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Documento de Posición respecto a situaciones de Presencia en Bajos Niveles (LLP)


1. Autoridades, Leyes y regulación asociada

En México la Regulación de alimentos y piensos incluyendo los insumos de carácter biotecnológico se encuentran regulados en diversas leyes, como son: 


Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y su Reglamento
Ley General de Salud
Ley Federal de Producción, Certificación y Comercio de Semillas
Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento
Ley Federal de Sanidad Vegetal 
Ley de Productos Orgánicos y su Reglamento. 
Ley de Desarrollo Rural Sustentable 
Ley Federal de Variedades Vegetales 
Ley General de Acuacultura y Pesca Sustentable 
Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable 
Ley General de Vida Silvestre
Ley General del Equilibrio Ecológico y Protección al Ambiente








2. Autoridades, Leyes y regulación asociada para grano y semilla

	Grano
	Semilla y/o material propagativo

	Fundamento Jurídico
	Autoridad Competente
	 Roles y Funciones
	Fundamento Jurídico
	Autoridad Competente
	Roles y Funciones


	Ley General de Salud
	COFEPRIS-
Secretaría de Salud
	Es Autoridad Sanitaria: La Secretaría de Salud. (Artículo 4 fracción III de la Ley General de Salud).

Se deberá notificar a la Secretaría de Salud, de todos aquellos productos biotecnológicos o de los derivados de éstos, que se destinen al uso o consumo humano. (Artículo 282 bis 1, de la Ley General de Salud).

Para los efectos de la Ley General de Salud, se consideran productos biotecnológicos, aquellos alimentos, ingredientes, aditivos, materias primas, insumos para la salud, plaguicidas, sustancias tóxicas o peligrosas, y sus desechos, en cuyo proceso intervengan organismos vivos o parte de ellos, modificados por técnica tradicional o ingeniería genética.  (Artículo 282 bis de la Ley General de Salud),

Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones que en las materias de su competencia se requieran, así como aquellos actos de autoridad que para la regulación, el control y el fomento sanitario se establecen o deriven de esta Ley, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y los demás ordenamientos aplicables; (Artículo 17bis, fracción IV de la Ley General de Salud),  

Las autoridades sanitarias competentes expedirán las autorizaciones respectivas cuando el solicitante hubiere satisfecho los requisitos que señalen las normas aplicables y cubierto, en su caso, los derechos que establezca la legislación fiscal. (Artículo 371 de la Ley General de Salud).
	Ley Federal de Sanidad Vegetal 
	SENASICA-SAGARPA
	Promover y orientar la investigación en materia de sanidad vegetal, el desarrollo de variedades vegetales resistentes contra plagas, así como evaluar los niveles de riesgo fitosanitario de una plaga de interés cuarentenario, con el propósito de determinar si debe ser reglamentada, así como las medidas fitosanitarias que deban adoptarse.

	Ley Federal de Sanidad Animal
	SENASICA-SAGARPA
	SAGARPA: Realizar diagnósticos o análisis de riesgo con el propósito de evaluar los niveles de riesgo zoosanitario de una enfermedad o plaga a fin de determinar las medidas zoosanitarias que deban adoptarse. Esta Ley no hace referencia explícita a los OGM.
	Ley Federal de Producción, Certificación y Comercio de Semillas 
	SNICS- SAGARPA
	

	
	
	
	Ley de Productos Orgánicos  
	SAGARPA-SENASICA
	SAGARPA: Promover y regular los criterios y/o requisitos para la conversión, producción, procesamiento, elaboración, preparación, acondicionamiento, almacenamiento, identificación, empaque, etiquetado, distribución, transporte, comercialización, verificación y certificación de productos producidos orgánicamente.
La SAGARPA ha emitido loa Lineamientos de Operación Orgánica para regular el proceso de certificación orgánica y los requisitos específicos, dentro de los cuales se incluye la prohibición de contaminantes y de OGM.

	Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
	S. SA

	Secretaría de Salud, se aplica el Título Quinto de la Ley LBOGM. De la Protección de la salud Humana en relación con los OGMs. Y de las Autorizaciones de OGMs. Según Artículos, 91 al 98. Así como también las facultades de Salud, según el Artículo 16 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
	Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
	SEMARNAT
SAGARPA-CTC
SHCP
	SEMARNAT: Garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica respecto de los efectos adversos que pudiera causarles la realización de actividades con organismos genéticamente modificados, estableciendo procedimientos administrativos y criterios para la evaluación y el monitoreo de los posibles riesgos que puedan ocasionar las actividades con organismos genéticamente modificados en el medio ambiente y la diversidad biológica. Llevar a cabo la emisión de permisos para la realización de actividades de liberación experimental, de liberación en programa piloto y de liberación comercial, de organismos genéticamente modificados así como la recepción de avisos para la realización de actividades de utilización confinada de organismos genéticamente modificados. Establecer caso por caso las áreas geográficas libres de OGMs en las que se prohíba y aquellas en las que se restrinja la realización de actividades con determinados organismos genéticamente modificados, así como de cultivos de los cuales México sea centro de origen, en especial del maíz, que mantendrá un régimen de protección especial; las bases del contenido de las normas oficiales mexicanas en materia de bioseguridad y medidas de control para garantizar la bioseguridad, así como las sanciones correspondientes en los casos de incumplimiento o violación a las disposiciones de la LBOGM, su reglamento y las NOM que de ella deriven.

	
	
	
	Ley de Desarrollo Rural Sustentable 
	SAGARPA
	

	
	
	
	Ley Federal de Variedades Vegetales 
	SAGARPA
	

	Ley General de Acuacultura y Pesca Sustentable 
	SAGARPA
	Las medidas sanitarias tienen por objeto prevenir, controlar, combatir y erradicar enfermedades y plagas de las especies acuáticas vivas, con la finalidad de proteger su salud y la del hombre. Las medidas sanitarias serán establecidas por el SENASICA.
	
	
	

	
	
	
	Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable 
	SEMARNAT
	Contribuir al desarrollo social, económico, ecológico y ambiental del país, mediante el manejo integral sustentable de los recursos forestales, así como de las cuencas y ecosistemas hidrológico-forestales; impulsar la silvicultura y el aprovechamiento de los recursos forestales, desarrollar los bienes y servicios ambientales y proteger, mantener y aumentar la biodiversidad que brindan los recursos forestales; respetar el derecho al uso y disfrute preferente de los recursos forestales de los lugares que ocupan y habitan las comunidades indígenas.


	
	
	
	Ley General de Vida Silvestre
	SEMARNAT
	La conservación de la diversidad genética, así como la protección, restauración y manejo integral de los hábitats naturales, como factores principales para la conservación y recuperación de las especies silvestres, emisión de medidas preventivas para el mantenimiento de las condiciones que propician la evolución, viabilidad y continuidad de los ecosistemas, hábitats y poblaciones en sus entornos naturales y que las mismas sean eficaces para la conservación y manejo integral de la vida silvestre y su hábitat. Aplicar el conocimiento científico, técnico y tradicional disponible, como base para el desarrollo de las actividades relacionadas con la conservación y el aprovechamiento sustentable de la vida silvestre así como técnicas para su manejo adecuado


	
	
	
	Ley General del Equilibrio Ecológico y Protección 
al Ambiente
	SEMARNAT
	La preservación, la restauración y el mejoramiento del ambiente, protección de la biodiversidad, así como el establecimiento y administración de las áreas naturales protegidas; el aprovechamiento sustentable, la preservación y, en su caso, la restauración del suelo, el agua y los demás recursos naturales; la prevención y el control de la contaminación del aire, agua y suelo; la formulación y ejecución de acciones de mitigación y adaptación al cambio climático, así como la aplicación de la política general sobre impacto y riesgo ambiental.


