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RESUMEN

El presente trabajo de fin de Master se incluye en la linea de investigacion “Direito
Ambiental, Transnacionalidade e Sustentabilidade”. En este caso se trata de poner en
relacion el Principio de Sostenibilidad con el modelo produccion agroalimentario, y en
particular con la utilizacion de técnicas de la biotecnologia para intervenir en los
procesos productivos y obtener mayores rendimientos a través de la creacién de
plantas modificadas genéticamente. En el primer capitulo se analizan los riesgos y
beneficios de esta tecnologia, y las distintas controversias sociales que giran
alrededor de la misma. En el segundo capitulo se analizan distintas legislaciones, tales
como son la europea y la brasilefia, para identificar los procesos autorizatorios a los
gue estan sometidos los productos que contienen 0 consisten en organismos
modificados genéticamente. En el siguiente capitulo se describe la llamada Sociedad
de Riesgo y se expone la principal herramienta con la que cuenta el ordenamiento
juridico para combatir las incertidumbres: el Principio de Precaucion. Se destaca la
importancia del Principio de Precaucién como la Unica forma de prevenir que los
riesgos se materialicen en dafios a la salud humana y al medio ambiente,
considerando que este principio es uno de los principios rectores del Derecho
Ambiental reconocido internacionalmente en la Declaracion de las Naciones Unidas
de Rio de Janeiro de 1992 (Principio 15) y en el Convenio sobre la Diversidad Biologica
de 1992, asi como en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad Biolégica de 2000.
Para concluir, este trabajo muestra la insostenibilidad del modelo agroindustrial de
producciéon de alimentos y ofrece alguna alternativa para cuando el cambio de

paradigma se produzca.

Palabras clave: Sostenibilidad; Principio de Precaucion; Organismos Modificados

Genéticamente; Sociedad de Riesgo.



RESUMO

A presente dissertacdo de mestrado esta incluida na linha de pesquisa “Direito
Ambiental, Transnacionalidade e Sustentabilidade”. O principio de sustentabilidade é
relacionado com o modelo de produgéo agroalimentar, e, em particular, com o uso de
técnicas de biotecnologia para intervencdo em processos produtivos e obtencédo de
rendimentos mais elevados através da criagdo de plantas geneticamente modificadas.
Os riscos e beneficios do uso desta tecnologia sdo analisados, bem como as varias
controvérsias sociais que giram em torno dela. Além disso, sdo analisadas distintas
legislacbes, como a europeia e a brasileira, para identificar os processos de
autorizacdo a que estdo submetidos os produtos que contém ou consistem em
organismos geneticamente modificados. Em seguida, descreve-se a chamada
Sociedade de Risco e a principal ferramenta do sistema legal para combater as
incertezas: o principio da precaucdo. Destaca-se a importancia do principio da
precaucdo como a unica maneira de evitar que 0s riscos se materializem em danos a
salude humana e ao meio ambiente, sendo que este principio € um dos principios
orientadores do Direito Ambiental, reconhecido também internacionalmente na
Declaracao das Nagdes Unidas do Rio de Janeiro de 1992 (Principio 15), no Convénio
sobre a Diversidade Bioldgica de 1992, bem como no Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca de 2000. Concluindo, este estudo demonstra a nao sustentabilidade
do modelo agroindustrial de producéo de alimentos e oferece alternativas para quando

a mudanca de paradigma ocorrer.

Palavras chave: Sustentabilidade, principio da precaugdo, Organismos
Geneticamente Modificados, Sociedade de Risco.
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ABSTRACT

This dissertation is included in the research field of sustainability. The principle of
sustainability is related to the agro-food production model, and in particular, to the use
of biotechnological techniques in the production process and to obtaining higher yields
through the creation of genetically modified plants. The risks and benefits of using this
technology are analysed, as well as the various social controversies that revolve
around it. In addition, different legislations, such as the European and the Brazilian,
are analysed to identify authorization procedures for products containing or consisting
of genetically modified organisms. Next, the so-called Risk Society is described and
the main tool of the legal system to combat uncertainties, the precautionary principle,
Is explained. It is important to emphasize the importance of the precautionary principle
as the only way to prevent risks from materializing in damages to human health and to
the environment. This principle is one of the guiding principles of the Environmental
Law, also recognized internationally in the Declaration of Nations (Principle 15), the
1992 Convention on Biological Diversity, as well as the Cartagena Protocol on
Biosafety of 2000. In conclusion, this study demonstrates the non-sustainability of the
agro-industrial model of food production and offers alternatives for when the paradigm

shift occurs.

Key words: Sustainability, Precautionary Principle, Genetically Modified Organisms,

Risk Society.
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INTRODUCCION

El objetivo institucional del presente Trabajo de Fin de Méaster es la obtencion del titulo
de Mestre en Ciencia Juridica por el Curso de Méaster en Ciencia Juridica de Univali.

Por otro lado, el objetivo cientifico del presente trabajo es analizar el actual modelo de
produccion de alimentos en cuanto a la utilizacion de organismos modificados
genéticamente y su regulacién a nivel europeo, espafiol y brasilefio, para dilucidar si
se observa el principio de precaucion en la toma de decisiones politicas y legislativas,
y Si estas regulaciones suponen una respuesta a la enorme controversia social que

llevan suscitando estas actividades desde que comenzaran a desarrollarse.

Asi, en el Capitulo 1 se analiza el concepto de manipulacién genética, que, a la luz de
los objetivos del presente Trabajo, engloba el conjunto de disciplinas que estudia a los
seres Vivos y/o sus partes, para obtener bienes y servicios, utilizando técnicas de
ingenieria genética con el objetivo de modificar y transferir genes de un organismo a
otro. De este modo, se hace una breve introduccion a la historia del nacimiento y
desarrollo de la biotecnologia; se describen los objetivos que se persiguen con estas
técnicas, que resumidamente es obtener aplicaciones para la agroindustria; y también
se hace una muy breve referencia a las técnicas que se emplean, siempre teniendo
en cuenta que se trata de un trabajo legal y no cientifico. Ademas, se analizan los
conocidos, hasta ahora, riesgos y beneficios del empleo de organismos modificados
genéticamente. Cabe mencionar que la industria viene anunciando desde hace
décadas que esta tecnologia solucionaria los problemas de hambre en el mundo y
recientemente ha quedado demostrado que esto es falso, al igual que la aseveracion
de que con el cultivo de organismos modificados genéticamente se reduce la
utilizacion de agrotoxicos y que se disminuyen los costes de produccion. En cuanto a
los impactos que estas actividades generan en la salud y el medio ambiente, se ha
realizado, hasta donde se ha sabido, una descripcién de los riesgos que cada vez mas

cientificos apuntan.

En el Capitulo 2 se pone en contexto y se hace una descripcion de la normativa que

prevé, en menor o mayor medida, la regulacion de los organismos modificados



18

genéticamente especificamente la referida a sus aplicaciones en la agricultura, a nivel

internacional, de la Unién Europea, de Espafia y de Brasil.

En el Capitulo 3 se analiza el surgimiento del principio de precaucién como principio
rector del Derecho Ambiental, viendo como sustituyé al concepto de equivalencia
sustancial (aun utilizado en los Estados Unidos de América para tomar decisiones
acerca de los organismos modificados genéticamente) en vistas de los cada vez mas
abundantes estudios cientificos que alertan del riesgo de dichos organismos
modificados genéticamente. Se expone también, cuando y en qué circunstancias se
puede recurrir al principio de precaucion para prohibir, suspender o requerir mas
estudios a una actividad respecto de cuyos riesgos exista incertidumbre cientifica, tal
y como enuncia el Principio 15 de la Declaracién de la Organizacion de las Naciones
Unidas de Rio de Janeiro sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, de 1992. También
se han revisado las normativas de la Unién Europea y de Brasil para analizar el grado

de implementacion de este principio en estos regimenes juridicos.

En el Capitulo 4 se confrontan el modelo agroindustrial existente actualmente con el
Principio de la Sostenibilidad para concluir que el modelo no es, en absoluto,
sostenible, y dotar de relevancia a la idea de la necesidad de un cambio de paradigma
a través del Principio de Sostenibilidad, por el que se alcance la conciencia del ser
humano como parte de la naturaleza y se instaurare una forma sostenible y respetuosa
de utilizar de los recursos. Al mismo tiempo, se entiende necesario concebir un modo
de produccion de alimentos justo (ambiental, social y econdmicamente) para todos los
seres humanos; un modo de vida que no desemboque en la destruccion ambiental ni
en el deterioro de la salud de agricultores, vecinos y/o consumidores de acuerdo con

el Principio de Sostenibilidad.

Finalmente, en las Conclusiones se hace la relacion entre la Directiva 412/2015 de la
Union Europea y el principio de precaucion, en cuanto que se entiende que supone
una respuesta a la alarma social creada alrededor de los organismos modificados
genéticamente. Por su parte, en Brasil se observan algunas dificultades en la
aplicacién de este principio por cuestiones econémicas y politicas. En definitiva,
siguiendo los pasos del nuevo paradigma, el paradigma de la Sostenibilidad se
vislumbra la agroecologia como la ciencia que podria traer justicia social, una mayor

proteccion al medio ambiente y dar de comer a todo el mundo.
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La temética de este Trabajo se justifica por ser un asunto de gran actualidad siendo
muy importante porque el impacto de este modelo sobre la salud humana y el medio
ambiente se agudiza cada dia ya que la naturaleza comienza a no ser capaz de
soportarlos. Ademas, las injusticias sociales se hacen mas evidentes; la sociedad
creada es una clara sociedad de riesgo y debe confrontar los grandes intereses
econOmicos para garantizar su supervivencia. El tiempo acucia para el ser humano,
ya que como defiende el profesor REAL FERRER, la naturaleza va a seguir existiendo

sin la humanidad.

En cuanto a la metodologia empleada, en la Fase de Investigacion fue utilizado el
Método Inductivo, en la Fase de Tratamiento de Datos fue utilizado el Método
Cartesiano, y, los Resultados son mostrados segun lo indicado por la I6gica inductiva.
En las diversas fases de la Investigacion se utilizaron las Técnicas del Referente, de
la Categoria, del Concepto Operacional y de la Revision Bibliografica, teniendo en
cuenta los parametros adoptados por el Programa de Pos-Graduacao Stricto Sensu
em Ciéncia Juridica — PPCJ/UNIVALI.



CAPITULO 1

LA MANIPULACION GENETICA

1.1. NACIMIENTO, OBJETO Y TECNICAS

La ingenieria genética, es decir, la ciencia del ADN esta concebida en el marco del
pensamiento cartesiano que domina todas las ciencias desde el S. XVI. Segun esta
forma de pensar, al descomponer los organismos en sus partes mas pequefas,
estudiar sus funciones y volver a juntarlas, se entiende que se tiene un conocimiento

completo del organismo en si y su funcionamiento.

En base a este método se han producido muchos avances en la ciencia en el ultimo
siglo y se han podido esclarecer algunos de los misterios de nuestra estructura,
composicién y funcionamiento. Considerado por los actuales genetistas como el padre
de la ciencia que les ocupa, G. MENDEL publicé en 1865 "Versuche tber Pflanzen-
Hybriden", que recogia por primera vez un estudio sobre patrones de herencia que
establecia que ciertos/algunos rasgos pasaban de padres a hijos de forma organizada
y predecible. Fue con los avances del S.XX, cuando se pudo empezar a dar respuesta
basada en la fisica a los descubrimientos de MENDEL. Los bidlogos descubrieron que
la informacion genética era transportada por los cromosomas, y los quimicos se dieron
cuenta de que los cromosomas, a su vez, estdn compuestos por proteinas y acido
desoxirribonucleico (ADN)?, siendo el ADN el que transmite la informacién genética.
El descubrimiento de J. D. WATSON y F. H. C. Crick fue clave en este sentido, ya que
conjuntamente descifraron la composicion genética basica de los seres vivos con su
descubrimiento de la estructura helicoidal del ADN, publicado en la Revista Nature en
19532,

1 Acido nucleico que contiene la informacion genética de un ser vivo y se encuentra en los virus, en las
células procariotas y en el niicleo de las células eucariotas.

2 WATSON, J.D. y CRIck, F.H.C., A Structure for Deoxyribose Nucleic Acid. Nature n°® 4356, 1953, p.
737-738.


http://www.mendelweb.org/MWGerText.html
http://www.mendelweb.org/MWGerText.html
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En resumen, los seres vivos estan formados por células, los mas simples tan solo por
una (como las bacterias) y los mas complejos pueden llegar a tener unos 100 billones
de células (los seres humanos). Los seres vivos mas simples proceden de la
duplicacién de células y los mas complejos de la fusion de las células de los
progenitores y posterior duplicacion sucesiva de las resultantes de la fusion. Son las
células las que determinan el crecimiento, maduracion, envejecimiento y muerte del
ser vivo; son el elemento estructural y funcional basico de todos los seres vivos, y son
los genes los que dan las instrucciones a las células de crear proteinas caracteristicas

que las diferenciaran, atribuyéndole a cada célula funciones y estructuras especificas.

El gen se define, asi, por ser un fragmento de la larga molécula de ADN que codifica
una determinada proteina. Cada una de las células de cada uno de los seres vivos
contiene una molécula de ADN (genoma) repartida entre los cromosomas que se
encuentran en su nudcleo. EI ADN, a su vez, se forma a partir de las 4 bases
nitrogenadas (Adenina, Timina, Guanina y Citosina), que combinandose de forma
diferente dan lugar a los diferentes seres vivos. Hay que tener en cuenta que hay
secuencias de estas bases nitrogenadas que no forman genes, pero si tienen
funciones esenciales para el funcionamiento de los mismos. La ciencia actual confirma
que menos de la mitad de la base genética de un ser vivo esta formado por genes, y
por ello no se puede hacer una interpretacién reduccionista del funcionamiento del
ADNS3,

Asi cada gen, en un proceso que se denomina transcripcion, transforma unos

aminoécidos que daran lugar a una o varias proteinas, que tendran funciones distintas.

Siendo que el cédigo genético es universal, los genes pueden ser transferidos entre
microorganismos, plantas y animales. De este modo, la manipulacion genética
consiste en introducir genes, de organismos distintos, en las células de un organismo
receptor con el fin de que se produzcan, o se dejen de producir, unas determinadas

proteinas y con ello conseguir unos resultados concretos.

Se establece, asi, por los genetistas el (errado) paradigma de la biologia molecular de

gue un gen determina exacta e inequivocamente la secuencia de los aminoacidos de

8 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas - riscos
e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, Brasilia:
Ministério do Desenvolvimento Agrario, 2015, p. 41.
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una proteina. Esta percepcion denota una profunda influencia del pensamiento
mecanicista; es una ciencia simplista que estudia Unicamente fenémenos lineares,

mensurables y controlables.

Para BERLAN, la dilucidacion del coédigo genético tuvo consecuencias perversas
alrededor de los afios 60, entre las que se pueden mencionar: (i) la super-
simplificacion de la realidad; (ii) el nacimiento de una ideologia entorno al ADN como
origen de todas las cosas; (iii) inversiones millonarias en la biologia molecular para
secuenciar el ADN de todos los seres vivos que fuera posible, creandose las grandes
corporaciones; (iv) a partir de 1973 seria posible producir cualquier proteina y
conseguir que manifestara sus funciones con grandes promesas en el sector de la
salud; y (v) la posibilidad de patentar los genes que producen proteinas bien definidas

lo que llevé a una euforia cientifica y financiera®.

En contraposicion a la mencionada super-simplificacion, el avance de la ciencia ha ido
mostrando que el genoma humano cuenta con unos 30.000 genes y de 3 a 10 veces
mas proteinas, por lo que no hay un mecanismo exacto de transferencia de

informacién de los genes a las proteinas, como se explicara mejor mas adelante®.

Cabe aclarar que, la manipulacién genética es tan solo una de las varias técnicas que

emplea hoy en dia la ingenieria genética.

En este sentido, se define “organismo genéticamente modificado” (OMG) como
“organismo, con excepcion de los seres humanos, cuyo material genético haya sido
modificado de una manera que no se produce naturalmente en el apareamiento ni en
la recombinacion natural™. En el caso que nos ocupa, el objeto de la modificacion

genética seran las plantas, es decir los vegetales.

En consecuencia, son “vegetales genéticamente modificados aquellos sistemas

vegetales independientes cuyo genoma (conjunto de genes que constituye y

4 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en ZANONI, M. y FERMENT,
G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade. Brasilia, MDA, 2011, pag.
161.

5 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en ZANONI, M. y FERMENT,
G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, pag. 162.

6 UNION EUROPEA. Directiva 2001/18/CE/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de marzo de
2001, sobre liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y
por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo.
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determina su esencia vital) ha sido modificado o alterado, de una manera que no se
produce de forma natural en el apareamiento o en la recombinacién natural”. La
biotecnologia agroalimentaria se convierte, asi, en la tecnologia orientada a apoyar
los procesos de produccion de alimentos a través de la manipulacion genética de

plantas.

Por otro lado, se hace a continuacion una pequefia referencia a las técnicas utilizadas
en la manipulacién genética, ya que no todas nos ocuparan. Cabe aclarar que, hay
algunas técnicas que no se incluyen en este régimen, ya que han venido siendo
utilizadas convencionalmente y se dispone ya de una amplia experiencia de utilizacion

segura®.

Asi, las técnicas que actualmente se contemplan en la normativa europea son las

siguientes:

- Técnicas de recombinacion del &cido nucleico®, que incluyan
la formacién de combinaciones nuevas de material genético
mediante la inserciébn de moléculas de acido nucleico en un

virus, plasmido bacteriano u otro sistema de vector.

- Técnicas que suponen la incorporacién directa en un
organismo de material hereditario preparado fuera del

organismo, como la microinyeccién?®.

- Técnicas de fusion de células (incluida la fusion de
protoplasto) o de hibridacion en las que se formen células
vivas con combinaciones nuevas de material genético
hereditario mediante la fusion de dos o mas células utilizando

métodos que no se producen naturalmente.

7 MELLADO Ruiz, L., Derecho de la Biotecnologia Vegetal. La regulacion de las plantas
transgénicas, Madrid, Ministerio de Medio Ambiente, Instituto Nacional de Administracién Publica,
2002 (Estudios), pag. 241.

8 UNION EUROPEA. Directiva 2001/18/CE/CE.

9 Tomar un fragmento pequefio de ADN de un organismo (por ejemplo, bacteria) e insertarlo en el ADN
(genoma) de una planta.

10 Estas técnicas consisten en inyectar el material genético foraneo al ndcleo de la célula mediante
microagujas. Los métodos de microinyeccién tienen mayor eficacia que los de macroinyeccion por la
focalizacion dirigida de la insercion.
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Ironicamente, muchos de los defensores de la manipulacion genética se basan en que
no hay novedad en la manipulacion de los organismos, ya que es algo que se ha
venido practicando tradicionalmente desde hace milenios. Digo irbnicamente porque,
como ya se ha mencionado, justo aquellas técnicas que se sabe que no presentan
peligro para la salud humana o el medio ambiente, comprobado a través de la
experiencia de utilizacién segura, son aquellas que caen fuera del ambito de discusion

y de aplicacién del régimen de los organismos modificados genéticamente.

La agroindustrial! propiamente dicha surgié en los afios 20 en los EEUU cuando se
comenzé a experimentar cruzando distintos tipos de maiz y obteniendo hibridos, en
algunos casos estériles, que garantizarian un mayor lucro a las empresas. BERLAN
hace hincapié en la deformacién del vocabulario que se utiliza en esta industria, pues
si se emplearan los términos correctos, estas plantas serian llamadas Clones de
Pesticidas Quiméricos Patentados (CPQP) 2. Posteriormente, en los afios 40, se
produjo la llamada “revolucion verde”; con los avances tecnoldgicos nacieron las
plantas transgénicas, utilizadas sobre todo en dos de sus variantes, es decir,
resistentes a los herbicidas creados especificamente para ellas (Ht) y letales para

insectos (Bt).

Acompafando a la ingenieria genética comenzo a crecer también la industria quimica,;
en el afio 1940 fueron creadas mas de 200 sustancias quimicas para su uso en la
lucha contra los insectos, “malas hierbas”, roedores y otros organismos que se
describen actualmente como “plagas™s3. Su Unico objetivo era eliminar unas pocas
plantas o insectos. Asi, después de la Segunda Guerra Mundial, se comenzé a usar
el DDT (utilizado como arma de guerra) como insecticida, y fue entonces cuando
comenzo la era de los agrotéxicos; la industria quimica encontrd en la agricultura un

nuevo mercado?®.

11 Se entiende por agro-industria como el sector industrial responsable de la creacion de la
biotecnologia aplicada al sector agricola, la venta de las semillas y los agrotoxicos asociados a su
cultivo.

12 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en ZANONI, M. y FERMENT,
G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, pag. 158.

13 CARSON, Rachel. Primavera silenciosa. Editorial Critica. Barcelona, 2010, p.8.

14 CARSON, Rachel. Primavera silenciosa, p.21.

15 LONDRES, Flavia. Agrotoxicos no Brasil: um guia para acdo em defesa da vida. Rio de Janeiro:
AS-PTA — Assessoria e Servicos a Projetos em Agricultura Alternativa, 2012, p. 17.
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Ademas, la agroindustria funciona a través de la acumulacion de tierras y el
monocultivo. El monocultivo supone la reduccién extrema de la diversidad natural de
los ecosistemas, que es lo que permite que dichos ecosistemas mantengan un
equilibrio. Sin esta diversidad, los agricultores se ven obligados a emplear insumos
quimicos para combatir las plagas que se generan por el desequilibrio y fertilizantes
porque con los quimicos y la explotacién intensiva se erosiona el suelo; se ven también
obligados a recurrir al regadio porque zonas que atraian la lluvia naturalmente ya no
lo hacen; a utilizar tractores por las enormes extensiones de la tierra imposibles de
trabajar a mano; y a la biotecnologia para crear plantas que sean productivas y a la

vez resistan la lluvia constante de letales agroquimicos.

En general, hoy en dia la biotecnologia agroalimentaria se centra en dos objetivos
principales (en un 99%): (i) en plantas que sintetizan en sus tejidos una toxina
venenosa para los insectos (Bt), de modo que las larvas al comer las hojas de la planta
mueren, y (ii) en modificar los mecanismos metabdlicos de las plantas de modo que
desarrollen insensibilidad a la accion letal de determinados herbicidas (HT), de esta
forma cuando se fumiga un campo mueren todas las plantas menos las manipuladas
para generar resistencia. Este tipo de manipulacién esta representada mundialmente
por la soja RoundUp Ready (RR). Ademas, ambas caracteristicas son combinables

en una sola planta, a través, también, de técnicas de manipulacion genética.

1.2. “BENEFICIOS” Y “RIESGOS” DE LA BIOTECNOLOGIA
AGROALIMENTARIA

En el marco de mucho conflicto ético y social entorno a los OMG destinados
al cultivo y/o alimentacion de seres humanos y animales, hay quienes entienden que
pueden ser beneficiosos y hay quien entiende que pueden ser peligrosos. En este
sentido, en los dos apartados siguientes se hace una breve referencia a los supuestos

beneficios, primero, y los riesgos, después.

1.2.1. BENEFICIOS

Las expectativas sobre lo que la biotecnologia agroalimentaria puede alcanzar son,

en muchos casos, abrumadoras. En este sentido, no faltan autores como PUIGPELAT6

16 MIR PUIGPELAT, O., Transgénicos y Derecho. La nueva regulacién de los organismos
modificados genéticamente, pag. 97.
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que afirman que los OMG “pueden ayudar en gran medida a resolver los graves
problemas alimentarios, sanitarios y medioambientales de la humanidad”
contribuyendo asi al “desarrollo sostenible de nuestra sociedad”. Los beneficios que

se atribuyen, de este modo, a los OMG se pueden resumir en los siguientes:
1.2.1.1. ALIMENTOS Y PIENSOS MAS ABUNDANTES, SANOS Y BARATOS

En primer lugar, y en cuanto a la posibilidad de que los OMG sean la solucién para
acabar con el hambre en el mundo?'’, se transcriben a continuacién algunos datos de
la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura ( FAO) y
el World Food Programme?® ( WFP).

Actualmente hay 7 mil millones de habitantes en el Planeta Tierra de los cuales unos
793 millones de personas estan subalimentadas segun la FAO* y, por otro lado,
segun la Organizacion Mundial de la Salud ( OMS) alrededor de 1900 millones de

personas tienen sobrepeso, de los que 600 millones son obesos?.

Ademas, irbnicamente, un 75% de las personas que pasan hambre viven en zonas
rurales, especialmente en Asia y Africa?!. A esto hay que afiadir que en afios recientes,
el precio de los alimentos ha sufrido una gran inestabilidad, lo cual dificulta el acceso

constante a alimentos nutritivos para la gente de bajos recursos??.

Ademas, un tercio de todos los alimentos producidos (1.3 mil millones de toneladas)
nunca es consumido??, que segun World Wildlife Fund ( WWF) esta cifra asciende al

17 UNION OF CONCERNED SCIENTISTS. Failure to Yield: Evaluating the Performance of Genetically
Engineered Crops (2009). Disponible en: <http://www.ucsusa.org/food_and_agriculture/our-failing-
food-system/genetic-engineering/failure-to-yield.html#.V-Km8fCLQ2w>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

18 WORLD FOOD PROGRAMME, es una ONG nacida en 1961 que trabaja en conjunto con la FAO, la ONU
y otras ONG. Disponible en: <https://www.wfp.org/about>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

19 FAO. ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA. El estado de
la inseguridad alimentaria en el mundo 2015. Disponible en: <http://www.fao.org/hunger/key-
messages/es/>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

20 OMS. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Obesity and Overweight. Disponible en: <
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs311/en/>. Ultimo acceso 20.04.2017.

21 PROGRAMA MUNDIAL DE ALIMENTOS. ¢ Quiénes sufren de hambre? Disponible en: <http://es.wfp.org/-
sufren-hambre-pma>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

22 WFP. PROGRAMA MUNDIAL DE ALIMENTOS. ¢Qué causa el hambre? Disponible en:
<http://es.wfp.org/content/pma-que-causa-el-hambre>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

23 EL MUNDO. Los espafioles tiran a la basura 3,7 millones de kilos de comida cada dia. Disponible en:
<http://www.elmundo.es/economia/2016/09/08/57d06d21268e3ec3538b45a6.html>. Ultimo acceso:
23.09.2016.


http://www.ucsusa.org/food_and_agriculture/our-failing-food-system/genetic-engineering/failure-to-yield.html#.V-Km8fCLQ2w
http://www.ucsusa.org/food_and_agriculture/our-failing-food-system/genetic-engineering/failure-to-yield.html#.V-Km8fCLQ2w
https://www.wfp.org/about
http://www.fao.org/hunger/key-messages/es/
http://www.fao.org/hunger/key-messages/es/
http://es.wfp.org/content/pma-que-causa-el-hambre
http://www.elmundo.es/economia/2016/09/08/57d06d21268e3ec3538b45a6.html
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40% de los productos?*. La redistribucion de este desperdicio de alimentos representa,
sin duda, la mayor de las oportunidades en la lucha por mejorar la seguridad

alimentaria global.

A esto hay que afadir que cada afio los alimentos que son producidos, pero que no
son consumidos, aglutinan un volumen de agua equivalente al flujo de agua del rio
Volga, en Rusia, y producirlos libera unos de 3.3 mil millones de toneladas de gases

de efecto invernadero?.

Se entiende, al leer estas cifras, que los cultivos transgénicos han demostrado no

contribuir a la lucha contra el hambre alrededor del mundo.

Por otra parte, afirma Greenpeace en su documento “Twenty years of failure - Why
GM crops have failed to deliver on their promises”®, que el cultivo de los OMG solo

refuerza la agricultura industrial?’.

En cuanto a la afirmacion de que los OMG contienen mas nutrientes y son mas sanos,
la controversia esté servida. Los defensores de esta teoria afirman que a través de la
modificacion genética se pueden introducir genes en las plantas destinadas al
alimento humano para que sinteticen “forzadamente” el nutriente que se intenta
conseguir. Puede ponerse como ejemplo el caso del “arroz dorado” modificado para
producir beta carotenos que deben terminar sintetizando Vitamina A, cuya falta (segun
la OMS) causa ceguera a entre 200.000 y 500.000 nifios al afio en paises
subdesarrollados de Africa y Asia. Las criticas a este arroz residen en que no se sabe
cdmo impacta exactamente la Vitamina A en el cuerpo humano, ya que intervienen
muchos factores?®. Al respecto, dice STONE, profesor de la Universidad de

Washington, que después de 24 afios de investigacion, este arroz todavia esta lejos

24 WWF. WORLD WILDLIFE FuND GLOBAL. Food. Facts.  Disponible en
<http://wwf.panda.org/what_we_do/how_we_work/our_global_goals/food/>. Ultimo acceso:
20.04.2017.

25 PROGRAMA MUNDIAL DE ALIMENTOS. ¢Qué causa el hambre? Disponible en:
<http://es.wfp.org/content/pma-que-causa-el-hambre>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

26 GREENPEACE INTERNATIONAL. Twenty years of Failure. Why GM crops have failed to deliver on their
promises. Disponible en:
<http://www.greenpeace.org/international/Global/international/publications/agriculture/2015/Twenty%2
0Years%200f%20Failure.pdf?utm_source=internal&utm_medium=post&utm_term=blog,or,GMO failur
e,twenty%20years&utm_campaign=Food& _surl__=lgOS4&_ots_ =1473320604291& step__ =1>.
Ultimo acceso: 27.04.2017.

27 Agricultura industrial se entiende como el sistema de produccién en monocultivos extensivos.

28 SToP GM. GM altered crops. Disponible en:
<http://stopogm.net/sites/stopogm.net/files/GMAlteredCrops.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016


http://wwf.panda.org/what_we_do/how_we_work/our_global_goals/food/
http://es.wfp.org/content/pma-que-causa-el-hambre
http://www.greenpeace.org/international/Global/international/publications/agriculture/2015/Twenty%20Years%20of%20Failure.pdf?utm_source=internal&utm_medium=post&utm_term=blog,or,GMO,failure,twenty%20years&utm_campaign=Food&__surl__=IgOS4&__ots__=1473320604291&__step__=1
http://www.greenpeace.org/international/Global/international/publications/agriculture/2015/Twenty%20Years%20of%20Failure.pdf?utm_source=internal&utm_medium=post&utm_term=blog,or,GMO,failure,twenty%20years&utm_campaign=Food&__surl__=IgOS4&__ots__=1473320604291&__step__=1
http://www.greenpeace.org/international/Global/international/publications/agriculture/2015/Twenty%20Years%20of%20Failure.pdf?utm_source=internal&utm_medium=post&utm_term=blog,or,GMO,failure,twenty%20years&utm_campaign=Food&__surl__=IgOS4&__ots__=1473320604291&__step__=1
http://stopogm.net/sites/stopogm.net/files/GMAlteredCrops.pdf
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de estar listo para ser liberado al medio, ya que no ha tenido éxito en los experimentos
en Filipinas (donde se esté llevando a cabo todo el proceso experimental) y tampoco
ha sido enviado a las autoridades filipinas para su aprobacion; incluso los tribunales
de este pais impusieron una suspensiéon temporaria a los ensayos?® y en diciembre de

2015 el Tribunal Supremo prohibié los ensayos con OMG?° en general.

1.2.1.2. PLANTAS RESISTENTES A SITUACIONES DE ESTRES CLIMATICO, COMO LAS

SEQUIAS, INUNDACIONES O ALTAS TEMPERATURAS.

Greenpeace alega que desde hace 20 afios que los agricultores esperan OMG
resistentes a sequias, inundaciones o altas temperaturas. En este sentido, los
investigadores del International Maize and Wheat Improvement Center (CIMMYT), que
trabajan en un proyecto con Monsanto para crear OMG resistentes a la sequia, el
“Water Efficient Maize for Africa”™! (WEMA), tenian previsto tener listo un OMG para

2016, aunque aun no se han visto resultados.

En contraposicion, el proyecto “Improved Maize for African Soils” (IMAS), por el que
los investigadores del CIMMYT vy el Instituto de Investigacion en Agricultura de Kenya
trabajan con DuPont Pioneer para crear de forma convencional maiz resistente a la
sequia (y que ha obtenido ya 21 variedades), indica que las variedades
convencionales tienen mas probabilidades de tener un impacto positivo y que,
probablemente desarrollar un OMG de caracteristicas comparables, podria llevar otros
10 afios de investigacion®?. Afirma este Gltimo estudio que los cultivos tradicionales,
ademas, crecen mucho mejor que los modificados genéticamente en suelos muy

pobres en nitrégeno.

2% STONE, G.D., GLOVER, D., Disembedding grain: Golden Rice, the Green Revolution, and heirloom
seeds in the Philippines. Agriculture and Human Values, 2016, p. 88.

30 GLOBAL JUSTICE ECOLOGY. Philippines’ Supreme Court bans development of Genetically
Engineered Products. Disponible en: <https://globaljusticeecology.org/philippines-supreme-court-bans-
development-of-genetically-engineered-products/>. Ultimo acceso: 24.06.2017

31 AFRICAN AGRICULTURE TECHNOLOGY FOUNDATION. Water Efficient Maize for Africa. Disponible en:
<http://wema.aatf-africa.org/about-wema-project>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

32 GILBERT N., “Cross-bred crops get fit faster. Genetic engineering lags behind conventional breeding in
efforts to create drought-resistant maize”, para Nature, 18 de septiembre 2014. p. 292. Disponible en:
<http://www.nature.com/news/cross-bred-crops-get-fit-faster-1.15940>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


http://wema.aatf-africa.org/about-wema-project
http://www.nature.com/news/cross-bred-crops-get-fit-faster-1.15940
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De esta misma opinién es el Profesor SAUNDERS del Institute of Science in Society33.
En su articulo, este profesor hace una reflexion: si por métodos convencionales ya se
ha conseguido obtener variedades de maiz resistentes a la sequia, ¢por qué
empresas como Monsanto siguen insistiendo en obtener iguales resultados a traves
de la modificacion genética? A esto se contesta, simplemente, porque son
patentables.

Hay, ademas, un patron que se repite alrededor del mundo, y es que en los paises
subdesarrollados o en vias de desarrollo, las multinacionales instauran sus campos
experimentales con el fin de observar los rendimientos de los distintos OMG. Se pone
como ejemplo la introduccion en la India de una variedad de algodon transgénico
(Gnica planta transgénica aprobada en este pais para su cultivo®?), variedad que fue
proporcionada por las empresas a los agricultores y que resultaron no ser adaptables
a las condiciones climaticas locales por lo que los campesinos mas humildes vieron

sus cosechas mermadas durante varios cultivos3® y muchos llegaron a arruinarse.

1.2.1.3. MENOR IMPACTO AMBIENTAL, POR UNA REDUCCION EN LA CANTIDAD DE

PESTICIDAS Y HERBICIDAS.

Al estar, algunas de las modificaciones, dirigidas a que la planta genere resistencia
directamente contra la plaga, se supone que la cantidad de pesticidas y fungicidas
disminuye. En este sentido KLUMPER y QAIM establecieron en su estudio® que, de
media, la adopciéon de tecnologia para la modificacibn genética ha reducido la
utilizacién de pesticidas en un 37%. El aumento de la rentabilidad y la reduccion de
pesticidas seria, segun los autores, mayor en los OMG resistentes a insectos que en
los OMG resistentes a los herbicidas.

33 SCIENCE IN SOCIETY. Archive. Genetic Modification Trails Conventional Breeding By Far. Disponible
en: <http://www.i-sis.org.uk/Genetic_Modification_Trails_Conventional_Breeding_By Far.php>. Ultimo
acceso: 23.09.2016.
34 EL Pais. India impone una moratoria a los cultivos transgénicos para alimentacion. La berenjena
transgénica fue sometida a una moratoria en 2010. Disponible en:
<http://sociedad.elpais.com/sociedad/2010/02/12/actualidad/1265929212 850215.htmI>. Ultimo
acceso: 04.04.2017.
35 JAYARAMAN, K. S. Monsanto’s Bollgard potentially compromised in India. Nature Biotecnology v. 23,
n. 11, 2005, p. 1326.
36 KLUMPER, W. y QAIM, M., A Meta-Analysis of the Impacts of Genetically Modified Crops. PLoS ONE
9(11): e111629. 2014, p. 5. Disponible en: <http://dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0111629>. Ultimo
acceso: 23.09.2016.


http://www.i-sis.org.uk/Genetic_Modification_Trails_Conventional_Breeding_By_Far.php
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2010/02/12/actualidad/1265929212_850215.html
http://dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0111629

30

Sin embargo, Greenpeace alega que, el 85% de los cultivos de OMG que se llevan a
cabo, a escala mundial, son de OMG resistentes a los herbicidas y al contrario de lo
prometido, las cantidades que se utilizan en los campos de cultivo ascendieron, en los
EEUU entre 1996 y 2008 se vio incrementada su utilizacion a 144 millones de kilos
por encima de lo que se hubiese utilizado si no se hubiesen adoptado las OMG?'.
Ademas, se empieza a ver como los agricultores combinan los productos
recomendados con otros mucho mas téxicos; es el caso de los técnicos agronomos
da Universidad del Estado de Ohio (EEUU) que recomiendan, desde 2002, el uso del
2,4-D%8 ademas del glifosato en los cultivos de soja RR*® donde las malas hierbas
desarrollaron resistencias. ROBERSON*? afirma en su articulo que los agricultores de
los EEUU estan volviendo a utilizar el 2,4-D y el Paraquat* en el cultivo de plantas HT

para eliminar las malas hierbas*? que ya son resistentes al glifosato.

87 BENBROOK, C., “Impacts of genetically engineered crops on pesticide use in the U.S. - the first sixteen
years”, Environmental Sciences Europe, 2012, 24:24, p. 3.

38 2,4-D: 4cido 2,4-diclorofenoxiacético es un herbicida sistémico hormonal auxinico muy comun, usado
en el control de malezas de hoja ancha. Es el tercer herbicida mas ampliamente utilizado en
Norteamérica, y el mas usado en el mundo. Esta autorizado tanto por la United States Environmental
Agency (EPA) como por la Unién Europea. Disponible en: <
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedlD=874>.  Ultimo  acceso:
26.04.2017.

39 | ouX, M.; STACHLER, J. Is there a marestail problem in your future? O.S.U. Extension Specialist, Weed
Science, 2002, p.15.

40 ROBERSON, R. Pigweed not only threat to glyphosate resistance. Southeast Farm Press, 19 octubre
2006, en CENTER FOR FOOD SAFETY, Comments on the draft environmental assessment (EA) conducted
by USDA’s Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) on its determination of nonregulated
status for the Monsanto soybean event designated as MON 89788, p.12. Disponible en:
<http://www.centerforfoodsafety.org/files/rr_soy _mon_89788_dereg_- cfs_comments-final.pdf>.
Ultimo acceso: 27.03.2017.

41 Paraquat: se usa para el control de malas hierbas en la agricultura y fuera de ella. También se utiliza
como defoliante en las plantaciones como el algoddn antes de la cosecha. El principal fabricante del
paraquat es Syngenta, que lo desarrollé a comienzos de la década de los 60, y es el principal principio
activo del Gramoxone (uno de los herbicidas mas utilizados en todo el mundo). El paraquat esta
autorizado por la EPA, pero no esta autorizado por la Uniébn Europea. Disponible en:
<http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedlD=1669>. Ultimo  acceso:
24.04.2017.

42 Se habla de malas hierbas refiriéndose a plantas que se dan sin ser objeto de cultivo o sin cuidados
humanos y que engloba tanto a las especies nativas como a las naturalizadas. Se las considera
perjudiciales, pero esto nada tiene que ver con lo que se da en la naturaleza que se caracteriza por la
diversidad.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedID=874
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedID=874
http://www.centerforfoodsafety.org/files/rr_soy_mon_89788_dereg_-_cfs_comments-final.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedID=1669
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.detail&language=EN&selectedID=1669
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También los andlisis de los herbicidas utilizados en Brasil demuestran que en algunas
localidades se ha aumentado la cantidad del glifosato en el cultivo de la soja RR y se

esta acompafiando con la utilizacion del 2,4D y del Paraquat®3.

Ademas, cuando los cultivos son, también, pesticidas, no se esta rociando el campo,
pero los agrotdxicos* estan presentes, y, por otro lado, la cantidad de herbicidas
fumigado a cultivos de vegetales modificados genéticamente estd aumentando por la

resistencia que generan insectos y “malas hierbas™®.
1.2.1.4. VACUNAS Y MEDICAMENTOS COMESTIBLES “BARATOS Y ECOLOGICOS”

La primera vez que se manipul6 genéticamente una planta para que manifestara una
determinada proteina fue en 1986, cuando se introdujo en una planta de tabaco el gen
gue hacia sintetizar la hormona de crecimiento humano. Desde entonces muchas
otras proteinas han sido producidas en base al mismo método por gran variedad de
plantas*®, como la insulina. Se espera, segun afirma PUIGPELAT*/, que, como este tipo
de productos son mas puros y seguros ya que pertenece al ser humano el gen que
los sintetiza, evitar los rechazos y las alergias. Por otro lado, en 1992 se creé la
primera vacuna experimental contra la Hepatitis B a partir de una levadura panadera
transgénica; tras ello fue probada en ratones, que dieron la esperada respuesta
inmune. En este sentido, las expectativas sobre lo que puede conseguir la
manipulacion genética son grandes pero el analisis que se hace en el presente trabajo

no entra en esta materia.
1.2.1.5. ENERGIA Y COMBUSTIBLES BARATOS Y ECOLOGICOS.

