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Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

VICENTE FOX QUESADA, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus habitantes sabed:
Que el Honorable Congreso de la Unién, se ha servido dirigirme el siguiente
DECRETO
"EL CONGRESO DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, DECRETA:
SE EXPIDE LA LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS.

ARTICULO UNICO: Se expide la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
para quedar como sigue:

LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales

CAPITULO |
Objeto y Finalidades

ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden publico y de interés social, y tiene por objeto regular las
actividades de utilizacién confinada, liberacion experimental, liberacién en programa piloto, liberacién
comercial, comercializacion, importacion y exportacion de organismos genéticamente modificados, con el
fin de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que estas actividades pudieran ocasionar a la salud
humana o al medio ambiente y a la diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

ARTICULO 2.- Para cumplir su objeto, este ordenamiento tiene como finalidades:
|. Garantizar un nivel adecuado y eficiente de proteccion de la salud humana, del medio ambiente y la
diversidad biolégica y de la sanidad animal, vegetal y acuicola, respecto de los efectos adversos que

pudiera causarles la realizacion de actividades con organismos genéticamente modificados;

Il. Definir los principios y la politica nacional en materia de bioseguridad de los OGMs y los
instrumentos para su aplicacion;

Ill. Determinar las competencias de las diversas dependencias de la Administracion Publica Federal
en materia de bioseguridad de los OGMs;
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IV. Establecer las bases para la celebracion de convenios o acuerdos de coordinacion entre la
Federacion, por conducto de las Secretarias competentes y los gobiernos de las entidades federativas,
para el mejor cumplimiento del objeto de esta Ley;

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

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

VII. Establecer el régimen de permisos para la realizacion de actividades de liberacion experimental,
de liberacion en programa piloto y de liberacién comercial, de organismos genéticamente modificados,
incluyendo la importacién de esos organismos para llevar a cabo dichas actividades;

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

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

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

XI. Determinar las bases para el establecimiento caso por caso de areas geogréficas libres de OGMs
en las que se prohiba y aquellas en las que se restrinja la realizaciéon de actividades con determinados
organismos genéticamente modificados, asi como de cultivos de los cuales México sea centro de origen,
en especial del maiz, que mantendra un régimen de proteccion especial;

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

XIll. Establecer medidas de control para garantizar la bioseguridad, asi como las sanciones
correspondientes en los casos de incumplimiento o violacién a las disposiciones de esta Ley, sus
reglamentos y las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma;

XIV. Establecer mecanismos para la participacién publica en aspectos de bioseguridad materia de
esta Ley, incluyendo el acceso a la informacion, la participacion de los sectores privado, social y
productivo a través del Consejo Consultivo Mixto de la CIBIOGEM, y la consulta publica sobre solicitudes
de liberacién de OGMs al ambiente, y

XV. Establecer instrumentos de fomento a la investigacion cientifica y tecnolégica en bioseguridad y
biotecnologia.

ARTICULO 3.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:
I. Accidente: La liberacion involuntaria de organismos genéticamente modificados durante su

utilizacion y que pueda suponer, con base en criterios técnicos, posibles riesgos para la salud humana o
para el medio ambiente y la diversidad bioldgica.
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Il. Actividades: La utilizacion confinada, la liberaciéon experimental, la liberacién en programa piloto, la
liberacion comercial, la comercializacion, la importacién y la exportacion de organismos genéticamente
modificados, conforme a esta Ley.

Ill. Autorizacion: Es el acto administrativo mediante el cual la Secretaria de Salud, en el ambito de su
competencia conforme a esta Ley, autoriza organismos genéticamente modificados determinados
expresamente en este ordenamiento, a efecto de que se pueda realizar su comercializacion e importacion
para su comercializacion, asi como su utilizacion con finalidades de salud publica o de biorremediacion.

IV. Biorremediacion: El proceso en el que se utilizan microorganismos genéticamente modificados
para la degradacion o desintegracion de contaminantes que afecten recursos y/o elementos naturales, a
efecto de convertirlos en componentes mas sencillos y menos dafiinos o no dafiinos al ambiente.

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

VI. Biotecnologia moderna: Se entiende la aplicacion de técnicas in vitro de &cido nucleico, incluidos el
acido desoxirribonucleico (ADN y ARN) recombinante y la inyeccién directa de &cido nucleico en células u
organelos, o la fusién de células més alla de la familia taxonémica, que supera las barreras fisiolégicas
naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y
seleccién tradicional, que se aplican para dar origen a organismos genéticamente modificados, que se
determinen en las normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley.

VII. Caso por caso: La evaluacion individual de los organismos genéticamente modificados,
sustentada en la evidencia cientifica y técnica disponible, considerando, entre otros aspectos, el
organismo receptor, el area de liberacién y las caracteristicas de la modificaciéon genética, asi como los
antecedentes que existan sobre la realizacién de actividades con el organismo de que se trate y los
beneficios comparados con opciones tecnoldgicas alternas para contender con la problematica
especifica.

VIII. Centro de origen: Es aquella area geografica del territorio nacional en donde se llevo a cabo el
proceso de domesticacién de una especie determinada.

IX. Centro de diversidad genética: Es aquella area geografica del territorio nacional donde existe
diversidad morfoldgica, genética o ambas de determinadas especies, que se caracteriza por albergar
poblaciones de los parientes silvestres y que constituye una reserva genética.

X. Comercializaciéon: Es la introduccién al mercado para distribucién y consumo de organismos
genéticamente modificados en calidad de productos o mercancias, sin propésitos de liberacion
intencional al medio ambiente y con independencia del &nimo de lucro y del titulo juridico bajo el cual se
realice.