	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




Importaciones: Secretaría de Economía, Secretaría de Hacienda y Crédito Público

3. Competencia de las instancias en el tema de presencia en bajos niveles

	
	Roles y Funciones

	Instancia
	Grano
	Semilla

	Secretaría de Salud
	En el caso de solicitudes de Autorización de un OGM para poder realizar su importación,  Esta Autoridad Sanitaria solicita al interesado, que adjunte la información y documentación que acredite que el OGM se encuentre Autorizado conforme a la legislación del país de origen, según lo marca el  Artículo 93 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM).
Cabe señalar que se revisa y analiza entre otros, el estudio de la cantidad promedio máxima posible, o rango o nivel umbral que se puede consumir el extracto de las proteínas puras recombinantes, en el modelo animal; demostrando que son tan inocuas como la proteína convencional. Por lo que, si a esas cantidades que están muy por encima del consumo promedio son inocuas, se esperaría que cantidades mucho menores también lo fueran. Por lo tanto, datos de LLP para la evaluación de riesgos a la salud de los eventos de OGMs autorizados, no serían relevantes.
	

	SAGARPA
	Se da trámite a las solicitudes de Permisos de Liberación al Ambiente y Avisos de Uso Confinado de especies agrícolas vegetales, animales y acuícolas con fines agropecuarios y acuícolas, emitiendo los Permisos, compilando las medidas de bioseguridad y realizando inspecciones, vigilancia y monitoreo de OGM. 
	

	SEMARNAT
	Emisión de medidas para garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica, actividades de monitoreo y de inspección y vigilancia.
	

	Secretaría de Economía
	
	

	SHCP
	
	

	Secretaría de Educación Pública
	
	

	CONACYT
	
	





4. Identificación de Escenarios de presencia en bajos niveles


	 Tipo de   Material
	Escenario
(Por favor, incluir escenarios adicionales que se identifiquen)
	Autoridad Competente
(Por favor, completar y/o corregir la autoridad competente)
	 Roles y Funciones
 (Por favor, completar)

	Grano
	Autorizado para FFP, con baja presencia de otro evento No autorizado 
	SAGARPA
SHCP
	Corresponde a la SHCP Impedir la entrada al territorio nacional de OGMs y productos que los contengan, en los casos en que dichos organismos y productos no cuenten con autorización, según corresponda para su importación conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (Artículo 18 de la LBOGM).


	
	
	
	

	
	
	
	

	Semilla y material propagativo 
GM
	En baja presencia en Zonas No permitidas, liberada sin conocimiento o accidental por derrame, que está permitida en México, y está autorizada en al menos algún otro país 
	SAGARPA
SALUD
SEMARNAT
	Emisión de medidas de urgente aplicación  para garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica, actividades de monitoreo y de inspección y vigilancia.

	
	En baja presencia en Zonas No permitidas, liberada sin conocimiento o accidental por derrame, que está autorizada en México, y está autorizada en al menos algún otro país
	SAGARPA
SALUD
SEMARNAT
	Emisión de medidas de urgente aplicación  para garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica, actividades de monitoreo y de inspección y vigilancia.

	
	En baja presencia en Zonas Permitidas, liberada sin conocimiento o accidental por derrame, que NO está permitida en México, y está autorizada en al menos algún otro país
	SAGARPA
SALUD 
SEMARNAT
	Emisión de medidas de urgente aplicación  para garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica, actividades de monitoreo y de inspección y vigilancia.

	
	En baja presencia en Zonas Permitidas, liberada sin conocimiento o accidental por derrame, que NO está autorizada en México y está autorizada en al menos algún otro país
	SAGARPA
SALUD
SEMARNAT
	Emisión de medidas de urgente aplicación  para garantizar un nivel adecuado y eficiente de protección del medio ambiente y la diversidad biológica, actividades de monitoreo y de inspección y vigilancia.

	
	
	
	

	
	
	
	













Nota: 
Autorización: es el acto administrativo mediante el cual la Secretaría de Salud, en el ámbito de su competencia conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y su Reglamento,  Autoriza OGMs determinados, a efecto de que se pueda realizar su comercialización e importación.
Los OGMs objeto de Autorización son : Los que se destinen a su uso o consumo humano, incluyendo granos, los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano, los que tengan finalidades de salud pública y los que se destinen a la biorremediación. 

Permiso: Es el acto administrativo que le  corresponde emitir a la SEMARNAT o a la SAGARPA, en el ámbito de sus respectivas competencias conforme a esta Ley, necesario para la realización de la liberación experimental, la liberación en programa piloto, la liberación comercial y la importación 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.
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