Dice la FAO que a través de la manipulacién genética se podria cultivar materia

organica para energia, tanto por la utilizacion de los restos de la cosecha como por

43 CONAB. Visfes institucionais sobre a dinamica atual e futura da difusdo da soja transgénica no Brasil.
In: SEMINARIO GICOGM, Brasilia, 03.08.2009. Disponible en:
<http://www.territoriosdacidadania.gov.br/dotlrn/clubs/biossegurana/contents/photoflow-view/content-
view?object_id=3050675>. Ultimo acceso: 30.11.2010.

44 Sustancias quimicas utilizadas como herbicidas o pesticidas.

45 BENBROOK, C., “Impacts of genetically engineered crops on pesticide use in the U.S. - the first sixteen
years”, Environmental Sciences Europe, 2012, 24:24, p. 2.

46 JULIAN K-C. MA, PAscAL M.W. DRAKE Y CHRISTOU, P. The production of recombinant pharmaceutical
proteins in plants. Nature Reviews Genetics 4, 2003, p. 794-805. Disponible en:
<http://www.nature.com/scitable/content/Genetic-modification-The-production-of-recombinant-
pharmaceutical-15030>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

47 MIR PUIGPELAT, O., Transgénicos y Derecho. La nueva regulacién de los organismos
modificados genéticamente, pag. 97 y ss.


http://www.nature.com/scitable/content/Genetic-modification-The-production-of-recombinant-pharmaceutical-15030
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las plantaciones exclusivamente de biomasa, ademéas de microorganismos
modificados para producir combustibles limpios. Sin embargo, la produccién de estos
biocombustibles es, junto a la produccion agricola con destino la alimentacion, la
responsable de la destruccion de millones de hectareas de bosque amazénico.
Ademas, existe un conflicto cada vez mayor entre la agricultura destinada al alimento
y la destinada a los biocombustibles por las tierras, agravando ain mas la situacion

de inseguridad alimentaria.
1.2.1.6. NUEVOS PRODUCTOS INDUSTRIALES MAS BARATOS Y EFICACES.

En este sentido, hay sectores de la ciencia que aseguran que se han conseguido
manipular organismos de tal forma que se ha conseguido la produccién, por ejemplo,

de bio-plastico®.

1.2.1.7. METODOS DE LUCHA CONTRA LA DEGRADACION Y LA CONTAMINACION

BARATOS Y ECOLOGICOS.

Asimismo, cientificos afirman que la ingenieria genética permite identificar y mejorar
muchos microorganismos que se alimentan de sustancias altamente contaminantes,
de forma que se pueden utilizar como mecanismo para la descontaminacién seguro,
eficaz y ecolégico, pues los mencionados microrganismos mueren cuando el lugar
esta descontaminado. Como mencionara ALMODOVAR??, la Arabidopsis fue una de las
primeras plantas modificadas genéticamente como método para la bio-remediacion

de lugares contaminados.

1.2.2. RIESGOS

En cuanto al analisis de los riesgos que actualmente representa la biotecnologia
vegetal para la salud humana y para el medio ambiente, se va a tomar como referencia
la monografia “Lavouras transgénicas - riscos e incertezas: mais de 750 estudos

desprezados pelos dérgaos reguladores de OGMs™° que, como bien dice el titulo,

48 EUROPEAN BIOPLASTICS. Disponible en: <http://www.european-bioplastics.org/fag-items/are-
gmo-crops-used-for-bioplastics/>. Ultimo acceso: 19.04.2017.

49 ALMODOVAR INESTA, M., Régimen juridico de la biotecnologia agroalimentaria, Editorial Comares,
Granada 2002, pag. 31.

50 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs.
Brasilia: Ministério do Desenvolvimento Agrario, 2015. Este trabajo retne los resultados de una amplia
investigacion bibliogréafica realizada por el Ministerio de Desarrollo Agricola del Gobierno Brasilefio en
el que se recogen mas de 750 investigaciones independientes, cuidadosamente seleccionadas, que


http://www.european-bioplastics.org/faq-items/are-gmo-crops-used-for-bioplastics/
http://www.european-bioplastics.org/faq-items/are-gmo-crops-used-for-bioplastics/
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recoge mas de 750 estudios independientes que demuestran los distintos riesgos que
suponen los OMG y los productos asociados a su cultivo. Esta eleccién se justifica en
que, hay que tener en cuenta todos los posibles riesgos ya que la precaucion no
implica la produccion de un dafio seguro, sino que se basa en las alertas y

predicciones sobre las posibles consecuencias adversas de una actividad.
1.2.2.1. RIESGOS INTRINSECOS A LA ACTUAL MANIPULACION GENETICA.

En primer lugar, existe un riesgo derivado de la falta de control que el profesional tiene
sobre las técnicas y los métodos que utiliza en la manipulacion genética; esto es, en
el momento de imponerle al organismo receptor la insercion en su genoma de un gen
ajeno a €l con una nueva funcién biologica. Y es que, el método requiere que se
inserten numerosas copias del transgen®! en el organismo sin saber como, dénde o
cuantas copias (o partes de ellas) exactamente se van a terminar colocando a lo largo
de la cadena del ADN del érgano receptor®?, ni tampoco cudl sera la reaccion del
mismo ni de sus diferentes perfiles metabdlicos, si expresara las funciones deseadas
0 si anulara su expresion®3, pudiendo darse una pelitropia (un gen condiciona la
expresion de varias caracteristicas) o una epistasia/interaccion génica (es necesaria
la interaccion de varios genes para que se produzca la caracteristica deseada). La
mayor parte de las consecuencias negativas de una modificacion genética son
consecuencia de esta pelitropia. Ademas, esta pelitropia o epistasia se dan en ciertas

condiciones ambientales cuando se combinan factores de estrés biéticos y abibticos,

fueron publicadas entre 1980 y 2015, por revistas, de prestigio nacional o internacional, especializadas
materia de transgénicos. Se seleccionaron estas revistas porque contenian un mecanismo que permite,
a los cientificos de opinién contraria, responder. Dicese que no por ello son de una verdad absoluta,
pero en tanto que ningln cientifico haya hecho publicaciones con pruebas en contra se puede
considerar que la hipétesis esta bien fundamentada. Estas revistas tienen un equipo editorial experto y
en la seleccion de los articulos, por el que los eligen sin saber quiénes son los autores. El objetivo de
esta investigacion es traer de nuevo a discusion cientifica los riesgos e incertidumbres de los
transgénicos, cuya existencia avalan las mas de 750 publicaciones mencionadas, y que estan en total
contraposicion con el falso “consenso cientifico” asegurado por las empresas de biotecnhologia y sus
lobbies asociados. Preocupa a los autores de sobremanera que estas evidencias hayan sido ignoradas
de forma sistemética por las agencias reguladoras de OMG de todos los paises. Este trabajo se centra
en los riesgos que la biotecnologia representa para la salud de los seres humanos y los animales, asi
como para el medio ambiente, haciendo, eso si, referencia a la necesidad de una investigacion
especifica acerca de los riesgos socioecondmicos derivados de su utilizacién.

51 Gen ajeno o exdgeno al organismo receptor.

52 LATHAM, J., WILSON, A., STEINBRECHER, R. The Mutational Consequences of Plant Transformation.
Journal of Biomedicine and Biotechnology. 2006, p.1. Disponible en:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1559911>. Ultimo acceso: 22.09.2016.

53 EL-HANI, C., “Between the cross and the sword: the crisis of the gene concept”’, Genet. Mol. Biol., Vol.
30, n°2, Sao Paulo, 2007, p. 300. Disponible en: < http://www.scielo.br/pdf/gmb/v30n2/a01v30n2.pdf >.
Ultimo acceso: 23-09-2016.
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y las consecuencias colaterales de la manipulacion genética suelen ser alteraciones
metabdlicas y bioquimicas. Estas alteraciones pueden tener como consecuencia
alteraciones en la composicion y caracteristicas nutricionales de los OMG®>*, y no son

siempre facilmente detectables.

Aparte, aunque el gen se colocase en el lugar previsto, no hay certeza de que la
semejanza en la identidad genética implique que las proteinas se vayan a sintetizar

de la misma manera que en el organismo donante®®.

En este sentido, la industria biotecnoldgica se ha venido apoyando en el principio de
equivalencia sustancial®®, que desde hace 20 afios que presenta fallos y no tiene
sustento cientifico, pues un gen no codifica sélo una proteina, que a su vez tiene sélo
una funcion; un gen sintetizard una o muchas proteinas que deben de integrarse con
el resto de proteinas de un organismo, teniendo influencia también en la expresion del

mismo el medio ambiente en que se desarrolla y otros tantos factores.

Por ejemplo, el tomate Flav/Svr, que fue la primera planta transgénica comercializada,
y fue puesto en el mercado antes de haberse entendido cuales eran los mecanismos
gue producian los efectos buscados con la manipulacion genética. 12 afios después
los investigadores consiguieron interpretar cuales eran los procesos biolégicos que
permitian controlar el momento de la maduracion a través de inductores quimicos®’.
Hoy se reconoce que esa tecnologia era una consecuencia de un proceso
epigenético®® del RNA de interferencia (RNAI)°.

54 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
79.

5 CAMPBELL, P., MOORE, A., MATTES, J., ROTHENBERG, M., FOSTER, P., HIGGINGS, T., HOGANS, S.,
“Transgenic expression of vean alpha-amylase inhibitor in peas results in altered structure and
immunogenicity”, 2005, Journal of Agricultural and Food Chemistry, 53, p. 9023-9030.

5 El principio de equivalencia sustancial hace referencia a la equivalencia de los organismos
modificados genéticamente con los analogos no modificados. Esto levanta muchas criticas porque que
el OMG sea anélogo al convencional no implica que no suponga un riesgo para la salud humana o el
medio ambiente.

57 KRIEGER, E., ALLEN, E., GILBERTSON, L., ROBERTS, J., HIATT, W., SANDERS, R., The Flavr Svr Tomato,
an early example of RNAI technology, HortScience, 43, 2008, p. 962-964.

58 RED DE EXCELENCIA DEL EPIGENOMA. La epigenética es “la rama de la biologia que estudia las
interacciones causales entre los genes y sus productos que dan lugar al fenotipo”. Disponible en:
<http://epigenome.eu/es/1%2C1%2C0>. Ultima consulta: 23-09-2016.

59 Se ha descubierto que hay “moléculas de RNA (acido ribonucleico) que regulan la expresion de
genes. Son asi parte de la maquinaria de produccion de proteinas. Los RNA mensajeros (mMRNA) son
los intermediarios en la expresion de genes, transmitiendo informacion entre el DNA y la maquinaria de
sintesis de proteinas. Los RNA de transferencia (tRNA) son el elemento decodificador que permite


http://epigenome.eu/es/1%2C1%2C0
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A esto hay que afiadir que la inestabilidad de la sintesis de las proteinas
recombinantes, puede expresarse durante el ciclo vegetativo de la planta y, también,
en el momento de la transmisién del transgen de generacidon en generacion. La

inestabilidad puede ser consecuencia de procesos internos o de factores ambientales.

Si todas estas complicaciones se dan en manipulaciones genéticas simples, ¢ cuéles
podrian ser los riesgos en la manipulacién apilada, que consiste en, a veces, la

introduccién en un organismo receptor de hasta 5 transgenes?

1.2.2.2. RIESGOS PARA LA AGRICULTURA POR EL CULTIVO DE OMG Y sus

SUSTANCIAS ASOCIADAS.

Resistencia de las “malas hierbas” y “superinsectos” a los agrotdxicos: herbicidas y

pesticidas.

En el medio existen insectos naturalmente resistentes a las toxinas Bt, de modo que
por el continuo cultivo de OMG Bt todos aquellos organismos que naturalmente no
tienen esta resistencia mueren, quedando sélo aquellos que si la tienen. En la
progenie de estos organismos todos tendran el gen de resistencia al Bt, creandose

superinsectos®,

Los motivos evolucionistas que llevan a las plantas a generar resistencia a los
herbicidas son parecidos a los de los insectos con el Bt. El caso més claro es el de la
resistencia que han creado algunas plantas al glifosato®!, siendo la situacién actual
muy grave por el uso masivo y descontrolado. No hay que dejar de mencionar que ya

se han encontrado también plantas resistentes a otros principios activos como el 2,4-

traducir de un lenguaje de nucleétidos (el que tiene el DNA y el mMRNA) a un lenguaje de aminoacidos
(el de las proteinas), y los RNA ribosomales (rRNA) son parte de la maquinaria que produce las
proteinas”, en LOPEZ, T., SILVA, D., LOPEZ, S. Y ARIAS, C., RNA de interferencia: el silencio de los
genes. Biotecnologia, p. 110-114. Disponible en:
<http://www.ibt.unam.mx/computo/pdfs/libro_25_aniv/capitulo_10.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

60 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos érgaos reguladores de OGMs, p.
115, donde pueden encontrarse referencias a numerosos estudios que son base de tal afirmacion.

61 PRICE, A., BALKCOM, K., CULPPEPER, S., KELTON, J., NICHOLS, R., SCHOMBERG, H., “Gliphosate-resistant
Palmer amaranth; A threat to conservation tillage”, Journal of Soil and Water conservation, vol. 66,
2011, p.265-275.
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D®? o el Glufosinato de amonio (GA)®3, que se estaban tomando como alternativas al
glifosato®4.

Como se ve, la resistencia creada por plantas e insectos lleva a aumentar el consumo

de agrotoxicos y a utilizar otros mas agresivos.
Presion selectiva de los OMG Bt (proteinas Cry®°) y pesticidas en general.

Este fendbmeno se da sobre todo en el caso del cultivo de OMG Bt, pero puede
extenderse a todos los cultivos de OMG por la utilizacion de agrotéxicos. Supone la
desaparicion masiva de la “plaga objeto” de modo que se crea un vacio ecoldgico y
naturalmente el nicho ecoldgico va a ser rellenado por especies competidoras®® que
no se ven tan afectadas por los quimicos. Esto implica, en primer lugar, que los
agricultores van a utilizar, de nuevo, agroquimicos mas fuertes o en mayores
cantidades y, en segundo lugar, que los ecosistemas se ven alterados con

consecuencias desconocidas.
Contaminacioén transgénica, vertical y horizontal, de cultivos adyacentes.

La contaminacién transgénica vertical es la contaminacién con genes transgénicos de
plantas compatibles sexualmente, es decir, normalmente de una misma especie. Por
esto, entienden muchos expertos que la coexistencia de cultivos convencionales con
los transgénicos es imposible, porque coexistencia siempre implica un flujo de
transferencia genética incontrolable. Asegurar la contaminacién 0 de los cultivos

convencionales o ecoldgicos, es imposible cuando hasta la arena del Sahara, que al

62 En un producto quimico que mata las plantas al alterar la forma en que sus células crecen. Esta
presente en mas de 100 productos en EEUU. La toxicidad de este quimico depende de la forma en que
se encuentre. Fue uno de los dos componentes del Agente naranja. La Food and Drug Administration
de los Estados Unidos de América ( FDA) afirma que fue la dioxina contenida en el otro componente
de este Agente el que llevo a su prohibicion. De cualquier forma, la FDA admite su toxicidad para
animales acuaticos. NATIONAL PESTICIDE INFORMATION CENTRE. 2,4-D. Disponible en:
<http://npic.orst.edu/factsheets/24Dgen.html#whatis>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

63 Producto fitosanitario que funciona inhibiendo una enzima vital para el metabolismo de la planta. Las
plantas absorben esta sustancia principalmente a través de las hojas y de otras partes verdes y mueren.
64 BAYER CROPSCIENCE. Facts about Glufosinater Ammonium. Disponible en:
<https://www.glufosinate-ammonium.com/es-ES/Safety/Environmental-safety.aspx>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

65 Vegetales modificados genéticamente para producir la toxina que naturalmente se encuentra en la
bacteria Bacillus thuringiensis, que normalmente habita el suelo y cuyas esporas contienen proteinas
téxicas para ciertos insectos.

66 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
146.
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contrario que el polen no esta hecha para viajar, llega a veces hasta el norte de
Europa®’.

La horizontal implica que el transgen, a través de agentes de transporte genético como
virus, plasmidos®® o transposones®, escapa al medio ambiente por medio de
interaccion directa de modo que quedan afectadas especies bioldégicas no
emparentadas con el OMG0. Particularmente los riesgos que se ven en este sentido

son los siguientes:

- Surgimiento de nuevos virus’t por la diseminaciéon por el
medio ambiente, por ejemplo, del virus P35S CaMV
(responsable de la forma de mosaico de la coliflor, esta
asociado a casi todas las modificaciones genéticas de OMG
comercializados. Este virus tiene la particularidad de poder

interactuar con otros virus creando nuevos).

- Riesgos asociados al uso del Agrobacterium tumefaciens’?
en las modificaciones genéticas’®: se utiliza para la insercion
de los genes deseados en las plantas y recientemente se ha

observado que también tiene la capacidad de transferir

67 TESTART, J., Plantas transgénicas: perigosas en en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.),
Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade. Brasilia. MDA, 2011, pag. 232.

68 Son moléculas de ADN gque se replican de manera independiente al cromosoma de la célula
hospedera y de manera natural se encuentran en las bacterias.

69 Son “genes saltarines”, es decir, secuencias de ADN que tienen la capacidad de saltar de un lugar
del genoma a otro, en PRAY, L., Transposons: The jumping genes. Nature Education, 2008, p. 204.
Disponible en: <http://www.nature.com/scitable/topicpage/Transposons-The-Jumping-Genes-518>.
Ultimo acceso: 23.09.2016.

70 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.90.
7 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.93.
72 Es una bacteria paréasita de plantas, que naturalmente coloniza una amplia gama de plantas y
transfiere su propio ADN a las células vegetales huésped, formando los tumores que se conocen como
agallas. Esta bacteria tiene unas pequefias moléculas de ADN en su interior, los plasmidos, que son
muy importantes para la ingenieria genética, ya que es el lugar donde suelen ir los genes que se van a
introducir en un organismo.

73 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
101.
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horizontalmente material genético entre hongos y células

humanas’.

Ademas, puede darse la transmision génica a microorganismos del suelo. La
transmision de genes entre bacterias estd demostrada, asi como entre plantas y

bacterias de suelo y también entre bacterias y hongos’.
1.2.2.3. RIESGO PARA LA SALUD HUMANA.

Si bien aun no hay unidad entre los cientificos acerca de los riesgos para la salud
humana y sus consecuencias, parece ser que los estudios que se exigen por las
autoridades hasta ahora tratan sobre riesgos a corto plazo, sin reparar en los efectos
acumulados que puede tener el consumo de OMG. Entienden los autores del libro
“Lavouras transgénicas — riscos...”, que hay que poner especial atencion a los
estudios independientes y ser muy critico con los estudios que hacen las empresas,
en especial atendiendo a la metodologia. Asi, los autores de varios de estos estudios
afirman que no se puede asegurar la bioseguridad de los OMG para el consumo

humano ni animal a largo plazo.

Como se ha mencionado, el 99% de las plantas modificadas genéticamente han sido
creadas para resistir a algun tipo de quimico, sea insecticida o herbicida, por lo que
necesariamente estan asociadas a la utilizacién de grandes cantidades de agrotoxicos
y fertilizantes. Como consecuencia de la intensiva utilizacion de estos productos
durante periodos de 15-20 afios, en estudios epidemiolégicos ya se comienzan a ver
las degradacion tanto de la salud de las personas’® como del medio ambiente, del que

se hablard mas adelante. Los riesgos para la salud de las personas son los siguientes:

Riesgos derivados de los OMG Bt.

74 CoBB, E., McNicoL, R., Y LYoN, G., A risk assessment study of plant genetic transformation using
Agrobacterium and implication for analysis of transgenic plants, Plant Cell Tissue and Organ Culture
19, 1997, p. 135-144.

75 TESTART, J., Plantas transgénicas: perigosas en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos
para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, pag. 233.

76 SHAO, Q., CHIN, K., Survey of American food trends and the growing obesity epidemic, Nutr Res
Pract, 5, 2011, p. 253-259; y SWANSON, N., LEU, A., ABRAHAMSON, J., WALTER, B., Gentetically
Engineered crops, glyphosate and the deterioration of health in the United States of America, Journal
of Organic Systems, 2014, p. 6.
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En primer lugar, cabe mencionar el riesgo de interaccion de las proteinas Bt con las
células de los mamiferos. Parece que hay pruebas que afirman que esto sucede a
pesar de que, en principio, tales proteinas solo afectarian a los insectos porque solo
éstos tienen determinados receptores adecuados en su sistema digestivo y porque,
por otro lado, son destruidas en el estbmago por la temperatura y el acido del sistema
digestivo de monogastricos y rumiantes. En este sentido, hay estudios que habrian
detectado estos pesticidas asociados con el cultivo de OMG (glifosato, glufosinato y

la toxina Bt) en fetos y recién nacidos’’.

Por otro lado, estan los riesgos de alergenicidad por el consumo de plantas Bt. Si bien
no hay consenso, dice el libro “Lavouras transgénicas — riscos...” que la literatura
especializada constata la presencia de reacciones inmunolégicas y alergénicas en
estudios realizados en animales y seres humanos, asociadas a la toxina Bt y otros
componentes de los OMG. Estas reacciones pueden llegar a tornarse, con el tiempo,

en verdaderas alergias’®.

También existen riesgos toxicolégicos asociados con las plantas Bt: estudios recientes
hablan de toxicidad y dafios hepatico-renales en animales que consumen plantas Bt
por un largo tiempo’®. Se hace referencia a que hay muchos estudios, en particular
los realizados por las empresas cuyo objetivo es aprobar un OMG, que catalogan

datos estadisticamente significativos como biolégicamente irrelevantes®.

Riesgos derivados del uso de los herbicidas y pesticidas asociados a los OMG

resistentes a ellos. “Tolerar” un herbicida, fisiologicamente hablando, significa

T ARIS, A., LEBLANC, S., “Maternal and fetal exposure to pesticides associated to genetically modified
foods in Eastern Townships of Quebec, Canada”, Reprod. Toxicol, 31, 2011, p. 528-33.

78 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos eincertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.286.
79 SERALINI, G-E., CELLIER, D., DE VENDEMOIS, J., New analysis of a rat feeding study with a genetically
modified maize reveals signs of hepatorenal toxicity, Archives Environmental Contamination and
Toxicology, 52, 2007, p. 596-602. Este andlisis fue descartado por la EFSA. Disponible en:
<http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2986>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

80 HAMMOND et al. Results of a 90-day assurance study with rats fed grain from corn borer-protected
corn, Food and Chem Toxicol, 44, 2006, p. 1092-1099, y otros disponibles en FERMENT, G.,
MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas - riscos e incertezas:
mais de 750 estudos desprezados pelos érgaos reguladores de OGMs, p. 292.
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acumularlo sin desencadenar una via metabdlica normalmente letal y que es activada

por ese herbicida®.

Por una parte, estan los riesgos toxicoloégicos que se dan, pudiendo quedar afectados
de diferente forma trabajadores del campo, consumidores y vecinos. Sistémicamente
los estudios asocian afecciones a la salud de los trabajadores del campo con el
contacto con los agrotoxicos®? (herbicidas a base de glifosato, 2,4-D y glufosinato de

amonio). La relacién se percibiria claramente?®3,

Se puede, entonces, afirmar que el modelo afecta a la salud de los trabajadores del
campo por el contacto constante con los agrotoxicos® ya que, cuando se aplica el
plaguicida,
“solamente alcanza el organismo “blanco” aproximadamente el 1%,
mientras que el 25 % es retenido en el follaje, el 30 % llega al suelo y
el 44 % restante es exportado a la atmdsfera y a los sistemas acuaticos
por escorrentia y lixiviacion. A través del aire, agua o suelo, los

compuestos se transportan, entrando muy frecuentemente en contacto
con gran variedad de organismos, incluyendo los seres humanos” .

Segun estudios recientes de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) y de la
Organizacion mundial de la salud (OMS), se estima que los agrotdxicos causan
anualmente alrededor de 2 y 5 millones de casos de intoxicacién agudas y crénicas
en trabajadores, de las que 40.000 llevan a la muerte, debido al uso indiscriminado de
los pesticidas®®. Sélo en Brasil, en 2011, se registraron 5.253 casos de intoxicacion
por agrotéxicos de uso agricola, con 188 muertes (datos que son proporcionados por

la epidemiologia).

81 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitacdo?, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e
Sociedade. Brasilia, MDA, 2011, p. 98.

82 La referencia a los estudios se puede encontrar en FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI
FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas - riscos e incertezas: mais de 750 estudos
desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p. 296.

8 EL MuNDO. Monsanto, condenada en Francia por la intoxicacién de un agricultor. Disponible en:
<http://www.elmundo.es/elmundo/2012/02/14/natura/1329245182.html>. Ultimo acceso: 23.09.2016.
84 CHONCHoOL, Jacques. A soberania alimentar. Estudos Avancados, S&do Paulo, v. 55, n. 19, Set-dez.
2005, p. 33-34. Disponible en: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
40142005000300003>. Ultimo acceso: 30-01-2017.

85 BRADY, N. y WEIL, R. Soils and chemical pollution. The Nature and Properties of Soils. Prentiss
Hall Intnal, 1996, p. 161y ss.

86 ORGANIZACION INTERNACIONAL DEL TRABAJO. Datos disponibles en: <http://www.ilo.org/global/about-
the-ilo/newsroom/news/WCMS_008027/lang--en/index.htm>. Ultimo acceso: 29-01-2017.
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La intoxicacion por el contacto directo con los agrotdxicos afecta también a las
poblaciones (normalmente muy pobres) que se encuentran en medio de miles de
hectareas de campo de cultivo y que son rociadas constantemente con ellos. En este
sentido, y por la facil dispersion de estos herbicidas quedarian afectados los
habitantes de las comunidades vecinas de los lugares donde se aplican estos
herbicidas.

En cuanto a la salud de los consumidores, se estima que esta viéndose afectada
también por la utilizacion de los agrotéxicos, tanto por el consumo directo®’ (un tercio
de los alimentos que consumen los brasilefios est4 contaminado con agrot6xicos®®)
como por su presencia en agua (incluso de la de lluvia®®), aire o animales. Se ha
llegado a encontrar presencia de los mismo en la leche materna® y en la carne de
pingliinos antarticos®:. Hay estudios que demuestran que los herbicidas asociados a
OMG tienen mayor tendencia a acumularse en las células de los OMG que en los

convencionales, por lo que en el consumo de OMG el nivel de ingesta ser4 mayor®?.

Se encuentran, asi, los riesgos relacionados con el principio activo glifosato. Como ya
se ha visto, el glifosato es el principal principio activo del RR®, un herbicida
comunmente utilizado, incluso en Europa. Al parecer, ni es facilmente degradable, ni

es de toxicidad baja, de hecho, se asocia con reacciones citotoxicas y cancerigenas,

87 FERREIRA CARNEIRO, Fernando, GIRALDO DA SILVA AUGUSTO, Lia, RIGOTTO, Raquel Maria, FRIEDRICH,
Karen e CAMPOS BURIGO, André (org.). Dossié ABRASCO: um alerta sobre os impactos dos
agrotoxicos na saude. Rio de Janeiro: EPSJV; Sado Paulo: Expressao Popular, 2015, p. 59-65.

88 FERREIRA CARNEIRO, Fernando, GIRALDO DA SILVA AUGUSTO, Lia, RIGOoTTO, Raquel Maria, FRIEDRICH,
Karen e CAMPOS BURIGO, André (org.). Dossié ABRASCO: um alerta sobre os impactos dos
agrotoxicos na saude, p. 56.

89 FERREIRA CARNEIRO, Fernando, GIRALDO DA SILVA AUGUSTO, Lia, RIGOTTO, Raquel Maria, FRIEDRICH,
Karen e CAMPOS BURIGO, André (org.). Dossié ABRASCO: um alerta sobre os impactos dos
agrotoxicos na saude, p. 66 y ss.

9% FERREIRA CARNEIRO, Fernando, GIRALDO DA SILVA AUGUSTO, Lia, RIGOTTO, Raquel Maria, FRIEDRICH,
Karen e CAMPOS BURIGO, André (org.). Dossié ABRASCO: um alerta sobre os impactos dos
agrotoxicos na saude, p. 72y ss.

91 BEck, Ulrich. La sociedad de riesgo. Hacia una nueva modernidad, p. 34.

92 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos drgaos reguladores de OGMs, p.
303.

93 El glifosato esta clasificado por la asociaciéon la OMS (a través de su Agencia Internacional para la
Investigacion del Cancer) como “probablemente cancerigeno” (grupo 2A); esta agencia también afirma
gue causa dafios en las células humanas (ADN y cromosomas) y con seguridad es cancerigeno para
animales. Disponible en: <https://www.iarc.fr/len/media-
centre/iarcnews/pdf/MonographVolume112.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.
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y con impactos en la flora intestinal. También GAsSNIER®* ha demostrado que pequefias
cantidades de este quimico produce efectos citotdxicos, genotoxicos y de
perturbaciones endocrinas en células humanas; demuestra que los primeros efectos
toxicos aparecen en la concentracion de 5 ppm y las perturbaciones endocrinas en los
0,5 ppm, siendo éstas concentraciones 800 veces inferiores al limite de residuos de
glifosato permitido en algunos cultivos de los EEUU. Ademas, el &cido
aminometilfosfonico (AMPA), el producto de degradacion del glifosato, también parece

tener propiedades téxicas y genotéxicas®®.

A esto hay que afiadir que los principios activos no actian solos sino en interacciéon
con los deméas componentes del herbicida (entre los que suele haber potenciadores
del principio activo), con lo cual no deben ser estudiados independientemente, sino la

férmula completa.

Segun los autores del libro Op. cit. “Lavouras transgénicas — riscos...”, y en vistas de
los resultados de los estudios por ellos analizados, tales herbicidas deben ser
considerados citotoxicos, teratogénicos®, cancerigenos y disrruptores endocrinos®’ a
medio y largo plazo. También las propiedades antibiéticas de los herbicidas a base de
glifosato pueden provocar alteraciones en la flora intestinal de mamiferos, entre ellos

el ser humano (incluidos los fetos).

También estan los riesgos de los herbicidas a base de glufosinato de amonio, por
impactos negativos, incluso en pequefas dosis, pudiendo provocar un crecimiento

retardado y afecciones neuroldgicas.

En cuanto a aquellos que tienen como principio activo el 2,4-D parecen tener efectos
cancerigenos, genotoxicos, teratogénicos, alteraciones endocrinas, dafios en el

sistema nervioso y reproductivo, en el higado y los rifiones®.

94 GASNIER, C.; DUMONT, C.; BENACHOUR, N.; CLAIR, E.; CHAGNON, M. C.; SERALINI, G. E. Glyphosate-
based herbicides are toxic and endocrine disruptors in human cell lines. Toxicology, v. 262, p.
184 -191, 2009.

9 Toxicidad en los genes, articulos base de esta afirmacion resumidos en FERMENT, G., MELGAREJO, L.,
BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas - riscos e incertezas: mais de 750
estudos desprezados pelos érgaos reguladores de OGMs, p. 307.

9 Provocan defectos congénitos durante la gestacion del feto.

97 Afectan al sistema hormonal.

98 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
333.
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Perturbaciones metabdlicas y aspectos toxicos relacionados con el consumo de
plantas resistentes a herbicidas.

En este sentido y como ejemplo, el maiz resistente a herbicidas a base de glifosato,
presentaria mucha controversia a raiz de una evaluacion de riesgos del maiz
RoundUp Ready — NK603 del 2012, que se realiz6 adoptando los mismos protocolos
que adopta Monsanto para demostrar su inocuidad, pero por un plazo mayor al
adoptado por la empresa para sus estudios, que son 90 dias. Los resultados arrojaron
resultados de dafios cronicos toxicologicos y desarrollo de tumores en tasas altas, por
el consumo continuado de este maiz por estos periodos (2 afios)%. El estudio se
realiz6 sobre maiz NK603 tanto fumigado con RR como no fumigado, por lo que se
entiende que, los resultados no son solo consecuencia del efecto de disrruptor
endocrino que tiene el glifosato, sino también por la forma en que se expresa la

mutacion genética y sus consecuencias metabdlicas.
Resistencia a los antibioticos.

Los antibidticos eran utilizados como marcadores para probar si una manipulacion
genética habia tenido éxito o no. De este modo, si la planta no moria, el experimento
habia salido bien, y si no significaba que la planta no habia generado resistencia, por
lo que no habia ido bien. El peligro reside en que, el consumo de plantas con este
gen, puede generar también resistencia a los antibiéticos en animales y seres

humanos. Respecto de este riesgo ya se estan adoptando medidas.
1.2.2.4. RIESGO PARA EL MEDIO AMBIENTE.

Los impactos ambientales que el cultivo de los OMG puede tener son muy dificiles de
detectar y determinar, por el tipo de analisis que requiere: un analisis completo y
consistente del medio, especies, ecosistemas, funciones, en fin, de la complejidad de
las relaciones ecoldgicas. Es cierto que cualquier cultivo va a tener un impacto

ambiental, pero habra que comparar entre los diferentes impactos y hacer una

9 SERALINI, G.E., CLAIR, E., MESNAGE, R., GRESS, S., DEFARGE, N., MALATESTA, M., HENNEQUIN, D.,
SPIROUX DE VENDOMOIS, J., Republished study: long-term toxicity of a Roundup herbicide and a
Roundup-tolerant genetically modified maize. Environmental Sciences Europe, 2014, p.14.
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ponderacion. En este sentido, los datos son insuficientes para asegurar la ausencia
del riesgo, pudiéndose distinguir, al menos, los siguientes:

Riesgos asociados a las plantas Bt.

La proteina Cry, que es la que se inserta en las plantas BT, se aloja en el sistema
digestivo de determinados insectos y teniendo efectos letales (Cryl para
Lepidopteros, Cry3 para ColeoOpteros). En teoria por estar la toxina dirigida
especificamente a los insectos que constituyen plaga, no deberia tener efectos
colaterales, pero si los tiene, pudiendo afectar a insectos que no son el objetivo, como

es el caso de la mariposa Monarca o las abejas.

Ademas, los insectos, artropodos acuéticos, el polen y los organismos del suelo que
hayan estado en contacto con la planta llevan consigo la toxina: en este sentido los
riesgos estan en la acumulacion de la toxina en el suelo, en los cuerpos de agua y en

los niveles superiores de la cadena tréfical®.
Riesgos asociados a las plantas resistentes a los herbicidas.

Por un lado se achaca al principio activo del glifosato la degradacion de cantidad de
ambientes naturales y seminaturales alrededor del mundo, resultando algunos
estudios en la ecotoxicidad del mismo para la fauna acuética y semi-acuatical®?,
mamiferos, incluso en el ser humano!%2. De nuevo hay que sefialar que, los herbicidas
que contienen este principio activo son mucho mas dafinos que el componente

aisladamente, por lo que se analizan son los preocupantes efectos del RR*%3,

100 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
202.

101 5050, A. B. et al. Chronic exposure to sub-lethal concentration of a glyphosate-based herbicide alters
hormone profiles and affects reproduction of female Jundid (Rhamdia quelen). Environmental
Toxicology and Pharmacology, v. 23, n. 3, 2007, p. 308-313, y SPARLING, D. W. et al. Toxicity of
glyphosate as Glypro and L1700 to red-eared slider (Trachemys scripta elegans) embryos and early
hatchlings. Env. Tox. and Chem., v. 25, n. 10, 2006, p. 2768-2774.

102 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
227 y ss.

103 Tal como se puede observar en los estudios que se enuncian en FERMENT, G., MELGAREJO, L.,
BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas - riscos e incertezas: mais de 750
estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p. 240y ss.
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Aparte de esto, también ha quedado demostrado que los herbicidas a base de
glifosato son altamente persistentes en el suelo, agua y aire.

Ademas, al Glufosinato de amonio se le achaca ser causa de numerosos problemas

para organismos del suelo y el agua, por provocar desequilibrios ambientales.

Por otro lado, el 2,4-D se esta barajando como alternativa a los herbicidas que se han
usado hasta ahora y que han creado resistencia en las “malezas”. Se prevé que esto
Mismo ocurra respecto a este herbicida también. Ademas, el 2,4-D y el glufosinato
forman microgotas con alto potencial de deriva que podrian, entre otras cosas, causar

dafios a cultivos vecinos.
Impactos a la biodiversidad.

Tanto por el cultivo de plantas Bt como por la utilizacion de agresivos agroquimicos,
como se ha mencionado anteriormente, se esta poniendo en peligro la supervivencia
de abejas y otros insectos polinizadores. Las consecuencias de la desaparicién de
estos insectos, los insectos polinizadores, puede llegar a ser devastadora. Ellos son
los encargados de polinizar cerca de 30.000 especies vegetales tanto silvestres como
cultivadas y su desaparicion pone en peligro la supervivencia de miles de especies
vegetales y la del mismo ser humano. Asi, la cantidad y agresividad con la que atacan
los agrotoxicos tanto a los organismos “blanco” como al resto de organismos hacen
temer por la pérdida irreversible de gran variedad de especies y ecosistemas enteros;

la abundancia de las especies estudiadas ha decaido un 58% entre 1970 y 2012104,

Como ya hemos visto, los herbicidas y pesticidas (sobre todo los que contienen
glifosato) impactan incluso a organismos que no son directamente sensibles a sus

principios activos (animales y plantas)i0®.

Otra forma de impacto seria la contaminacién vertical u horizontal, como en el caso

de los cultivos, de especies silvestres con transgenes. Como ejemplo, el caso del “gen

104 WWEF. 2016. Informe Planeta Vivo 2016. Riesgo y resiliencia en el Antropoceno, p. 12.

105 FERMENT, G., MELGAREJO, L., BIANCONI FERNANDES, G., FERRAZ, J.M., Lavouras transgénicas -
riscos e incertezas: mais de 750 estudos desprezados pelos 6rgaos reguladores de OGMs, p.
252y Ss.
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terminator™%¢, que es introducido en el organismo receptor determinando la esterilidad
de las semillas que se obtienen de los cultivos, y que aseguran a las empresas que
los campesinos compren todos los afios las semillas para plantar, pero, ¢ qué pasaria
Ssi este gen pasa a especies silvestres? ¢podria la biodiversidad perderse

completamente si se descontrolada la diseminacion del gen?

También hay que tener en cuenta la presion selectiva de los herbicidas y de los OMG
Bt. En el medio existen hierbas e insectos naturalmente resistentes a las toxinas Bt de
modo que por el continuo y reiterado cultivo de OMG Bt y la aplicacion de herbicidas,
todos aquellos organismos que naturalmente no tienen esta resistencia mueren,
quedando sélo aquellos que si. Esto supone un riesgo para los ecosistemas por las
ventajas adaptativas de algunos organismos, de modo que pueden verse alteradas
las cadenas troficas; si los organismos situados en los niveles mas bajos de la mima
desaparecen, los de los niveles de arriba se van a ir viendo afectados directa o

indirectamente, segun la importancia también del organismo en el sistema.

Otro tipo de impacto a la biodiversidad se da porque las comunidades locales
abandonan el cultivo de sus semillas tradicionales para cultivar los OMG, de modo
que dejan de cuidar las distintas variedades que tienen. Esto ha supuesto la pérdida,
por ejemplo, en Francia de gran variedad de plantas y hortalizas; de las 20 variedades
de trigo autdéctono que existian en Francia en 1937, en 1966 no quedaba ninguna'®’.

De las 7.098 variedades de manzana documentadas en EEUU entre 1804 y 1904, se
ha perdido aproximadamente el 96%; también se ha perdido el 95% de las variedades
de col, el 91% de las variedades de maiz, el 94% de los guisantes y el 81% de las
variedades de tomate. En México sé6lo queda el 20% de las variedades conocidas en
1930y de las 10.000 variedades de trigo que se usaba en China en 1949, en los afos
70 sé6lo quedaban 1.000%8,

106 ECOLOGISTAS EN ACCION. Tecnologia Terminator: Una Amenaza Para La Seguridad Alimentaria
Mundial. Disponible en: <Hitp:/Www.Ecologistasenaccion.Org/Article16773.Html. Ultimo Acceso:
23.09.2016.

107 SIMON, M. Les variétés de blé tendre cultivées en France au cours du vingtieme siécle et leurs
origines génétiques. Comptes rendus de I’Académie d’Agriculture de France, v. 85, n. 8, 1999, p.
5-26.

108 FAO. Ejemplos de erosion Genética. Disponible en
http://www.fao.org/newsroom/es/news/2004/47027/index.html. Ultimo acceso en: 5 de abril 2017.
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Presion sobre el recurso agua.

Ademas, segun la FAO, la agricultura se extrae entorno al 70% de las aguas de los
acuiferos'®®, siendo que las grandes extensiones de monocultivo solo empeoran la
situacién porque contribuyen a la desertificacion'®, Esto, evidentemente, ejerce una
enorme presion sobre el recurso y los organismos dependientes de él, que es aun
mas alarmante cuando se piensa en que toda esa agua que se gasté en generar un
producto que va a ser tirado a la basura (en los paises desarrollados se tira entorno

al 40% de la comida).
Desaparicion de las areas forestales por la busqueda de nuevas tierras.

