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CAPITULO CUARTO

LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD
DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

En la década de los setenta cuando en los laboratorios de Estados Unidos
y de otras partes del mundo se comienzan a tener resultados sobre las
técnicas de ADN recombinante, un grupo de expertos planted a la comu-
nidad cientifica, a través de la Academia Nacional de Ciencias y de la re-
vista Science, una moratoria en ciertos experimentos basados en biotec-
nologia moderna. En febrero de 1975, 140 participantes, acompafiados de
funcionarios publicos y representantes de medios de comunicacion masi-
va, se reunieron en Asilomar,?** California, en el marco del Congreso de
Moléculas de ADN Recombinante (International Congress on Recombi-
nant DNA Molecules) para plantear canales que den cauce seguro a la
aplicacion de estas técnicas.?%

Con esta reunion comenzaron a surgir de manera espontanea e interna
lineamientos sobre bioseguridad. La reunion de Asilomar se enfocd en
lograr criterios de bioseguridad en laboratorios, obteniendo un sistema de
seguridad fisico y bioldgico que contuviera a organismos transgénicos.
En esta etapa de autorregulacion cientifica, el gobierno de Estados Uni-
dos tomo la decision de crear el Comité Consultivo de ADN recombinan-
te (Recombinant DNA Advisory Committee) en octubre de 1974, el cual
orientaba al director de los Institutos Nacionales de Salud?*® (National

204 Barinaga, Marcia, “Asilomar Revisited: Lessons for Today?”, Science, vol. 287,
nim. 5458, 3 de marzo de 2000, pp. 1584 y 1585.

205 Para mayores referencias sobre este periodo de discusiones se pueden consultar Wat-
son, J. y Tooze, B., The DNA Story; W. H. Freeman Co, 1981, y Fredrickson, Donald S., The
Recombinant DNA Controversy: A Memoir, Politics and the Public Interest 1974-1981,
ASM Press, 2001.
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Institutes of Health) para que las investigaciones, auspiciadas por la ins-
titucidon y que involucraran las técnicas de ADN recombinante, fueran
realizadas bajo los lincamientos de Asilomar.??” Sin embargo, conforme
fueron creciendo las aplicaciones biotecnologicas, se tuvo la necesidad
de crear leyes normativas e instrumentar politicas publicas al respecto,
hasta llegar a los debates actuales en torno a la bioseguridad de organis-
mos genéticamente modificados.

La diferencia en el tratamiento juridico que se da a los productos bio-
tecnologicos ha dado lugar a le existencia de una polaridad ideologica,
asi como el antagonismo representado en los dificiles trabajos para la
elaboracion del Protocolo de Cartagena, aunado a las diferencias plantea-
das en el Organo de Solucién de Controversias de la Organizacion Mun-
dial del Comercio son en buena medida reflejo del contraste que existe
entre legislaciones y politicas publicas distintas en torno a la bioseguri-
dad de organismos genéticamente modificados obtenidos con biotecnolo-
gia moderna.

La polarizacidon reglamentaria da como resultado preceptos y politicas
publicas distintas, esto es, un tratamiento diferente al mismo fenémeno y
en especial a los organismos genéticamente modificados que se destinan
a la liberacidn intencional, que basicamente son los productos agricolas
biotecnologicos. Los protagonistas de la diferencia planteada en el Orga-
no de Solucion de Diferencias de la Organizacion Mundial del Comercio
son los arquetipos de legislaciones opuestas. Por un lado, Estados Unidos
mantiene reglamentaciones funcionales, permisivas, y con ello fomentan
el crecimiento de la industria biotecnoldgica; por otro lado, las directivas
de la Union Europea, asi como las leyes internas de los paises que la in-
tegran son de caracter mas complejo y restrictivo.