XIl. CIBIOGEM: La Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados.

XIl. CONACYT: El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

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

XIV. Inocuidad: La evaluacién sanitaria de los organismos genéticamente modificados que sean para
uso o0 consumo humano o para procesamiento de alimentos para consumo humano, cuya finalidad es
garantizar que dichos organismos no causen riesgos o dafios a la salud de la poblacion.

XV. Liberacioén: La introduccion en el medio ambiente de un organismo o combinacion de organismos
genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas medidas de contencién, tales como barreras
fisicas 0 una combinacion de éstas con barreras quimicas o bioldgicas, para limitar su contacto con la
poblacion y el medio ambiente.

XVI. Liberacién comercial: Es la introduccién, intencional y permitida en el medio ambiente, de un
organismo o combinacidon de organismos genéticamente modificados, sin que hayan sido adoptadas
medidas de contencion, tales como barreras fisicas o una combinacién de éstas con barreras quimicas o
biolégicas, para limitar su contacto con la poblacion y el medio ambiente, que se realiza con fines
comerciales, de produccion, de biorremediacion, industriales y cualesquiera otros distintos de la
liberacién experimental y de la liberacién en programa piloto, en los términos y condiciones que contenga
el permiso respectivo.

XVII. Liberacion experimental: Es la introduccién, intencional y permitida en el medio ambiente, de un
organismo o combinacion de organismos genéticamente modificados, siempre que hayan sido adoptadas
medidas de contencion, tales como barreras fisicas o una combinacién de éstas con barreras quimicas o
biolégicas, para limitar su contacto con la poblacion y el medio ambiente, exclusivamente para fines
experimentales, en los términos y condiciones que contenga el permiso respectivo.

XVIII. Liberacion en programa piloto: Es la introduccién, intencional y permitida en el medio ambiente,
de un organismo o combinacién de organismos genéticamente modificados, con o sin medidas de
contencion, tales como barreras fisicas 0 una combinacion de éstas con barreras quimicas o biol6gicas,
para limitar su contacto con la poblacién y el medio ambiente, que constituye la etapa previa a la
liberacién comercial de dicho organismo, dentro de las zonas autorizadas y en los términos y condiciones
contenidos en el permiso respectivo.

XIX. Medio Ambiente: El conjunto de elementos naturales y artificiales o inducidos por el hombre que
hacen posible la existencia y desarrollo de los seres humanos y demas organismos vivos que interactdan
en un espacio y tiempo determinados, fuera del area de las instalaciones o del ambito de la utilizacion
confinada de organismos genéticamente modificados.

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

XXI. Organismo genéticamente modificado: Cualquier organismo vivo, con excepcion de los seres
humanos, que ha adquirido una combinacién genética novedosa, generada a través del uso especifico de
técnicas de la biotecnologia moderna que se define en esta Ley, siempre que se utilicen técnicas que se
establezcan en esta Ley o en las normas oficiales mexicanas que deriven de la misma.

XXIl. OGM u OGMs: Organismo u organismos genéticamente modificados.
XXIll. Paso a paso: Enfoque metodolégico conforme al cual, todo OGM que esté destinado a ser

liberado comercialmente debe ser previamente sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios
de riesgo, la evaluacion de riesgos y los reportes de resultados aplicables en la realizacion de actividades
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de liberacién experimental y de liberacién en programa piloto de dichos organismos, en los términos de
esta Ley.

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

XXV. Productos que contengan organismos genéticamente modificados: Son aquellos que contienen
algln o algunos organismos genéticamente modificados en su composicién para comercializacion.

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

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

XXVIII. Residuos: Cualquier material de desecho generado en la utilizacion confinada de organismos
genéticamente modificados, incluidos los propios organismos genéticamente modificados.

XXIX. Secretarias: La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales y la Secretaria de Salud, respecto de sus
respectivos &mbitos de competencia establecidos en esta Ley.

XXX. SAGARPA: La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién.
XXXI. SEMARNAT: La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

XXXII. SHCP: La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

XXXIII. SSA: La Secretaria de Salud.

XXXIV. Utilizacién confinada: Cualquier actividad por la que se modifique el material genético de un
organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, procese, transporte,
comercialice, destruya o elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen barreras
fisicas o una combinacién de éstas con barreras quimicas o biolégicas, con el fin de limitar de manera
efectiva su contacto con la poblacién y con el medio ambiente. Para los efectos de esta Ley el area de las
instalaciones o el ambito de la utilizaciéon confinada no forma parte del medio ambiente.

XXXV. Zonas autorizadas: Las areas o regiones geogréficas que se determinen caso por caso en la
resolucion de un permiso, en las cuales se pueden liberar al ambiente organismos genéticamente
modificados que se hubieren analizado.

XXXVI. Zonas restringidas: Los centros de origen, los centros de diversidad genética y las areas
naturales protegidas, dentro de los cuales se restrinja la realizaciébn de actividades con organismos
genéticamente modificados, en los términos de esta Ley.

ARTICULO 4.- Es materia de esta Ley la bioseguridad de todos los OGMs obtenidos o producidos a
través de la aplicacion de las técnicas de la biotecnologia moderna a que se refiere el presente
ordenamiento, que se utilicen con fines agricolas, pecuarios, acuicolas, forestales, industriales,
comerciales, de biorremediacion y cualquier otro, con las excepciones que establece esta Ley.
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