Del afio 2000 al 2010 se perdieron cerca de 7 millones de hectareas de bosque
anualmente, y aunque varia segun la region, por ejemplo la agricultura comercial
origina casi el 70 % de la deforestacion en América Latinall! ¥ 112 ya que la erosion
del suelo es consecuencia de las técnicas de cultivo insostenible hace que tengan que

buscarse nuevas zonas de cultivo'!s,
1.2.2.5. RIESGOS SOCIALES Y ECONOMICOS
No se van a analizar en profundidad, pero bien podrian resumirse en los siguientes:

Una de las principales consecuencias de la “Revolucion verde” es |la mecanizacién del
proceso agricola y la acumulacién de la propiedad de la tierra en manos de grandes
terratenientes. Esto ha supuesto la expulsién del campo de millones de personas (so6lo
en los EEUU 3 millones'?) y la pérdida de la agricultura de subsistencia también en

paises como Argentina y Brasil. En estos paises las consecuencias sociales de la

109 FAO. Estado de los Recursos de Tierras y Aguas del Mundo, p. 1. Disponible en:
<http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/newsroom/docs/SOLAW%20factsheet-es.pdf>. Ultimo
acceso: 27-01-2017.

110 |y J, OUYANG Z, PiMM SL, RAVEN PH, WANG X, Mia0 H, HAN N. Protecting China’s biodiversity.
Science. 2003, Vol 300, pag. 1240-1241.

11 FAO. 2016. El estado de los bosques del Mundo. Resumen, p. 8. Disponible en:
<http://www.fao.org/3/a-i5850s.pdf>. Ultimo acceso: 21-01-2017.

112 GBBS, H.K., RUESCH, A.S., ACHARD, F., CLAYTON, M.K., HOLMGREN, P., RAMANKUTTY, N. and J.A.
FoLEY. Tropical forests were the primary sources of new agricultural land in the 1980s and 1990s.
Proceedings of the National Academy of Sciences 107, 2010, p. 16732-16737. Disponible en:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2944736/pdf/pnas.200910275.pdf>. Ultimo acceso:
20-01-2017.

113 WWF. 2016. Informe Planeta Vivo 2016. Riesgo y resiliencia en el Antropoceno, p. 53.

114 CAPRA, Fritjof. El punto crucial. Editorial Troquel, Buenos Aires, 1992, p. 138.
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pérdida de tierras de los pequefios agricultores han sido catastroficas por la ingente
cantidad de personas hacinadas en los suburbios de las ciudades donde no tienen ni

trabajo, ni educacion y apenas sobreviven.

Otra de las consecuencias es el empobrecimiento y el riesgo que corren los pequefios
agricultores que permanecieron en el campo. Esto se debe a que la agricultura dejo
de ser alimentaria para ser industrial: la desnutricibn en &reas rurales es el comudn

corriente.

Por otro lado, los productos tradicionales no pueden competir en el mercado con los
transgénicos ya ni habar de los organicos. En el primer caso porque los Gobiernos
financian los cultivos de OMG (aunque los cultivos de OMG no son mas productivos
gue los convencionales), y en el segundo caso porque los productos organicos son
sometidos, paraddjicamente, a exigentes y costosos procesos para demostrar que no

estan contaminados con agroquimicos/agrotéxicos.

Como resultado de las grandes campafas publicitarias, el modelo ha llevado a
agricultores tradicionales a abandonar sus semillas, seleccionadas y guardadas
durante generaciones, por semillas transgénicas. Entre los posibles propdésitos de las
multinacionales podemos vislumbrar la utilizacion de los paises menos desarrollados
como campos de experimentacion o nuevos mercados. Asi, en demasiadas ocasiones
las cosechas han salido mal, porque la semilla no es compatible con el clima local y
los pequefios agricultores se ven en la ruina. Como abandonaron sus semillas
tradicionales la Unica opcion es pagar los royalties a las corporaciones para poder
volver utilizar “sus” semillas, pero como no pueden ya pagarlas, abandonan el campo

0 se suicidan, como ha ocurrido en la Indiall.

La agroindustria tiene gran responsabilidad en la pérdida de biodiversidad en cuanto
a las especies de plantas cultivables, lo que, entre otras cosas, pone en grave peligro
la seguridad alimentaria. Por un lado, esta la contaminacion de los cultivos adyacentes
a los de los OMG, pudiendo esto acabar de varias formas, entre ellas: (i) demanda de
las multinacionales a los propietarios de la tierra adyacente por haber “violado sus

derechos de patente” o “robado” y porque no pagaron los royalties por las semillas

115 EL PAis. Las cuatro manos que controlan las semillas de todo el mundo. Disponible en:
<http://economia.elpais.com/economia/2016/09/15/actualidad/1473968740_384389.html|>. Ultimo
acceso: 23.09.2016.
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plantadas; y (ii) en el caso de los productos organicos, los agricultores sufren enormes
pérdidas econdémicas ya que no se les permite vender sus productos como ecoldgicos
y deben comercializarlos como convencionales. En este caso, los agricultores se ven
completamente desamparados porque no existen mecanismos para reclamar
responsabilidad por dafios y perjuicios. En Brasil, la CTNBio (entidad responsable de
autorizar la liberacion para el cultivo y comercial de los OMG) estim6 que si el campo
de un agricultor tradicional se contaminaba de OMG era porque éste no habia tomado
las medidas necesarias e indicadas en su manual de coexistencia (donde la distancia
de seguridad es de 100 metros) para evitarlo''8, alegando que el polen del maiz pierde
su viabilidad cuando se desplaza 100 metros de la fuente y siendo que estudios en
Francia han encontrado polen de maiz a 1000 metros de altitud*'’. Se viola, asi, uno
de los mas importantes principios del derecho ambiental: el principio de “quien

contamina paga”'é.

En otros lugares como paises del continente africano, las multinacionales han llevado
a cabo campafas difamando las plantas locales que eran la base alimenticia de la
poblacién, como la llamada “bathua”. Esta planta ha venido siendo tratada, desde
hace varias décadas, como “mala hierba” y combatida con agrotéxicos, siendo que se

ha demostrado rica, por ejemplo, en Vitamina A y de elevado valor nutricional®®.

Por otro lado, el hecho de que los pequefios agricultores abandonen sus semillas
tradicionales también supone pérdidas muy importantes en la biodiversidad. Semillas
y variedades seleccionadas cuidadosamente desde hace milenios se esta perdiendo.
Por ejemplo, en Bolivia se han perdido en torno a 100 tipos distintos de soja por la
llegada de la soja RR.

116 CTNBIio- MCT. Milho geneticamente modificado: bases cientificas das normas de coexisténcia entre
cultivares., 2009, p. 41.

117 ZANONI, M., MELGAREJO, L., NODARI, R., DALL SOGLIO, F., KAGEYAMA P., FERRAZ, J.M., BRACK, P.,
TELES DA SILVA, S., CHOMENKO, L., DEFFUNE, G., O Biorrisco e a Comissédo Técnica Nacional de
Biosseguranca: Licdes de uma experiéncia en en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos
para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade. Brasilia, MDA, 2011, pag. 267.

118 E| principio “quien contamina paga” esta incluido en la Declaracion de Rio de Janeiro sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo de 1992 de la ONU y desde entonces se considera uno de los principios
rectores del Derecho Ambiental. Disponible en:
<http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21/riodeclaration.htm >. Ultimo acceso: 16-01-2017.
119 SHivA, Vandana. Monoculturas da mente: perspectivas da biodiversidade e da biotecnologia.
Séo Paulo: Gaia, 2003, p. 38-42.
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La pérdida de diversidad bioldgica significa que se cuentan con menos especies para
poder hacer frente a las consecuencias del cambio climatico, cuando en algunos

lugares algunas variedades de una misma planta crecen y otras no.
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CAPITULO 2

REGULACION DE LA BIOTECONOLOGIA
AGROALIMENTARIA

En primer lugar, se va a dotar de un contexto a la actual regulacion de la biotecnologia

agroalimentaria.

El panorama general de la biotecnologia agroalimentaria en el mundo implica que se
cultivan vegetales genéticamente modificados en mas de 170 millones de hectareas
en todo el mundo, el 95% de las plantas transgénicas son producidas en tan solo 5
paises: EEUU, Brasil, Argentina, India y Canada y, por otro lado, que las empresas
duefias de la mayoria del mercado de los vegetales modificados genéticamente se
pueden reducir a 6, entre las que figuran Monsanto, Bayer, Syngenta y DuPont
Pioneer. En Europa la Unica variedad vegetal modificada genéticamente autorizada

para cultivar es el maiz MON810 de Monsanto.

La controversia social en la que se encuentra inmersa la agroindustria que utiliza OMG
es enorme; la sociedad civil, sobre todo a través de asociaciones ecologistas se ha
movilizado, y lo sigue haciendo, porque considera que esta industria es injusta
socialmente y es perjudicial para la salud humana, animal y el medio ambiente. Uno
de los reclamos es la falta de garantias a la seguridad de los OMG vy los productos
gue se asocian a su cultivo, tanto para la salud humana como para el medio ambiente;
es muy grande, por ejemplo, la controversia que gira alrededor del glifosato!?°, el
componente activo del RoundUp Ready, un herbicida de MONSANTO, que ha obtenido
la renovacion de la autorizacion para su utilizacién en la Union Europea (UE), en el
2015, cuando la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) lo habia clasificado como

“probablemente cancerigeno”?' apenas unos meses antes. En Espafia, segun

120 THE WALL STREET JOURNAL de 19.09.2016. Disponible en:
<http://lat.wsj.com/articles/SB10747439836865514911404582323724084174562>. Ultimo  acceso:
23.09.2016.
121 INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER (IARC). Disponible en:
<https://www.iarc.fr/len/media-centre/iarcnews/pdf/MonographVolume112.pdf>. Ultimo acceso:
23.09.2016.
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Greenpeace'?, se comercializan 125 productos con este componente activo, que no
solo se usan en el cultivo de alimentos, sino también en el cuidado de parques y
jardines. En este sentido, una de las criticas que la sociedad civil hace a la UE gira,
sobre todo, en torno a los métodos que se han adoptado para las evaluaciones de
riesgos hasta que, finalmente, en el 2016, segun las asociaciones Pesticide Action
Network Europe!?® y GMWatch'**, 6 ONGs (Global 2000, PAN Europe, PAN UK,
Generations Futures, Nature et Progreés Belgique and Wemove.EU), han demandado
al Gobierno aleman y a la Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria (EFSA)
por graves defectos en el analisis de riesgos'® llevado a cabo para la renovacion de
la autorizacion del glifosato. La cuestion acerca de la independencia de este érgano
ha llegado incluso al Defensor del Pueblo Europeo, que de momento ha dictaminado
a favor de la EFSA,

Otro de los grandes problemas de este asunto es la falta de participacion de la
ciudadania en la toma de decisiones respecto de temas tan delicados como es la
seguridad para la salud humana y animal de los alimentos que se ingieren, y su forma
de cultivo para el medio ambiente. Esta deficiencia se da porque los Gobiernos no
instauran los debidos mecanismos para una correcta transparencia y para la
participacion de la sociedad civil en la adopcion de decisiones, para el acceso a la
informacion ambiental, y el acceso a la justicia, en virtud de los derechos que

especificamente confiere a la ciudadania el Convenio de Aarhus de 19987,

122 GREENPEACE. El glifosato y sus efectos. Disponible en:
<http://www.greenpeace.org/espana/es/Trabajamos-en/Transgenicos/Glifosato/>.  Ultimo  acceso:
03.09.2016.

123 pesTICIDE ACTION NETWORK. 2 March 2016 Glyphosate re-authorisation: NGOs join forces to demand
legal action for fraud against Monsanto, BfR and EFSA. Disponible en: <http://www.pan-
europe.info/press-releases/2016/03/2-march-2016-glyphosate-re-authorisation-ngos-join-forces-
demand-legal-action>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

124 GMWATCH. NGOs press charges against Monsanto, German government institute and EFSA over
glyphosate assessment. Disponible en: <http://gmwatch.org/news/latest-news/16755-ngos-press-
charges-against-monsanto-german-government-institute-and-efsa-over-glyphosate-assessment>.
Ultimo acceso: 23. 09. 2016.

125 DEFENSOR DEL PUEBLO EUROPEO. Decisién de la Defensora del Pueblo Europeo en el asunto
12/2013/MDC sobre las préacticas de la Comision Europea en materia de autorizacion y comercializacion
de productos fitosanitarios (plaguicidas). Disponible en:
<http://www.ombudsman.europa.eu/cases/summary.faces/es/65903/html.bookmark>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

126 CORPORATE EUROPE OBSERVATORY. Unhappy meal. The European Food Safety Authority's
independence problem. Disponible en: <https://corporateeurope.org/efsa/2013/10/unhappy-meal-
european-food-safety-authoritys-independence-problem>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

127 ComisiION EcONOMICA DE NACIONES UNIDAS PARA EUROPA. Convencidon Sobre el Acceso a la
Informacién, la Participacion del Pablico en la toma de Decisiones y el Acceso a la Justicia en Asuntos
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Ademas, se denuncia la falta de soberania alimentaria, siendo que son 6
macroempresas las que gobiernan el mercado de las semillas y los productos
asociados a su cultivo. Las semillas patentadas que estas empresas venden, tras
costosas camparfas publicitarias y muchas promesas, han llevado a que muchos
pequefios agricultores abandonen su modo de vida y sus recursos, para seguir el
modelo industrial, lo que les ha llevado, en muchas ocasiones, a la ruina'?®. A esto
hay que afiadir que no hay coexistencia posible entre los cultivos de organismos
genéticamente modificados y los cultivos convencionales o ecoldgicos!?®; en este
sentido, se reclama la instauracion de mecanismos para exigir responsabilidad por la
contaminacion de cultivos convencionales y ecolégicos en virtud del principio de

Derecho Ambiental “quien contamina paga”.

Y, por otro lado, esta la preocupaciéon acerca del TTIP, que podria, entre otras
cosas, permitir la entrada a Europa de organismos modificados genéticamente que
han sido autorizados en EEUU, cuyo sistema de autorizaciébn no se guia por el
principio de precaucion, sino que, en un ataque de reduccionismo extremo, se basa
en el criterio de equivalencia sustancial. Este criterio se fundamenta en que no existe
diferencia entre la composicién de un producto alimenticio derivado de organismos
modificados genéticamente y otro obtenido por métodos tradicionales, de modo que
no se les requiere evaluaciones de riesgo para la salud humana y para el medio
ambiente. Esto, sin duda, violaria el Derecho europeo desde muchas perspectivas,
entre otras, desde la del principio de precaucion y la del de la “no regresion”! respecto

de los niveles de proteccion ambiental ya alcanzados.

Ambientales, de Aarhus, 1998 (Convenio de Aarhus). Disponible en:
<http://www.unece.org/fileadmin/DAM/env/pp/documents/cep43s.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

128 ECOLOGISTAS EN ACCION. Protesta contra Terminator ante la sede de Monsanto. Disponible en:
<https://www.ecologistasenaccion.org/article4453.html>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

129 GREENPEACE. Contaminacion transgénica: Imposible coexistencia entre cultivos, de 04. 11. 2010.
Disponible en: <http://www.greenpeace.org/espanal/es/Trabajamos-en/Transgenicos/Transgenicos/En-
el-campo/Contaminacion-transgenica-lmposible-coexistencia-entre-cultivos/>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

130 ComIsION EUROPEA. TRADE. Asociacion Transatlantica de Comercio e Inversién en negociaciones
con los Estados Unidos de América (EEUU). Disponible en: <http://ec.europa.eu/trade/policy/in-
focus/ttip/about-ttip/index_es.htm>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

131 Principio de “no regresion” implica que “ni el ordenamiento juridico ni la jurisprudencia ambiental
pueden ser objeto de revision si ello conlleva al menoscabo de estandares de proteccion ambiental
alcanzados previamente”, en REAL FERRER, G., “El Principio de No Regresién Ambiental a la luz del
Paradigma de la Sostenibilidad” en PENA CHACON, M., (editor) El Principio de No Regresién Ambiental
en Iberoamérica, Gland, Suiza 2015: UICN. xxii + 310 pp, p. 8.
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Cabe mencionar aqui, que la controversia alcanzo tal seriedad que la sociedad civil
se organizé de forma que, del 14 al 16 de octubre de 2016, tuvo lugar en La Haya
(Holanda) un juicio simbdlico a la empresa Monsanto presidido por un tribunal
compuesto por 5 jueces de renombre internacional**? y al que se vincularon cientos de

ONGs y asociaciones de distintos tipos.

Como hemos visto, el tema de la biotecnologia agroalimentaria despierta muchas
cuestiones que se tratan de resolver a través de la legislacion, encontrando grandes
diferencias entre las legislaciones nacionales de los diferentes paises. Asi, quedan a
ambos extremos la regulacion de los OMG en los EEUU, absolutamente liberal
(basada en el criterio de equivalencia sustancial), y la europea, basada en el principio
de precaucion, que obliga a llevar a cabo supuestamente exigentes evaluaciones de
riesgo y constituye un procedimiento autorizatorio largo. La regulacion del sector en
Europa, y consecuentemente en Espafa, se ha llevado a cabo en los tres aspectos
principales de la materia: la manipulacion, la liberacién voluntaria (intencional), con

fines distintos a la comercializacién, y la comercializacion.

2.1. PREVISION INTERNACIONAL

A lo largo de los afos se ha ido, lentamente, integrando en los textos internacionales
unas referencias a la biotecnologia en general y la biotecnologia vegetal un poco mas
especificamente (aunque no concretamente a la agroalimentaria). Asi, encontramos
varios textos que desarrollan materias distintas, y que merecen una breve mencion

por considerarse precursores del actual régimen.

Por primera vez en la historia se hace mencién, aunque sea de forma vaga y poco
precisa, a los OMG en general, en la Convencion de las Naciones Unidas sobre
Derecho del Mar'33 en 1982, que intenta evitar que por la introduccién intencional o

accidental de especies extrafias 0 nuevas se puedan causar en el medio marino

132 INTERNATIONAL MONSANTO TRIBUNAL. El objetivo del Tribunal es dar una opinién legal sobre los dafios
al medio ambiente y la salud causados por la multinacional Monsanto. Esto se sumard al debate
internacional para incluir el delito de “ecocidio” en el derecho penal internacional. También le dara a la
gente de todo el mundo un extenso archivo legal para ser utilizado en demandas en contra de Monsanto
y otras empresas guimicas similares. Mas informacion disponible en:
<http://es.monsantotribunal.org/__Como_>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

133 ONU. Convencion de las Naciones Unidas sobre Derecho del Mar. Disponible en:
<http://www.un.org/depts/los/convention_agreements/texts/unclos/convemar_es.pdf>. Ultimo acceso:
23.09.2016.
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cambios considerables y perjudiciales. También en relacion a esta materia
encontramos las Directrices de las Naciones Unidas de Proteccion al Consumidor de
198534, que instaba a los gobiernos a fomentar y garantizar la disponibilidad de
servicios para ensayar Yy certificar la seguridad, la calidad y el buen funcionamiento de

los servicios y bienes de consumo esenciales.

Algunas de las actuales preocupaciones medioambientales, aunque en aquel
momento no directamente vinculadas a la biotecnologia agroalimentaria, ya se
pudieron encontrar en el “Informe Brundtland™®*®, un informe econdmico y social
elaborado en 1987 para la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), que indicaba
que el camino que la sociedad global habia tomado estaba destruyendo el ambiente,
por un lado, y dejando a cada vez mas gente en la pobreza y la vulnerabilidad, por el

otro.

Por otro lado, en la Posicion de la Unién Internacional por la Conservacion de la
Naturaleza (IUCN) referida a los desplazamientos de organismos vivos de 1987, se
establecia que debian hacerse analisis de riesgo derivados de las introducciones de

nuevos organismos sobre todo con respecto a la biodiversidad*36.

Afos después, en 1992 se llevé a cabo la Cumbre de la Tierra en Rio de Janeiro, que
resulté en la Declaracién de Rio de Janeiro sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,
y en el programa de accion Agenda 21. Fue en la Declaracién de Rio de Janeiro donde
se establecié el principio de precaucion como principio que debia guiar las politicas
nacionales. Por otra parte, en la Agenda se mostré preocupacion por la inexistencia
de una normativa internacional que aunase la regulacion de los OMG. Ese mismo afio,
la Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) emitié
el Cdédigo Voluntario de Conducta para la Liberacion de Organismos en el Medio

Ambiente, que establecia principios generales relativos a la introduccion de

134 ONU. Directrices de las Naciones Unidas de Proteccién al Consumidor. Disponible en:
<http://www.un.org/esa/sustdev/publications/consumption_sp.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

135 CoMISION MUNDIAL DEL MEDIO AMBIENTE Y DEL DESARROLLO. Informe “Nuestro Futuro Comun”, Alianza
editorial, Madrid, 1998. Disponible en: <http://www.un-documents.net/wced-ocf.htm>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

136 JUCN. Disponible en: <https://portals.iucn.org/library/sites/library/files/documents/PP-002.pdf>.
Ultimo acceso: 23.09.2016.


http://www.un.org/esa/sustdev/publications/consumption_sp.pdf
http://www.un-documents.net/wced-ocf.htm
https://portals.iucn.org/library/sites/library/files/documents/PP-002.pdf
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organismos en el medio ambiente, e instaba a los Estados a tomar medidas

precautorias.

Con también incidencia en la materia, anteriormente, ya en 1951, pero reformada en
1997, la FAO habia adoptado la Convencion Internacional de Proteccion
Fitosanitaria’®’ que tenia como finalidad prevenir y combatir la introduccién y

propagacion de plagas.

La FAO y la OMS adoptaron, por otro lado, el Codex Alimentarius, que es un codigo
no vinculante que intenta establecer unos estandares internacionales de proteccion al
consumidor, como forma de garantizar alimentos de calidad y seguros y haciendo
recomendaciones sobre residuos de pesticidas, niveles de aditivos y contaminantes
en los alimentos, etiquetado correcto y demas. En directrices derivadas de éste
primero, se establecieron recomendaciones en las que deberian basarse los andlisis
de riesgos de alimentos derivados de la biotecnologia moderna, la gestién del riesgo
y a la comunicacion del riesgo. Y, aparte, el 3 de noviembre de 2001, la Organizacién
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién, aprobo6 el Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura®®,

con el que se pretendia asegurar la conservacion de las variedades autoctonas.

Hay que aclarar que la mayor parte de los textos mencionados son soft law, es decir,
no son normas juridicas vinculantes, obligatorias ni preceptivas, ni cuentan con una
autoridad de control. No por ello hay que sacarles el valor informativo que tienen ya

que, por ejemplo, en ellas “sin duda el Derecho Comunitario se ha basado”*®.

Sin perjuicio de ello, si hay una convencion internacional que no es soft law, que es el
Convenio sobre Diversidad Bioldégica, adoptado en Montreal en 199240, ratificado

actualmente por 196 paises!*! y juridicamente vinculante para éstos. Sus 3 objetivos

187 FAO. Convencion Internacional de  Proteccion  Fitosanitaria.  Disponible  en:
<https://www.ippc.int/en/core-activities/governance/convention-text/>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

138 ONU. Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura.
Disponible en: <ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/011/i0510s/i0510s.pdf>. Gltimo acceso: 23.09.2016.

139 MEeLLADO Ruiz, L., Derecho de la Biotecnologia Vegetal. La regulacién de las plantas
transgénicas, Madrid, Ministerio de Medio Ambiente, Instituto Nacional de Administracién Publica,
2002, p. 165.

140 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
Disponible en: <https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

141 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. List of Parties. Disponible en:
<https://www.cbd.int/information/parties.shtml>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


https://www.ippc.int/en/core-activities/governance/convention-text/
ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/011/i0510s/i0510s.pdf
https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf
https://www.cbd.int/information/parties.shtml
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principales son la conservacion de la diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de
sus componentes y la participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de la
utilizacion de los recursos genéticos. Esta Convencion tiene una autoridad de

aplicacion, que es la Conferencia de las Partes (COP).

Segun algunos juristas como MELLADO'? este Convenio cuenta con unas previsiones
minimas e insuficientes en el campo de la biotecnologia. Sin embargo, las lagunas en
la materia se intentaron cubrir en el 2000 a través del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologial4®. Al igual que la Convencion, este Protocolo si es
vinculante para los 170 Estados que lo han ratificado. Como dato significativo, cabe
mencionar que los EEUU no han ratificado la Convencién y ni siquiera son parte del
Protocolo de Cartagena; tampoco son siquiera parte del Protocolo Rusia y Canada,

entre muchos otros.

El Protocolo reafirma el principio de precaucién consagrado en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo como punto de enfoque
para garantizar un nivel adecuado de proteccién en relacién a los efectos adversos
gue los movimientos transfronterizos, el transito, la manipulacién y la utilizacién de los
organismos vivos modificados por técnicas de biotecnologia moderna'#* puedan tener
para la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica y la salud

humana.

En este sentido establece una regulacién detallada en su articulo 7 en cuanto al
movimiento transfronterizo internacional de un organismo vivo modificado destinado a
la liberacion deliberada en el medio ambiente del pais importador, con fines distintos
al de la alimentacion humana o animal, y en el articulo 11 al movimiento de organismos
con destino de uso directo como alimento para seres humanos o animales, que sélo

se podra llevar a cabo si en el pais de exportacidon esta permitido este uso para esos

142 MELLADO Ruiz, L., Derecho de la Biotecnologia Vegetal. La regulacién de las plantas
transgénicas, Madrid, Ministerio de Medio Ambiente, Instituto Nacional de Administracion Publica,
2002, p. 241.

143 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Protocolo de Cartagena. Disponible en:
http://bch.cbd.int/protocol/text/. Ultimo acceso: 23.09.2016.

144 Con "biotecnologia moderna" se refiere a: (i) técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el 4cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos;
y (i) la fusién de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiolégicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion
y seleccidn tradicional.


http://bch.cbd.int/protocol/text/
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organismos en concreto. De esta forma, el importador debe dar su consentimiento por
escrito y expreso para la importacion de estos organismos a su territorio, habiendo
previamente sido informado de todo lo concerniente a ellos, entre otras cosas, de los
resultados de la evaluacion de riesgos para la salud humana y el medio ambiente. De
esta forma, quedan protegidos los paises en vias de desarrollo que quizas no cuentan
con la suficiente normativa interna de proteccion ni medios de deteccion, y quedan
también habilitados para exigir al pais exportador requisitos de informacion y

seguridad.

Por otro lado, los importadores quedan autorizados a tomar decisiones de importacién
en base al principio de precaucion, cuando hubiese incertidumbre cientifica acerca del
impacto de los mismos en la salud humana o el medio ambiente, y a modificar o revisar
sus decisiones de importacion a la luz de nueva informacion acerca del riesgo de los
mismos. El protocolo también confiere a los Estados la obligacion de realizar consultas
al publico en la toma de decisiones respecto de estos organismos y se pondra a su

disposicion toda la informacion (que no se considere confidencial).

Esta Convencion y su Protocolo son muy importantes para la regulacion de esta
materia ya que sientan las bases de la regulacion europea en cuanto a los organismos
modificados genéticamente, la clausula de salvaguardia y los movimientos

transfronterizos, que veremos en el punto siguiente.

2.2. PREVISION COMUNITARIA

El Tratado de la Unién Europea'® (TUE), en su Ultima modificaciéon de Lisboa 2009,
enumera en su articulo 3 las finalidades que tiene la Union Europea ( UE) indicando
en su apartado 3, de forma muy genérica, que la UE “establecera un mercado interior
gue obrard en pro del desarrollo sostenible de Europa basado en un crecimiento
econdmico equilibrado y en la estabilidad de los precios, en una economia social de
mercado altamente competitiva, tendente al pleno empleo y al progreso social, y en
un nivel elevado de proteccién y mejora de la calidad del medio ambiente. Asimismo,

promovera el progreso cientifico y técnico”.

145 UNION EUROPEA. Tratado de la Unién Europea. Disponible en: <http://feur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9e8d52e1-2c70-11e6-b497-
0laa75ed71al1.0023.01/DOC_2&format=PDF>. Ultimo acceso: 13.03.2017.


http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9e8d52e1-2c70-11e6-b497-01aa75ed71a1.0023.01/DOC_2&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9e8d52e1-2c70-11e6-b497-01aa75ed71a1.0023.01/DOC_2&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9e8d52e1-2c70-11e6-b497-01aa75ed71a1.0023.01/DOC_2&format=PDF
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Por otro lado, el articulo 191 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea'4®
(TFUE) establece que la politica de la UE contribuird, entre otras cosas, a la
conservacion, la proteccion y la mejora de la calidad del medio ambiente, y a la

proteccion de la salud de las personas.

Establece el apartado 2 de este mismo articulo que el objetivo es “alcanzar un nivel
de proteccion elevado, teniendo presente la diversidad de situaciones existentes en
las distintas regiones de la Unién”. De este modo, especifica que la politica de la UE
en materia de medio ambiente “se basara en los principios de cautelal#’ y de accion
preventiva, en el principio de correccidbn de los atentados al medio ambiente,

preferentemente en la fuente misma, y en el principio de quien contamina paga”.

Asimismo, establece que “entre las medidas de armonizacion necesarias para
responder a exigencias de la proteccion del medio ambiente incluiran, en los casos
apropiados, una clausula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
adoptar, por motivos medioambientales no econdmicos, medidas provisionales

sometidas a un procedimiento de control de la Unién”.

Afade el apartado 3 de este articulo que, en la elaboracion de su politica en materia
de medio ambiente y su regulacion, la UE debe tener en cuenta los datos técnicos y
cientificos disponibles, y, también, debera tener en cuenta las distintas condiciones
medioambientales de los distintos Estados Miembro (EM).

Por otro lado, el articulo 193 del TFUE establece que “las medidas de proteccién
adoptadas en virtud del articulo 192 no seran obstaculo para el mantenimiento y la
adopcién, por parte de cada EM, de medidas de mayor proteccion. Dichas medidas

deberan ser compatibles con los Tratados y se notificaran a la Comisién”.

Asimismo, en la Carta de Derechos Fundamentales de la Union Europea queda
recogido en el articulo 37 que, “en las politicas de la Union se integraran y
garantizaran, conforme al principio de desarrollo sostenible, un nivel elevado de

proteccion del medio ambiente y la mejora de su calidad”.

146 UNION EUROPEA. Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea. Disponible en: < http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT>. Ultimo acceso: 19.03.2017.

147 A los efectos de su prevision en la normativa y su mencién en este trabajo, los principios de
prevencion y cautela son equivalentes.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT
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Quedan asi establecidos por el TFUE los principios basicos en los que se debera
fundamentar toda posterior regulacion de la biotecnologia agroalimentaria, y de los

gue la misma politica y decisiones de la UE no se podran apartar.

En cuanto a normas concretas referidas a la biotecnologia agroalimentaria, lleva
legislandose en la UE desde hace mas de 20 afios, pudiendo distinguirse una primera
etapa en los afios 90, cuando se configurdé el marco primigenio con las Directivas
90/219/CEE'“® de utilizaciéon confinada y 90/220/CEE!*° de liberacién intencional de

organismos genéticamente modificados al medio.

Fue esta segunda Directiva la que mas controversia suscitd por implicar que la
liberacién al medio podia tener impactos negativos en la salud de las personas y en
el medio ambiente, de modo que, para evitar estos riesgos se establecieron dos
mecanismos: “paso por paso” (se va avanzando en el procedimiento autorizatorio
siempre y solo cuando se hayan superado las anteriores etapas), y “caso por caso”

(cada nuevo OMG se debe someter al procedimiento autorizatorio).

La UE adoptd, asi, un sistema horizontal, por el que se preveia una normativa que era
aplicable a todos los OMG y una normativa sectorial especifica para el producto,
siendo las autoridades sanitarias, por ejemplo, las que deben autorizar los
medicamentos que consistan o contengan OMG, asi como las de consumo los
alimentos (con o sin OMG), y las agrarias los productos fitosanitarios y las variedades

de consumao.

Los OMG tuvieron, asi, durante los afios 90 una época de aceptacion cientifica, social
y politica, pero con el paso de los afios el rechazo a los OMG fue creciendo entre
algunos grupos sociales y, finalmente, fue con las crisis alimentarias (vacas locas o
dioxinas en los pollos) cuando se desatd por completo la controversia, tanto en la

sociedad como en las instituciones, que terminé en la declaracién por la UE de una

148 UNION EUROPEA. Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacion
confinada de microorganismos modificados genéticamente

149 UNION EUROPEA. Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.



61

moratoria de facto!®® que no permitia la aprobacién adicional de ninglin producto que
consistiese o contuviese OMG.

Esta situacion llevo a la UE a reformar profundamente el marco legal de los OMG, tras

lo cual la UE, en 2004, levantd la moratoria de facto.

De este modo, el marco legal que regula la biotecnologia alimentaria se estructura hoy
en dia, al igual que hiciera en los 90, principalmente alrededor de dos Directivas, la
Directiva 2001/18/CE y la 2009/41, por supuesto, desarrolladas o complementadas
por varias mas. Estas Directivas regulan, en general, las actividades de utilizacion
confinada, liberacion voluntaria (intencional) y comercializacion de organismos
modificados genéticamente. Ademas, se ha legislado comunitariamente acerca de la
trazabilidad y etiquetado, del movimiento transfronterizo de organismos modificados
genéticamente, y de la asignaciéon de identificadores Unicos!®! a cada organismo
modificado genéticamente. En este sentido, y para completar el marco de legislacién
agroalimentaria, estas Directivas deben conjugarse con las normas especificas de
comercializaciéon de alimentos y piensos, semillas y productos fitosanitarios. A
continuacion, se hara referencia a la normativa segun trate cada una de las actividades

anteriormente mencionadas.

2.2.1. UTILIZACION CONFINADA DE LOS OMG

Como ya se ha visto, la norma central en relacion a la utilizacién confinada es la
Directiva 2009/41/CE*%?, que deroga la Directiva 90/219/CEE.

La utilizacion confinada es definida como “cualquier actividad por la que se modifiquen
genéticamente los microorganismos o por la que dichos microorganismos modificados
genéticamente se cultiven, almacenen, utilicen, transporten o destruyan, se eliminen

o se utilicen de cualquier otro modo y para la cual se empleen medidas especificas de

150 Esta moratoria de facto fue levantada hasta no se resolvieran los problemas de etiquetado y
trazabilidad; fue denunciada por EEUU, Canada y Argentina ante la Organizacion Mundial del
Comercio, por considerar la moratoria una barrera ilegal al comercio. La OMC condené a la UE, aunque
ella habia alegado el derecho recogido en el Acuerdo de medidas sanitarias y fitosanitarias, que le
permitian con base cientifica y en aras de la salud humana y el medio ambiente restringir el comercio.
151 UNION EUROPEA. Reglamento 65/2004 de la Comision, de 14 de enero de 2004, por el que se
establece un sistema de creacion y asignacion de identificadores Unicos a los organismos modificados
genéticamente.

152 UNION EUROPEA. Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de
2009, relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente.
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confinamiento con el fin de limitar su contacto con el conjunto de la poblacion y el

medio ambiente, y proporcionar a estos un elevado nivel de seguridad”.

El objetivo de esta norma fue crear una legislacion armonizada para todos los EM, de
forma que estas actividades se desarrollen de forma segura ya que, todavia hoy, se

desconocen de forma precisa los riesgos que comportan.

Se clasifican las actividades segun el grado de riesgo para la salud humana y para el
medio ambiente que presenten, por un lado, los microorganismos modificados
genéticamente (MMG) y, por otro, las técnicas utilizadas en su manipulacién. Los
puntos centrales son, asi, la determinacion del riesgo a través de una detallada
evaluacion de riesgo para la salud humana y el medio ambiente, la gestion del riesgo,
la eliminacion de los MMG, el registro que el usuario debe llevar sobre las

evaluaciones y los planes de emergencia.

Asi, segun el resultado de las evaluaciones de riesgo, las actividades deben ser
clasificadas en 4 tipos (siendo tipo 1 las actividades de riesgo nulo, tipo 2 riesgo bajo,
tipo 3 riesgo moderado, Yy tipo 4 alto riesgo), debiendo tener, en virtud del tipo en que

se clasifique, el correspondiente grado de confinamiento (del 1 al 4).

Mientras que las actividades de riesgo nulo y bajo requieren sélo de una natificacion
a la autoridad de aplicacion, las de riesgo moderado y alto requieren una autorizacion
expresay escrita para poder iniciar la actividad. En estos dos ultimos casos, el silencio
administrativo siempre es desestimatorio, por el riesgo que estas actividades pueden
suponer para la salud humana y el medio ambiente. Establece otro mecanismo
precautorio, en cuanto que indica que, si hay dudas sobre el tipo adecuado de riesgo,
se deben aplicar las medidas de proteccion mas rigurosas hasta que se resuelvan las
dudas. Ademas, se deben revisar periédicamente las evaluaciones de riesgo, adecuar
el tipo asignado y las medidas de confinamiento, a la luz de nuevos conocimientos

cientificos.

Si lo considerase oportuno, la autoridad competente puede pedir informacion
adicional, modificar el tipo, las medidas de confinamiento, suspender la actividad,

limitar el tiempo por el que concede autorizacidén y/o ponerle condiciones.
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Otro de los puntos importantes estd en que, las notificaciones o solicitudes de
autorizacion deben incluir siempre un plan de emergencia que debe ser revisado por
la autoridad competente, quedando sujeto a informar cualquier modificacion posterior.
Por su parte, la autoridad debe informar a los que puedan verse afectados por los

accidentes, incluidos otros EM y la Comision, y tomar medidas de emergencia.

Dispone la Directiva también que, si la autoridad lo considera oportuno, podra someter
a consulta pubica una determinada una determinada utilizaciébn confinada, sin

establecer la obligatoriedad para ninguno de los tipos.

2.2.2. LIBERACION INTENCIONAL CON FINES DISTINTOS A LA COMERCIALIZACION

La norma de referencia para la liberacién voluntaria de organismos modificados
genéticamente a nivel comunitario es Directiva 2001/18/CE'3, que derogé la
Directiva 90/220/CEE. Uno de los principales motivos que llevd a esta modificacién
fue que los criterios establecidos para la evaluacién de riesgos eran muy amplios e
indeterminados de modo que cada EM miembro exigia requisitos distintos para la
liberacion de los OMGs. Por ello, establece un método y procedimiento de evaluacion
de riesgos al medio ambiente (ERMA) comun a aplicar por todos los EM en las que se
basaran para otorgar, o no, las autorizaciones de liberacion intencional de OMG al
medio ambiente y de comercializacion de los productos que consisten o contienen
OMG.

Por liberacion intencional se entiende “cualquier introduccion deliberada en el medio
ambiente de un OMG o de una combinacion de OMG, para la cual no se empleen
medidas especificas de confinamiento con el fin de limitar su contacto con el conjunto
de la poblacién y el medio ambiente y proporcionar a éstos un elevado nivel de

seguridad”.

Ademas, esta Directiva recoge explicitamente por primera vez el principio de
precaucion en relacion a los OMG, materializado en la obligatoria, y dicese, rigurosa
ERMA en base a los procedimientos “caso por caso” y “paso por paso”, y en la gestion

de los riesgos.

153 UNION EUROPEA. Directiva 2001/18/CE/CE del Parlamento y del Consejo, sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la
Directiva 90/220/CEE del Consejo.
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Asi, indica que la ERMA debe “caso por caso, identificar y evaluar efectos adversos
potenciales del OMG” para determinar si es necesario gestionar el riesgo, y si fuera
necesario, establecer mecanismos para hacerlo. Por ello, es importante distinguir
entre los efectos en la salud humana o el medio ambiente que los OMG pueden
causar: efectos directos, indirectos, inmediatos, diferidos y acumulados. A parte de la
evaluacion inicial, el que solicita la autorizacion debe, posteriormente, enviar a la

autoridad competente el resultado de la liberacion.

Es importante entender que el solicitante solo puede efectuar la liberacion cuando
tenga la autorizaciébn expresa y escrita de la autoridad competente. Ademas, la
Directiva establece que los OMG autorizados bajo este régimen no pueden ser

comercializados.

Lo que si permite es que cuando se tenga experiencia suficiente en la liberacién de
un determinado OMG en determinados ecosistemas y dichos OMG cumplan con
ciertos criterios, la autoridad competente pueda presentar a la Comision una

propuesta motivada para aplicar a este OMG el procedimiento diferenciado.

Se establece la obligatoriedad de la consulta al publico para actividades de liberacion
voluntaria, pero la forma en que se haga queda a voluntad de la autoridad de

aplicacion.

Introduce en este ambito novedades a la liberacion voluntaria con fines de cultivo la
Directiva 2015/412%%4, que modifica la Directiva 2001/18/CE en lo referente a las
semillas de OMG autorizadas en la UE para su cultivo que tienen que superar, ante
todo, una evaluacion de riesgos que “garantiza un elevado nivel de proteccién a la
salud humana y al medio ambiente”. EI motivo de esta modificacion es que, el marco
legal comun debia ser aplicado uniformemente por todos los EM y, a pesar de ello,
muchos EM habian mostrado inquietud acerca de distintas cuestiones (no sdélo acerca
de la seguridad de los OMG para la salud o el medio ambiente) que los habian llevado

a prohibir o restringir el cultivo de OMG en sus territorios.