Cabe destacar que la polarizacioén reglamentaria tiene como eje el con-
cepto de precaucion y el lenguaje precautorio,?®® el cual contiene diversas
formas, alcances y acepciones, las cuales quedaron explicadas anterior-
mente. Esta divergencia legislativa también obedece a contextos distin-
tos, marcados por una serie de elementos de tipo cultural, econémico e

207 Spehard, Teresa, “Biotecnology Risk: Assesment, Comunication, and Regulation”,
Biotechnology Law Report, vol. 19, nim. 5, octubre de 2000, pp. 560-575.

208 Jacob, Thomas, “The Cartagena Protocol-A First Step to a Global Biosafety Structu-
re?”, The Transnational Lawyer, Estados Unidos, vol. 14, num. 1, verano de 2001, p. 87.
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industrial. Por ejemplo, en la Uniéon Europea las restricciones legislativas
se inclinan a una serie de factores tales como la baja confianza en los me-
canismos de inspeccion,”” la baja aceptacion social que tienen los ali-
mentos derivados de organismos genéticamente modificados, las presio-
nes de organizaciones no gubernamentales, la creciente oposicion de los
agricultores europeos a los cultivos transgénicos, los fuertes incentivos a
los pequefios y medianos comerciantes que se niegan a vender productos
etiquetados como transgénicos y el seguimiento institucional que provo-
ca el endurecimiento de estas politicas publicas. Aunado a lo anterior, la
estructura en la toma de decisiones al respecto en la Unién Europea esta
colegiada entre autoridades comunitarias y autoridades locales, dando
como resultado una serie de tramites en varios niveles de poder.?!

Es asi que las regulaciones sobre bioseguridad de organismos genéti-
camente modificados en los Estados Unidos y en la Unién Europea con-
trastan intensamente. Por un lado, el modelo estadounidense sostiene el
etiquetado voluntario de los productores aunado a la percepcién publica
positiva; por otro lado, las politicas publicas en la Union Europea en este
rubro se refieren mas al derecho de los consumidores a estar informados
sobre los productos que adquieren y no a la seguridad alimentaria, suma-
do a la percepcién publica negativa sobre los transgénicos.?!!

Mientras se vislumbran en el escenario mundial dos tipos de regula-
ciones opuestas, que también ideologicamente se enfrentaron en los tra-
bajos del Protocolo de Cartagena, el resto de los paises siguen alguna de
estas tendencias de forma moderada o bajo los mismos términos, sean
permisivos o restrictivos. Por un lado, existe afinidad a politicas y regu-
laciones restrictivas en paises que tienen cierta dependencia econémica a
la Union Europea, como Suiza, Noruega y los paises que integran el centro
y el este europeos; por otro lado, Canada adopté un modelo similar al esta-
dounidense. También esta el grupo de paises como China, Brasil, India, Ja-
pén, Rusia, que se han inclinado hacia alguno de los dos modelos anteriores

209 Entre otros acontecimientos, en 1996 el mal de las “vacas locas”, que no tiene re-
lacion con los transgénicos, dejo a las sociedades europeas sensibles a los productos que
se consumen regularmente.

210 Bernauer, Thomas, op. cit., nota 203, p. 13.

211 Burchett, Meter, “A Castle in the Sky: The Illusory Promise of Labeling Geneti-
cally Modified Food in Europe”, Pennsylvania State International Law Review, 2004 y
2005, p. 181.
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en tanto es mayor o menor el rigor en sus politicas publicas y regulacio-
nes.?!? Por ultimo, paises que no tenian o no tienen ninguna regulacion al
respecto atraviesan por una serie de debates para decidir una estructura
institucional propicia a sus condiciones particulares.

