que respecta al Programa
Nacional de Normalizacion de 2007, tan solo se reprogramd el tema
que en 2006 habia propuesto la Semarnat.*

Los accesorios de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética-
mente Modificados (reglamentos, reglas de operacion y normas oficiales
mexicanas) son los instrumentos que le van a dar movilidad a la biosegu-
ridad en México. La tardanza y la carencia de reflexion en la expedicion
de ellos son en perjuicio del desarrollo que en biotecnologia moderna re-
quiere el pais. Las grandes empresas biotecnoldgicas trasnacionales no
son las que sufragan los enormes costos de ello, son en realidad las pocas
empresas mexicanas, la investigacion cientifica y la urgente necesidad
que tiene el pais de llevar a cabo esquemas de produccion mas limpios y
respetuosos con el ambiente y la salud que los actuales.

486 Diario Oficial de la Federacién del 12 de junio de 2006, 2a. seccién, p. 6.

487 Sin embargo, en el Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion 2006 se
cancel6 este tema para dar prioridad a otros. Diario Oficial de la Federacion del 13 de
octubre de 2006.

488 Suplemento del Programa Nacional de Normalizacién 2006, Diario Oficial de la
Federacion del 13 de octubre de 2006.

489 Programa Nacional de Normalizacion 2007, Diario Oficial de la Federacion del
21 de mayo de 2007.