154 UNION EUROPEA. Directiva 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015,
por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados
miembros restrinjan o prohiban el cultivo de organismos modificados genéticamente (OMG) en su
territorio.
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Por ello, y basdndose en el principio de subsidiariedad, al legislador comunitario le
parecio oportuno dar a los EM la oportunidad de elegir si querian, o no, cultivar en sus
territorios un determinado OMG, por motivos que no afectaran a la evaluacion de

riesgos prevista en la Directiva 2001/18/CE, como se vera mas adelante.

2.2.3. COMERCIALIZACION DE OMG

El régimen para la comercializacion de OMG también viene dado por la Directiva
2001/18/CE vy se refiere a “todo acto que suponga una entrega a terceros, a titulo
oneroso o gratuito, de organismos modificados genéticamente o de productos que los

contengan”.

El solicitante debe aportar la autorizacion de liberacion voluntaria y el resultado de la
misma, la ERMA, condiciones para la comercializacion, propuesta de periodo de
duracion que maximo es de 10 afios, plan de seguimiento, propuesta de etiquetado y
de envasado, y un resumen del expediente. Por otro lado, para darle un uso distinto
al OMG que el notificado, se debe solicitar de nuevo autorizacion, y si el solicitante
obtuviese nueva informacién respecto de los riesgos, lo debe poner inmediatamente
en conocimiento de la autoridad de aplicacién y tomar todas las medidas necesarias

para mitigarlo.

El plazo de duracién maximo de una autorizacion es de 10 afios, debiendo iniciarse el
procedimiento de renovacion en los 9 meses antes de que expire la anterior y
debiendo su resolucién indicar si el OMG debe seguir, o no, en el mercado y motivarse.
La autorizacién debe establecer el alcance y duracion, requisitos y condiciones de

uso, liberacion, comercializacion, etiquetado y seguimiento.

Por otro lado, la Directiva establece una clausula de salvaguardia en su articulo 23.
En este sentido, los EM la pueden alegar “cuando, por disponer de informacion nueva
o adicional con posterioridad a la fecha de la autorizacion que afecte a la evaluacion
del riesgo para el medio ambiente 0 de una nueva valoracion de la informacion
existente, a tenor de los conocimientos cientificos nuevos o adicionales, un Estado
miembro tenga razones suficientes para considerar que un OMG que sea un producto
0 un componente de un producto y que haya sido debidamente notificado y autorizado
por escrito de conformidad con la presente Directiva, constituye un riesgo para la salud

humana o el medio ambiente”, pudiendo asi restringir o prohibir provisionalmente en
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su territorio el uso o la venta de dicho OMG que sea un producto o un componente de

un producto”.

En caso de riesgo grave, los EM deben aplicar medidas de emergencia de suspension
o cese de la comercializacion, debiendo informar al publico. EI EM debe informar a la
Comision y a los deméas EM sobre estas medidas, justificandolas, y facilitando la nueva
valoracion de la evaluacion del riesgo para el medio ambiente. En 60 dias, la Comision
debe tomar una decision respecto de la situacidbn de emergencia, en base a la

informacion aportada tanto por el EM como por los Comités de cientificos consultados.

Hay que tener en cuenta que, el articulo 12 de esta Directiva hace excepciones a la
aplicacion de las disposiciones referidas a la comercializacion (incluida la clausula de
salvaguardia) cuando los OMG que sean producto o componentes de un producto
autorizado por la normativa sectorial (siempre que la misma reuna requisitos de
ERMA, gestion del riesgo, etiquetado, seguimiento, informacién al publico y clausula
de salvaguardia equivalentes a los establecidos en esta Directiva), en cuyo caso se

aplicara esta normativa siempre que recoja iguales requisitos que la Directiva marco.

En cuanto al derecho de los ciudadanos a acceder a la informacion, describe de forma
“ambigua y escueta” las distintas las obligaciones de los EM y la Comisién. Los EM
solo deben poner en conocimiento de los ciudadanos las autorizaciones ya adoptadas
(informes de evaluacién y dictamenes de Comités), mientras que la Comision debe
poner a disposicion publica, también, la solicitud de autorizacion (con todos los
documentos que no sean confidenciales) para que el publico formule observaciones

que después debe remitir a los EM.

Ya en consideraciones aplicables tanto a la liberacion voluntaria como a la
comercializaciéon de OMG, si la autoridad competente obtuviese nueva informacion
acerca de los riesgos de un OMG, debe enviar un informe de evaluacién a la Comision
indicando si debe o no anular, o modificar las condiciones de la autorizacion. La

Comision y los demas EM pueden formular objeciones o comentarios.

Asi, queda claro que ambas autorizaciones (la de liberacién voluntaria y la de

comercializacion) son regladas. Segun PUIGPELAT, esto significa que “sélo puede ser
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negada si el solicitante no consigue probar cientificamente la seguridad del organismo

modificado transgénico”'®® para la salud humana o para el medio ambiente.

Por otro lado, esta Directiva establece obligaciones de trazabilidad y etiquetado de los
productos que contienen OMG, debiendo éstos incluir una leyenda que lo refleje.
Determina, por otro lado, que habrd umbral minimo de presencia de OMG en el
producto para que deba ser etiquetado, a establecerse en la reglamentacién de esta

Directiva.

Posteriormente la Comision emitié varias decisiones que completaban la Directiva en
cuestion, entre ellas cabe destacar dos: (i) la de 24 de julio de 20021%¢, que pretende
dar unas notas complementarias al Anexo Il de la Directiva, relativas a las ERMA para
la liberacidn voluntaria de OMG al ambiente; y (ii) la de 3 de octubre de 2003 por la
gue se dan notas complementarias al Anexo VIl de la Directiva, relativas al plan de
seguimiento que ha de presentarse a la autoridad para los OMG autorizados para su

comercializacion.

Ademas, en 2010, la Comision emiti6 una Recomendacion®®’ acerca de la
coexistencia de cultivos, para evita la presencia de OMG en cultivos convencionales
y ecolégicos. La Directiva 2008/27/CE158 confiere competencias a la Comision para
que pueda adoptar las medidas necesarias para la ejecucion de la Directiva
2001/18/CE.

155 MIR PUIGPELAT, O., Transgénicos y Derecho. La nueva regulacion de los organismos
modificados genéticamente, p. 205.

156 UNION EUROPEA. Decision de la Comisién de 24 de julio de 2002 por la que se establecen unas notas
de orientacién complementarias al anexo Il de la Directiva 2001/18/CE/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo.

157 UNION EUROPEA Recomendacion de la Comisiéon, de 13 de julio de 2010, sobre directrices para el
desarrollo de medidas nacionales de coexistencia destinadas a evitar la presencia accidental de OMG
en cultivos convencionales y ecoldgicos.

158 UNION EUROPEA. Directiva 2008/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de
2008, que modifica la Directiva 2001/18/CE/CE sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente, por lo que se refiere a las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision.
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2.2.3.1. COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS Y PIENSOS

El Reglamento 258/971%° establece un marco comin para la regulacién de nuevos
alimentos e ingredientes alimentarios. Entre estos nuevos alimentos incluye aquellos
gue contengan o consistan en OMG, que deben someterse a la ERMA y al examen
de idoneidad del producto para su uso como alimento o ingrediente alimentario.
Establece en sus considerandos iniciales la necesidad del correcto etiquetado de los
productos para informar a sectores de la sociedad que puedan llegar a tener
objeciones éticas con respecto a alguna de las materias que se utilicen, poniendo

especial atencion a la necesidad del etiquetado de aquellos que contienen OMG.

Cabe hacer una muy breve mencién al Reglamento 178/2002%°, por contener las
exigencias que deben cumplir los alimentos para poder ser comercializados en la UE,
entre los que se incluyen los que consisten o contienen OMG, para garantizar la “libre
circulacion de alimentos seguros y saludables”. Se establece un analisis de riesgos
para la salud humana que se debe de llevar a cabo de una manera independiente,
objetiva y transparente, basada en la informacién y los datos cientificos disponibles.
Afade que una decisidn acerca del riesgo debe tener en cuenta también otros factores
como el “sociolégico, econdmico, tradicional, ético y medioambiental, asi como la

viabilidad de los controles”.

Hace referencia, en su articulo 7, a que “en aquellas circunstancias en las que existe
un riesgo para la vida o para la salud, pero persiste la incertidumbre cientifica, en base
al principio de cautela, pueden tomarse medidas provisionales de gestion del riesgo
para asegurar el nivel elevado de proteccién de la salud, mientras que se obtiene
informacion cientifica adicional que “permita una determinacion del riesgo mas
exhaustiva”. De cualquiera de las formas, estas medidas deben de ser proporcionadas

y revisadas en un plazo de tiempo razonable.

Por otro lado, establece un sistema para dar respuesta a situaciones de emergencia,

en su articulo 53, por el que “cuando se ponga de manifiesto la probabilidad de que

159 UNION EUROPEA. Reglamento 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de
1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios.

160 UNION EUROPEA. Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.
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un alimento o un pienso... constituya un riesgo grave para la salud de las personas,
de los animales o para el medio ambiente”, y no se pueda controlar
“satisfactoriamente” por los EM afectados, la Comision debe suspender o prohibir el
uso y la comercializacion del mismo. Por otro lado, los EM pueden solicitar a la
Comision que se tomen medidas, pero si ésta no lo hiciese, los EM podran tomar las
medidas (y mantenerlas hasta tanto la Comision no se pronuncie), debiendo informar
a los otros EM y a la Comision, que debera posteriormente ampliar, modificar o

derogar la medida tomada por el EM.

Por otro lado, crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y también
establece medidas de emergencia para alimentos y piensos de origen comunitario o
importados de un pais tercero, que constituyan un riesgo grave para la salud de las
personas, de los animales o para el medio ambiente. En estos casos la Comision debe
suspender su comercializacién, importacion y utilizacion; si la Comision no lo hiciese,
lo pueden hacer los EM, pudiendo mantener las medidas provisionales hasta que la

UE no las adopte.

El Reglamento 1829/2003'! simplifica el procedimiento establecido en el
Reglamento 258/97, derogando, en primer lugar, el procedimiento de notificacién en
relacion con alimentos nuevos esencialmente equivalentes a alimentos ya existentes,
ya que se basaba solo en el criterio de equivalencia sustancial y no se los sometia a

una adecuada evaluacion de seguridad.

Incluye, por primera vez, la regulacion de los piensos, que consisten o contienen OMG,
para la alimentacion animal sin hacer, eso si, distincion segiun sean para la
alimentacion de animales cuyo destino es el consumo humano y el resto. De este
modo, los piensos quedan sujetos a una evaluacion de riesgo para la seguridad
alimentaria. La autorizacion queda a cargo de la EFSA, que debe exigir un plan de
seguimiento para observar las repercusiones que estos productos tienen en la salud

humana y animal.

Distingue entre los alimentos y piensos elaborados “a partir de” OMG y los elaborados

“con” OMG, quedando estos segundos fuera del ambito de aplicacion del Reglamento.

161 UNION EUROPEA. Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.
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Esto significa que los auxiliares tecnoldgicos utilizados unicamente durante el proceso
de produccién del alimento o el pienso no entran en su @mbito de aplicacion (quedan
fuera, por ejemplo, los productos de animales alimentados con piensos a base de

OMG o tratados con productos veterinarios modificados genéticamente).

Por lo demas, sin embargo, alimentos o piensos que consistan o contengan OMG
deben ser etiquetados conforme a ello de manera objetiva, y deben cumplir con los
requisitos de trazabilidad. Se les aplicara, en este sentido el Reglamento 1830/2003,
estableciéndose para ellos también la exencion de etiguetado en el caso de
contaminacion accidental o técnicamente inevitable por debajo del umbral establecido,

como se vera mas adelante.

La EFSA es la encargada de revisar la informacion acerca de los métodos de
deteccidén, muestreo e identificacion de la transformacion de los piensos y muestras

del pienso y sus muestras de control, y validarlas.

Los OMG que vayan a utilizarse como semillas, plantulas y material de multiplicacion
cubiertos por el presente Reglamento, deben cumplir también los requerimientos de
la normativa sectorial. Ademas, todo el procedimiento queda sujeto a los avances

cientificos y tecnolégicos.

Establece, ademés, que cuando sea evidente que productos autorizados conforme a
este Reglamento pueden constituir un riesgo grave para la salud humana, la sanidad
animal o el medio ambiente, o cuando, a la luz de un dictamen de la EFSA resulte
necesario suspender o modificar urgentemente una autorizacion, se tomaran medidas

con arreglo a los articulos 53 y 54 del, visto anteriormente, Reglamento 178/2002.

El Reglamento 641/2004%%? es el reglamento de ejecucion del Reglamento
1829/2003, y establece normas detalladas relativas a las solicitudes de autorizacion

presentadas en virtud de los articulos 5 (solicitud de autorizacion de alimento) y 17

162 UNION EUROPEA. Reglamento 641/2004 de la Comision, de 6 de abril de 2004, sobre las normas de
desarrollo del Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la solicitud
de autorizacion de nuevos alimentos y piensos modificados genéticamente, la notificacion de productos
existentes y la presencia accidental o técnicamente inevitable de material modificado genéticamente
cuya evaluacion de riesgo haya sido favorable.
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(solicitud de autorizacion de piensos) del este segundo Reglamento. Se hace especial

mencion a que en la solicitud de autorizacion se debe incluir un plan de seguimiento.

Se contempla también la posibilidad de que para un determinado material no existan

aun sistemas de deteccion.

El Reglamento 1981/2006'%% es otro reglamento de ejecucién del Reglamento
1829/2003 que establece que un laboratorio comunitario de referencia se encargara,
entre otras cosas, de comprobar y validar los mecanismos de deteccion, muestras y
las muestras de control de los alimentos y piensos, que deben adecuarse a los
requisitos establecidos en el Reglamento 641/2004, anteriormente mencionado.

Regula también la contribucion financiera de los solicitantes.

El Reglamento de ejecucion 503/2013164 modifica los dos Reglamentos anteriores,
el 641/2004 y el 1981/2006, y especifica que sus disposiciones solo son aplicables a
plantas modificadas genéticamente que vayan a servir como alimento 0 como pienso.
Detalla las obligaciones de “presentar informacion general y cientifica, que incluya
métodos de deteccion, muestreo e identificacion, asi como material de referencia, a
fin de garantizar que las solicitudes cumplen las condiciones establecidas en los
articulos 5, 17 y 30” del Reglamento 1829/2003. Debe incluirse la evaluacion de riesgo
para el medio ambiente de los OMG que exige la Directiva 2001/18/CE, el plan de
seguimiento post-comercializacién (solo en los casos en los que demostrada su
inocuidad convenga confirmar el consumo previsto, la aplicacién de las condiciones
de uso o los efectos identificados) que exige el Reglamento 1829/2003 y las

orientaciones de la EFSA.

Se hace aqui una referencia a los métodos de evaluacion de la EFSA porque parecen
importantes. Este Reglamento dispone que cabe la posibilidad de que, de la primera
evaluacion de la inocuidad, y dependiendo de las caracteristicas de la planta

modificada genéticamente y del resultado, sea necesario realizar estudios adicionales.

163 UNION EUROPEA. Reglamento 1981/2006 de la Comision, de 22 de diciembre de 2006, sobre las
normas de desarrollo del articulo 32 del Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo relativo al laboratorio comunitario de referencia para los organismos modificados genéticamente.
164 UNION EUROPEA. Reglamento de ejecucion 503/2013 de la Comisidn, de 3 de abril de 2013, relativo
a las solicitudes de autorizacion de alimentos y piensos modificados genéticamente de conformidad
con el Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se modifican el
Reglamento 641/2004 y el Reglamento 1981/2006.
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En este sentido, la EFSA propone, a pesar de sus limitaciones, un estudio de
alimentacién de 90 dias de duracién en roedores'®®, con alimentos o piensos enteros,
como principal estudio adicional para resolver las incertidumbres resultantes de la
primera evaluacion de inocuidad. Cabe aclarar que la norma no precisa el nivel de

incertidumbre necesario para requerir los estudios adicionales.

Actualmente, tal estudio debe realizarse en todas las solicitudes relacionadas con
plantas modificadas genéticamente que contienen un evento de transformacion Gnico
y, si procede, a plantas modificadas genéticamente que contengan organismos
modificados que contengan eventos de transformacién apilados (varios eventos de

transformacion).

Ademas, aclara que el tipo y la necesidad de los estudios, para evaluar las
caracteristicas y la inocuidad de los alimentos o piensos modificados genéticamente
que sean objeto de una solicitud, puede variar en funcién de la naturaleza de la
modificacion genética o del producto. Aflade en uno de sus considerandos que,
“también deben tenerse en cuenta otros conocimientos cientificos dignos de crédito

que puedan estar disponibles en ese momento”.

Se hace mencién también a que hay que tener cuidado a la hora de elegir los
marcadores de seleccion e identificacion de las células modificadas genéticamente,
estableciendo que no se deben usar marcadores de resistencia a los antibioticos, sin

gue quede del todo claro si esto supone una prohibicion, o no.

Como reflexion final a este apartado y de forma muy genérica, se entiende que, para
gue un producto que consista o contenga OMG pueda ser comercializado en la UE, el
OMG debe haber sido aprobado por la Comision para su liberacion voluntaria y
posterior comercializacion (Directiva 2001/18/CE) y debe haber sido aprobado por la
autoridad competente como idéneo para el consumo humano o animal (Reglamentos
258/97, 1829/2003 y 503/2013).

165 | a utilizacion de animales de laboratorio siempre va a requerir el cumplimiento de la Directiva
2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.
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2.2.3.2. COMERCIALIZACION DE SEMILLAS

La norma central en la materia es la Directiva 2002/53/CE®, que responde a la
necesidad de crear un catalogo comun en base a los catalogos nacionales que recoja
las variedades plantas agricolas, de modo que establece un marco comun para la
creacion de los catalogos en cuestion. Se establecen, asi, disposiciones comunes que
regulan los examenes para la admision de una variedad, estableciendo criterios y
condiciones minimas de ejecucion unificados. Por otro lado, se establecen también
reglas sobre la duracién de una admision, los motivos de su retirada y la realizacion

de una seleccion conservadora.

Establece, en su articulo 4, que las variedades modificadas genéticamente conforme
a la Directiva 90/220/CEE (hoy Directiva 2001/18/CE) solo pueden ser admitidas
‘cuando se hayan adoptado todas las medidas necesarias para evitar efectos
adversos para la salud humana y el medio ambiente”. Es decir, solo cuando hayan
pasado el andlisis de riesgos que se exige en la Directiva 2001/18/CE a todos los
OMG para su liberacion voluntaria, se van a aceptar. Ahade que, si “un material
derivado de una variedad de planta va a ser utilizado en un alimento”, s6lo se aceptara
esa variedad de planta si ha sido aprobada de conformidad con el Reglamento
1829/2003.

Establece que, una vez incluidas en el catdlogo comunitario, las semillas deben poder
ser comercializadas libremente por todo el territorio de la UE. Sin perjuicio de ello,
confiere a los EM la posibilidad de prohibir o condicionar la utilizacién, en la totalidad
de su territorio 0 en una parte del mismo, si se demostrare que el cultivo de esa
variedad podria resultar perjudicial, desde el punto de vista fitosanitario, para el cultivo
de otras variedades o especies, si no se obtuviesen los mismos resultados que de una
variedad comparable autorizada y/o si hay indicios de que supone un peligro para la
salud humana o el medio ambiente (articulos 16 y 18). Debe tomar la decision final en

3 meses en base a prueba cientifica.

166 UNION EUROPEA. Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente al catalogo
comun de las variedades de las especies de plantas agricolas.
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Por otro lado, si un EM comprueba que el cultivo de una variedad inscrita en el
catalogo comun puede perjudicar a nivel fitosanitario al cultivo de otras variedades o
especies 0 presentar riesgos para el medio ambiente o la salud humana, puede a
peticion propia, ser autorizado por la Comision a prohibir la comercializacion de las
semillas o plantas de dicha variedad en la totalidad o en parte de su territorio. Si el
peligro fuese inminente, el EM puede establecer la prohibicion desde la presentacion

de su solicitud hasta el momento de la decision definitiva (3 meses).

Sin perjuicio de ello, el articulo 24 dispone que la Directiva “no afectara a las
disposiciones de las legislaciones nacionales que estén justificadas por motivos de
proteccion de la salud y de la vida de las personas y de los animales, preservacion de

los vegetales o proteccion de la propiedad industrial o comercial”.

La inscripcion de la semilla en el catalogo tendra una vigencia de 10 afios. La solicitud
de renovacion debe presentarse al menos dos afios antes de que expire y se otorgara
si la necesidad de su cultivo lo justifica y siempre que cumpla con las condiciones
establecidas en la Directiva. La inscripcion en el catalogo puede anularse si no se

respetase la normativa, condiciones y si se suministrase informacion falsa.

Especificamente para cada grupo de variedad de plantas hay directivas que
establecen algunos requisitos comunes, sobre todo un marco unificado para todos los
EM para la aplicacion de normas rigurosas en lo que se refiere a la eleccion de las
variedades admitidas a comercializaciéon de las distintas plantas, detallando, ademas,

en muchos casos, los requisitos de etiquetado de las mismas.
2.2.3.3. COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Se mencionan aqui los productos fitosanitarios porgue en muchas ocasiones, el cultivo
de OMG viene asociado necesariamente a ciertos productos fitosanitarios. Tiene
como norma base el Reglamento 1107/2009'%7, cuyo objetivo es “garantizar un alto
grado de proteccion de la salud humana y animal y del medio ambiente, a la vez que

salvaguardar la competitividad de la agricultura comunitaria”.

167 UNION EUROPEA. Reglamento 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre de
2009 relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo.



75

La EFSA se encarga de la evaluacion del riesgo, mientras que la Comision se encarga
de la gestion del riesgo y de adoptar la decision definitiva sobre una sustancia activa.
Por otro lado, dado que los productos fitosanitarios pueden tener distintas
formulaciones, pueden utilizarse en vegetales y en distintas condiciones agricolas,
fitosanitarias y medioambientales (incluidas las condiciones climéticas), son los EM
los que conceden las autorizaciones respecto de ellos. También establece un
mecanismo de reconocimiento mutuo de los productos autorizados en EM con

condiciones comparables.

Ademas de las sustancias activas, regula también los protectores'®®, sinergistas's?,
adyuvantes!’® y coformulantes!’?, y, ademas, las semillas tratadas con productos
fitosanitarios, todo ello sin perjuicio de que estén clasificadas como sustancias

peligrosas.

La primera autorizacion para una sustancia activa se otorga por 10 afios, previa
evaluacion, y puede estas sujeta a condiciones y restricciones. La renovaciéon puede
ser por hasta 15 afios, y en base a la experiencia de los 10 anteriores. En cuanto a
los productos fitosanitarios (en cuya evaluacion se debe tener en cuenta la interaccion
entre los componentes), pueden aprobarse provisionalmente por 3 afios cuando la
sustancia activa no haya sido aprobada aun. El periodo de validez se establece en la
misma autorizacion, pero no puede exceder de 1 afio el de validez de las sustancias

activas, protectores o sinergistas.

Sorprendentemente establece que los ensayos y estudios presentados por un
solicitante ante un EM, salvo los realizados con animales vertebrados, que quedan
sujetos al intercambio obligatorio de datos, deben protegerse para evitar que otro
solicitante los utilice. Ademas, siempre, los productos fitosanitarios deben contar con

una etiqueta donde se establezca donde, cuando y en qué circunstancias utilizarlo.

168 Sustancias que se afiaden a un producto fitosanitario para eliminar o reducir sus efectos fitotoxicos
en determinadas plantas.

169 Sustancias que aumentan la actividad de las sustancias activas de un producto fitosanitario.

170 Sustancia compuesta por uno o varios coformulantes y que mejoren la eficacia u otras propiedades
plaguicidas.

171 E| Reglamento sélo dice que son sustancias que son sustancias que se usan “o estén destinados a
usarse en un producto fitosanitario o en un adyuvante, pero que no sean sustancias activas ni
protectores o sinergistas”.



76

Por otro lado, para poder comercializar productos fitosanitarios con OMG, éste debe
haber obtenido la correspondiente autorizacion conforme a la Directiva 2001/18/CE.

Enuncia el principio de cautela de forma que trata de conseguir una garantia de que
la industria demuestre que las sustancias o productos producidos o comercializados
no tienen efectos nocivos en la salud humana o animal, ni efectos inaceptables en el
medio ambiente. Establece explicitamente que “no se impedira que los Estados
miembros apliquen el principio de cautela cuando exista incertidumbre cientifica
acerca de los riesgos para la salud humana o animal o para el medio ambiente que

planteen los productos fitosanitarios que se vayan a autorizar en su territorio”.

Asi, cuando “quede claro” que un producto fitosanitario o sus componentes
autorizados puedan “probablemente” constituir un riesgo “grave” para la salud humana
o animal, o para el medio ambiente, que no puede ser controlado con las medidas de
los EM, a iniciativa del EM o de la Comision se restringira o prohibir& la utilizacion o la
venta. Antes de adoptar dichas medidas, la Comision debe examinar las pruebas y
solicitar un dictamen a la EFSA. Asimismo, en casos de urgencia extrema, la Comision
puede adoptar provisionalmente medidas previa consulta con los EM afectados,

medidas que deben confirmarse, modificarse o prorrogarse en 10 dias.

Si un EM pidiese a la comision que adoptase medidas de emergencia, y ésta no lo
hiciese, el EM puede adoptarlas provisionalmente, comunicandolo a los EM y a la
Comision. En 30 dias la Comision debe decidir si las medidas se prorrogan, modifican
o derogan, siendo que el EM puede mantener sus medidas hasta que se hayan

adoptado medidas comunitarias.
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Esta es la norma base, pero ademés tienen incidencia en la materia la Directiva
2009/128/CE'"?, el Reglamento 1782/2003173, la Directiva 2009/128/CE'"4, la Directiva
2000/60/CE*"* y el Reglamento 396/200576.

2.2.4. ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD

Pues bien, el desarrollo de la Directiva 2001/18/CE en cuanto a la trazabilidad y al

etiquetado, se ha efectuado a través del Reglamento 1830/2003".

El objetivo es conseguir una normativa uniforme para todas las fases de la
comercializacion de los OMG y garantizar la trazabilidad de los OMG, que es
importante para poder retirarlos del mercado si se observasen “efectos adversos” en
la salud humana o en el medio ambiente, para poder hacer una correcta gestion de
los mismos y para una correcta informacion del consumidor, de acuerdo con el

principio de cautela.

Por otro lado, crea un sistema de identificadores Unicos que seran asignados a los
OMG, que consisten en un “cédigo numérico o alfanumérico sencillo cuyo objeto es
identificar cada OMG conforme a la transformacion genética autorizada de la que
procede y facilitar que se recabe informacion especifica del OMG”. Ademas, los
operadores deben transmitir por escrito (y conservar la informacion por 5 afios), en
todas las fases de la comercializacion, la informacion de que un producto contiene o

estd compuesto por OMG vy el identificador que le corresponda.

172 UNION EUROPEA. Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un uso sostenible
de los plaguicidas.

173 UNION EUROPEA. Reglamento 1782/2003 del Consejo, de 29 de septiembre de 2003, por el que se
establecen disposiciones comunes aplicables a los regimenes de ayuda directa en el marco de la
politica agricola comun y se instauran determinados regimenes de ayuda a los agricultores.

174 UNION EUROPEA. Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se establece el marco de la actuacién comunitaria para conseguir un uso sostenible
de los plaguicidas.

175 UNION EUROPEA. Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de
2000, por la que se establece un marco comunitario de actuacion en el &mbito de la politica de aguas
176 UNION EUROPEA. Reglamento 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de
2005 relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal
y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo.

177 UNION EUROPEA. Reglamento 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se madifica la Directiva
2001/18/CE/CE.
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La novedad principal de este Reglamento es que incluye un umbral de presencia
accidental o técnicamente inevitable de OMG, es decir, si en un producto, alimento o
pienso se encuentra presencia de un OMG en una porcion menor al 0,9% no debera

ser etiqguetado como tal.

Cabe destacar que este Reglamento no obliga a etiquetar los productos derivados de
animales alimentados con OMG (carne, huevos, leche, etc.), siendo esta la principal
forma de entrada de los OMG en la cadena alimentarial’8. Esto ha sido muy criticado
por el Comité de las Regiones'’®, y es que si no se realiza el etiquetado de estos
productos como derivados de animales alimentados con OMG no se esta permitiendo
a los consumidores que ejerzan su derecho de eleccidén y no se esté realizando un

correcto seguimiento de los OMG y su impacto en la salud de las personas.

2.2.5. MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO DE OMG

La norma comunitaria que ordena el movimiento transfronterizo de los OMG es el
Reglamento 1946/2003'8, y su objetivo es, conforme al principio de cautela,
“establecer un sistema comun de notificacion e informacion sobre los movimientos
transfronterizos de OMG”. Funciona en el marco de la Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologial®® y de la Directiva 2001/18/CE, y establece, de
conformidad con en el Protocolo y segun sus requerimientos, la obligacion a los
exportadores comunitarios de cerciorarse del cumplimiento de todos los requisitos del
procedimiento de forma que se pueda “garantizar la conservacion y la utilizaciéon
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana y de manera que los ciudadanos puedan elegir libremente y con

conocimiento de causa en materia de OMG”. Asi, en base a la evaluacion de riesgos

178 CARRETERO GARCIA, A., Coexistencia, etiquetado, control y restriccion o prohibicion del cultivo de
organismos modificados genéticamente en la Unidn Europea, Universidad de Castilla La Mancha,
Revista CESCO de Derecho de Consumo N° 14/2015, p. 180-202. Disponible en:
<https://www.revista.uclm.es/index.php/cesco/article/view/800/663>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

179 Comité de las Regiones. Dictamen «Libertad de los Estados miembros para aceptar o no los cultivos
modificados genéticamente en su territorio» (2011/C 104/13). Disponible en: <http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010AR0338&qid=1473920863429&from=ES>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

180 UNION EUROPEA. Reglamento 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de
2003, relativo al movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente.

181 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
Disponible en: <https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


https://www.revista.uclm.es/index.php/cesco/article/view/800/663
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010AR0338&qid=1473920863429&from=ES
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010AR0338&qid=1473920863429&from=ES
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010AR0338&qid=1473920863429&from=ES
https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf
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que el exportador le proporcione (ya que quizas ellos no cuenten con los medios para
llegar a tal informacion), debe ser el importador, o el tercero destinatario de la

importacion, el que debe poder tomar una decision fundada.

Los datos que aporte el exportador deben de ser exactos, y de ellos es responsable.
El importador o el tercero de importacion deben de dar su consentimiento expreso,
previo y por escrito al exportador antes de efectuar el primer movimiento
transfronterizo de OMG destinados a liberacion intencional en el medio ambiente. El
Reglamento equipara los datos que tiene que aportar el exportador a los datos que se
le exigen a los OMG que entran en la Union Europea en cuanto a trazabilidad,
etiquetado, identificacion y evaluaciones de riesgo.

Cabe mencionar que el Reglamento distingue segun los OMG tengan como destino la
liberacion voluntaria 0 su consumo directo como alimento, pienso o para su

transformacion en el pais al que se exporta.

Asimismo, se establecen mecanismos para evitar el movimiento transfronterizo
involuntario de OMG que puedan tener efectos adversos significativos en la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, tomando en
consideracion los riesgos para la salud humana. De este modo, todo EM debe
comunicar la posibilidad de que tal movimiento se produzca a los EM, a la Comision,
a los terceros Estados afectados, al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia y, llegado el caso, a las organizaciones internacionales

pertinentes.

2.3. PREVISION EN LA NORMATIVA ESPANOLA

Por la naturaleza, objeto, objetivos, tecnologias y riesgos, la manipulacién genética es
una materia en la que se conjugan distintos derechos, que, ya dicho sea de paso, no
siempre son de facil compaginacion, porque a veces representan intereses

contrapuestos.

En este sentido, algunos de los derechos constitucionales que se pueden ver tocados
por la regulacion de los OMG son: el derecho a la informacion y a la participacion
publica, recogido en el articulo 9.2 de la Constitucion espafiola (CE), en virtud del cual

los poderes publicos tienen que garantizar la participacion de todos los ciudadanos en
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la vida politica, econémica, cultural y social; el derecho a la salud y proteccién de los
consumidores del articulo 40 CE, por el que la administracion debe velar por la
seguridad e higiene en el trabajo, en el articulo 43 CE donde se reconoce el derecho
a la proteccion de la salud, y en el articulo 51 CE, que versa sobre los derechos de
los consumidores; la proteccion del medio ambiente, recogido en el articulo 54 CE, es
aquel por el que “todos tienen el derecho a disfrutar de un medio ambiente adecuado
para el desarrollo de la persona, asi como el deber de conservarlo”, que exige un
régimen de sanciones y penas para quien lo infrinja, y la obligacién de reparar el dafio
causado. Ademas, hay que mencionar el derecho a la creacién cientifica y técnica
recogido en el articulo 20.1.b).

Por otro lado, los articulos 148.1.8 y 149.1.23 determinan el orden del reparto de
competencias entre Estado y Comunidades Auténomas (CCAA). En este sentido, la
competencia de legislacién basica en materia de protecciéon del medio ambiente
corresponde al Estado, y el desarrollo y ejecucién a las CCAA. Las CCAA pueden
adoptar medidas mas restrictivas en materia de proteccion al medio ambiente: es
competencia exclusiva del Estado la “legislacion basica sobre proteccién del medio
ambiente, sin perjuicio de las facultades de las Comunidades Auténomas de

establecer normas adicionales de proteccion”.

Los anteriormente mencionados articulos 148 y 149 también recogen la distribucion
de competencias entre Estado y CCAA respecto de la investigacion cientifica, de
modo que, las CCAA pueden asumir competencias en fomento de las investigaciones,
si bien, segun el articulo 149.1.15. corresponde al Estado de forma exclusiva el
“fomento y coordinacién general de la investigacion cientifica y técnica”. Asimismo,
tiene el Estado competencia exclusiva para la “legislacién sobre propiedad intelectual

e industrial”.

Visto esto, a continuacion, se hace una breve referencia a la normativa que existe en
Espafa y que regula la materia de los OMG. Cabe mencionar que no hay mucha
innovacion, sino que es basicamente transposicién de la normativa comunitaria. Las

primeras normas relativas a los OMG surgieron en Espafia al transponerse las
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Directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE. Esto se hizo a través de la Ley 15/1994182 y su
Real Decreto 951/199718, Se puede decir que estas normas cubrieron el vacio
normativo que en Espafia habia hasta esa fecha en cuanto a la regulacion de los
OMG.

Posteriormente, la Directiva 90/219/CEE fue modificada por la Directiva 98/81/CE84y
la Directiva 90/220/CEE fue derogada por la ahora vigente Directiva 2001/18/CE*85,
por lo que el legislador transpuso las nuevas disposiciones al derecho interno a traves
de la Ley 9/2003%¢, de 25 de abril ( Ley), que regula las actividades de utilizacion
confinada, liberacion voluntaria con fines distintos a la comercializacion y la

comercializacion de OMG o productos que consistan en ellos o los contengan.

De este modo, la Ley incorpora las normas sustantivas del derecho comunitario,
cubiertas en el derecho esparnol por el principio de reserva de ley, “dejando para un
posterior desarrollo reglamentario aquellas otras de contenido técnico” que puedan

verse modificadas frecuentemente.

Hace una mencién a los principios que la inspiran (de ambito comunitario e
internacional): prevencién y cautela, que para esta norma “implica adoptar las medidas
adecuadas para evitar los potenciales efectos adversos para la salud humana y el
medio ambiente derivados de estas actividades”; «caso por caso», “la evaluaciéon de
los riesgos asociados a los organismos modificados genéticamente para cada uno de
ellos”; «paso a paso», ‘que supone que solo se procedera a la liberacién de

organismos modificados genéticamente cuando la evaluacion de las etapas anteriores

182 EspANA. Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de
prevenir los riesgos para la salud humana y el medioambiente.

183 EspANA. Real Decreto 951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento General para
el desarrollo y ejecucién de la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

184 UNION EUROPEA. Directiva 98/81/CE del Consejo, de 26 de octubre de 1997, por la que se modifica
la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados
genéticamente.

185 UNION EUROPEA. Directiva 2001/18/CE del Parlamento y del Consejo, sobre la liberacion intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo.

186 EspANA. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.
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revele que puede pasarse a la siguiente sin existencia de riesgos”; e informacién y

participacion publica.

Crea, ademas, dos oOrganos que son el Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente (CIOMG), competente para otorgar las autorizaciones
que competen al Estado (previa conformidad del ministerio competente) y la Comision
Nacional de Bioseguridad (CNB) que es un 6rgano colegiado de caracter consultivo
cuya funcién es informar acerca de las ERMAs realizadas en los procedimientos

autorizatorios. Ademas, hace el reparto de competencias el Estado y las CCAA.

Realmente la regulacion del régimen autorizatorio de las actividades con OMG, y con
ello la trasposicion de las Directivas, viene dado por la reglamentacion de la Ley, es
decir, por el Real Decreto 178/2004187, de 30 de enero (Real Decreto).

Parece importante mencionar que este Real Decreto no ha transpuesto las
modificaciones que haya podido incluir en el régimen juridico aplicable la Directiva
2009/41/CE*®8, por lo que tiene como base una normativa ya derogada.

Asi, detalla la composiciéon y funciones concretas del CIOMG y la CNB, y crea el
Registro central de OMG, adscrito al Ministerio competente en agricultura y medio
ambiente (en aquel entonces el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente), Unico en todo el territorio nacional y con sede en Madrid. EI CIOMG, la
CNB, los departamentos ministeriales competentes y los érganos competentes de las
CCAA deben remitir al Registro Central toda la informacion acerca de las
comunicaciones y solicitudes de autorizacion de utilizacién confinada, liberacion
voluntaria, y comercializacion de OMG. También se inscribe la informacion que otros

EM y la Comision aporten.

187 EspANA. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para
el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abiril, por la que se establece el régimen juridico de
la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente.

188 UNION EUROPEA. Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de
2009, relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente.
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Cabe mencionar que, a su vez, el Real Decreto ha sido modificado por el Real Decreto
367/2010'%, y por el Real Decreto 191/2013'%, Las modificaciones se incorporan

como propias del Real Decreto en el analisis que sigue.

2.3.1. UTILIZACION CONFINADA DE LOS OMG

En relacion a la utilizacién confinada, el reparto de competencias realizado por la Ley
gueda configurado de tal forma que corresponde al Estado (i) autorizar este tipo de
actividades, para cualquier otro fin distinto de la comercializacion, cuando su objeto
sea la posible incorporacion a medicamentos de uso humano y veterinario; (ii)
autorizar la utilizacién confinada cuando se trate de programas de investigacion
ejecutados por Organos u organismos dependientes de él, teniendo también la
competencia de vigilancia y control de los mimos; (iii) en relacién al examen técnico
para inscribir variedades de semillas y vegetales comerciales, derivadas de la Ley
3/2000%! y de la Ley 11/1971°2; y (iv) con caracter excepcional y en supuestos de
grave y urgente necesidad, promover, coordinar o adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud humana o evitar dafios irreparables al medio ambiente. Asi,
queda a las CCAA ejercer las funciones que describe la Ley, siempre que no estén
reservadas al Estado.

Las aportaciones que el Real Decreto hace, son relativas al procedimiento
autorizatorio. La solicitud de autorizacion, con todos los adjuntos que ya conocemos
(incluida la ERMA), se debe dirigir al presidente del CIOMG que debe ponerla en
conocimiento de sus integrantes y de la CNB. Esta ultima que debe emitir un informe
y devolverlo al CIOMG para que resuelva sobre la autorizacion solicitada.

Dependiendo de si la CCAA ha asumido sus competencias en la materia o0 no, la

comunicacién se presentara al érgano que éstas hayan creado para el asunto, o al

189 EspaNA. Real Decreto 367/2010, de 26 de marzo, de modificacion de diversos reglamentos del area
de medio ambiente para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a
las actividades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de
diversas leyes para su adaptacion a la Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio

190 EspaNA. Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 178/2004,
de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley
9/2003, de 25 de abiril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

191 EspaRA. Ley 3/2000, de 7 de enero, de régimen juridico de la proteccidon de las obtenciones
vegetales.

192 EspaRA. Ley 11/1971, de 30 de marzo, de Semillas y Plantas de Vivero (derogada por la Ley 30/2006,
de 26 de julio, de semillas y plantas de vivero y de recursos fitogenéticos).
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presidente del CIOMG. En ambos casos se debe poner en conocimiento del CNB para
que emita un informe al respecto. Eso si, la autoridad competente debe someter la
comunicacién a informacion publica, siendo esto ultimo novedosamente obligatorio si

se trata de utilizacidén confinada de los tipos 3 o 4.

Aparte de detallar los requisitos que se tienen que cumplir para obtener una
autorizacion, se establece que al solicitante le corresponde elaborar el plan de
emergencia referente al interior de la instalacion, y a la administracion el exterior,
debiendo informar del mismo a las personas que puedan verse afectadas por un
accidente. Asimismo, los EM que puedan verse afectados deben ser consultados
acerca del plan de emergencia. Ademas, en caso de accidente, el titular de la actividad
debe informar a la autoridad competente y a la que adoptd el plan de emergencia, y

estos a la Comision y EM.

Al igual que hace la Directiva, el Real Decreto habla distintamente de comunicacion
(o notificaciones) y de solicitud de autorizacion, estableciendo las condiciones,
requisitos y procedimientos que la Directiva menciona y que van a depender del tipo

de riesgo de la actividad.

2.3.2. LIBERACION INTENCIONAL CON FINES DISTINTOS A LA COMERCIALIZACION

Las competencias respecto de la liberacidén voluntaria quedan repartidas de la misma
forma que para la utilizacién confinada, y el Real Decreto introduce pocas novedades

en este sentido.

Cuando la competencia para otorgar autorizacién corresponda al Estado, la solicitud
se debe dirigir al presidente del CIOMG. El presidente del CIOMG debe poner en
conocimiento de sus miembros y de la CNB dicha solicitud, para que esta ultima emita
un informe preceptivo, debiendo remitir copia de la solicitud a las CCAA para que
formulen las observaciones en 10 dias. Cuando la competencia corresponda a las
CCAA, la solicitud se debe presentar ante el 6érgano que estas designen como
autoridad competente. Las CCAA deben poner en conocimiento de la CNB la solicitud,
para gue también emita el preceptivo informe. En ambos casos, la solicitud debe ser
remitida al Estado para que informe a la Comision Europea y a los demas EM, para

gue formulen observaciones si lo deseasen.
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La autoridad competente, una vez analizados los documentos y nuevos datos
aportados (si se hubiesen requerido), los resultados de la informacion publica, las
observaciones realizadas por la Comision y los EM y el informe de la CNB, debe
resolver autorizando o denegando la solicitud segun se cumplan o no los requisitos
establecidos en esta normativa, debiendo detallarse las condiciones para el desarrollo
de la liberacion, que debe ser expresa y notificarse por escrito. Las resoluciones
adoptadas deben de informarse a la Comision, incluidos, en su caso, los motivos por

los que se deniega la autorizacion.

Como novedad, establece que el proyecto de liberacién voluntaria debe ser sometido
a informacion publica, durante 30 dias, con los datos especificos de la liberacion, y los

resultados deben incluirse en el resumen del expediente

2.3.3. COMERCIALIZACION DE OMG

En cuanto a la comercializacion, segun la Ley, corresponden al Estado las siguientes
competencias: (i) otorgar las autorizaciones de comercializacién de OMG o productos
gue los contengan; (ii) autorizar ensayos de liberaciones voluntarias complementarios
que sean exigidos dentro del procedimiento de autorizacién para la comercializacién,
con informe previo de la CCAA donde se vaya a realizar dicha liberacion; y (iii)
autorizar importaciones y exportaciones de OMG y productos que los contengan,

incluida la vigilancia, control y sancion.

El Real Decreto establece que, aguel que quiera comercializar OMG o productos que
consistan o contengan OMG, solo puede hacerlo si tiene autorizacién expresa y por
escrito, y cumpla las condiciones que ésta establece.

Como ya se sabe, la solicitud de autorizacion debe incluir un estudio técnico, una
ERMA, una propuesta de las condiciones para la comercializaciéon, etiquetado y
envasado, sobre el periodo de duracion de la autorizacion (maximo 10 afos), un plan
de seguimiento, la informacion sobre otras liberaciones del mismo OMG, y un resumen
del expediente. Todas estas cuestiones deben ser resueltas por la autoridad
competente a la hora de conceder o denegar la autorizacién, estableciendo plazos y
condiciones. Ademas, cuando se quiera modificar el uso se debe solicitar nueva

autorizacion para la comercializacion.
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Presentada la solicitud al CIOMG, éste debe acusar recibo y ponerla en conocimiento
de sus miembros y de los de la CNB, para que, este ultimo emita informe previo. Debe,
ademas, dar traslado de las solicitudes a las CCAA para que, en 10 dias, formulen
observaciones, y remitir inmediatamente el resumen del expediente a los EM y a la
Comision. EI CIOMG puede solicitar que se proporcione informacion adicional. A partir
de aqui, el procedimiento que se sigue es el comunitario de comunicacion con la

Comisién y con los EM.

Cabe hacer mencion a lo que en su dia enunci6 el profesor MELLADO'®3, y es que, en
realidad, las competencias de otorgar autorizaciones de comercializacion tienen un
ambito comunitario, ya que, indirectamente (armonizando las peticiones entre los
distintos Estados) o directamente (resolviendo discrepancias) son las instancias

comunitarias las que las otorgan.

Resumidamente, sin perjuicio de que en un EM se haya denegado la autorizacién, el
titular puede iniciar el tramite ante otro EM; y si se quiere renovar la autorizacién de
comercializacién se debe iniciar el procedimiento 9 meses antes de que expire la

anterior, pudiendo solicitar nueva autorizacion por 10 afios.

Ademas, aquellos que comercialicen OMG o productos que los contengan, deben
conservar y transmitir toda la informacién para facilitar su control y posible retirada del

mercado, en todas las fases de comercializacion.

Por otro lado, incluye la referencia a la “libre circulacion y clausula de salvaguardia”,
estableciendo como también la Directiva y a Ley, que los EM no pueden restringir o
prohibir la comercializacién de OMG autorizados por otros EM cuando cumplan con la

normativa y las condiciones en ellas establecidas.

Sin perjuicio de ello, dice que el CIOMG puede “restringir o suspender temporalmente
el uso y la venta en su territorio de un organismo modificado genéticamente que sea
un producto o un componente de producto debidamente autorizado por otro Estado

miembro, cuando con posterioridad a su autorizacidon disponga de nuevas

193 MEeLLADO Ruiz, L., Derecho de la Biotecnologia Vegetal. La regulacién de las plantas
transgénicas, p. 192.
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informaciones de las que se deduzca que representa un riesgo para la salud humana

y el medio ambiente”.

Anade, eso si, este Real Decreto que “dicha informacion debe afectar a la ERMA o
tratarse de una nueva valoracion de la informacion existente a tenor de conocimientos
cientificos nuevos o adicionales. En el caso de que, a tenor de la informacion prevista
en el parrafo anterior, se conociera la existencia de riesgo grave, se aplicaran medidas
de emergencia, tales como la suspensién o el cese de la comercializacion” y se
informarda al publico, a la Comision Europea y a los demas EM, exponiendo los motivos
de su decision y facilitando la nueva valoracion de la evaluacién del riesgo, la

modificacion de las condiciones o el fin de la misma.

En este marco, para que un OMG pueda ser comercializado como semilla, debe,
primero cumplir con las disposiciones y exigencias de este régimen, y despueés,
cumplir con lo establecido en la Ley 30/2006°4, incluida la inscripcion de la variedad
en Registro de Variedades Vegetales Nacional, un paso preceptivo también para el
cultivo de las mismas. Por otro lado, como el régimen relativo a la comercializacion de
piensos y alimentos, que consisten o contienen OMG, viene dado por reglamentos
comunitarios no es necesaria la transposicién al derecho nacional. Lo mismo ocurre
con el régimen de las sustancias que componen los productos fitosanitarios; sin
perjuicio de ello, los productos fitosanitarios deben estar autorizados por el Ministerio
correspondiente, en virtud de la Ley 43/2002'% de Sanidad Vegetal, e inscribirse en
Registro Oficial de Productos y Material Fitosanitario. Al ser esta autorizacién nacional,
no hay clausulas de salvaguardia que afecten al derecho comunitario, sino que
simplemente, cuando haya “motivos fundados” de riesgo para la salud de las personas
o el medio ambiente, la administracion puede prohibir o restringir su uso y
comercializacién. Prevé, ademas que, si un producto fitosanitario a aprobarse consiste
0 contiene OMG, debe haberse cumplido lo dispuesto en la ya mencionada Ley
9/2003.

194 EspANA. Ley 30/2006 de Semillas y Plantas de Vivero y Recursos Fitogenéticos.
195 EspANA. Ley 43/2002, de 20 de noviembre de 2002, de Sanidad Vegetal.


http://www.magrama.gob.es/es/agricultura/legislacion/ley30_2006_tcm7-1407.pdf
http://www.magrama.gob.es/es/agricultura/legislacion/ley30_2006_tcm7-1407.pdf
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2.3.4. ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD

En cuanto a la trazabilidad (conservar la informacion en todas las etapas) y etiquetado
(obligatoriedad de incluir la referencia a los OMG cuando el umbral sea por encima

del 0,9%) se siguen las directrices que ya se han visto.

En comun para las autorizaciones de utilizacién confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion se establece que, en el caso en que la solicitud de autorizacion no
sea resuelta en los plazos establecidos, el silencio se considera negativo debido a que
es necesario un control previo por los riesgos que estas actividades pueden suponer
para la salud humana y el medio ambiente.

Por otro lado, e intentando resolver los conflictos que siempre hay entre el derecho al
secreto industrial y el derecho a la informacién puablica, la Ley establece que los
solicitantes de autorizacién pueden solicitar la confidencialidad de ciertos datos,
justificAndolo y establece un listado de datos que no se consideraran confidenciales

de ninguna forma.

Tanto en la Ley como en el Decreto, se hace mencion a los OMG gque contengan

genes de resistencia a los antibiéticos con el objetico de identificarlos y eliminarlos.

Por ultimo, hay que decir que tanto la Ley como el Real Decreto recogen el régimen
de sanciones por incumplimiento a lo establecido en ellas, sin perjuicio, de que, por
un perjuicio causado por la no transposicion de algunas de las Directivas, o por la

insuficiente o incorrecta transposicion se pueda ir contra el Estado.

2.4. PREVISION EN LA NORMATIVA DE BRASIL

Los transgénicos, en concreto la soja RR, entraron en Brasil en los afios 90 como
consecuencia del contrabando entre Argentina y Brasil. Los pequefios agricultores
vieron en el RR una ventaja a la hora de combatir las “malas hierbas” y comenzaron
a cultivar ilegalmente esta variedad de soja, sin una intervencion sancionadora de la

administracion.
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En este contexto, la Constitucion Federal Brasil de 1988'% (Constitucion Federal)
prevé en su articulo 10, en relacién a los principios que deben guiar la actividad

econdémica que:

“El orden econdmico, fundado en la valoracién del trabajo humano y en la libre
iniciativa, tiene por fin asegurar a todos una existencia digna, de acuerdo con los
dictados de la Justicia Social y observando los principios de “1. soberania nacional; 2.
propiedad privada; 3. funcién social de la propiedad; 4. libre concurrencia; 5. defensa

del consumidor; 6. defensa del medio ambiente (...)".

En este sentido, del articulo 225 la Constitucion Federal, segin Antunes'®’ se puede
inferir que el derecho al medio ambiente sano y equilibrado es un derecho fundamental
ya que, por un lado, es un bien de uso comun para la sociedad y, por el otro, es
esencial para una vida de calidad. Asimismo, este articulo atribuye al Poder Publico
una serie de obligaciones que son: (i) preservar la diversidad y la integridad del
patrimonio genético de Brasil, asi como fiscalizar las entidades dedicadas a la
investigacion de material genético (articulo 225. 1, inciso Il); (ii) exigir, por ley, un
estudio de impacto ambiental, asegurando la debida publicidad (articulo 225. 1, inciso
IV; y (iii) controlar la produccion, la comercializacion y la utilizacion de técnicas y
sustancias que comporten riesgo para la vida, la calidad de vida y el medio ambiente
(articulo 225. 1, inciso V). Ademéds, el inciso vii del articulo 225.1 de la misma
establece la prohibicién de aquellas actividades que pongan en peligro las funciones
ecologicas de la flora y la fauna, provoque la extincidbn de especies 0 someta a

crueldad a animales.

Asi, la repeticion a lo largo de varias cosechas de la mencionada practica ilegal
culminé en 1995 en la reglamentacién de esta actividad a través de la Ley 8.9741%,
que regulaba la actividad y creaba la Comissé@o Técnica Nacional de Biosseguranca (
CTNBIo) con la funcion de autoridad competente en materia de OMG. En 1998 se
produjo el primer conflicto cuando la CTNBIo autorizo la comercializacion de la soja

RR sin exigirle a Monsanto una previa Evaluacion de Impacto Ambiental (EIA/RIMA).

19% PBRAsIL. Constitucion Federal de la Republica de Brasil de 1988. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.

197 ANTUNES, Paulo de Bessa. Direito ambiental. 12 ed., rev. e ampl., Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2009, p.17.

9% BRASIL. Ley 8974, de 5 de enero de 1995. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8974.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8974.htm
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Esta decision fue recurrida al poder judicial mediante una Accién Civil Publical®®
interpuesta por el Instituto de Defensa al Consumidor?®® (IDEC). La polémica en torno
a esta situacion estuvo presente en el ambito judicial, administrativo y social de Brasil
durante muchos afos y el cultivo de esta variedad no se autorizé hasta el 2003, en un

contexto de fuerte presion de la agroindustria y a través de decretos presidenciales?°?.

Fue en este mismo afio, el 31 de octubre de 2003 y mediante el Decreto 90822, que
Brasil ratifico Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia y teniendo
en cuenta que es, por un lado, uno de los paises mas ricos en diversidad biolégica vy,

por el otro, que mas OMG exporta.

Posteriormente, en el afio 2005, en un intento de dar solucién al problema, se publicé
la Ley de Bioseguridad?®® y el Decreto 5.591, de 22 de noviembre de 200524 que la

reglamentaba, revocando la Ley 8.974.

Al contrario de lo que ocurre en el ambito europeo, en Brasil regulacion de la utilizacion
confinada, la liberacién voluntaria, la comercializacién, la trazabilidad y el etiqguetado
de OMG estéa recogida en el mismo texto normativo, que es la Ley de Bioseguridad,
aunqgue si esta reglamentada en diferentes normas. El articulo 1 de la mencionada

Ley dice literalmente que:

“‘Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo sobre a construcéo, o cultivo, a produgéo, a manipulagéo,
o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, O
armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o0 descarte de organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecéo a vida e a saude humana, animal e vegetal,

199 Acao Civil Publica

200 |nstituto de Defesa do Consumidor

201 ZANONI, M., MELGAREJO, L., NODARI, R., DALL SOGLIO, F., KAGEYAMA P., FERRAZ, J.M., BRACK, P.,
TELES DA SILVA, S., CHOMENKO, L., DEFFUNE, G., O Biorrisco e a Comissado Técnica Nacional de
Biosseguranca: Licdes de uma experiéncia en en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos
para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, p. 245.

202 BRASIL. Decreto 908, de 21 de diciembre de 2003, Aprova o texto do Protocolo de Cartagena sobre
Biossegurancga da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, celebrado em Montreal, em 29 de janeiro
de 2000. Disponible en: <http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decleg/2003/decretolegislativo-908-21-
novembro-2003-491245-exposicaodemotivos-142812-pl.html>. Ultimo acceso: 15.04.2017.

203 BRASIL. Ley 11105, de 24 de marzo de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/111105.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.
204 BRASIL. Decreto 5.591, de 22 de noviembre de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5591.htm>. Ultimo acceso:
13.04.2017.


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decleg/2003/decretolegislativo-908-21-novembro-2003-491245-exposicaodemotivos-142812-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decleg/2003/decretolegislativo-908-21-novembro-2003-491245-exposicaodemotivos-142812-pl.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm
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e a observancia do principio da precaucdo para a protecao do meio
ambiente.”

Por otro lado, en Brasil, la competencia para legislar en temas de medio ambiente y
de ingenieria genética es compartida entre la Federacion los Estados y los Municipios,
segun lo establecido por el articulo 24 de la Constitucion Federal, siendo que la
Federacion establecera las normas basicas, con criterios y principios a seguir, y los
Estados la normativa complementaria y de desarrollo, siendo que los Municipios
también tienen la de desarrollo siempre que la materia sea de su interés local. En el
caso de que dos normas estén en conflicto prevaleceria, en teoria, aquella que de
mayor proteccion ya que prima en el Derecho ambiental el principio de “in dubio pro
ambiente™%®, garantizandose asi que los Estados no emiten normativa menos
restrictiva que la federal. Por supuesto, la normativa municipal y la estadual no pueden

ir en contra de lo establecido a nivel Federal.

Sin perjuicio de ello, en ocasiones algunos Estados (en aras al principio de precaucion,
y para proteger a sus ciudadanos y al medio ambiente) intentaron establecer medidas
mMas restrictivas que las federales en cuanto al cultivo o comercializacion de OMG en
sus territorios, siendo que estos intentos acabaron siendo objeto de Acciones Directas
de Inconstitucionalidad con el resultado de su anulacion por considerar que violan el

reparto de competencias establecido en la Constitucion Federal.:

El Estado de Parana, por ejemplo, quiso establecer medidas de proteccion al medio
ambiente mas restrictivas que las federales por lo que adopté la Ley 14.162%%, de 27
de octubre de 2003, mediante la cual se prohibié el cultivo, la manipulacion, la
importacion, la industrializacion y la comercializacion de OMG. Frente a esta Ley se
interpuso una Accion Directa de Inconstitucionalidad (ADI)?%7, la ADI 3035, por
considerar que violaba los arts. 1, 22. I, VII, Xy Xl, 24. | y VI, 25 y 170 de la
Constitucion Federal. Esta ADI prosperoé ya que el juez entendié que la ley estatal no

puede ser mas rigurosa que la federal que ya establece normas de seguridad,

205 FARIAS, Paulo José Leite. Competéncia federativa e protecdo ambiental. Porto Alegre: Sergio
Antonio Fabris Editor, 1999, p. 356.

206 PARANA. Ley 14.162, de 27 de octubre de 2003. Disponible en:
<http://www.leisestaduais.com.br/pr/lei-ordinaria-n-14162-2003-parana-veda-o-cultivo-manipulacao-
importacao-industrializacao-e-comercializacao-de-organismos-geneticamente-modificados-ogms-
conforme-especifica>. Ultimo acceso: 21.04.2017.

207 Agédo Direta de Inconstitucionalidade


http://www.leisestaduais.com.br/pr/lei-ordinaria-n-14162-2003-parana-veda-o-cultivo-manipulacao-importacao-industrializacao-e-comercializacao-de-organismos-geneticamente-modificados-ogms-conforme-especifica
http://www.leisestaduais.com.br/pr/lei-ordinaria-n-14162-2003-parana-veda-o-cultivo-manipulacao-importacao-industrializacao-e-comercializacao-de-organismos-geneticamente-modificados-ogms-conforme-especifica
http://www.leisestaduais.com.br/pr/lei-ordinaria-n-14162-2003-parana-veda-o-cultivo-manipulacao-importacao-industrializacao-e-comercializacao-de-organismos-geneticamente-modificados-ogms-conforme-especifica
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fiscalizacion, uso de técnicas de ingenieria genética, cultivo, transporte,

comercializacién, consumo, liberacién y descarte de OMG.

Se puede hacer mencion a otro ejemplo, también en el Estado de Parana, donde se
quiso establecer la obligacion de etiquetar todos los productos que consistiesen o
contuviesen OMG independientemente del porcentaje, mediante la Ley 14.8612%,
Igual que en el caso anterior, la Ley fue objeto de una ADI, la 3645, por extralimitarse
en el uso de sus competencias para legislar en materias de produccién, consumo,
proteccion y defensa de la salud humana contrariando el articulo 24. V y XII de la
Constitucion Federal. Se aleg6 que en vez de respetar lo establecido en el articulo 2
del Decreto 4.680, se lo confrontd con una Ley estatal mas restrictiva con la
consecuencia de que las empresas tendrian un tratamiento distinto en los diferentes
Estados. Se considerd, también, que la Ley de Parana iba en contra de la Ley de
Bioseguridad y su Decreto reglamentario ya que éstas ya habian determinado
medidas en detalle.

2.4.1. ASPECTOS GENERALES

De cualquiera de las formas, el marco regulatorio de los OMG lo conforman la Ley de
Bioseguridad y su Decreto reglamentario, las Resoluciones Normativas de la CTNBio
y del CNBS, y las normas especificas de cada entidad con funciones de registro o

fiscalizacion de OMG.

Asi, la Ley de 1995 cre6 la CTNBIo (con competencias a nivel Federal) cuya estructura
fue reformada en el 2005. Es un 6rgano colegiado que ahora cuenta con 27 cientificos
de diferentes campos (con formacién y actuacion directa en el campo de la
biotecnologia, pero no de la bioseguridad) y donde, sobre el papel, las decisiones se
toman de forma democratica, por mayoria absoluta, con fundamento en los ultimos
avances cientificos y de acuerdo con el principio de precaucién. La CTNBIio esta

vinculada al Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Acompafiando a la CTNBIo se encuentran otras dos entidades que desarrollan sus
funciones segun lo establecido por la normativa emitida por la CTNBio. En este

sentido, las Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) constituidas en el interior

208 PARANA. Ley 14.861, de 26 de octubre de 2006. Disponible en: <
http://www.procon.pr.gov.br/arquivos/File/lei_14861_05.pdf>. Ultimo acceso: 18.04.2017.


http://www.procon.pr.gov.br/arquivos/File/lei_14861_05.pdf
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de cada institucién y empresa que trabaje con OMG, son las que elaboran los informes
técnicos para las liberaciones planeadas (seria lo equivalente a la liberacion
intencional con fines distintos a la comercializacion que rige en la normativa de la UE).
Los datos obtenidos en estas liberaciones planeadas deben complementarse con la
informacion que tenga que entregar la empresa solicitante para aclarar el impacto de
los OMG concretos en los biomas nacionales a los efectos de obtener autorizacion de
comercializacion. Estas CIBios son el intermediario entre la empresa y la CTNBIo, de
modo que son las que envian la informacién de las empresas a la CTNBio en el marco
de los procedimientos autorizatorios. La CTNBIio que debe emitir un informe que sera
evaluado por el Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS). El CNBS esta formado
por 11 Ministros del Estado, es el érgano de asesoramiento al Gobierno en materia de
bioseguridad, y es, en teoria, la mas alta instancia en cuanto que fija los principios que
deben guiar la actividad administrativa en esta materia, y también es la méas alta
instancia en cuanto a las decisiones sobre OMG se trata, de modo que cuando las
decisiones de la CTNBIio son contestadas por la sociedad civil o por la comunidad
cientifica, el CNBS tiene atribuida la decision final. Cabe matizar, que contra las

decisiones técnicas de la CTNBIio no se puede pronunciar el CNBS.

La Ley de Bioseguridad establece, en primer lugar, diferentes conceptos importantes
para la materia, entre los que se destaca la descripcion del concepto de “OMG” como
organismo cuyo material haya sido modificado por cualquier técnica de ingenieria
genética y “derivado de OMG” como el producto obtenido de un OMG que no posea
capacidad auténoma de replicarse 0 que no contenga una forma viable de OMG.
Asimismo, presenta un listado de técnicas para las que esta Ley no se aplica. Prohibe
expresamente esta Ley, ademas, la utilizacién, comercializacién, registro o patente de

tecnologias genéticas de restriccion de uso?®.

Las funciones a destacar de la CTNBIio son las de emitir resoluciones normativas y
decisiones técnicas, caso a caso, sobre la bioseguridad de los OMG y sus derivados,
tanto para la investigacion como para la comercializacion, clasificar el riesgo de las

actividades de investigacién, proponer investigaciones, identificar potenciales riesgos

209 Restriccidn de uso: proceso de intervencion humana para la multiplicacion o generacion de plantas
genéticamente modificadas para producir estructuras reproductivas estériles o cualquier otro tipo de
manipulacién que suponga la activacién o desactivacion de genes relacionados a la fertilidad de las
plantas por inductores quimicos.
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al medio ambiente y reevaluar las autorizaciones otorgadas a la luz de nuevos

conocimientos cientificos.

Los organismos de registro y fiscalizadores designados por la CTNBio son el Ministerio
de Salud?® (a través del Anvisa), el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Abastecimiento®'!, el Ministerio de Medio Ambiente?'? (a través del Ibama) y la
Secretaria Especial de Acuiculturay Pesca de la Presidencia de la Republica?!. Estos
organismos pueden establecer acciones conjuntas en el ejercicio de sus

competencias.

En este sentido, uno de los aspectos a resaltar de la Ley de Bioseguridad es que
establece que la CTNBIio realiza las evaluaciones de riesgo de los OMG y sus
derivados caso a caso (articulo 14), y , segun determina el articulo 16.3 sélo en el
caso de que la CTNBIo dictamine que hay indicios de que un OMG o sus derivados
sean potenciales degradadores del medio ambiente, y lo crea necesario, éstos podran
ser sometidos al proceso de autorizacién ambiental?!* seglin lo requerido en el articulo
10, Iy Il de la Ley 6.938, que es la Ley que establece la Politica Nacional de Medio
Ambiente?'®, y en la Resolucién 305/2002 del Consejo Nacional del Medio Ambiente?6
(Conama) que regula el proceso de autorizacion ambiental de actividades con OMG y
sus derivados potencialmente causadores de degradacién ambiental. Esta decision
de que la CTNBIo tenga la facultad de valorar la necesidad de llevar a cabo una
EIA/RIMA ha sido muy criticada por la doctrina ya que se entiende que son
instrumentos a utilizar obligatoriamente en estos casos, segun lo establecido en el la
Constitucion Federal de Brasil (articulo 225.1 incisos IV y V) y en la legislacion (articulo
9.3y 10 de la Ley 6.938/1981 de Politica Nacional de Medio Ambiente). Justificada en

210 Ministério da Saude — productos y actividades con OMG o derivados destinados al consumo
humano, farmacoldgico, doméstico, etc.

211 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — productos y actividades con OMG o derivados
destinados al uso animal, en la agricultura, agroindustria, etc.

212 Ministério do Meio Ambiente — productos y actividades con Omg o derivados a ser liberados en el
medio ambiente.

213 Secretaria Especial de Aquicultura e Pescada Presidéncia da Republica - productos y actividades
con OMG o derivados destinados a ser empleados en la pesca o la acuicultura.

214 Licenciamiento ambiental.

215 BRASIL. Lei 6.938, de 31 de agosto de 1981 que dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente,
seus fins e mecanismos de formulacdo e aplicagdo, e da outras providéncias. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6938.htm>. Ultimo acceso: 15.04.2017.

216 Conselho Nacional do Meio Ambiente


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6938.htm
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el principio de que la ley especifica desplaza a la general, esta facultad de la CTNBio

pareciera seguir en pie?'’.

Sin perjuicio de ello, los érganos de fiscalizacion tienen la posibilidad de interponer
recursos contra las decisiones de la CTNBio si estuviesen en desacuerdo con el
parecer técnico emitido. Serd en estos casos, como ya se ha visto, el CNBS quien

resuelva el conflicto.

Los miembros de la CTNBio estan sujetos, por el articulo 14 del Decreto 5.591%%8, a
comportamientos ético-profesionales, siendo que, en la teoria, no pueden participar
en decisiones que entren en conflicto con intereses particulares o profesionales.
Ademas, las decisiones de la CTNBIio en general se toman, segun el articulo 19 del
Decreto 5.591 por mayoria absoluta, salvo las referidas a la autorizacién de
comercializacién que requeriran la mayoria de dos tercios de los miembros para ser

aprobadas.

Otra de las facultades que tiene la CTNBIo, segun el articulo 35 de este ultimo Decreto,
y a pedido del interesado, es la de adoptar medidas para ocultar la informacién de
interés comercial, siempre y cuando no recaiga sobre intereses individuales o
colectivos reconocidos en la Constitucién Federal. Pero para poder acceder a
informacion, incluso los érganos de fiscalizacion deberan solicitar permiso, siendo que
se les concedera acceso solo y siempre que sea necesaria para desempefiar sus

actividades y, ademas, personalmente a uno de sus miembros.

Por otro lado, las funciones de las CIBio son de capacitacion fiscalizacion de las
instalaciones (bajo su responsabilidad), registro de las actividades, acompafiamiento
en los tramites frente a la CTNBIio, comunicar accidentes y tomar las primeras medidas
para evitar efectos adversos. Ademas, en su informe anual, deben notificar todas las

actividades de investigacion, importaciones, exportaciones y transportes ocurrido en

217 BRASIL. Processo: AC  1998.34.00.027682-0/DF; APELACAO CIVEL Relator:
DESEMBARGADORA FEDERAL SELENE MARIA DE ALMEIDA Orgéo Julgador: QUINTA TURMA
Publicacéo: 01/09/2004 DJ p.14 Data da Decis&o: 28/06/2004. Disponible en: <http://www.trf1.gov.br/>.
Ultimo acceso: 20.04.2017.

218 BRASIL. Decreto 5.591, de 22 de noviembre de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5591.htm>. Ultimo acceso:
13.04.2017.
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ese periodo. Hay autores como MACHADO?!® que critican claramente este instituto ya
que no hay ninguna garantia de su independencia, y en consecuencia deviene

ineficiente.

Cabe mencionar que el transporte de los OMG viene regulado por la Instruccion
Normativa 04/199622°, de 19 de diciembre de 1996, y la importacién, comercializacion,
transporte, manipulacién, almacenamiento, consumo, liberacion y descarte de
productos derivados de OMG viene regulado por la Instruccion Normativa 17/19982%1,
de 17 de noviembre de 1998, de la CTNBio. Se hace mencion, también, a la
Instruccion Normativa 19/2000222, de 19 de abril del 2000, de la CTNBio que establece
los procedimientos para la realizacion de audiencias publicas en relacion a las

liberaciones planeadas de OMG.

No se debe olvidar que la Ley de Bioseguridad establece responsabilidades civiles y
penales. La responsabilidad civil por dafios al medio ambiente o a terceros causados
por las actividades con OMG vy sus derivados es una responsabilidad objetiva, que
obliga a indemnizar o reparar integralmente los dafios con independencia de que se
incurra en culpa. Establece también responsabilidad administrativa, estableciendo

multas a ciertas conductas Yy tipifica otras como crimenes.

Ademas, el Decreto 5.591 establece en su articulo 90 que las disposiciones de la Ley
7.802, la Ley de Agrotdxicos??3, no se aplicara a los OMG salvo en los casos en los
que éstos se desarrollen para servir como materia prima para la elaboracién de

aguellos, es decir, no aplica ni siguiera a los OMG Bt.

No hay que olvidar, que la legislacion brasilefia recoge dos normas importantes en la

materia y que se refieren al cultivo de OMG en unidades de conservacion o en areas

219 MacHADO, Paulo Affonso Leme. Direito Ambiental Brasileiro. 14. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2006,
p. 1000.

220 BRASIL. CTNBio. Instrugdo normativa N° 4 de 19.12.1996. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 16.04.2017.

221 BRASIL. CTNBio. Instrugdo normativa N° 17 de 17.11.1998. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 16.04.2017.

222 BRASIL. CTNBio. |Instrugcdo normativa N° 19 de 19.04.2000. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 16.04.2017.

222 BRASIL. Ley 7.802, de 11 de julio de 1989, sobre Agrotéxicos. Disponible en:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L7802.htm>. Ultimo acceso: 20.04.2017.
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préximas a las mismas, la Ley 11.4602%* y el Decreto 5.950%?°. La Ley establece la
prohibicion de investigacion y cultivo de OMG en tierras indigenas y en unidades de
conservacion, exceptuando de esta prohibicion a las Areas de Proteccion Ambiental.
Por otro lado, el Decreto establece la distancia de seguridad que deben tener los

distintos cultivos respecto de las unidades de conservacion.

2.4.2. ACTIVIDADES DE INVESTIGACION: UTILIZACION CONFINADA Y LIBERACION
VOLUNTARIA CON FINES DISTINTOS A LA COMERCIALIZACION DE OMG

La Ley de Bioseguridad establece como actividades de investigacion las realizadas
en laboratorios, en régimen de confinamiento o de campo, como parte del proceso de
obtencion de OMG y sus derivados o de evaluacion de la bioseguridad de los OMG,
lo que incluye, en el campo de la experimentacion, la construccion, cultivo,
manipulacion, transporte, transferencia, importacion, exportacion, almacenamiento,

liberacion al medio ambiente y descarte de OMG y sus derivados.

El articulo 2 de la Ley de Bioseguridad, y el articulo 45 del Decreto 5.59122%,
establecen, en primer lugar, que las actividades que utilicen OMG y sus derivados,
sea para la ensefianza, investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico o produccion
industrial deben ser personas juridicas, publicas o privadas. Para ello, establece el
articulo 2.3 de la citada Ley, las instituciones deben de haber obtenido el Certificado
de Qualidade em Biosseguranca (CQB) emitido por la CTNBio. La CTNBio debe
establecer el grado de riesgo (NB-1 — menor riesgo-, NB-2, NB-3 y NB-4 - mayor
riesgo), el nivel de seguridad y confinamiento exigido y las restricciones al uso de los
OMG, segun lo dispuesto en la Resoluciéon Normativa 02/20062%27 para las actividades
de investigacion con OMG o sus derivados. Cabe destacar que esta Resolucion
Normativa permite que las CIBios puedan autorizar las actividades de menor riesgo,
manteniendo a la CTNBIo informada, debiendo obtenerse, para los demas niveles,

224 BRASIL. Ley 11460, de 21 de marzo de  2007. Disponible  en:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Lei/L11460.htm>. Ultimo acceso:
21.04.2017.

225 BRASIL. Decreto 5950, de 31 de octubre de 2006. Disponible en:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5950.htm. Ultimo acceso:
21.04.2017.

226 BRASIL. Decreto N° 5591, de 22 de noviembre de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5591.htm>. Ultimo acceso:
13.04.2017.

227 BRASIL. CTNBio. Resolucdo Normativa N° 2/2006, de 27.11.2006. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.
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autorizacion de la CTNBio. Ademas, establece en su Capitulo VIl medidas de
seguridad adicionales para los trabajos con plantas modificadas genéticamente. Dado
gue esta Resolucion no se aplica a la liberacidén intencional al medio ambiente con
fines distintos a los de comercializacion, se debe atender en estos casos a la
Resolucién Normativa 06/2008228, norma que exige también evaluaciones de riesgo a
la salud humana, animal y al medio ambiente. Establece que las autorizaciones en
esta materia pueden ser revocadas cuando se demuestren efectos adversos en la
salud humana, animal o en el medio ambiente, 0 a la luz de nuevos conocimientos

cientificos.

Existe, ademas, un procedimiento simplificado para la liberacion al medio ambiente
de OMG con fines distintos a su comercializacion para los OMG con nivel de
bioseguridad 1 y sus derivados, que viene detallado en la Resolucién Normativa
08/20092%?° de la CTNBIo, basada, seguln el texto legal, en una evaluacién de riesgos

a la salud humana, animal y al medio ambiente.

Ademas, las actividades que utilizan OMG o sus derivados de esta forma deben crear
una CIBio e indicar un técnico responsable para cada proyecto especifico (articulo 17
de la Ley de Bioseguridad), en cumplimiento de la Resolucién Normativa 01/2006%%°
de la propia CTNBio, donde también se establecen los criterios y el procedimiento
para la solicitud, emision, revision, extensién, suspension o cancelacion de las CQB.
Esta Resolucion Normativa no aplica a los casos en los que se haya obtenido

autorizacion de comercializacion.

Por otro lado, de entre los textos normativos que la CNBS ha emitido, se encuentra la
Orientacién 123! dirigida a la CTNBIio, para que, cuando ésta estime necesario tome

en consideracion, no solo los estudios aportados por el solicitante de autorizacion sino

228 BRASIL. CTNBio. Resolucdo Normativa N° 6/2008, de 06.11.2008. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.

229  BRASIL. CTNBio. Resolugdo Normativa 8/2009, de 03.06.2009. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.

230 BRASIL. CTNBio. Resolugdo Normativa 1/2006, de 20.06.2006. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.

231 BRASIL. CTNBIo. Orientagéo 1/2008, de 31.07.2008. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/orientacoes>. Ultimo acceso: 14.04.2017.
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también los de terceros, debiendo justificar la no utilizacién de los mismos cuando solo

se tomen en consideracion los aportados por el solicitante.

En otro orden de ideas, la todavia vigente Instruccion Normativa de la CTNBio
02/19962%? establece las normas para la importacion de OMG y sus derivados con
destino a la investigacion. Para obtener la autorizacion de importacién se debe contar
con el permiso del Departamento de Defensa e Inspeccién Vegetal?33, del Ministerio
de Agricultura y Abastecimiento, que sera otorgado, o no, segun el parecer técnico

gue emita la CTNBIo.

Una vez la CTNBio haya emitido una decision técnica favorable al OMG o su derivado
en cuestion, remitird el proceso a los 6rganos de fiscalizacion de investigaciones con

OMG Yy sus derivados que correspondan.

Especificamente, la Resolucion Normativa 10/20132%* establece las reglas para la
liberacién voluntaria de citricos modificados genéticamente al medio ambiente. En
esta Resolucion se obliga a distanciar 3 kilbmetros los cultivos de esta variedad de
colmenas preexistentes destinadas a apicultura comercial o doméstica. La Resolucion
Normativa 12/2014%% establece, también, las reglas para la liberacién voluntaria de
cafia de azucar modificada genéticamente, de la que se destacan los obligados 3
metros de otros cultivos de cafia de azucar y el descarte de la cafia de azucar en
forma de biomasa. La Resolucién Normativa 13/201423¢ regula la liberacién voluntaria
del sorgo modificado genéticamente, pudiendo destacarse la decision de liberarlo,

como minimo, a 800 metros de distancia de otros cultivos de sorgo.

2.4.3. Uso COMERCIAL DE OMG

La Ley de Bioseguridad, describe como uso comercial de OMG y sus derivados aquel
gue no se encuadra como actividad de investigacién, y que sea cultivo, produccion,

manipulacion, transporte, transferencia, comercializacion, importacion, exportacion,

282 BRASIL. CTNBio. Instrugdo Normativa N° 2, de 10.09.1996. Disponible em:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 14.04.2017.
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234 BRASIL. CTNBio. Resolugdo Normativa 10/2013, de 2.10.2013. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 16.04.2017.
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236 BRASIL. CTNBio Resolugcdo Normativa 13/2014, de 10 de noviembre de 2014. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.
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almacenamiento, consumo, liberacion al medio ambiente o descarte de los mismos

con fines comerciales.

De cualquier forma, una vez la CTNBIio haya emitido una decision técnica favorable al
OMG o su derivado en cuestidon, remitira el proceso a los 6rganos de registro y
fiscalizacion de las actividades de comercializacion o de importacion de los OMG y

sus derivados.

El articulo 15 de la Ley de Bioseguridad establece la posibilidad de que la CTNBio
establezca audiencias publicas y, para autorizaciones de comercializacion, que los
interesados y la sociedad civil que demuestre algun interés en la materia puedan

requerir audiencias publicas.

En cuanto a la comercializacion de los productos que consisten o contienen OMG, el
CNBS debe pronunciarse en 3 momentos, segun el articulo 8 de la Ley de
Bioseguridad: (i) cuando la CTNBIio lo solicite y en relacién a los aspectos de
conveniencia y oportunidad socioeconémicay al interés nacional (articulo 8.1 inciso Il
de la Ley de Bioseguridad y articulo 50 del Decreto 5.5912%7); (ii) cuando avoque el
proceso para decidir él mismo en ultima y definitiva instancia (articulo 8.1 inciso Il de
la Ley de Bioseguridad y articulo 51 del Decreto 5.591); y (iii) cuando alguno de los
organos de fiscalizacion y registro recurran una decision de la CTNBIio de autorizar la
comercializacion de un OMG o sus derivados (articulo 16.7 de la Ley de Bioseguridad
y articulo 52 del Decreto 5.591).

A parte de esto, se debe mencionar la Resoluciéon Normativa 04/20112%® que establece
los requisitos de los planes de monitoreo que deben presentar las empresas a la
CTNBio después de haber obtenido la autorizacion para la comercializacion, y la
04/20072%° que establece las medidas de coexistencia entre los cultivos de maiz

transgénico y los cultivos de maiz convencionales.

237 BRASIL. Decreto 5.591, de 22 de noviembre de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5591.htm>. Ultimo acceso:
13.04.2017.
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En su Resolucion Normativa 5/2008%4°, la CTNBio establece los requisitos para la
aprobacion de comercializacibn de OMG y sus derivados, para lo que se exige una
previa evaluacion de riesgos de sus potenciales efectos en la salud humana, animal y

en el medio ambiente, caso a caso.

Existe también una Instrucciéon Normativa de la CTNBIo, la 18/199824, que regula la
liberaciébn comercial de la soja RR, que recibié parecer técnico favorable mediante el
Comunicado N° 54242 de la CTNBio. Este texto legal establece que todas las
actividades gque utilicen esta soja estan exentas de evaluacion de riesgos previa y
tampoco se puede solicitar un nuevo parecer técnico respecto de ella. Ademas,
establece que los campos de cultivo deben de ser monitoreados por un periodo de

solo 5 afos.

Establece esta norma, que una vez recibida la solicitud de autorizacion, la CTNBio
debe someterlo a consulta publica durante 30 dias y lo podr4 someter a audiencia
publica. Después de esto, la solicitud pasara por todas las subcomisiones hasta pasar
a la decision del pleno de la CTNBIo, que decidira por mayoria absoluta. La CTNBIo
puede exigir informacién adicional y deberd revocar la autorizacion cuando se

demuestren efectos adversos en la salud humana, animal o el medio ambiente.

2.4.4. ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD

En Brasil el derecho a la informacion ambiental y el derecho de eleccién vienen
amparados, en primer lugar, por la Constituciéon Federal de 1998 en su articulo 170

como derechos del consumidor y limitadores de la actividad econémica.

Asi, se publicé en 1990 la Ley 8.078, el Cdodigo de Defensa del Consumidor, que
instaura mecanismos para combatir los abusos que sufren los consumidores en el
mercado. En este sentido, el derecho a la informacién es la principal arma con la que

se cuenta para combatir los abusos; esta fundado en los principios de transparencia

240 BRASIL. CTNBio. Resolugdo Normativa 5/2008, de 12 de marzo de 2008. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.

241 BRASIL. CTNBio. Instrucdo Normativa N° 18, de 15.12.1998. Disponible em:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/instrucoes-normativas>. Ultimo acceso: 14.04.2017.
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y de buena fe objetiva, y se encuentra recogido en el mencionado CAadigo, en sus arts.
4,6y 31.

Especificamente, en 2001 fue publicado el Decreto 3.871°*® que establecia el
etiquetado obligatorio si un producto consistia o contenia OGM en mas de un 4%. Este
Decreto fue revocado por otro posterior, el Decreto 4.680/2003%*4, que reglamentaba
lo relativo al derecho a la informacién establecido en la Ley 8.078%%°, y que exigia el
etiquetado cuando el producto consistiese o contuviese OGM en mas de un 1%,
estuviese empacado, a granel o in natura. Este ultimo Decreto obligaba el etiquetado
incluso en los casos de “consumo indirecto”, como en el de productos derivados de
animales alimentados con OGM, e imponia un sistema de trazabilidad de los mismos.
El Ministerio de Justicia publicé la Portaria 2.658%%¢ que establecié el simbolo a

emplear en este tipo de etiquetado que consistia en una “T” insertada en un triangulo.

Este mismo Decreto establece, ademas, en su articulo 2.3 que la informacién acerca
del producto que contiene o consiste en OMG debe acompafiarlo durante todas las

etapas de la cadena productiva.

A partir del 2005 la Ley de Bioseguridad, articulo 40, establece el derecho a la libertad
de eleccion de los consumidores instaurando un obligatorio etiquetado de los
productos que contengan o consistan en OMG. Este etiquetado también es exigido
por el articulo 91 del Decreto 5.591%4’, debiendo el mismo contener la informacion

acerca del OMG de que se trate.

Pues bien, el etiquetado exigido por el Decreto 4.680/2003 fue objeto de una accién

judicial por parte del IDEC y del Ministerio Fiscal de la Federacion?*® ante el Tribunal

243 BRASIL. Decreto 3871 de 18 de julho de 2001. Disponible en: <
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Regional Federal 1, que acabd obteniendo en 2012 una Sentencia?*® de la Jueza
Selene Almeida que obligaba a etiquetar los productos independientemente del

porcentaje de OMG que contuviese en base al derecho de los consumidores.

Esta Sentencia fue recurrida por la Asociacion Brasilefia de Industria de la
Alimentacion (ABIA) y la Union en 2012 directamente ante el Supremo Tribunal
Federal, estableciendo el juez Lewandowski una medida cautelar que suspendia los

efectos de la anterior decision hasta la sentencia?°.

Sin embargo, en el 2016, el Supremo Tribunal Federal (juez Edson Fachin) juzgo
improcedente la accién de la ABIA y la Unién, y dictd sentencia manteniendo la
decision de Tribunal Regional Federal 1, de modo que se suspendio la cautelar y sigue
vigente la obligacién de etiquetar los productos que consisten o contienen OMG sin

importar el porcentaje?s!.

A pesar de ello, desde 2008 esta tramitando en el Parlamento un Proyecto de Ley, el
Proyecto de Ley 4.148/20082%2, que propone la modificacion del articulo 40 de la Ley
de Bioseguridad para que el etiquetado de productos que consisten o contienen OMG
solo sea exigible cuando la presencia se detecte por encima de un 1% y elimina la
obligatoriedad de incluir una “T” en el etiquetado. Este Proyecto de Ley fue aprobado
por la Camara de los Diputados el 28.04.2015 y aun esta tramitando en la Camara del

Senado.

249 BRASIL. Tribunal Regional Federal 1 - APELACAO CIVEL: AC 22280 DF 2001.34.00.022280-6.
Disponible en:
<https://processual.trfl.jus.br/consultaProcessual/processo.php?proc=200134000222806&secao=TR
F1&pg=1&enviar=Pesquisar>. Ultimo acceso: 13.04.2017.

250 BRASIL. Supremo Tribunal Federal - Medida Cautelar na Rcl 14873 MC, Relator(a): Min. RICARDO
LEWANDOWSKI, juzgado el 12/12/2012, publicado en PROCESSO ELETRONICO DJe-246 divulgado
14/12/2012, PUBLICADO el 17/12/2012. Disponible em:
<http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp>

251 BRASIL. Supremo Tribunal Federal - Rcl 14.872 Relator(a): Min. EDSON FACHIN, juzgado em
05/05/2016, publicado en PROCESO ELECTRONICO DJE - 93, divulgado el 09/05/2016. Disponible
en: <http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp>

252 BRASIL. Proyecto de Ley 4148/2008 de 16 de octubre de 2008. Disponible en: <
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=412728>. Ultimo acceso:
19.04.2017.


https://processual.trf1.jus.br/consultaProcessual/processo.php?proc=200134000222806&secao=TRF1&pg=1&enviar=Pesquisar
https://processual.trf1.jus.br/consultaProcessual/processo.php?proc=200134000222806&secao=TRF1&pg=1&enviar=Pesquisar
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CAPITULO 3

EL PRINCIPIO DE PRECAUCION - EVOLUCION, PREVISION
Y APLICACION

3.1. DEL CRITERIO DE EQUIVALENCIA SUSTANCIAL AL PRINCIPIO DE
PRECAUCION

A diferencia de la regulacién que tenemos en Europa actualmente, en EEUU los
organismos modificados genéticamente tienen un régimen con previsiones de un
reduccionismo extremo, que se basan en el criterio de equivalencia sustancial. Este
concepto fue propuesto, en 1992, por la Food and Drug Administration of United States
(FDA) y en base a él se considera que un alimento es seguro cuando se verifica que
no contiene alguno de los aditivos prohibidos por la normativa. Cabe hacer mencion a
gue, en sus comienzos, los cientificos de la Divisidbn de Tecnologia y Quimica de la
Alimentacion de este organismo advirtieron preocupaciones acerca de la toxicidad de
los OMG, y los alimentos que consisten o contienen OMG, y recomendaron analisis
de riesgos para evaluarlos. En 1992, sin explicacion previa, y tal como dice
FERMENT?®3, comenzé a adoptar el criterio de equivalencia sustancial. Asi, si el
homologo convencional del producto transgénico obtiene su certificacion, entonces,
por aplicacion de la equivalencia sustancial, este ultimo la obtendra en los mismos
términos. Posteriormente, en un trabajo llamado “Evaluacion de la seguridad de
alimentos derivados de la biotecnologia: conceptos y principios”, elaborado por la

OCDE?* en 1993, se lleg6 a afirmar que la equivalencia sustancial es un concepto

“basado en la idea de que los organismos existentes utilizados como
alimentos o como origen de alimentos, pueden servir de base de
comparacion para la evaluacion de inocuidad de un alimento para el
consumo humano, del cual un componente es nuevo o se ha
modificado”.

En 1996, hicieron lo mismo la FAO y la OMS, afirmando que

253 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitagdo?”, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia
e Sociedade, p. 102.

254 Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico.
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“no existia diferencia alguna entre la composicion de un producto
alimenticio derivado de organismos modificados genéticamente y otro
obtenido por métodos tradicionales™®®°.

También la Organizacion Mundial del Comercio adopto este criterio.

FERMENT?®® explica que el criterio de equivalencia sustancial viene a ser una
adaptacion politica de uno de los pilares de la “transgenia” que es” un gen codifica una

proteina que expresa unas funciones”.

Estas afirmaciones escandalizaron a parte de la comunidad cientifica, que manifesté
que este criterio no se podia entender como una formulacién cientifica, sino como un
mecanismo para que los alimentos no sean sometidos a analisis bioquimicos y

toxicologicos?’, llegando a calificarlo de “pseudociencia”?8.

Y es que este concepto ha quedado ultrapasado por los avances cientificos en las
areas de la biologia molecular y la genética. IrGnicamente, se puede afirmar que
cuanto mas se avanza en los conocimientos cientificos mas clara queda la
complejidad de los seres vivos y su funcionamiento, tal como demuestra el reciente
estudio de cientificos europeos y norteamericanos que pone en duda lo que se daba
por sentado desde hacia medio siglo: qué es un gen?®°,

Se han descubierto, por ejemplo, en el maiz transgénico cultivado y comercializado
desde hace afios diferencias en la lignina?%%, que es esencial en el andlisis de riesgo

para la salud humana y animal, en los hidratos de carbono solubles y en la proporcion

255 BACHMANN FUENTES, R. |., Normas de seguridad alimentaria de la Unién Europea: presumiendo la
inocuidad de los organismos modificados genéticamente, Revista Actualidad Juridica Ambiental, 4
de febrero de 2013. Disponible en: <http://www.actualidadjuridicaambiental.com/wp-
content/uploads/2013/02/2013_02_Bachmann-R-l_OMG.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

2% FERMENT, G., Analise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitagcdo?”, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia
e Sociedade, p.107.

257 MILLER, H.l. Substantial equivalence: Its uses and abuses. Nature Biotechnology 17, 1999, p. 1042—
1043 y MILLSTONE, E., BRUNNER, E. Y MAYER, S., Beyond 'substantial equivalence'. Nature, 1999, n. 401,
p. 525-526.

258 pyszTAl, A. Can science give us the tools for recognizing possible health risks of GM food? Nutr.
Health, v. 16, 2002, p. 73-84.

259 ENCODE. Identification and analysis of functional elements in 1% of the human genome by the
ENCODE pilot project. Nature, v. 447, 2007, p. 799-816.

260 SAXENA, D.; STOTZKY, G. Bt corn has a higher lignin content than non-Bt corn. American Journal of
Botany, v. 88, 2001, p. 1704-1706.
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de carbono-nitrégeno en las hojas?®!. Las consecuencias de estas diferencias son, por

ahora, desconocidas tanto a corto como a largo plazo.

También se podia encontrar este criterio en las primeras normas europeas que
regulaban los alimentos como el Reglamento 258/972%2, Este Reglamento establecia
que era suficiente con notificar a la Comision Europea la puesta en el mercado de
alimentos nuevos sustancialmente equivalentes a algun producto existente en lo que
respectaba a su composicion, valor nutricional, metabolismo, uso al que estan
destinados y en su contenido de sustancias indeseables, sin necesidad de una
evaluacion de riesgos. Este procedimiento fue, incluso, recurrido ante el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea®®® y reformado por el Reglamento 1829/2003264,
debiendo ahora todos los alimentos pasar el control de seguridad que supone la

evaluacion de riesgos.

Sin perjuicio de ello, ain se puede encontrar en la normativa procedimientos
diferenciados, en los casos de que ya se tenga experiencia con liberaciones al medio,
como en la Directiva 2001/18/CE, donde aun se ven resquicios del criterio de

eqguivalencia sustancial.

El principio de precaucion esencialmente establece que para poder ser aplicado es
necesaria la existencia de incertidumbre cientifica (que se puede traducir también en
falta de resultados definitivos o de consenso cientifico) acerca del riesgo que se
genera para la salud humana y/o el medio ambiente. Asi, la falta de certeza cientifica,
no se puede utilizar como excusa por parte del sector econémico o del poder politico

para no actuar.

261 ESCHER, N.; KAcH, B.; NENTWIG, W. Decomposition of transgenic Bacillus thuringiensis maize by
microorganisms and woodlice Porcellio scaber (Crustaceans, Isopoda). Basic and Applied Ecology,
v. 1, 2000, p. 161-169.

262 UNION EUROPEA. Reglamento 258/97 de 27 de enero de 1997.

263 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA. Asunto C-236/01, Monsanto Agricoltura ltalia SpA y
otros contra Presidenza del Consiglio dei Ministri y otros. Tribunale amministrativo regionale del Lazio
- Italia.

264 UNION EUROPEA. Reglamento 1829/2003, de 18 de octubre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente.
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3.2. CONFIGURACION DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION

Se hace evidente, entonces, que se esta viviendo en una sociedad de riesgo, en la
que el riesgo ya no proviene de las incontrolables fuerzas de la naturaleza, sino que
es el propio ser humano quien lo crea con los avances tecnologicos y cientificos. Hay
que hacer hincapié, como dice ULRICH BECK?°, en que la ciencia ha avanzado tanto
gue ya no es posible prever las consecuencias que puede tener. Comprende este
autor?%® que, la sociedad de riesgo en la que se vive actualmente “no es una sociedad
de catastrofe” aun, pero el acuciante “riesgo comporta un mensaje (politico) de
urgencia en la accién transformadora”. Se recurre asi, al principio de precaucion como
forma de anticiparse a la catastrofe y tomar las medidas precautorias necesarias para
impedir que el dafio se produzca. Hay que tener en cuenta la importancia de este
principio ya que en la mayoria de los dafios ambientales es dificil establecer el nexo
causal, se detectan pasadas incluso décadas, se pueden extender por todo el planeta
Y, €n su mayoria, son irreversibles o tardan muchos afios en, tan siquiera, comenzar

a recuperarse.

Los grados de certeza del conocimiento cientifico acerca de los riesgos de una
actividad deben, para empezar, dividirse en tres, teniendo que hacer uso de
herramientas distintas para enfrentarlos. El primero seria el riesgo, respecto del que
se conocen las posibles consecuencias con anticipacion y el grado de posibilidad de
materializacion puede expresarse en probabilidades; ante este grado de certidumbre
se implementan para hacerle frente a los riesgos, por ejemplo, las Evaluaciones de
Impacto Ambiental. Por otro lado, se encuentra la incertidumbre cientifica frente a la
cual no existe una base tedrica o empirica que ayude a resolver la posibilidad del
riesgo, debido a la novedad de la actividad o a su complejidad; en este contexto y
dado que las EIA son insuficientes no existen mas que los valores morales o éticos
para guiar la toma de decisiones. Y, en tercer lugar, la ignorancia, el limite del
conocimiento humano que impide conocer todas las posibles consecuencias de una
actividad y su alcance, fuente de sorpresas y que necesita de una verdadera humildad

acerca del avance del conocimiento cientifico.

265 BECK, Ulrich. Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine andere Moderne. Frankfurt am Main:
Suhrkamp, 2004. p. 27.
266 BECK, Ulrich. A Europa Alema: a crise do euro e as novas perspectivas de poder, 2015, p. 46-50.
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Se debe, por ello, y en aras del principio de precaucion, reconocer los limites del
conocimiento humano, debiendo por ello ser conscientes de que van a quedar fuera
de los andlisis de riesgos que se lleven a cabo ciertos aspectos; este es el dominio de
la ignorancia; la fuente de sorpresas inevitables y efectos impredecibles?®’. Debe por
ello primar la voluntad de valorar la posibilidad de la sorpresa que llevar4 a una
preocupacion mayor y una mayor participacion en la toma de decisiones, sin que ello
signifigue necesariamente paralizar el avance cientifico. Es mas, segun el trabajo
publicado por la European Environment Agency en 2013268, el nimero de alarmas que

resultaron falsas es mucho menor que el de alarmas que resultaron ser reales.

Se entiende, asi, que el método tradicional de prevencidon no es suficiente para
calcular la probabilidad y extension del dafio. Por ello, hay que distinguir entre
precaucion y prevencion: como ya se ha visto lo fundamental en la prevencion es el
peligro, mientras que lo fundamental para la precaucion es el riesgo. La diferencia esta
en la previsibilidad de que se materialice el dafo, siendo el peligro un riesgo

extremadamente alto y el riesgo un peligro no comprobado?°,

Para esclarecer la necesidad de atender al principio de precaucion cabe poner
algunos ejemplos de lecciones tardias de alertas tempranas, en los que una erronea
interpretacion de la “certeza” de la ausencia de riesgos, o incluso dafos, supuso un
retraso en la toma de medidas preventivas, acabando en la materializacion de un dafio
a la salud humana y/o al medio ambiente; aunque aqui solo se mencionen dos, los
casos son multiples, tales como el de la radioactividad, el benceno, los asbestos, los

antibioticos, el diéxido de sulfuro, el DDT, las vacas locas, etc.

Uno de estos casos es el caso de los PCBs, donde las primeras advertencias acerca

de su toxicidad e impacto ambiental se lanzaron en el 1899 pero en Europa se empezo6

267 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: the precautionary principle
1896- 2000. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities, Copenhagen,

2001, p. 169. Disponible en: <
http://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_ 2001 22>, Ultimo acceso:
20.04.2017.

268 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late Lessons from early warnings: science, precaution and
innovation. Luxembourg: Publications Office of the European Union, 2013, p.19. Disponible en:
<http://www.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2/#parent-fieldname-title>. Ultimo acceso:
20.04.2017.

269 CORBALAN TEBAR, Wellington Boigues. Criticas a concepgdo (eco)absolutsta do principio da
precaucao: uma releitura a luz do procedimento de tomada de decisdes. XXIV Congresso Nacional Do
CONPEDI - UFMG/FUMEC/Dom  Helder Cémara, p. 257. Disponible en: <
http://www.conpedi.org.br/publicacoes/66fsI345/j0duvo2k>. Ultimo acceso: 28-01-2017.


http://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_2001_22
http://www.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2/#parent-fieldname-title
http://www.conpedi.org.br/publicacoes/66fsl345/j0duvo2k
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a hablar de su eliminacién en 1996 con la Directiva 95/59/CE?’° que daba de plazo
hasta 2010 para eliminarlos completamente. En este caso, la evidencia, aunque el
nivel de prueba era bajo, de que los PCBs envenenaban a la poblacion existia desde
los afios 30, pero esta informacion fue ocultada por la industria. Ya en los afios 60 la
prueba era mas contundente aunque sin llegar a “mas alla de cualquier duda
razonable”; si se hubiese aplicado el principio de precaucion se hubiese evitado el
legado téxico que ahora existe?’! ya que en los afios 70 cuando los gobiernos
comenzaron a tomar medidas los PCBs estaban repartidos por todo el mundo y
llegaban a las zonas méas remotas del Planeta. Recién en los afios 90 comenzaron los
esfuerzos internacionales. Cabe mencionar que una de las empresas fabricantes de

PCBs mas importante era Monsanto.

Otro de estos casos es el de los halocarbonos, donde desde la segunda mitad del
siglo pasado se emitieron a la atmésfera unos 23 millones de toneladas métricas de
clorofluorocarbonos (CFCs), unos 11 millones de toneladas de metilcloroformo, 2.5
millones de tonelada de tetracloruro de carbono y 4 millones de toneladas de
hidrofluorocarburo (HCFC-22) que por sus propiedades ascendieron hasta la
estratosfera. Estas sustancias se venian utilizando desde finales del S. XIX para todo
tipo de usos hasta que con la Segunda Guerra Mundial se utilizd para esparcir los
quimicos por Asia 'y en 1947 su produccién se masificé en los EEUU. La consecuencia
de esto fue que aparecio un agujero en la capa de ozono sobre la Antartida desde
septiembre a diciembre de todos los afios, y también hubo pérdidas de ozono en el
artico, y alrededor de todo el mundo, aunque en menor medida. La evidencia cientifica
que supera cualquier duda razonable de esta relacion aparece recién con los informes
que elaboré la Organizacion Mundial de Meteorologia para los miembros de la
Convencidn de las Naciones Unidas de Viena y el Protocolo de Montreal (de los afios
1985, 1989, 1991, 1994 y 1999). La leccion en este caso es que actividades que, al
introducirlas, aparentemente son razonables (en este caso habia grandes lagunas en

la comprension de los procesos atmosféricos) pueden posteriormente (conforme la

270 UNION EUROPEA. Directiva 96/59/CE del Consejo de 16 de septiembre de 1996 relativa a la
eliminacion de los policlorobifenilos y de los policloroterfenilos (PCB/PCT). Disponible en: < http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A31996L.0059>. Ultimo acceso: 27.04.2017.

271 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: the precautionary principle
1896- 2000. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities, 2001, p. 71.
Disponible en: < http://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_2001_22>. Ultimo
acceso: 20.04.2017.
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comprension mejora) llevar a un problema global que no es, a corto plazo, evitable ni

remediable?’2,

Teniendo en cuenta estos ejemplos, cabe mencionar que la Ley alemana de
Proteccion de la Calidad del Aire de 1974 fue una de las primeras en incluir el
Vorsorgeprinzip (principio de precaucion), que implicaba cumplir con los siguientes
elementos: (i) investigacion y vigilancia para la deteccion temprana de los riesgos; (ii)
reduccion de presiones ambientales en general; (iii) promover la produccion limpia y
la innovacion; (iv) el principio de proporcionalidad (los costes de las acciones para
prevenir riesgos no deben ser desproporcionados respecto a los posibles beneficios);
(v) cooperacion entre agentes para solucionar los problemas comunes ; (vi) acciones
para reducir los riesgos antes de disponer de prueba de los evidentes dafios, si los

impactos pudieran ser graves o irreversibles.

Posteriormente, ante la controversia surgida y para arrojar luz acerca de como y
cuando recurrir a este principio, en el afio 2000, la Comision de la Union Europea
determiné en una Comunicacion?’® que el principio de precauciéon es un verdadero
principio de Derecho internacional, como se vera mas adelante, y establecié unas
primeras directrices para su articulaciéon. En esta Comunicacion, hace mencion, en
primer lugar, al dilema en el que se encuentran los poderes politicos entre la
competitividad y el progreso de la ciencia, y la necesidad de reducir el riesgo para la
salud humanay el medio ambiente; ya que la humanidad ya no solo se enfrenta a los
riesgos en los que la naturaleza la pone, sino que debe hacer frente, también, a los

riesgos que ella misma crea.

Es mas, los riesgos a los que ahora se enfrenta son riesgos de grandes dimensiones
ya gue amenazan a un numero indeterminado, pero potencialmente grande de

personas, como por ejemplo el nuclear?’4,

212 Eyropean Environment Agency. Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-
2000. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities, 2001, p. 76 y ss.
Disponible en: < http://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_2001_22>. Ultimo
acceso: 20.04.2017.

213 CoMISION EUROPEA. Comunicacion sobre el Principio de Precaucion. 2000. Disponible en: <http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52000DC0001&from=ES>.  Ultimo  aceeso:
23.09.2016.

274 HAMMERSCHMIDT, Denise. Risco na sociedade contemporanea e o principio da precaucao no direito
ambiental. In: Revista de Direito Ambiental, n® 31. S&o Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p.
145.
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En este sentido, la aplicacion del principio de precauciéon debe comenzar con un
analisis de riesgo, a través de una evaluacion cientifica, lo mas completa y exhaustiva
posible. La evaluacion debe tener en cuenta los riesgos a corto, medio y largo plazo,
incluso los riesgos para las generaciones futuras. Los requisitos minimos de esta
evaluacion vienen recogidos, en primer lugar y como se vera mas adelante, por el
Protocolo de Cartagena (articulo 15) y vienen detallados, también, en las Directivas
18/2001/CE y 2009/41CE.

En cuanto a los andlisis de riesgos tenidos en cuenta por las autoridades a la hora de

autorizar un OGM son multiples las criticas.

Por un lado, la critica que FERMENT?’®> hace a los andlisis de riesgo a los que se
someten los OMG (haciendo referencia especialmente a la situacion en Brasil) son,
entre otros, una metodologia simplificada, un plazo extremadamente reducido (90
dias), un muestreo no adecuado, test estadisticos insuficientes y andlisis estadisticos
no representativos de los efectos biolégicos. La falta de rigor de los analisis de riesgos
de los OMG se puede apreciar cuando los estudios demuestran alteraciones
hormonales que afectan de distinta forma a machos y hembras?’® pero que las

empresas no tienen en cuenta porque no son resultados uniformes.

Especialmente preocupa que la mayoria de los test acerca de los efectos crénicos del
consumo de OMG sea de una duracion de 3 meses, ¢como se puede concluir que no
tiene efectos toxicos cronicos en este plazo? Por otro lado, FERMENT también sefiala
gue la metodologia desconsidera completamente los efectos inesperados de la
transformacion genética. JOSE L. DOMINGO 277 concluyé su revision bibliografica de los
analisis de riesgo de los OMG llevados a cabo por la comunidad cientifica con la
pregunta: ¢ donde esta la evidencia cientifica que demuestra que las plantas/alimentos

modificados genéticamente son toxicolégicamente seguros?

275 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaugao ou precipitagdo?”,
en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade.
Brasilia, MDA, 2011, pag. 116.

276 SERALINI, G. E., CELLIER, D.; SPIROUX DE VANDOMOIS, J. New analysis of a rat feeding study with
genetically modified maize reveals signs of hepatorenal toxicity. Arch. Environ. Contam. Toxicol., v.
52, 2007, p. 596-602.

217 Licenciado en Quimica, profesor de Toxicologia en la Universidad Rovira i Virgili (Catalufia),
fundador de Tecnatox.
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Pero por ahora, los analisis de riesgos deben basarse en los mejores datos cientificos
disponibles, de los estudios mas recientes y en los “principios de excelencia, de
independencia, de transparencia y de objetividad”. Sin perjuicio de ello cabe
preguntarse, ¢ quién analiza los riesgos de la biotecnologia? Y ¢qué metodologia se
utilizan? Se debe intentar no caer en la falacia de la autoridad?’®, siendo que los
analisis de riesgos de los OMG son realizados por las empresas que los presentan a
los gobiernos para su autorizacion. Por ello, son muchos los investigadores que
denuncian la falta de independencia cientifica de estos estudios?’®, que son en los que

las distintas administraciones se basan para otorgar las autorizaciones.

Por otro lado, aquellos investigadores independientes que encuentran prueba del
impacto de los OMG sufren actos represivos politicos y/o profesionales?®, son
desacreditados sin hacer referencia a la fundamentacién técnica en la que se basan
sus estudios que contradicen lo establecido en los de las multinacionales (son los

llamados en inglés whistleblowers?2s1) 282,

Volviendo a los riesgos, THIERRY LAvOUx?83 cataloga los riesgos de las actividades con
OMG en: riesgos provocados por fallos en el sistema de control (primer grado), riesgos
provocados por la introducciéon en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (segundo grado) y riesgos provocados por los impactos sociales y
econdmicos (tercer grado).

En cuanto a los riesgos de primer grado, se entiende que se refiere a los fallos del
procedimiento de analisis y gestion de riesgos. FERMENT considera que las
evaluaciones de riesgo estan dividas en tres partes: (i) evaluacion de la construccion

genética; (ii) evaluacion de los posibles impactos ambientales; y (iii) evaluaciéon del

278 FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro. 2. ed. Belo Horizonte: Férum, 2012, p. 145.

219 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitacdo?, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e
Sociedade, p. 103.

280 Recientemente la Revista Nature publicéd un articulo haciendo referencia a este asunto, en WALTZ,
E. GM crops: Battlefield. Nature, v. 461, 2009, p. 27-32.

281 Término en inglés que designa a las personas que descubren elementos considerados amenazas
para el hombre, la sociedad o el medio ambiente, y deciden ponerlo en conocimiento del publico,
muchas veces sin el consentimiento del poder. En los EEUU, los whistleblowers estan juridicamente
protegidos a través de la Whistleblowers Protection Act de 1994.

282 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitagdo?”, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia
e Sociedade, p. 104.

283 ROELANTS DU VIVIER, F., Culture européenne et environnement. Un avenir fertile, Paris, 1987, p.
214.
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potencial toxicoldgico y alergénico de las nuevas plantas. Si la productividad de la
planta entrara en la evaluacion de riesgos se habria comenzado a hacer ya un examen
costes beneficios que, como veremos mas adelante, siempre debera resolverse en
favor de la salud humana. Pero la relacion entre la calidad del medio ambiente y la
salud humana, la transferencia gendmica a especies silvestres, la contaminacién de
especies autoctonas y/o los efectos socioeconémicos de los OMG son

sistematicamente excluidos de las evaluaciones de riesgos?®.

En la evaluacion de los riesgos ambientales, por su parte, falta investigar los impactos
de los OMG en los organismos no objetivo, siendo necesario enfocar el estudio desde
un punto de vista ecoldgico y teniendo en cuenta los efectos letales, sub-letales, el
desarrollo y comportamiento de los mismos como consecuencia de la ingesta directa
o indirecta de los OMG. Ademas, hace falta tener en cuenta las relaciones troficas, de
modo que todos aquellos seres que tengan una relacién de parasitismo, cooperacion
0 simbiosis deberian ser tenidos en cuenta en las evaluaciones de riesgos para el

medio ambiente?8>,

Pero, ¢qué es un riesgo real? Cree LOSADA MAESTRE?®® que un riesgo real existe
cuando hay suficiente razon para creer que hay una secuencia causal que puede
producir el evento causado. De nuevo estamos ante el tema de la incertidumbre, ya
que, ¢qué y cuanto es “suficiente razén”? De la literatura cientifica, dice MAESTRE,
surge que “los riesgos son reales cuando hay una probabilidad medible del dafio”. La
postura objetivista afirma que esta probabilidad se basa en la frecuencia relativa de
los acontecimientos (¢,cuantas veces una situacion riesgosa tiene que materializarse
en el riesgo para que se considere asi?), y es que a veces el riesgo solo se concreta
una vez, pero, ¢ deja de ser un riesgo importante por ello?; mientras que la subjetivista

en criterio bayesiano de la confianza (probabilistico).

284 FERMENT, G., Analise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitacdo?, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e
Sociedade, p. 109.

285 FERMENT, G., Andlise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitacdo?, en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e
Sociedade, p. 111.

286 | 0SADA MAESTRE, R., La percepcion y el andlisis de riesgos, en CASES MENDEZ, J.I., Catastrofes
Medioambientales. La reaccion social y politica, Tirant Lo Blanch, 2010, p. 75-150.
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Es, justamente, la incertidumbre cientifica acerca de los riesgos de las actuales
tecnologias la que obliga a implementar el principio de precaucién?®’, asociado
también a la irreversibilidad de los riesgos y en relacion con los derechos de las
generaciones futuras?®. Dado que casi todas las actividades hoy en dia presentan

riesgos, hay que resolver qué nivel de incertidumbre se acepta y justificarlo.

Y es que, como determina la Comision, alcanzar el riesgo 0 es “raramente posible” y
el hecho de que no se pueda garantizar este riesgo 0 no es motivo proporcionado para
una prohibicién absoluta que, sin embargo, en ciertas situaciones es necesaria. Por
otro lado, en el examen de costes y beneficios, no debe entrar a valorarse solo los
econdémicos sino, también y principalmente, los costes y beneficios para la salud de
las personas; el Tribunal de Justicia de la UE su Sentencia en el caso Artegodan?8?

establece que el principio de precaucion es un

“principio general del Derecho comunitario que impone a las
autoridades competentes la obligacion de adoptar las medidas
apropiadas con vistas a prevenir ciertos riesgos potenciales para la
salud publica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando a las
exigencias ligadas a la proteccion de estos intereses primacia sobre
los intereses econémicos”.

Continda diciendo la Sentencia que,

“cuando la evaluacién cientifica no permita determinar con suficiente
grado de certeza si existe riesgo, el hecho de que se aplique o no el
principio de cautela dependera, con caracter general, del nivel de
proteccion por el que haya optado la autoridad competente en el
ejercicio de sus facultades discrecionales”,

guedando, eso si, sujeta al orden de prioridades establecidas por el principio de

precaucion.

El principio de precaucion, ademas, establece que, (cuando la actividad peligrosa esta
sujeta a una autorizacién) la prueba cientifica exigida corresponde aportarla al

interesado en llevar a cabo la actividad, por lo que se produce una inversién de la

287 Concepto que viene fraguandose en Alemania desde los afios 70 como Vorsorgeprinzip, para guiar
las politicas de lucha contra la contaminacion.

288 | OSADA MAESTRE, R., La percepcion y el analisis de riesgos, en CASES MENDEZ, J.l., Catastrofes
Medioambientales. La reaccion social y politica, p. 75-150.

289 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA. Artegodan GmbH y otros contra Comision de las
Comunidades Europeas, asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00,
T-137/00 y T-141/0, Sentencia de 26 de noviembre de 2002.


http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?num=T-74/00&language=es
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carga de la prueba. En cambio, cuando no hay procedimiento autorizatorio de por
medio, la prueba de la peligrosidad corresponde aportarla al usuario o las autoridades.

Las medidas que las administraciones tomen en base al principio de precaucion
deben, segun la Comunicacion de la Comision, cumplir una serie de requisitos,

debiendo ser:

“proporcionales al nivel de proteccion elegido, no discriminatorias en
su aplicacion, coherentes con medidas similares ya adoptadas,
basadas en el examen de los posibles beneficios y los costes de la
accion o de la falta de accion, sujetas a revision, a la luz de los nuevos
datos cientificos, y capaces de designar a quién incumbe aportar las
pruebas cientificas necesarias para una evaluacién del riesgo mas
completa”.

Ademas, la respuesta politica a los problemas que impliquen incertidumbre cientifica
requiere algo mas que buena ciencia: lo que realmente se discuten son las opciones
éticas ademas de econémicas. Segun la World Commission on the Ethics of Scientific
Knowledge and Technology (COMEST) la definicion practica del principio de

precaucion es la siguiente:

“cuando las actividades humanas pueden llevar a danos moralmente
inaceptables, cientificamente plausibles, pero inciertos, deben de
adoptarse medidas para evitar o disminuir tales dafos”.

Estima la COMEST que con dafios moralmente inaceptables se entienden

“aquellos capaces de perjudicar la salud humana o el medio ambiente;
o grave y efectivamente irreversibles; o injustos para las generaciones
presentes o futuras; o impuestos sin una adecuada consideracion de
los derechos humanos de las personas afectadas” 2°°,

Asi, la determinacién de la aceptabilidad del riesgo, que tradicionalmente es asignada
a los cientificos, defiende BEck?®!, debe contar con la participacién popular; debe
introducirse la ciencia en el ambito de la decision publica. En este sentido deben
hacerse valer los derechos previstos en el Principio 10 Declaracion de Rio de Janeiro

de 1992 sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo?®? y en el Convenio de Aarhus de

290 UNESCO. World Commission on the Ethics of Scientific Knowledge and Technology. The
Precautionary Principle, 2005, p. 14. Disponible en:
<http://Junesdoc.unesco.org/images/0013/001395/139578e.pdf>. Ultimo acceso: 24.04.2017.

291 Beck, Ulrich. Sociedade de risco: rumo a outra modernidade. 2. ed. Traducdo de Sebastido
Nascimento. S&o Paulo: 34, 2011. P. 69-71.

292 ONU. Organizacion de las Naciones Unidas. Declaracion de Rio de Janeiro sobre el Medio Ambiente
y el Desarrollo de 1992. Disponible en:
<http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21/riodeclaration.htm >. Ultimo acceso: 16-01-2017.


http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21/riodeclaration.htm
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19982% (y su instrumento de ratificacion europeo?®?): derecho a la informacion
ambiental, a la participacién en temas ambientales y el acceso a la justicia ambiental.
Y es que “la obligacion de tolerar, de soportar, nos da el derecho de saber’?®; la

aceptabilidad y la gestion del riesgo son ahora cuestiones de gobernanza.

En este sentido, la informacion debe ser fiable y compartida en la toma de decisiones,
debiendo tener participacion todas las partes afectadas, sobre todo teniendo en
cuenta la complejidad del contexto, la ignorancia, los niveles de riesgo elevados y la
necesidad de educar a la sociedad. Merecen aqui especial atencidon los mas
desfavorecidos pues la desigualdad en los riesgos es algo evidente que menoscaba
los derechos humanos; la pobreza fragiliza la participacion?.

Suscita el constitucionalista norteamericano SUNSTEIN?®7 |a cuestién de si, en el caso
de que hubiese un riesgo bajo pero fuera socialmente inaceptable, ¢deberian los
Gobiernos tomar medidas para tranquilizar a la sociedad? La respuesta de este autor
es que depende del grado de alarma que se genere en torno al no-riesgo, debiendo,
en primer lugar, proporcionar la informacién y educaciéon ambiental necesaria, y si la
situacion de alarma persistiera quizas habria que priorizar el bienestar social frente a

lo econdémico.

Por otro lado, ARAGAO concibe este principio, no como un principio del miedo sino de
responsabilidad por el futuro, que protege sobre todo a las partes mas fragiles y que
conduce determinantemente a asegurar la justicia social (intra e intergeneracional).

Ademas, el riesgo no puede medirse sdlo por célculo de probabilidades y estimaciones

293 CoMISION ECONOMICA DE NACIONES UNIDAS PARA EUROPA. Convenio de Aarhus, de 25 de noviembre
de 2005, sobre acceso a la informacion, participacion publica en la toma de decisiones y acceso a la
justicia en materia de medio ambiente. Disponible en: <http://www.prtr-
es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf>. Ultimo acceso: 23-09-
2016.

294 UNION EUROPEA. Decision 2005/370/CE del Consejo, de 17 de febrero de 2005, sobre la
celebracion, en nombre de la Comunidad Europea, del Convenio sobre el acceso a la informacion, la
participacion del publico en latoma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente.
Disponible en: <http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/HTML/?uri=URISERV:128056&from=ES>. Ultimo acceso: 23-09-2016

295 JEAN RESTAND citado por CARSON, Rachel en FERREIRA CARNEIRO, Fernando, GIRALDO DA SILVA
AUGUSTO, Lia, RIGOTTO, Raquel Maria, FRIEDRICH, Karen e CAMPOS BURIGO, André (org.). Dossié
ABRASCO: um alerta sobre os impactos dos agrotdxicos na saude. Rio de Janeiro: EPSJV; Sao Paulo:
Expressédo Popular, 2015, p. 25.

29 CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE LA ONU, 1998. Resolucién 2006/9 de la Subcomision para la
Promocion y Proteccion de los Derechos Humanos, con su propuesta de principios orientadores
“Extrema Pobreza y Derechos Humanos: los derechos de los pobres”.

297 SUNSTEIN, C., “Worst Case Scenarios”, Harvard University Press, Cambridge, 2007, p. 141.


https://es.wikipedia.org/wiki/Naciones_Unidas
http://www.prtr-es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf
http://www.prtr-es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/AUTO/?uri=celex:32005D0370
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=URISERV:l28056&from=ES
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estadisticas (riesgo real), sino que tiene un importante componente subjetivo (riesgo
percibido).

Entiende, en este sentido, que hay cuestiones de gobernanza que deben resolverse
para proceder a decidir sobre la aceptabilidad de un riesgo, y estas cuestiones deben
regirse por los siguientes principios: transparencia, abertura, participacion,
responsabilidad, eficacia y coherencia?®8,

Entiende que es esencial la participacion social en las decisiones de aceptabilidad del
riesgo, que no es solo esencial sino también obligatoria a la luz del Convenio de
Aarhus?®®, cuyo articulo 6 dispone que, ademds, esta participacion debe ser
informada, anticipada, alargada, plural, flexible y datil. Es mas, cuanta mas
incertidumbre exista entorno a una materia, mas importante es la participacién social

en la aceptabilidad de los riesgos3®.

El siguiente paso es determinar cual es el nivel de proteccion adecuado. Asi, entiende
que los resultados de la participacion deben ser tenidos en cuenta, pero no siempre
deben de ser determinantes porque igual que hay riesgos bajos y una percepcion
social del riesgo alta, puede ser que haya riesgo grave y una percepcion social del
riesgo baja. Es el ejemplo de las manifestaciones de “not in my back yard”, frente a
las cuales la Comision Europea establece la coherencia y la no discriminacién como

elementos clave para la toma de decisiones acerca de la aceptabilidad del riesgo.

De esta forma, la Comision Europea ha establecido que los riesgos deben de ser
inaceptables cuando afecten a la salud humana o al medio ambiente, y el nivel de
proteccion elevado de acuerdo con el articulo 191.2 del TFUE. En términos
ambientales, se considera no aceptable en el caso de que se vayan a producir

pérdidas irreversibles de especies, habitats, etc.301.

298 ARAGAO, Alexandra - Principio da precaucéo: manual de instru¢cées. RevCEDOUA. Vol. 11, N° 22,
2008, p. 37

299 CoMmISION ECONOMICA DE NACIONES UNIDAS PARA EUROPA. Convenio de Aarhus, de 25 de noviembre
de 2005, sobre acceso a la informacion, participacion publica en la toma de decisiones y acceso a la
justicia en materia de medio ambiente. Disponible en: <http://www.prtr-
es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf>. Ultimo acceso: 23-09-
2016.

300 ARAG@O, Alexandra - Principio da precaugdo: manual de instrucdes, p. 44.

301 ARAGAO, Alexandra - Principio da precaucédo: manual de instrugées, p. 49.


https://es.wikipedia.org/wiki/Naciones_Unidas
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Una vez diagnosticada la incertidumbre y la importancia del dafio, que justifican el
recurso al principio de precaucion, habiendo realizado las operaciones de ponderacion
objetiva (haciendo referencia a la ponderacion entre ventajas y desventajas,
preferiblemente que entre costes y beneficios) y subjetiva (aceptabilidad social) del
riesgo, queda escoger las medidas a tomar, que pueden ser urgentes, provisionales,

y deben ser proporcionales.

Asi, los poderes publicos se han convertido en gestores del riesgo: “la politica
transformandose en una tarea de prediccion que se encarga ahora, no de repartir los
beneficios, sino los dafios™2. Esta tarea no viene sin dificultades, pues, segun
STEPHEN DOVERS®® viene caracterizada por una serie de elementos que la hacen muy
complicada como son escalas espaciales y temporales muy amplias y alargadas, la
posibilidad de que existan limites ecolégicos absolutos a las actividades humanas, la
complejidad de los problemas y las conexiones entre los problemas, que los riegos
son muchas veces difusos e inciertos (lo que puede incluso no ser susceptible de
aparecer en un analisis probabilistico), sus efectos irreversibles, acumulativos y no
discontinuos, que aparecen nuevas dimensiones morales al respecto (como otras
especies o las generaciones futuras), las sistematicidad de las causas de los riesgos
insertadas en patrones de produccion, consumo, ocupacion del territorio vy
gobernanza, que los valores ambientales no tienen un valor monetario atribuido por lo
gue es muy dificil separar costos de beneficios, que no se implementan instrumentos
de gestion del riesgo ni se definen politicas, derechos de gestion y propiedad, ni
responsabilidades, ni la necesaria participacion de la sociedad, que hacen falta

conocimientos integrados, etc.

3.3. EL PRINCIPIO DE PRECAUCION EN LA NORMATIVA
INTERNACIONAL

A nivel internacional, el primer reconocimiento que se hizo al principio de precaucion

fue en Carta Mundial de la Naturaleza aprobada por la Asamblea General de las

802 | OSADA MAESTRE, R., La percepcion y el andlisis de riesgos en CASES MENDEZ, J.1., Catastrofes
Medioambientales. La reaccion social y politica, Tirant Lo Blanch, 2010, p.75-150.

803 DOVERS, S. Precautionary policy assessment for sustainability, in: Implementing the
Precautionary Principle. Perspectives and Prospects, Edward Elgar, Cheltenham, 2008, p.90.
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Naciones Unidas en 19823%. El profesor JUSTE Ruiz entiende que otra de las primeras
menciones a este principio se hizo en el Convenio de Viena para la Proteccion de la
Capa de Ozono de 19853%, aunque aln bajo la denominacién de prevencion36. Hubo
posteriores menciones a este principio, entre otros, en el Protocolo de Montreal
relativo a las Substancias que Agotan la Capa de Ozono de 19873%7 y en el Convenio
OSPAR de 1972 sobre proteccion del medio marino en el Atlantico Nordeste308.

Sin embargo, el acontecimiento mas relevante fue su establecimiento como Principio
15 en la Declaracion de Rio de Janeiro del 1992, donde el principio de precaucion fue
el designado por la comunidad internacional para guiar los avances cientificos y de la
tecnologia. Dice asi: “con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan
aplicar ampliamente el criterio de precaucion conforme a sus capacidades. Cuando
haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no
debera utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas eficaces en
funcién de los costos para impedir la degradacion del medio ambiente”. El Convenio-
Marco sobre el Cambio Climatico®®®, de 1992, también hace referencia al este

principio.

También en 1992 se adoptd el Convenio sobre Diversidad Bioldgica®'®, que surge
como respuesta a la preocupacion internacional por la pérdida de la biodiversidad
debido al impacto de la actividad humana. En este sentido, es el primer acuerdo

mundial sobre la conservacion y utilizacidon sostenible de la diversidad biologica.

304 ASAMBLEA GENERAL DE LA ONU. Carta Mundial de la Naturaleza. “ACTIVITIES which are likely to
pose a significant risk to nature shall be preceded by an exhaustive examination; their proponents shall
demonstrate that expected benefits outweigh potential damage to nature, and where potential adverse
effects are not fully understood, the activities should not proceed”. Disponible en:
<http://www.un.org/documents/ga/res/37/a37r007.htm>. Ultimo acceso: 10/01/2014.

305 UNEP. Convenio de Viena para la Proteccion de la Capa de Ozono. Disponible en:
<http://ozone.unep.org/es/manual-del-convenio-de-viena-para-la-protecci%C3%B3n-de-la-capa-de-
0zono/2205>. Ultima consulta: 23-09-2016.

806 JusTE RulIz, J., “El Derecho internacional del medio ambiente”, Tirant lo Blanch, Valencia, 2014, pag.
55

807 UNEP. Convenio de Viena para la Proteccion de la Capa de Ozono. Disponible en:
<http://ozone.unep.org/es/manual-del-convenio-de-viena-para-la-protecci%C3%B3n-de-la-capa-de-
0zono/2205>. Ultima consulta: 23-09-2016.

308 Convencion para la Proteccion del Medio Ambiente Marino del Atlantico del Nordeste. Disponible
en: <http://www.ospar.org/convention/text, fecha de consulta 23-09-2016>. Ultimo acceso: 30.09.2016.
309 ONU. Convencién Marco De Las Naciones Unidas Sobre EI Cambio Climético. Disponible en:
<http://unfccc.int/resource/docs/convkp/convsp.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

310 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
Disponible en: <https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.
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Este Convenio abarca todos los ecosistemas, especies y recursos genéticos, y
establece los principios de participacion justa y equitativa de los beneficios derivados
de la utilizacion de los recursos genéticos, sobre todos los destinados al uso comercial.
Ademas, cubre el campo de la biotecnologia regulando, como buenamente puede, el
desarrollo y la transferencia de tecnologia, la distribucion de beneficios y la seguridad
de la biotecnologia. Cabe destacar que incluye referencia al principio de precaucion
en su Preambulo, indicando que, “cuando exista una amenaza de reduccioén o pérdida
sustancial de la diversidad bioldgica no debe alegarse la falta de pruebas cientificas
inequivocas como razon para aplazar las medidas encaminadas a evitar o reducir al

minimo esa amenaza’.

Por otro lado, en el afio 2000, se adoptd el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia®'!. El Protocolo reconoce la necesidad de “proteger la salud
humana y el medio ambiente frente a posibles efectos adversos de los productos de
la moderna biotecnologia” y reafirma explicitamente el principio de precaucion
consagrado en el Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo, como punto de enfoque para garantizar un nivel adecuado de proteccion
en relacion a los efectos negativos que los movimientos transfronterizos, el trnsito, la
manipulacion y la utilizacion de los organismos vivos modificados por técnicas de
biotecnologia moderna3'? puedan tener para la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad biolégica y la salud humana. El Protocolo establece el mecanismo y
los requisitos para las evaluaciones de riesgo (en su articulo 15) y confiere, como ya
se ha visto, una serie de derechos a la parte importadora de organismos Vivos
modificados, en cuanto que los exportadores deben aportarles los datos exactos y
completos sobre los organismos (incluido un informe sobre la evaluacion de riesgo),
debiendo éstos contar con autorizacion expresa y escrita del importador para proceder

a la operacion.

Quedan, también, los paises importadores habilitados para tomar decisiones sobre la
importacion en base al principio de precaucién, ya que establece el articulo 11 que,

311 CBD. CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. Protocolo de Cartagena. Disponible en:
http://bch.cbd.int/protocol/text/. Ultimo acceso: 23.09.2016.

312 Con "biotecnologia moderna" se refiere a: (i) técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos;
y (i) la fusién de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiolégicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion
y seleccidn tradicional.


http://bch.cbd.int/protocol/text/
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el hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos
adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica en la Parte de importacién, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, no debe impedir a esa parte”, para evitar o reducir
dichos riesgos, adoptar una decision en relacion con la importacion de ese organismo
vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para

procesamiento.

Asimismo, quedan habilitados los paises importadores a revisar sus decisiones de
importacion cuando cuenten con informacién nueva sobre el riesgo de los organismos

vivos modificados para la salud humana o el medio ambiente.

El Protocolo también confiere a los Estados la obligacion de realizar consultas publicas
en la toma de decisiones respecto de estos organismos y establece que se debe poner
a disposicion de la ciudadania toda la informacion que no se considere confidencial.

De este modo quedan, por primera vez, vinculados el principio de precaucion y los

organismos modificados genéticamente.

Por otro lado, estan los acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) que
reconocen una relacion estrecha entre el comercio internacional y la proteccion del
medio ambiente. Un ejemplo es el Acuerdo de medidas sanitarias y fitosanitarias33,
de 1994, que autoriza explicitamente el recurso al principio de precaucion “cuando los
datos cientificos pertinentes sean insuficientes, un Miembro podra adoptar
provisionalmente medidas sanitarias o fitosanitarias sobre la base de la informacién
pertinente de que disponga...En tales circunstancias, los Miembros trataran de
obtener la informacién adicional necesaria para una evaluacion mas objetiva del riesgo
y revisaran en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable”.
Cabe aclarar que la Comision entiende la menciéon a “un plazo razonable” como

referencia a la evolucion cientifica y no un plazo de tiempo.

Debido a esto, la Comision Europea entiende que la UE, como cualquier otro miembro

de la OMC, tiene derecho a establecer normas de proteccion internas en base a este

13 OMC. Organizacion Mundial del Comercio. Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Disponible en:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/sps_s.htm>. Ultimo acceso: 20.09.2016.


https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/sps_s.htm
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principio y en tres momentos: en el analisis de riesgo, en la gestion del riesgo (sobre
todo) y en la comunicacion del riesgo. Hubo dos casos, entre otros, uno en 1998 y otro
en 2000, que pusieron a prueba las previsiones sobre el principio de cautela de las
MSF.

Fue, por un lado, el caso de las hormonas de vacuno de 1998, donde la UE decidi6
prohibir la importaciéon de carne de vacuno de EEUU y Canadéa porque presentaban
restos de hormonas que podian tener efectos nocivos para la salud de los
consumidores, especialmente en los nifios impuberes. Siendo la opinién de la FAO y
de la OMC contraria a la de la UE, es decir, consideraban que la carne no
representaba riesgos, la OMC condend, en 1998, a la UE por esta prohibicién,
considerandola una medida unilateral de fuerza que se habia adoptado sin haber
hecho antes una evaluacion cientifica de riesgos. La UE aporto la completa evaluacion
de riesgos realizada por expertos independientes entre 1998 y 2002 y decidié prohibir
las hormonas en cuestion. Ante esto Canada y EEUU adoptaron sanciones
comerciales que la OMC considerd legales por considerar que, a pesar de la aportada
evaluacion de riesgos, la prohibicion no era conforme al Acuerdo sobre medidas

fitosanitarias (MSF)314.

Por otro lado, esta el asunto del amianto del afio 20003%: el amianto es considerado
una sustancia altamente téxica y la exposicion a dicha sustancia supone graves
riesgos para la salud humana, pero se utilizaba por su resistencia a altas
temperaturas. La UE prohibi6 tal sustancia, y los productos que la contienen, para
proteger la salud humana y esta prohibicién fue recurrida por Canada ante la OMC,
que resolvio a favor de la UE, considerando que la prohibiciéon se podia justificar por
ser una medida “necesaria para proteger la salud y la vida de las personas y de los

animales o para preservar los vegetales™16,

814 Murcia, J.L., La guerra de la carne con hormonas entre EEUU y la UE tiene dificil solucion. Mercado
Mundial. 2009, p. 39. Disponible en:
<http://www.magrama.gob.es/ministerio/pags/Biblioteca/Revistas/pdf_Ganad/Ganad_2009_59 38 40.
pdf>. Ultimo acceso: 15.09.2016.

815 JusTE Ruiz, J., “El Derecho internacional del medio ambiente”, Tirant lo Blanch, Valencia, 2014, p.
56.

316 OMC. Organizacion Mundial del Comercio. Disponible en:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/envir_s/edis09_s.htm>. Ultimo acceso: 13.09.2016.


http://www.magrama.gob.es/ministerio/pags/Biblioteca/Revistas/pdf_Ganad/Ganad_2009_59_38_40.pdf
http://www.magrama.gob.es/ministerio/pags/Biblioteca/Revistas/pdf_Ganad/Ganad_2009_59_38_40.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/envir_s/edis09_s.htm
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Ademas, como sefiala Juste Ruiz, también Corte Internacional de Justicia (ClJ) ha
evocado este principio en varios asuntos, aunque sin llegar pronunciarse, como el de
las pruebas nucleares de 19953, asunto Gabcikvo Nagymaros de 1997318 y en el
asunto relativo a las plantas de celulosa sobre el rio Uruguay de 20103%°. En este
altimo caso, el CIJ argumento6 su decision desde la nocion de desarrollo sustentable,
por la cual se debe encontrar un equilibrio entre la conservacion del ambiente y los
derechos econdmicos de los Estados. Asi, el CIJ entiende que, aungue no exista una
real evidencia de un dafio al medio ambiente, rige la denominada presuncion relativa
de que la duda es siempre en beneficio del medio ambiente, por eso, mientras no
exista la certeza de un beneficio o del “no dafio”, el bien juridico denominado medio
ambiente tiene una mayor valoracién que la relatividad cientifica que se plantea por la

falta de certeza.

3.4. EL PRINCIPIO DE PRECAUCION EN LA NORMATIVA COMUNITARIA —
DIRECTIVA 2015/412/CE

También, como ya se ha visto, en el Derecho de la Unién Europea (articulo 191.2
TFUE), el principio de precauciéon queda establecido como uno de los principios
rectores de la politica de UE en materia de medio ambiente. Este mismo articulo hace
referencia a la clausula de salvaguardia, que permite a los EM adoptar, por motivos
medioambientales y no econdmicos, medidas provisionales de proteccion que estaran

sometidas al control de la UE.

Se puede considerar que la UE cuenta con el régimen mas estricto en cuanto a los
analisis de riesgo requeridos a la hora de otorgar autorizaciones de investigacion,

liberacion y comercializacion de los OMG.

Como se ha visto, comunitariamente hay varias normas que recogen el principio de
precaucion en relacién a la regulacion de la biotecnologia agroalimentaria: (i) la

Directiva 2001/18/CE, sobre liberacién voluntaria y comercializacion de OMG, que

817 CORTE INTERNACIONAL DE JUSTICIA. Affaire des Essais Nucléaires (Australie c. France). Disponible
en:<http://www.icj-cij.org/docket/files/58/6093.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

318 CORTE INTERNACIONAL DE JUSTICIA. Gabc&ikovo-Nagymaros Project (Hungary c. Slovakia). Disponible
en: <http://www.icj-cij.org/docket/files/92/7375.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

319 CORTE INTERNACIONAL DE JUSTICIA. Affaire relative a des Usines de pate a Papier sue le Fleuve
Uruguay (Argentine c. Uruguay). Disponible en: <http://www.icj-cij.org/docket/files/135/15877.pdf>.
Ultimo acceso: 23.09.2016.


http://www.icj-cij.org/docket/files/58/6093.pdf
http://www.icj-cij.org/docket/files/92/7375.pdf
http://www.icj-cij.org/docket/files/135/15877.pdf
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contiene varios mecanismos, en cumplimiento con el principio de precauciéon, como
son: 1. el establecimiento de una, supuestamente, exigente evaluacion de riesgos a
la salud humana y el medio ambiente que los OMG puedan causar; 2. una clausula
de salvaguardia (articulo 23), por la que, a la luz de nueva informacion cientifica acerca
del riesgo que un OMG ya autorizado puede suponer para la salud humana o el medio
ambiente, los EM pueden, provisionalmente prohibir o restringir su uso y venta en su
territorio; y 3. medidas de emergencia para cuando exista un riesgo grave de peligro
para la salud humana y el medio ambiente, que también consisten en
provisionalmente prohibir o restringir su uso y venta en su territorio; (ii) el Reglamento
178/2002 incluye una clara referencia a la aplicacion del principio de cautela, en virtud
del cual también se exige una evaluacidén de riesgos para la salud y la vida de las
personas, y en cuyo nombre se permite a los EM, previa solicitud de actuacién a la
Comisién y sin obtener respuesta de ella, adoptar medidas de emergencia cuando sea
probable que un alimento o pienso constituya un riesgo grave para la salud de las
personas; este Reglamento se refiere al ambito autorizatorio de los alimentos y
piensos en la UE; (iii) el Reglamento 1830/2003 de la UE, de trazabilidad y etiquetado
de OMG, recogi6 entre sus considerandos también una referencia al principio de
precaucion en cuanto que consideraba que los criterios de trazabilidad se establecian
para poder hacer una adecuada gestion del riesgo; (iv) el Reglamento 1829/2003,
sobre alimentos y piensos compuestos o que contienen OMG, se remite a las
disposiciones del Reglamento 178/2002 para los casos de emergencia; (v) el
Reglamento 1946/2003 de la UE, sobre el movimiento transfronterizo de los OMG, a
aplicarse mediando el principio de cautela, establece un sistema de informacion y
comunicaciones entre importadores y exportadores de OMG respecto de su
movimiento transfronterizo, para que se tomen todas las precauciones posibles para
proteger la biodiversidad y la salud humana; y (v) la Directiva 2009/41/CE establece
un analisis “caso por caso” y “paso por paso” para autorizar las actividades de
utilizacién confinada de OMG exigiendo un, al parecer, exhaustivo analisis de riesgos
para la salud humana y el medio ambiente, y pudiéndose adoptar medidas de

emergencia.

Este es el marco elegido, en esta materia, por el legislador europeo para cumplir con
el mandato del principio de precaucion de determinar el riesgo de las actividades y

gestionarlo.
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Como hito, hace mas de un afio, la UE adopté la Directiva 2015/4123%° que actualiza
algunos de los Anexos referidos a las evaluaciones de riesgo la Directiva 2001/18/CE,
por un lado, y por otro reconoce que, aunque sigue siendo necesario regular la
comercializacion de OMG a nivel europeo, debe dotarse de mas flexibilidad a la
regulacion pues se tienen que tener en cuenta las realidades nacionales, regionales y
locales por su “su vinculacion con el uso del suelo, las estructuras agricolas locales y

la proteccién o el mantenimiento de habitats, ecosistemas y paisajes”.

A esta conclusion llegd debido a que, desde hace afos, algunos paises vienen
invocando la clausula de salvaguardia para restringir o prohibir el cultivo de OMG en
sus territorios (en base al articulo 23 de la Directiva 2001/18/CE y al Reglamento
1829/2003 que se puede aplicar por disponer de informacion nueva o adicional acerca

de la evaluacién de riesgos con posterioridad a la fecha de autorizacion).

Es el caso de la Republica de Austria que, en marzo de 2003, notificd a la Comisién
un proyecto de ley de un Land que prohibia el cultivo de semillas y de plantas
compuestas de OMG o que contuvieran OMG, asi como la cria y liberacion de
animales transgénicos para fines de caza y pesca. Ante esto, la EFSA emitid un
dictamen en de julio de 2003 en el que establecia que, en el “Informe Mdlller” (datos
aportados por Austria), no habia novedad cientifica que justificase la prohibicion de
OMG en el Land Oberdsterreich. La Comisién hizo suyas esas conclusiones y el
Tribunal de Primera Instancia de las Comunidades Europeas, el 5 de octubre de 2005,
confirmd esta postura considerando que la medida no estaba justificada por un
problema especifico de Austria, rechazando asi las alegaciones que justificaban las
medidas nacionales en el principio de cautela, al considerar que dichas alegaciones
eran demasiado generales e inconsistentes, por lo que desestimé los recursos de

casacion y conden6 en costas al Land citado y a la Republica de Austria.

Posteriormente el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) condend a Austria
y al Land, mediante Sentencia del 13 de septiembre de 2013321, confirmando la

320 UNION EUROPEA. Directiva 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015,
por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados
miembros restrinjan o prohiban el cultivo de organismos modificados genéticamente (OMG) en su
territorio.

321 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA. Asuntos acumulados T-366/03 y T-235/04. Disponible
en:
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Decision 2003/653/CE de la Comision, de 2 de septiembre de 2003, relativa a las
disposiciones nacionales que prohibian el uso de OMG en Alta Austria.

Otro caso fue el caso Monsanto SAS y otros contra Ministre de I'Agriculture et de la
Péche (Asuntos acumulados C-58/10 a C-68/10)%?? que resolvia las cuestiones
prejudiciales planteadas por el Conseil d’Etat (Francia) por las que el juez nacional
consulto al TJUE si el Estado podia restringir la comercializacion del OMG MON 810,
a lo que el TJUE respondié que para ello: (i) debia seguir el procedimiento establecido
de comunicacion a la Comision y, solo en caso de inaccion de ésta podia tomarlas; y
(i) para adoptar medidas de emergencia los EM debian “demostrar que concurre,
ademas de la emergencia, una situacion que puede presentar un riesgo importante
gue ponga en peligro de manera manifiesta la salud humana, la sanidad animal o el
medio ambiente”, por lo que entendia que el Estado francés no podia hacer

restricciones como las que habia hecho.

A pesar de estas condenas, siete Estados miembros prohibieron o restringieron en
sus territorios (alegando la clausula de salvaguardia) el cultivo de OMG autorizados

individualmente: el maiz MON 810, el maiz T25 y la patata Amflora.

También Polonia adopté normas prohibitivas, pero en este caso que prohibian la
comercializacion en general de semillas modificadas genéticamente. Por ello Polonia
fue condenada el 16 de julio de 2009 por el TJUE que declaré esta legislacion contraria
al derecho de la UE (Asunto C-165/0833).

Otros paises, por su parte, se acogieron al articulo 114, apartados 5y 6 del TFUE que
exigen que, por el procedimiento de notificacion, se aporten nuevas pruebas
cientificas relativas a la proteccion del medio de trabajo o del medio ambiente cuando

un EM decida adoptar medidas nacionales.

<http://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf?text=&docid=60101&pagelndex=0&doclang=ES&mode=Ist&d
ir=&occ=first&part=1&cid=731855>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

322 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA. Asuntos acumulados C-58/10 a C-68/10. Disponible en:
<http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=109243&pagelndex=0&doclang=ES
&mode=lIst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855>. Ultimo acceso: 23.09.2016.

323 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA. Sentencia Asunto C-165/08. Disponible en:
<http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=72470&pagelndex=0&doclang=ES&
mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=731855>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


http://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf?text=&docid=60101&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855
http://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf?text=&docid=60101&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=109243&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=109243&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=72470&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=72470&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=731855

127

Por estos motivos y en base al principio de subsidiariedad®?*, la UE, a través de la
Directiva 2015/412, decidi6é otorgar a los EM el poder de decidir si en su territorio se
cultivan, o no, variedades vegetales modificadas genéticamente. Eso si, queda
totalmente vigente, para el caso de que si lo hagan, el procedimiento autorizatorio
establecido por la Directiva 2001/18/CE, que incluye la realizacion de la evaluacion de

riesgo prevista.

Asi, es durante el procedimiento de autorizacion o renovacion de un determinado
OMG cuando los EM pueden solicitar que se adapte el ambito geogréafico de la
notificacién o solicitud de autorizacion, para que ese territorio quede excluido de la
autorizacion de cultivo. También considera la posibilidad de que los EM soliciten que
su territorio se excluya de la autorizacién una vez que ya haya sido otorgada la
autorizacion, pudiendo alegarse como motivo “objetivos de la politica medioambiental
0 agricola o ser otros motivos imperiosos, como la ordenacion urbana y rural, el uso
del suelo, las repercusiones socioeconémicas, la coexistencia y el orden publico”. Asi,
entiende que por ser la evaluacion de riesgo comun a todos los EM y por considerar
qgue las evaluaciones (y posterior autorizacién) cubren los aspectos ambientales y
sanitarios, solo se permite a los EM solicitar la exclusién de sus territorios por “aducir
motivos que guarden relacién con los objetivos de la politica medioambiental relativos
a los impactos que sean distintos y complementarios de la evaluacién de los riesgos
para la salud y el medio ambiente que se hayan evaluado en el contexto de los
procedimientos de autorizacion previstos en la Directiva 2001/18/CE/CE y en el
Reglamento 1829/2003, como el mantenimiento y el desarrollo de practicas agricolas
que ofrecen un mejor potencial para conciliar la produccion y la sostenibilidad de los
ecosistemas, o el mantenimiento de la biodiversidad local, incluidos determinados

habitats y ecosistemas, determinados tipos de elementos naturales y paisajisticos, y

824 Principio de subsidiariedad esta consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea (junto
con el de atribucion y proporcionalidad), pretende coordinar el reparto de las competencias compartidas
entre la Unidn Europea y los Estados Miembro. En este sentido, a través del juego de estos tres
principios, se establecen los casos y las materias en la que la UE puede legislar, siempre que se
cumplan tres requisitos: sea materia en la que la UE tenga competencias atribuidas por los Estados
Miembro, la forma mas efectiva de alcanzar el objetivo (establecido en alguno de los tratados) es a
través de legislacion europeay el contenido y la accion de la norma comunitaria no excede lo necesario
para cumplir con el objetivo. De esta forma se conforma la legislacion comunitaria en materia ambiental
(por tener efectos transfronterizos) y también lo hace asi la referente a los OMG.
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funciones y servicios del ecosistema”. Los motivos también pueden tener que ver con

los impactos socioeconémicos causados por el cultivo del OMG.

La Directiva 2015/412 aclara que las restricciones o prohibiciones que se permiten en
base a esta Directiva seran referidas al cultivo de un OMG, pero no a la libre
circulaciéon de la semilla, el producto derivado del cultivo, o el producto que consista o
contenga OMG, y tampoco a la importacién de los mismos.

El periodo de duracion de la restriccion o prohibicidn sera el mismo que el que dure la
autorizacion. Establece también que, 75 dias antes de tomar las consecuentes
medidas, el EM debe notificarlas a la UE para que la Comisién pueda comentarlas; en
este plazo el EM no podra adoptar ninguna medida, pero una vez pasado el mismo
podra implementarlas de la forma original o con las modificaciones introducidas por

los comentarios de la Comision.

Como consecuencia de esta Directiva y las posibilidades que ofrece, 19 EM han
solicitado que se adapte el &mbito geogréfico de aplicacion de la autorizacion del maiz
MON 810, para que se excluyan sus territorios de él. A través de la Decision de
Ejecucion 2016/3213%° de la Comision, de 3 de marzo de 2016, por la que se adapta
el &mbito geogréfico de la autorizacién de cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado
genéticamente MON 810 (MON-@@81d-6) fueron excluidos los territorios de aquellos
que asi lo solicitaron. Queda asi demostrada la gran preocupacion que el tema de los
OMG genera, ya que un afio después de que les estuviera comunitariamente permitido
19 de los 28 EM de la UE dijeron que “NO” al unico OMG autorizado en la UE para su

cultivo.

En el marco de esta situacion, y con 58 alimentos y piensos que consisten o contienen
OMG aprobados, la Comision ha visto la necesidad, segun sus propias palabras, de
extender esta capacidad de decisidén al ambito de los alimentos y pienso consistentes
0 que contengan OMG?3?¢, de modo que ha realizado una propuesta de modificacion
del Reglamento 1829/2003, para que los EM puedan quedar excluidos del &mbito de

325 UNION EUROPEA. Decision de Ejecucion 2016/321 de la Comision, de 3 de marzo de 2016, por la que
se adapta el ambito geografico de la autorizacion de cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado
genéticamente MON 810 (MON-@@81J-6)
326 CoMISION EUROPEA. Mas libertad para que los Estados miembros decidan sobre el uso de OMG para
alimentos y piensos, 22 de abril de 2015. Disponible en: <http://europa.eu/rapid/press-release_IP-15-
4777 _es.htm>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


http://europa.eu/rapid/press-release_IP-15-4777_es.htm
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-15-4777_es.htm
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aplicacion de las autorizaciones de comercializacion de alimentos o piensos con OMG.
Los EM deberéan justificar sus medidas de exclusion voluntaria respetando el Derecho
de la UE y los principios de proporcionalidad y no discriminacion entre productos
nacionales y no nacionales®?’, e igual que pasa con los cultivos de OMG, los EM no
podrian justificarse en motivos de riesgos para la salud humana o el medio ambiente,
que entren en conflicto con la ERMA llevada a cabo por la EFSA. Dice la Comision
gue esto se debe a que ya existe un mecanismo en el derecho europeo, para el caso
de que se descubran nuevas pruebas de que el producto podria plantear un grave
riesgo para la salud o el medio ambiente, que permiten a los Estados miembros
prohibir un alimento o un pienso modificado genéticamente mientras que la UE

examine la situacion.

Cabe preguntarse si la Directiva 2015/412 (y la posible futura directiva que permita
restringir o prohibir la comercializacion de alimentos y piensos que consistan o
contengan OMG) suponen un mecanismo de salvaguardia amparado en el principio
de precaucion. La respuesta es, a primera vista, que no, porque tanto el principio de
precaucion como la clausula de salvaguardia tienen su razon de ser en una evaluacién
cientifica de riesgos que arroja incertidumbre acerca de los riesgos que la actividad
puede tener para el medio ambiente y la salud humana, es decir, un riesgo real. Siendo
esto asi, la misma Directiva 2015/412 dice que las medidas de restriccion y/o
prohibicién del cultivo de una variedad genéticamente modificada deben justificarse
en motivos distintos a los resultados de la evaluacién de riesgo o a la existencia de
nuevos datos cientificos acerca del riesgo en ella estudiados, pues para esto ya

existen mecanismos comunitarios.

Pero, si apelamos a la clasificacion de los riesgos que hacen THIERRY LAvoux3?8y la
doctrina mencionada en el presente trabajo, unido a que la Convencién de Rio de
1992 aboga por una interpretacion amplia del principio de precaucion, que el Protocolo
de Cartagena (del que la UE es parte) obliga a los Estados a realizar consultas

publicas en la toma de decisiones respecto de estos organismos, y a lo establecido

327 CoMmISION EUROPEA. Revision del proceso de toma de decisiones sobre los OMG en la UE: Preguntas
y respuestas. Disponible en: <http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-15-4779_es.htm>. Ultimo
acceso: 23.09.2016.

828 ROELANTS DU VIVIER, F., Culture européenne et environnement. Un avenir fertile, Paris, 1987, p.
214.


http://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-15-4779_es.htm
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en el Reglamento 178/20023%°, que dice que decisién acerca del riesgo debe tener en
cuenta también otros factores como el “sociolégico, econdémico, tradicional, ético y
medioambiental, asi como la viabilidad de los controles” (aunque se vea restringido al
ambito de la seguridad alimentaria), podria considerarse que la Directiva trata de
establecer medidas precautorias en cuanto a un riesgo provocado por los impactos
sociales y econdmicos, es decir, de tercer grado, que causa el cultivo de OMG. Se
podria entender que su objetivo, aunque no explicito, es mitigar el riesgo percibido por
la sociedad europea acerca de los mismos. Sin perjuicio de ello, y a la vista de los
derechos y posibilidades que recogen hoy en dia las nhormas comunitarias en relacion
al principio de precaucion, no cabe justificar legalmente el recurso a este principio en
estas condiciones, pero si entender la Directiva como una materializacion del derecho
de los ciudadanos a participar (o, al menos, influir con su percepcion de la situacion)
en las decisiones publicas que le confiere el principio democrético y el Convenio de

Aarhus339,

Por otro lado, se estima que la Directiva 2015/412 no presenta problemas en cuanto
es conforme al marco que establece la Organizacion Mundial del Comercio, ya que se
refiere al cultivo de variedades vegetales modificadas genéticamente. Sin embargo,
una norma que permita a los EM restringir o prohibir la comercializacion de alimentos
que consisten o contienen OMG, sin basarse en una evaluacion de riesgos que indique
“suficientemente” su peligrosidad para la salud humana o el medio ambiente,
conforme establece el Acuerdo MSF, no va a ser bien recibida por esta organizacion,
ni tampoco por paises como Canada, EEUU o Argentina, que ya tuvieron controversia
con la UE por este tema cuando se impuso la moratoria de facto, desde 1998 hasta

2004, resultando en la condena de la UE por la OMC?33%,

329 UNION EUROPEA. Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.

330 ComiISION ECONOMICA DE NACIONES UNIDAS PARA EUROPA. Convenio de Aarhus, de 25 de noviembre
de 2005, sobre acceso a la informacion, participacion publica en la toma de decisiones y acceso a la
justicia en materia de medio ambiente. Disponible en: <http://www.prtr-
es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf>. Ultimo acceso: 23-09-
2016.

33l OMC. Conclusiones y recomendaciones. Disponible en:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/291r_conc_s.pdf>. Ultimo acceso: 23.09.2016.


https://es.wikipedia.org/wiki/Naciones_Unidas
http://www.prtr-es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf
http://www.prtr-es.es/data/images/Convenci%C3%B3n%20Aarhus-27D036D47C1C7FE9.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/291r_conc_s.pdf

131

3.5. EL PRINCIPIO DE PRECAUCION EN BRASIL

En el &mbito brasilefio, el principio de precaucién se vislumbra por primera vez en el
articulo 4, apartados 1 y IV, de la Ley 6.938 que es la Ley de Politica Nacional del
Medio Ambiente®32, En estos apartados se recoge la necesidad de compatibilizar el
desarrollo econdmico-social con el uso racional de los recursos y la preservacion del

equilibrio ecoldgico.

Sin perjuicio de que este principio no viene recogido expresamente en la posterior
Constitucién Federal de Brasil de 198833 hay autores que aseveran que de una
correcta lectura del articulo 225 se desprende el principio de precaucion con la forma

de un estudio de impacto ambiental.

Ya en 2005 y con la Ley de Bioseguridad®34, si se hace mencién expresa al principio
de precaucion en su articulo 1, con un mandato claro a su observacién en esta materia
para proteger al medio ambiente. Esta ley, sin embargo, no detalla las circunstancias
en las que se puede o debe acudir al principio de precaucién, de modo que se debe
inferir de la lectura conjunta con el Decreto 5.591/2005 que reglamenta la Ley de
Bioseguridad y del Decreto 5.705/20063°, que es el encargado de incorporar en el
derecho interno el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad.

En este sentido, y como ya se ha visto, el principio de precaucion deberia, en teoria,
ser aplicado cuando existiera incerteza cientifica acerca del potencial riesgo de una
actividad, pudiendo suponer un dafio grave e irreversible para el medio ambiente y
debiendo tomarse las medidas necesarias para evitar el dafio, en compromiso con las

futuras generaciones.

Por otro lado, en Brasil queda establecida la inversion de la carga de la prueba por

una aplicacion analdgica de la Ley de Proteccion al Consumidor, en su articulo 6,

832 BRASIL. Lei n° 6.938/1981. Disponible en:
<http://www010.dataprev.gov.br/sislex/paginas/42/1981/6938.htm>. Ultimo acces0:10/12/2013.

833 BRASIL. Constitucion Federal de la RepuUblica de Brasil de 1988. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.

33  BRASIL. Ley 11105, de 24 de marzo de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/111105.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.
3%  BRASIL. Decreto 5.705, de 16 de febrero de 2006. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5705.htm>. Ultimo acceso:
21.04.2017.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5705.htm
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apartado VIII al articulo 21 de la Ley 7.347/198533¢ de Accion Civil Plblica por dafios
causados al Medio Ambiente y en aras del principio de precaucion. A la luz de la Ley
guedan asi las actividades potencialmente peligrosas obligadas a demostrar que su
actividad es inocua. Se entiende la necesidad de esta formula debido a que son las
actividades las que cuentan con la informacion acerca de sus procesos e impactos
mientras que a los demandantes les resulta mucho mas dificil, o imposible, obtenerla:

son los que tienen las mejores posibilidades de probar los hechos sometidos a prueba.

En este sentido, cuando se establecid la formula “in dubio pro ambiente”, clara
manifestacion del principio de precaucién, se entiende que la carga probatoria
corresponde a aquel que debe demostrar que no llevé a cabo ninguna actividad que

lo lesionara.

Por otro lado, por el articulo 14 de la Ley de Politica Nacional del Medio Ambiente y
por el apartado 3 del articulo 225 de la Constitucion Federal de Brasil la
responsabilidad por los dafios ambientales es objetiva, de modo que no hace falta que
concurra culpa, sino que es suficiente que hubiera una conducta dafiosa y un nexo
causal. Es este ultimo punto el que tiene muchas dificultades ya que, por el estado de
crisis de la ciencia, es dificil probar los impactos de muchas actividades en el medio
ambiente ya que son difusos en el tiempo y el espacio.

El principio de precauciéon también viene mencionado en la ya mencionada Resolucion
Normativa 5/2008%%7, donde la CTNBIo establece los requisitos para la aprobacién de
comercializaciéon de OMG y sus derivados, para lo que se exige una previa evaluacion
de riesgos de sus potenciales efectos en la salud humana, animal y en el medio
ambiente, caso a caso. Establece esta Resolucién Normativa especificamente, en su
articulo 19, que las evaluaciones de riesgos deben realizarse manteniendo la

transparencia, el método cientifico y el principio de precaucion.

33 BRASIL. Ley 7.347/1985, de 24 de julio, de Accion Civil Publica de dafios causados al Medio
Ambiente. Disponible en: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L73470orig.htm>. Ultimo acceso:
11.10.2015.

337 BRASIL. CTNBIo. Resolucao Normativa 5/2008, de 12 de marzo de 2008. Disponible en:
<http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Ultimo acceso: 19.04.2017.


http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas
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Existen, respecto del principio de precaucioén aunque no directamente relacionado con
los OMG, numerosas Sentencias del Superior Tribunal de Justicia de Brasil**® como
también del Supremo Tribunal de Justicia de Brasil®3® que han asentado la inversion
de la carga de la prueba en los casos de dafios ambientales causados por actividades
potencialmente contaminadoras (responsabilidad objetiva), por analogia al Cédigo de
Defensa del Consumidor, asi como por la propia aplicacion del principio de

precaucion.

También en otras instancias se recurre al principio de precaucién, como es el caso del
Estado de Rio Grande do Sul cuya jueza Denise Oliveira Cezar tomd como argumento
para la Sentencia de fecha 08/08/201234° (respecto de la instalacién de unas antenas
base de radio) que, dado que el principio de precaucion emana directamente del
articulo 225 de la Constitucién Federal y directamente de la Ley 11.105/20053%4, en
los casos en los que exista ausencia de prueba cientifica acerca de la inocuidad de
las radiaciones de las estaciones de antenas de radio en la salud humana, y dado que
existe un riesgo de dafio irreparable, la inobservancia del principio de precaucién por

parte del Estado puede derivar en responsabilidad extracontractual por omision.

Por otro lado, en uno de los Tribunales Regionales Federales se decidi6é que en las
cuestiones ambientales los pedidos de medidas cautelares deben ser observados
pues no tiene sentido actuar cuando la degradacion del medio ambiente ya se ha
producido, y establece la suspensién preventiva o temporal de las actividades®*?. Este
mismo tribunal juzg6 otro caso en el que se establecié que cuando hay conflicto entre
intereses particulares, como la construccién de una carretera, y el interés publico,

como la proteccion del medio ambiente, debe primar este ultimo en base al principio

338 BRASIL. STJ AgRg no AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 206.748 - SP (2012/0150767-5)
Relator: Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, Data de Julgamento: 21/02/2013, T3 - TERCEIRA
TURMA y STJ, Relator: Ministra ELIANA CALMON, Data de Julgamento: 25/08/2009, T2 - SEGUNDA
TURMA.

3% BRASIL. STF - ADPF 101, Relator(@): Min. CARMEN LUCIA, Tribunal Pleno, julgado em
24/06/2009, DJe-108 DIVULG 01-06-2012 PUBLIC 04-06-2012 EMENT VOL-02654-01 PP-00001 y
STF - ADPF: 234 DF , Relator: Min. MARCO AURELIO, Data de Julgamento: 28/09/2011, Tribunal
Pleno, Data de Publicacdo: DJe-025 DIVULG 03-02-2012 PUBLIC 06-02-2012.

340 BRASIL. TJ-RS - Agravo de Instrumento : Al 70050108000 RS - Relator: Denise Oliveira Cezar,
Data de Julgamento: 08/08/2012, Vigésima Segunda Camara Civel.

%41 BRASIL. Ley 11.105, de 24 de marzo de 2005. Disponible en: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/111105.htm>. Ultimo acceso: 17.04.2017.
342 BRASIL. TRF-1 - REO: 200639010009196 PA 2006.39.01.000919-6, Relator: DESEMBARGADORA
FEDERAL SELENE MARIA DE ALMEIDA, Data de Julgamento: 15/01/2014, QUINTA TURMA, Data
de Publicacdo: e-DJF1 p.360 de 21/02/2014.
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de precaucion. En estos casos el interés particular debe ser tratado con cautela 'y debe

mediar el andlisis de los 6rganos administrativos ambientales343.

En este marco, cabe hacer referencia a la postura de la CTNBIo en relacién al principio
gue nos ocupa, en cuanto que sus miembros lo han inobservado sistematicamente e
incluso han alegado que ha sido inventado por aquellos que quieren derrotar a la
ciencia®**. El principal indicador de la falta de aplicacién de este principio es la
inobservancia de las reglas y requisitos establecidas para obtener autorizaciones de
liberacion al medio ambiente de OMG que la misma CTNBIio establecié. El otro
indicador importante es que las evaluaciones de riesgo son extremadamente
deficientes (no conectan los temas ambientales con los de la salud humana e ignoran
asuntos como el impacto de la liberacion de los OMG vy la utilizaciébn de los
agroquimicos asociados en los recursos agua, suelo, o en la flora, fauna y cadenas
tréficas)3#® inobservando lo establecido en la Resolucién Normativa 5/2008346. Las
decisiones que asi se toman por la CTNBIio son ratificadas sin cuestionamientos por
la CNBS, a pesar de las advertencias del Anvisa y del Ibama y los recursos de la
sociedad civil a la justicia. Se viola asi el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad
ratificado por Brasil. Ademas, el grupo mayoritario de la CTNBIo niega la existencia, y
cuando no puede la veracidad, de estudios internacionales aportados por el grupo
minoritario que indican los riesgos de los OMG y que son elaborados por cientificos

como Seralini, Velimirovic o Andrés Carrasco.

Seria en la practica, que no en la teoria, una especie de criterio de equivalencia
sustancial el que se aplica en la Republica Federativa de Brasil a la hora de aprobar
las liberaciones de OMG al medio ambiente y su comercializacion.

343 BRASIL. TRF-1 - AG: 358579820074010000 BA 0035857-98.2007.4.01.0000, Relator: JUIZ
FEDERAL RENATO MARTINS PRATES (CONV.), Data de Julgamento: 10/06/2013, SEXTA TURMA,
Data de Publicacao: e-DJF1 p.187 de 19/06/2013.

844 CoLLl, W., en Transgénicos e Midia, Transcricdo do debate entre Walter Colli e Herton Escobar -
10/05/2008. Revista Pesquisa FAESP, p. 22. Disponible en
<https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0a
hUKEwilneyOkabTAhWBVBQKHVPKAKUQFggpMAE&url=http%3A%2F%2Fportal.mda.gov.br%2Fo%
2F2159484&usg=AFQjCNF6pU6QDKdXHVChMU62SnD651Buuw&bvm=bv.152479541,d.d24>.
Ultimo acceso: 12.04.2016.

345 ZANONI, M., MELGAREJO, L., NODARI, R., DALL SOGLIO, F., KAGEYAMA P., FERRAZ, J.M., BRACK, P.,
TELES DA SILVA, S., CHOMENKO, L., DEFFUNE, G., O Biorrisco e a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca: LicGes de uma experiéncia en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para
quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, p. 257-262.

346 BRASIL. CTNBIo, Resolucion Normativa 05, de 12 de margo de 2008.


https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwilney0kabTAhWBvBQKHVPKAkUQFggpMAE&url=http%3A%2F%2Fportal.mda.gov.br%2Fo%2F2159484&usg=AFQjCNF6pU6QDKdXHVChMU62SnD651Buuw&bvm=bv.152479541,d.d24
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwilney0kabTAhWBvBQKHVPKAkUQFggpMAE&url=http%3A%2F%2Fportal.mda.gov.br%2Fo%2F2159484&usg=AFQjCNF6pU6QDKdXHVChMU62SnD651Buuw&bvm=bv.152479541,d.d24
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwilney0kabTAhWBvBQKHVPKAkUQFggpMAE&url=http%3A%2F%2Fportal.mda.gov.br%2Fo%2F2159484&usg=AFQjCNF6pU6QDKdXHVChMU62SnD651Buuw&bvm=bv.152479541,d.d24
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En materia especifica de OMG, como ya se ha visto, ha habido Estados brasilefios
gue han intentado legislar restrictivamente respecto de los OMG y en aras del principio
de precaucion; son ejemplos las Leyes del Estado de Parand 14.16234" y Ley
14.861348, Estas Leyes fueron objeto de Acciones Directas de Inconstitucionalidad, la
ADI 3035 y la 3645, que se resolvieron desfavorablemente a las Leyes estatales en
base al sistema de reparto de competencias vigente en Brasil, pero lamentablemente

sin entrar a resolver acerca del principio de precaucion.

347 PARANA. Ley 14.162, de 27 de octubre de 2003.
348 PARANA. Ley 14.861, de 26 de octubre de 2006.
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CAPITULO 4

SOSTENIBILIDAD Y SOCIOAMBIENTALISMO COMO GUIAS PARA
UN NUEVO MODELO AGROALIMENTARIO

Se comprende, ahora, que el paradigma de la modernidad fue la libertad, libertad para
hacer y deshacer sin control. En este sentido la agroindustria nacié para desarrollarse
conforme al ideal capitalista del lucro por el lucro. En un primer momento, se intentd
justificar en argumentos como la necesidad de acabar con el hambre en el mundo,
crear plantas resistentes en climas adversos o la proteccion del medio ambiente
(segun la agroindustria, el monocultivo extensivo iba a necesitar de menores
extensiones de tierra para producir lo mismo que el modelo convencional), pero con
el paso de los afios, todos estos argumentos se han visto desarmados por la

experiencia.

La cuestidén subyacente a este modelo no es ninguna de las mencionadas en el parrafo
anterior, sino la consecucién del ideal capitalista, del lucro por el lucro, desligando la
cuestion ética y moral de la cuestion politica, econémica y tecnoldgica. Ya no importa
donde se produce (suele producirse en paises subdesarrollados o en vias de
desarrollo), ni por quién (personas esclavas o en condiciones de vida pésimas), ni
como (siendo los ambientes tdxicos) ni tampoco cuando®# (sin tener en cuenta las

estaciones para cada producto).

Esto se llevo tan al limite que hoy se patenta y comercializa hasta la vida; plantas y
animales, incluso personas, valen lo que puedan producir. Cabe mencionar que hasta
la UE ha sido sometida a los intereses de las empresas transnacionales con su
Directiva 98/44 sobre “patentes de invenciones biotecnoldgicas”, que, como dice

BERLAN®®C, anticipa el fin del “privilegio del agricultor’®>1. De este modo, los Estados

349 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en ZANONI, M. y
FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade. p. 140.

350 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en ZANONI, M. y
FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, p. 159.

351 Derecho de los agricultores de resembrar las semillas recogidas de la cosecha anterior.
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pasan a controlar las semillas creando catalogos en los que deben inscribirse aquellas
que se van a cultivar y exigiendo para ello ciertas caracteristicas de pureza
(homogeneidad), estabilidad y ciertas cualidades (caracteres distintivos), a los efectos
de ser mercantilmente aptas. Se valora de las variedades estables (de linaje puro, clon
o hibrido) la “oportunidad” de prever como va la planta a reaccionar a su medio
ambiente para alcanzar el maximo rendimiento; se impide, asi, que la evolucién
continle, se despoja a los agricultores de sus funciones milenarias (siendo ahora un
simple usuario de las semillas creadas por las grandes compafias) y se excluye la

comercializacion de variedades autdctonas3>2.

En este sentido SurioT3%3 denuncia que las Unicas variedades que hoy estan a la venta
son aguellas que cumplen estas caracteristicas; este autor alega que la estabilidad y
la homogeneidad no son caracteristicas de ningun ser vivo ya que no se reproduce de
forma idéntica en ninguno de los casos. Estos criterios son, por lo tanto, estrictamente
contrarios a la realidad bioldgica de un ecosistema sano y equilibrado que evoluciona.
Asi, los recursos genéticos, que son patrimonio de la humanidad, son controlados y
gestionados por corporaciones privadas guiadas Unicamente por sus intereses

privados.

El modelo, en vez de contribuir a la seguridad alimentaria, pone en peligro la seguridad
alimentaria local; la agricultura en los paises pobres ahora es para la exportacion a
los paises ricos. La FAO ya en el afio 2008 indicé que el nUmero de personas que
pasan hambre en el mundo ha ascendido en las ultimas décadas, vaciando
completamente la promesa de acabar con el hambre en el mundo de los
transgénicos®*. Ademas, se cultivan solo un pufiado de variedades (las mas
comercializadas), y para que el mundo occidental pueda mantener este modelo los
costes se externalizan siendo los paises “del Sur” (paises subdesarrollados o en vias
de desarrollo), los empleados, las generaciones futuras y la naturaleza los que tienen
gue soportarlos; los paises desarrollados exportan los riesgos de su forma de vida a

los menos desarrollados. Cabe poner como ejemplo que paises como Brasil, paises

352 BONNEUIL, C., DEMEULENAERE, E., THOMAS, F., JOLY, P.B., ALLAIRE, G., e GOLDRINGER, |., A pesquisa
ante o surgimento de um novo regime de producdo e regulamentacdo do conhecimento em
genética vegetal en ZANONI, M. y FERMENT, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia
e Sociedade. Brasilia, MDA, 2011, p. 175.

353 SUPIOT, N. Editorial. Bulletin de Liaison du Réseau Semences Paysannes, n. 11, marzo de 2005,

p.1.
354 FAO. The State of Food Insecurity in the World 2008. Rome: FAO, 2008, p. 59.
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en vias de desarrollo, son los que producen la soja y el maiz transgénicos destinados
a la alimentacion del ganado europeo. Esto también tiene como consecuencia graves
injusticias ambientales, pues los lugares de cultivo son los mas contaminados, siendo

de nuevo los mas pobres los que sufren las consecuencias.

Cabe mencionar que este modelo tampoco parece ser sostenible econémicamente
dado que este tipo de cultivos no son rentables. Como ejemplo se pone el del maiz:
de acuerdo con una investigacion realizada en el 2010 por la Confederacao da
Agricultura e Pecuaria do Brasil, el Centro de Estudos Avancados em Economia
Aplicada da Universidade de S&o Paulo, la Escola Superior de Agricultura Luiz de
Queiroz — ambos de la Universidade de S&o Paulo— y la Universidade Federal de
Lavras, el costo total para la produccion de un saco de 60 kilos de maiz en la region
de Rio Verde (Brasil) era de R$ (reales) 18,68, siendo que el precio medio de este
mismo saco era de R$ 13,84. Esto arroja una diferencia negativa de R$ 4,843 que,
al parecer, es financiada por el Estado®°®.

Si a esto se afiade que las externalidades negativas (problemas de salud y
contaminacion del medio ambiente) son soportadas por la sociedad civil y pagadas
por los ciudadanos, mientras que los productores responsables las ignoran e incluso
niegan, contraviniendo del principio “quien contamina paga”, el costo de produccion

se incrementa escandalosamente.

Ademas, ambientalmente este modelo ejerce tal presion que la naturaleza ya no es
capaz de absorber los impactos. Se estan sobrepasando los llamados “limites de
seguridad” de las actividades humanas®®’, los limites planetarios. “El marco de los
limites planetarios est4 constituido por nueve alteraciones del funcionamiento del
sistema Tierra producidas por los seres humanos”:” 1. integridad de la biosfera; 2.
cambio climatico; 3. acidificacion del océano; 4. cambio del uso del suelo; 5. uso
insostenible del agua dulce; 6. perturbacion de los flujos biogeoquimicos (aportes de

nitrégeno y fosforo a la biosfera); 7. carga atmosférica de aerosoles; 8. contaminacion

355 _LONDRES, Flavia. Agrotéxicos no Brasil: um guia para acdo em defesa da vida. Rio de Janeiro:
AS-PTA — Assessoria e Servi¢os a Projetos em Agricultura Alternativa, 2012, p. 172.

356 | ONDRES, Flavia. Agrotoxicos no Brasil: um guia para agdo em defesa da vida, p. 174.

857 CROWARDS, T.M. Safe minimum standards: costs and opportunities. Ecological Economics 25:
1998, p. 303-314.
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generada por nuevas sustancias; y 9. agotamiento del ozono de la estratdsfera”%8. A
dia de hoy, los limites se han superado en los subsistemas 1,2,4 y 6 (el 5 esta muy

cerca del limite)3®°,

En este contexto nace el concepto de Desarrollo Sostenible que fue utilizado por
primera vez como concepto en el Informe "Nuestro Futuro Comuin”3%° (conocido como
el Informe Brundtland), publicado en 1987 por la World Commission on Environment

and Development de las Naciones Unidas y que definia como desarrollo sostenible

"...el desarrollo que satisface las necesidades del presente, sin
comprometer la capacidad de las futuras generaciones de satisfacer
sus propias necesidades".

Aunque el mismo concepto lleve implicito un “compromiso de solidaridad con las
generaciones futuras”, que implica una visién integrada de los sistemas econémico,
social y ambiental, los criticos lo entienden como un simple atributo de un tipo de
desarrollo. Algunos autores advierten que si no se analiza en profundidad el concepto
puede llegar a servir como base para el afianzamiento del pensamiento elitista y

conservador dejando de promover cualquier alteracion estructural.

Asi, algunos de los criticos con el concepto como Souza3! prefieren hablar de
Sostenibilidad como un proyecto de sociedad que observe al ciudadano informado y
participativo, siendo, ademas, el proceso transparente y constructivo. Asi, el principio
evoluciond, requiriendo ahora el analisis del medio ambiente, siendo la desigualdad
social y la pobreza una causa y también una consecuencia de la degradacion

ambiental362.

358 ROCKSTROM, J., STEFFEN, W., NOONE, K., PERSSON, A., CHAPIN, IlI, F.S., LAMBIN, E.F., LENTON, T.M.,
SCHEFFER, M., FOLKE, C., SCHELLNHUBER, H.J. et al. 2009b. A safe operating space for humanity.
Nature, 461, p. 472-475. Disponible en: <https://pubs.giss.nasa.gov/abs/ro02010z.html>. Ultimo
acceso: 30-01-2017.

359 WWEF. 2016. Informe Planeta Vivo 2016. Riesgo y resiliencia en el Antropoceno, p. 61.

360 CoMISION MUNDIAL DEL MEDIO AMBIENTE Y DEL DESARROLLO. Informe “Nuestro Futuro Comun”, Alianza
editorial, Madrid, 1998. Disponible en: <http://www.un-documents.net/wced-ocf.htm>. Ultimo acceso:
23.09.2016.

361 Souza, Maria Claudia da Silva Antunes de, DE CARVALHO BOTEGA, Jodo Luiz. Sustentabilidade,
sociedade derisco e alimentos transgénicos: disputas definitdrias e o Projeto de Lei n°. 4.148/08.
XXIV Congresso Nacional Do CONPEDI - UFMG/FUMEC/Dom Helder Camara, p. 260. Disponible en:
<http://www.conpedi.org.br/publicacoes/66fsI345/8g6821fe>. Ultimo acceso: 28-01-2017.

362 FLORES, Guilherme N.; VIEIRA, Ricardo Stanziola. Expectativas da governanca socioambiental na
politica nacional de residuos sélidos: reflexdes sobre a sustentabilidade e as consequéncias da
globalizacdo na geracao de residuos. Revista Direito Ambiental e Sociedade, v. 3, n. 1, 2013, p. 49.


http://www.un-documents.net/wced-ocf.htm
http://www.ucs.br/etc/revistas/index.php/direitoambiental/issue/view/176
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En este sentido, cansados de la situacion de monopolio, los agricultores comenzaron
a agruparse en asociaciones para defender sus semillas y derechos. Surgen asi, el
articulo 8.)) del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de 1992 y el Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y Agricultura3?,
del que son Estados contratantes desde 2006 tanto Brasil®®* como Espafia3®.
Conforme al articulo 5.1.b, los Estados parte de este ultimo Tratado:

“‘promoveran la recoleccion de recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura y la informacion pertinente relativa sobre
aquéllos que estén amenazados o sean de uso potencial”

Ademas, el articulo 5.1.c, establece que los Estados parte de este Tratado:

‘promoveran o apoyaran, cuando proceda, los esfuerzos de los
agricultores y de las comunidades locales encaminados a la
ordenacion y conservacion en las fincas de sus recursos fitogenéticos
para la alimentacion y la agricultura”.

Por otro lado, reconoce en su articulo 9.2.c sobre los derechos de los agricultores, el

derecho de los agricultores a

“participar en la adopcién de decisiones, a nivel nacional, sobre
asuntos relativos a la conservacion y la utilizacién sostenible de los
recursos fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura”.

Se debe abrazar, ahora, el paradigma de la Sostenibilidad para superar la profunda
crisis en la que se encuentra sumida la sociedad post-moderna y de la cual el modelo

agroindustrial es tan solo un reflejo.

Se debe producir un cambio de moral, un cambio en la visidn que se tiene acerca de
uno mismo, de la naturaleza y de la Humanidad para conseguir relaciones armoniosas

con todos ellos y lograr que todas las personas tengan una cierta calidad de vida3®®.

%63 FAO. Tratado Internacional Sobre Los Recursos Fitogenéticos Para La Alimentacion Y La
Agricultura. Disponible en: <http://www.fao.org/pgrfa-gpa-archive/dom/docs/tratado_int_rfaa.pdf>.
Ultimo acceso: 24. 03.2017.

864 FAOQ. Tratado Internacional Sobre Los Recursos Fitogenéticos Para La Alimentacion Y La
Agricultura. Ficha Brasil. Disponible en: <http://www.fao.org/plant-treaty/countries/membership/country-
details/es/c/359243/?is03=BRA>. Ultimo acceso: 23.03.2017.

365 FAQ. Tratado Internacional Sobre Los Recursos Fitogenéticos Para La Alimentacion Y La
Agricultura. Ficha Espafia. Disponible en: <http://www.fao.org/plant-
treaty/countries/membership/country-details/en/c/359380/?iso3=ESP>. Ultimo acceso: 23.03.2017.

366 REAL FERRER, Gabriel. Calidad de vida, medio ambiente, sostenibilidad y ciudadania ¢ Construimos
juntos el futuro? Revista Eletrénica Novos Estudos Juridicos, ISSN Eletrénico 21750491, Itajai, v.
17, n. 3, dezembro de 2012, p. 311. Disponible en:
<http://siaiweb06.univali.br/seer/index.php/nej/article/view/4202>. Ultimo acceso: 26.04.2017.


http://www.fao.org/pgrfa-gpa-archive/dom/docs/tratado_int_rfaa.pdf
http://www.fao.org/plant-treaty/countries/membership/country-details/es/c/359243/?iso3=BRA
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Ahondando en el asunto, el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD) establecié como método de medida de la calidad de vida un indicador social
estadistico: el indice de Desarrollo Humano (IDH). Este indice se basa en tres
paradmetros: vida larga y saludable (se mide a través de la esperanza de vida al nacer),
educacion (medida por la tasa de alfabetizacion de adultos y la tasa bruta combinada
de matriculaciéon en educacion primaria, secundaria y superior, asi como los afios de
duracion de la educacion obligatoria) y nivel de vida digno (medida por el PIB per
capita PPA en dolares internacionales), aunque desde 2010 se incluyen parametros
como la desigualdad de género o la pobreza multidimensional®¢”. Algunos indicadores
mas son utilizados por la ONU, pero en conclusién debe entenderse que la vida
depende y se asocia a su entorno, debiendo por ello el ser humano conservar el medio
ambiente adecuado para el desarrollo colectivo de la humanidad y crear una sociedad

mas justa, equilibrada y solidaria, se debe caminar hacia la Sostenibilidad.

Asi, el Principio de Sostenibilidad, segin FREITAS3®® estaria constituido por 10
elementos basicos: (i) es un principio constitucional de aplicacion directa e inmediata;
(i) exige resultados justos no solo efectos juridicos, reclama eficacia; (iii) exige,
ademas, eficiencia; (iv) su objetivo es volver al medio ambiente limpio; (v) presupone
probidad en las relaciones publicas y privadas; (vi), (vii), (viii) implica prevencion,
precaucion y solidaridad intergeneracional; (ix) implica el reconocimiento de la
responsabilidad solidaria del Estado y de la sociedad; y (x) todos los elementos

anteriores deben converger para que se dé un bienestar duradero y multidimensional.

La Sostenibilidad pretende construir unas bases pragmaticas sobre las que se
desarrollen las relaciones del hombre con la naturaleza y el medio ambiente que le
rodea3®. En este sentido, tradicionalmente se ha dotado a la Sostenibilidad de tres
dimensiones interrelacionadas: la social, la ambiental y la econdmica. Sin perjuicio de

ello, hay autores como FREITAS®7? que conciben no tres, sino cinco dimensiones de la

367 UNEP. “Notas Técnicas”. Disponible en:
http://hdr.undp.org/en/media/HDR_2010_ES_TechNotes_reprint.pdf. Ultimo acceso: 20.04.2017.

368 FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro, p. 50.

369 SOARES, Josemar; CRUz, Paulo Marcio. Critério ético e sustentabilidade na sociedade pésmoderna:
impactos nas dimensdes econ6micas, transnacionais e juridicas. Revista Eletronica Novos Estudos
Juridicos, Itajai, v. 17, n. 3,p. 412, diciembre 2012 2012. Disponible en:
<http://siaiweb06.univali.br/seer/index.php/nej/article/view/4208>. Ultimo acceso: 18.04.2017.

870 FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro, p. 58.
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Sostenibilidad, afiadiendo la dimensién ética y juridico-politica a las tres ya

mencionadas.

A estas dimensiones, ademas, hay que afadir la tecnologica, entendida como
dimensién de la Sostenibilidad por autores como CRuz, BODNAR®"! y REAL FERRER®72.
Brevemente, a continuacion, se hace una descripcién de cada una de las dimensiones
de la Sostenibilidad.

La dimension ambiental de la Sostenibilidad destaca la importancia de la proteccion
del medio ambiente y, en consecuencia, del Derecho Ambiental siendo la finalidad la
de garantizar la supervivencia del planeta a través de la preservacion y la mejora de
los medios que hacen posible la vida sobre el mismo. Integra el derecho de las
generaciones actuales y futuras a un medio ambiente limpio y equilibrado, ya que sin
éstas condiciones ambientales no puede existir calidad de vida ni se puede hablar de
dignidad humana. Llevandolo al extremo, sin estas condiciones ambientales tampoco

se podra mantener la vida humana en el planeta3’3.

La dimensién econdémica del Principio de la Sostenibilidad se enfoca en el desarrollo
de la economia con el objetivo de mejorar la calidad de vida de las personas, entrando
necesariamente en la dimension social de la misma y con la idea de que ayudara a
erradicar la pobreza®’4. Esta dimensién deberia de llevar a una ponderacion entre los
costos (externalidades directas e indirectas) y los beneficios a largo plazo sin perder
de vista la eficiencia y la equidad. En base a estos criterios, deberia de desarrollarse

una nueva economia, una economia verde.

La dimensién social de la Sostenibilidad se basa en un proceso de mejora de la calidad
de vida de la sociedad, reduciendo las diferencias entre los mas ricos y los mas

pobres, nivelando las rentas, el acceso a la educacién, a la vivienda y a la

871 Cruz, Paulo Marcio; BODNAR, Zenildo; participagdo especial Gabriel Real Ferrer. Globalizagéo,
transnacionalidade e sustentabilidade. Itajai: UNIVALI, 2012, p. 112.

872 REAL FERRER, Gabriel. Calidad de vida, medio ambiente, sostenibilidad y ciudadania
¢Construimos juntos el futuro?, p. 319.

873 GARCIA, Denise Schmitt Siqueira. A atividade portuaria como garantidora do Principio da
Sustentabilidade. Revista Direito Econdmico Socioambiental, Curitiba, v. 3, n. 2, jul./dez. 2012, p.
153.

874 GARCIA, Denise Schmitt Siqueira; GARCIA, Heloise Siqueira. Dimensédo social do principio da
sustentabilidade: uma analise do minimo existencial ecoldgico. In: SOUZA, Maria Claudia da Silva
Antunes; GARCIA, Heloise Siqueira (org.) Lineamentos sobre sustentabilidade segundo Gabriel Real
Ferrer - Dados eletronicos. - Itajai: UNIVALI, 2014, p. 44. Disponible en: <www.univali.br/ppcj/ebooks>.
Ultimo acceso: 18.04. 2017.
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alimentacion. Se basa, también en la idea de que los derechos sociales son derechos
intimamente relacionados a la proteccion del medio ambiente y condiciones
ambientales favorables, como el derecho al acceso a agua potable (a través de
saneamiento basico), a la alimentacion sin contaminacion (sin agrotéxicos por
ejemplo), la vivienda (sin contaminacién atmosférica, hidrica o del suelo)3”®y en casos
mas extremos también relacionados con el derecho a la vida.3’® Esta relacion también
se da al contrario, cuanta mas pobreza hay menor es el desarrollo social y menor es

la preocupacion por el medio ambiente3’”.

La dimension ética parte de la idea de que todos los seres poseen un vinculo
intersubjetivo y natural, del que se deriva el principio y deber de solidaridad. Surge asi
la cooperacion en busca de un bienestar duradero y el reconocimiento de la dignidad
intrinseca de todos los seres vivos por encima del antropocentrismo estricto creando

una ética universal y con posibilidad de poderse concretar3’8,

La dimension juridico-politica establece que la Sostenibilidad determina,
independientemente de regulacion, la tutela juridica del derecho al futuro y
presentandose como un deber constitucional. La Sostenibilidad debe considerarse un
principio juridico constitucional, inmediata y directamente vinculante, que altera la
vision global del Derecho debiendo convergir todos los esfuerzos en dotar de eficacia
a todos los derechos fundamentales, y considerando desproporcional y antijuridico

cualquier omisién que crease dafios injustos intra e intergeneracionales®’°.

La dimension tecnoldgica parte de la idea de que, en la sociedad actual, una sociedad
de conocimiento, es necesario incluir esta dimension pues es la inteligencia humana

individual y colectiva acumulada y multiplicada la que puede garantizar un futuro

375 GARCIA, Denise Schmitt Siqueira; GARCIA, Heloise Siqueira. Dimensédo social do principio da
sustentabilidade: uma analise do minimo existencial ecoldgico. In: SOUZA, Maria Claudia da Silva
Antunes; GARCIA, Heloise Siqueira (org.) Lineamentos sobre sustentabilidade segundo Gabriel Real
Ferrer, p. 57-58.

876 FENSTERSEIFER, Tiago. Direitos fundamentais e protecdo do ambiente: a dimenséo ecologica
da dignidade humana no marco juridico constitucional do estado socioambiental de direito.
Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2008, p. 75.

877 BEDLIN, Samara Loss; GARCIA, Denise Schmitt Siqueira. Dimens&o social do principio da
sustentabilidade frente ao artigo 6° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Revista
Eletrénica Direito e Politica. Itajai, v. 6, n. 2, 2° quadrimestre de 2011, p. 431.

878 FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro, p. 60.

879 FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro, p, 67.
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sostenible3®. En este sentido, REAL FERRER y CRuz3®! entienden que el factor
tecnologico es fundamental para garantizar la viabilidad de la Sostenibilidad. Es
justamente esta dimension la que se debe utilizar para corregir, antes de la catastrofe,
el rumbo actual que nos dirige hacia ella®®?, teniendo en cuenta su enorme influencia

para determinar los modelos sociales.

Asi, la Sostenibilidad supone, segin CARVALHO®®3, el limite a la racionalidad
econdémica y proclama los valores de la vida, la justicia social y de compromiso con
las generaciones venideras, adoptando ahora una racionalidad ambiental. Para
alcanzar la sostenibilidad se debe actuar necesariamente con solidaridad, tanto con
las generaciones presentes, los mas desfavorecidos como con las generaciones
futuras. Y es que la solidaridad expresa valores opuestos a los de la economia clasica
y el liberalismo individualista, persiguiendo una conciencia global solidaria y que ayude

a enfrentar los problemas de la humanidad.

Cabe aclarar que el entendimiento del ser humano como parte de la naturaleza y
reconocer su valor intrinseco no significa dejar de tener cultivos, pesca o ganaderia,
pero si que hay que ser responsables con la forma en que se hace uso de los recursos,
debiendo garantizarse el buen funcionamiento de los sistemas ecoldgicos y el

mantenimiento de la vida.

Asi, el Estado Socio-ambiental de Derecho implica un cambio de paradigma que tenga
como consecuencia cambios en dos ambitos, segin ARMADA384, En el social
permitiendo una verdadera participacion de la ciudadania en la toma de decisiones y

en el ambiental consolidando actuaciones mas solidarias y sostenibles.

380 CRruz, Paulo Marcio; BODNAR, Zenildo; participacdo especial Gabriel Real Ferrer. Globalizacéo,
transnacionalidade e sustentabilidade, p. 112.

381 CRruz, Paulo Marcio; REAL FERRER, Gabiriel. Direito, Sustentabilidade e a Premissa Tecnoldgica
como ampliacao de seus Fundamentos. Sequéncia. Florianépolis, v. 36, n. 71, p. 239278, dez. 2015.
Disponible en:
<https://periodicos.ufsc.br/index.php/sequencia/article/view/21777055.2015v36n71p239>. Ultimo
acceso: 18 de abril de 2016.

%82 ReAL FERRER, Gabriel. Calidad de vida, medio ambiente, sostenibilidad y ciudadania
¢Construimos juntos el futuro?, p. 319.

383 CARVALHO, Sonia Aparecida de. Justica Social e Ambiental: um instrumento de consolidagao a
sustentabilidade. Revista Eletr6nica Direito e Politica. Itajai, v. 9, n. 2, 2° quadrimestre de 2014, p.
773.

384 ARMADA, Charles Alexandre de Souza. O estado socioambiental de direito brasileiro e a
concretizacao multidimensional da sustentabilidade. Revista Eletrénica Direito e Politica, Itajai, v. 10,
n. 1, edicdo especial de 2015, p. 163.
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Para ello BERLAN®®®, defiende la posibilidad de una nueva ciencia, una ciencia que
pueda promover la libertad y autonomia de las personas, en cooperacién con la
naturaleza y gratuita. El la denomina agroecologia a la vez que la FAO3¢ y |a UE387

emiten informes que la avalan.

La Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD)388
anuncia que son necesarios cambios econdmicos y politicos radicales para un
desarrollo mas justo y amigable con el MA. Recomienda, en este sentido, que los
gobiernos fomenten distintos tipos de agricultura, entre ellos, la organica y aquella que
permita el uso de una menor cantidad de insumos quimicos. El estudio apunta a que
proyectos de agroecologia en Africa han supuesto un aumento de la productividad y

no una reduccién como se piensa generalmente.

En este sentido, ELMORE ET AL. Han demostrado que la soja RR tiene, en EEUU, un
rendimiento del 5% menor que la convencional; los autores lo asocian a un efecto no
esperado de la manipulacién genética y/o al impacto negativo del RR en las bacterias
del suelo asociadas a las raices®® que son las que fijan el nitrégeno de la atmésfera.
Si bien en Brasil ya diferentes autores habian indicado la menor productividad de la

soja RR, en los Ultimos afios varios articulos han reafirmado tales consideraciones3%.

Por otro lado, un estudio de investigadores de la Universidad de Michigan asevera que
a traveés del cultivo de leguminosas y la rotacion de cultivos se podria llegar a fijar en

el suelo mas nitrégeno del que se aporta con fertilizantes artificiales (que, aparte de

385 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en Zanoni, M. Y
Ferment, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, p. 164.

386 FAQ. International Conference on Organic Agriculture and Food Security. Rome 3-6 may 2007.
Report. Disponible en: <ftp://ftp.fac.org/docrep/fac/meeting/012/J9918E.pdf>. Ultimo acceso:
20.04.2017.

387 PARLAMENTO EUROPEO. Human health implications of organic food and organic agriculture.
Disponible en:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/581922/EPRS_STU(2016)581922_ EN.pd
f. Ultimo acceso: 24.04.2017.

388 CONFERENCIA DE LAS NACIONES UNIDAS SOBRE COMERCIO Y DESARROLLO. Trade and Environment
Review 2009/2010, p. 112. Disponible en:
http://www.unctad.org/templates/webfler.asp?docid=12668&intltemID=1634&lang=1. Ultimo acceso:
26.04.2017.

389 ELMORE, R. W. et al. Glyphosate-resistant soybean cultivar yields compared with sister lines. Agron.
J.,v.93,n. 2, 2001, p. 408-412.

390 CosTA BUENO, W. Os transgénicos e a farra do boi. Portal Imprensa, 13 maio 2009. Disponible en:
<http://portalimprensa.uol.com.br/ colunistas/colunas/2009/05/13/imprensa411.shtml>. Ultimo acceso:
30.11. 2010; FARSUL - Federacao dos Agricultores do Rio Grande do Sul. Divulgados resultados do
Programa de Avaliacao de Cultivares de Soja. Informe Farsul, 17 jun. 2009; SALGADO, R. A queda da
soja transgénica. Veja, 10 ago. 2009.
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contaminar el entorno por su utilizacién masiva, contribuyen al cambio climéatico)392.
Este mismo articulo asegura, ademas, que no seria necesario ampliar las zonas de
cultivo para abastecer a toda la humanidad y que podria abastecer a un niamero de

personas aun mayor del existente hoy en dia.

En este sentido, “la agroecologia se basa en aplicar conceptos y principios ecolégicos
con el fin de optimizar las interacciones entre las plantas, los animales, los seres
humanos y el medio ambiente, teniendo en cuenta, al mismo tiempo, los aspectos
sociales que deben abordarse para lograr un sistema alimentario justo y sostenible.
Mediante la creacion de sinergias, la agroecologia puede apoyar la produccion de
alimentos y la seguridad alimentaria y la nutricion a la vez que restaura los servicios
ecosistémicos y la biodiversidad que son esenciales para una agricultura sostenible.
Puede asimismo desempefar una funcién importante en el fomento de la resiliencia y

la adaptacion al cambio climatico™3%,

En este sentido, la agroecologia se presenta como la alternativa sostenible al actual
modelo agroindustrial, ya que es capaz de alimentar a toda la poblacion mundial, y se
basa en 10 requisitos que son: eficiencia, equilibro, diversidad, creacion conjunta de
conocimientos, reciclado, sinergias, valor humano y social, economias circulares,
culturas y tradiciones alimentarias, y gobernanza de las tierras y los recursos
naturales, en cuanto que se debe reconocer el valor de los pequefios productores de
alimentos como administradores sostenibles y custodios de los recursos naturales y

genéticos y prestarles apoyo a ese respecto.

Cabe destacar una historia de éxito con la agroecologia, sucedida en Kenia3%, a
través de cuya practica se sacO a los campesinos de la pobreza sin fertilizantes ni

agrotoxicos, pero no incrementd ni el PIB y ni el lucro394,

Para la consecucién de estos objetivos, existe la urgente necesidad de que el ser

humano vuelva a retomar una verdadera conciencia politico-ciudadano, que hoy se

391 BADGLEY, C. et al. Organic agriculture and the global food supply. Renewable Agriculture and Food
Systems: 22(2), 2007, p. 86-108.

392 FAO. Centro de Conocimientos sobre Agroecologia. Disponible en:
<http://www.fao.org/agroecology/es/>. Ultimo acceso: 25.04.2017.

393 De la pelicula “Organic Research: an African success story” realizada por Florian Kocchlin, Blucridge
Institute, Basel, 2000.

394 BERLAN. J. P., A guerra secreta do capital contra a vida e outras liberdades en Zanoni, M. Y
Ferment, G. (orgs.), Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade, p. 166.


http://www.fao.org/agroecology/es/
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asume existe por los aparentes sistemas democraticos3%, obligando al Estado como
agente regulador, y a través de la educacion, de estimulos y duras sanciones, a que
fomente nuevas formas de actividades y someta a las actuales a las premisas de la

sostenibilidad para la preservacion del medio ambiente y sus funciones vitales.

Asi, debe construirse una gobernanza ambiental como conjunto de iniciativas, reglas,
instancias y procedimientos que permiten a la sociedad orientar la conducta del
Estado, de las empresas y de las personas conforme a un nuevo sistema de valores
y objetivos a largo plazo, que velaran por el interés publico®® y tendran en cuenta las
diversidades locales; la proteccion del medio ambiente debe tener un enfoque socio-
ambientalista, es decir, debe contar con una mayor participacién de la sociedad en la

toma de decisiones y en la gestién ambiental®®”.

395 VARGAS BARBOSA, Caroline y RAMOS JORDAO, Luciana. A producdo de agrocombustiveis e o
enlaco com a seguranca e soberania alimentar, p. 44. Disponible en: <
http://www.conpedi.org.br/publicacoes/66fs|345/7y8y67h7>. Ultimo acceso: 28-01-2017.

3% FLORES, G. N., STANZIOLA VIEIRA, R.. Expectativas da governanca socioambiental na politica nacional
de residuos solidos: reflexdes sobre a sustentabilidade e as consequéncias da globalizacédo na geracéo
de residuos. Revista Direito Ambiental e Sociedade, v. 3, n. 1, 2013, p.49.

397 FLORES, Guilherme N., VIEIRA, Ricardo Stanziola. Gestéo integrada de residuos solidos urbanos a
luz da Lei 12.305/2010: uma proposta para a solucdo da disposicdo final do lixo na Regido
Metropolitana da Foz do rio Itajai. Revista Eletrénica Direito e Politica, v. 5, 2010, p. 346-370.


http://www.ucs.br/etc/revistas/index.php/direitoambiental/issue/view/176
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CONCLUSIONES

El desarrollo de la biotecnologia y sus aplicaciones, cada vez mas frecuentes en el
sector agroalimentario, estdn suscitando mucha controversia en el &mbito social y
politico por diferentes cuestiones, como son: la seguridad para la salud humana y el
medio ambiente, las condiciones de transparencia y participacion en la toma de
decisiones, la seguridad alimentaria, la ética, la coexistencia con los cultivos

convencionales y ecolégicos, y el comercio internacional.

En particular, la controversia acerca de la seguridad de los cultivos y alimentos que
contienen o consisten en OMG para la salud humana y el medio ambiente deberia
poder zanjarse haciendo una ponderacién de intereses en base al principio de
precaucion (que prioriza la salud humana y la proteccion al medio ambiente sobre
cuestiones econémicas), que hoy en dia, en Europa y Brasil sustituye, al criterio de
equivalencia sustancial que aun rige el procedimiento autorizatorio de los OMG

(cultivo y alimentacion) en los EEUU.

En este sentido el principio de precaucién en la normativa de la UE y Brasil se traduce
en la exigencia de una “exhaustiva” evaluacién de riesgos para la salud humanay el
medio ambiente, previa a la autorizacién de las actividades de utilizacién confinada,
liberacién voluntaria y comercializacion. En Europa, en virtud de este principio, se
confiere a la Comisién y a los EM la facultad de adoptar medidas de emergencia en
casos de peligro grave para la salud humana o el medio ambiente, consistentes
restringir o prohibir la comercializacion o la utilizacion de los OMG, y de recurrir a la
“Clausula de salvaguardia” cuando obtengan informacion nueva acerca sobre riesgos

graves de los OMG usados en cultivos o como alimentos.

Las normas de trazabilidad y etiquetado también responden a este principio en cuanto
establecen un mecanismo que permitiria establecer la conexién causal entre un dafio
y la utilizacién o consumo de OMG. En este sentido, sin olvidar que se esta privando
al consumidor de su derecho de eleccion, no parece justificable que no sea obligatorio
el etiquetado de los productos derivados de animales que han sido alimentados o

tratados con algun tipo de OMG.
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Por otro lado, el recurso al principio de precaucion se justifica cuando haya un riesgo,
es decir, se necesita de una evaluacion cientifica, o mas completa y exhaustiva
posible, que tenga en cuenta los riesgos a corto, medio y largo plazo (incluso los
riesgos para las generaciones futuras) que arroje incertidumbre cientifica acerca de
los riesgos de la actividad para la salud humana y el medio ambiente; sin perjuicio de
ello, cuando hay un riesgo percibido, que es aquel que aun pudiendo no ser real es
percibido como tal por la sociedad, y que crea situaciones de importante alarma social,

la adopcidén de medidas por parte del Estado puede quedar justificada.

En este sentido, la nueva Directiva 2015/412 permite a los EM prohibir o restringir en
su territorio el cultivo de vegetales modificados genéticamente, pero justificandolo en
motivos distintos a los analizados en la evaluacion de riesgos para la salud humana o
para el medio ambiente que se exige en el procedimiento autorizatorio y que ya cuenta
con mecanismos de actuacion frente al riesgo, como son las medidas de emergencia
o la Clausula de salvaguardia; es decir, la prohibicion se podria justificar en objetivos
de la politica medioambiental o agricola de un EM, la ordenacion urbanay rural, el uso

del suelo, las repercusiones socioeconémicas, la coexistencia y el orden publico.

Por ello, se entiende que la Directiva 2015/412 se puede concebir como
materializacion del principio de precaucion en cuanto que responde a un riesgo

percibido por la sociedad.

Por otro lado, en Brasil el principio de precaucion también es un principio rector del
Derecho Ambiental, alegando algunos autores incluso que emana del articulo 225 de
la Constitucion Federal. Ademas, a la luz de la jurisprudencia de los tribunales de este
pais, el principio de precaucion implica la inversion de la carga de la prueba y justifica
la adopcion de medidas cautelares en temas ambientales como forma de prevenir el
dafio. Sin perjuicio de ello, la CTNBIio viene ignorandolo sistematicamente en lo que
a actividades especificamente con OMG se refiere, pues no se les exige, en muchos
casos, Evaluaciones de Impacto Ambiental, se permite su cultivo en Areas de
Proteccion Ambiental y hay gran controversia en cuanto al etiquetado de los productos

gue consisten o contienen OMG.

Al demostrarse a traveés de la experiencia que el actual modelo agroindustrial es

insostenible, se debe caminar hacia un cambio de paradigma del que, poco a poco,
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se van viendo atisbos. El nuevo paradigma, el paradigma de la sostenibilidad, debe
conformarse como tal en sus 6 dimensiones: la ambiental, la econémica, la social, la
ética, la juridico-politica y la tecnoldgica. De este nuevo paradigma la agroecologia es
un ejemplo que ya ha esta teniendo éxitos a lo largo y ancho del mucho, y al que cada

vez mas instituciones estan prestando atencion.
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