A pesar de la dicotomia entre politicas publicas restrictivas y permisi-
vas existen ademas una serie de estrategias intermedias, con inclinacién a
una u otra forma, sin estar en niveles tan extremos. Se han identificado
cuatro categorias de politicas publicas: las promocionales, enfocadas a
difundir y fomentar las industrias biotecnoldgicas; las permisivas, que se
identifican por encausar de forma neutral los sectores industriales biotec-
nolégicos en crecimiento continuo, esto es, no promueven, pero tampoco
obstaculizan el desarrollo; las precautorias, que mitigan el progreso de
las industrias biotecnologicas sin proscribirlas plenamente, y las preven-
tivas, en las cuales los gobiernos pueden censurar las aplicaciones biotec-
noldgicas de forma definitiva.?!?

Es dificil hacer un juicio sobre el porqué de estas regulaciones tan ex-
tremas, a qué obedece que en unos paises haya leyes mas rigurosas que
en otros. De lo que no hay duda es que la biotecnologia moderna es mu-
cho més limpia y respetuosa con la salud y el ambiente. Por ello, en el
escenario internacional si bien el concepto de bioseguridad esta extendi-
do a cuestiones sociales y econdémicas, no se esta prohibiendo su aplica-
cion de forma rotunda. No estamos en términos juridicos internacionales
bajo una atmdsfera prohibitiva de la biotecnologia moderna, es mas bien
moderada. Por otra parte, la moratoria que establecié de facto la Unidon
Europea, la polarizacion reglamentaria y las politicas publicas diferentes
son mas consecuencia de los mercados y no de la seguridad en la biotec-
nologia moderna. Los productos biotecnoldgicos son de un valor agre-
gado mayor que los convencionales, son mejorados, cualquier producto
que necesite menos agua, que tenga mayor calidad nutrimental, que su
produccién no involucre rociar pesticidas quimicos es indudablemente
mejor al lado del que se obtiene por técnicas tradicionales, uso de ferti-
lizantes y pesticidas quimicos. Los organismos genéticamente modifi-
cados, como resultado final, no pueden ser objetados de ninguna ma-
nera. La negacidn que se hace es en funcidn del proceso de obtencidon

212 Bernauer, Thomas, op. cit., nota 203, p. 14.
213 Paarlberg, Robert L., op. cit., nota 115, p. 9.
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y no del resultado final, elemento importante en ambos esquemas de bio-
seguridad. Ademas, los conflictos que han derivado de la utilizacion de
los productos biotecnoldgicos responde, entre otros factores, a que es-
tas utilidades las acapara aproximadamente en 80% los Estados Unidos,
dejando en desventaja productiva, incluso, al otro gigante econémico:
la Unién Europea.

Es preciso subrayar que el Protocolo de Cartagena establece en el ar-
ticulo 22 la creacion de capacidad para paises menos adelantados, insula-
res y con economias en transicion. Esta capacidad no soélo se refiere a la
serie de actos legislativos que involucra la bioseguridad de organismos
genéticamente modificados, es también la creacion de cuadros cientificos
y técnicos para el desarrollo de un escenario propicio para el movimiento
transfronterizo seguro de transgénicos. Por ello, el Programa de Naciones
Unidas para el Desarrollo, a través del Fondo para el Medio Ambiente
Mundial, disefié una estrategia para que los paises que no tenian una es-
tructura institucional cuenten con una considerable masa critica y puedan
tomar decisiones sobre el flujo de productos biotecnoldgicos, implemen-
tando el Protocolo de Cartagena.?'4

El ambito juridico tiene una posicion central en los mecanismos de
bioseguridad, porque de ¢l derivan las politicas publicas, el fundamento
en la toma de decisiones y el rigor en ello puede mitigar y aniquilar cual-
quier intento para desarrollar cualquier tecnologia. Cabe destacar que las
leyes son el reflejo vivido de lo que acontece, son consecuencias de un
entorno. Si en los Estados Unidos la legislacion es flexible se debe en
buena medida a que son los principales productores de transgénicos y vi-
ceversa. Esto es, que las legislaciones laxas, liberales fomentan el creci-
miento de ciertos sectores. Al contrario, la restriccion excesiva es un fil-
tro por el que el desarrollo puede estancarse, tal y como lo analizamos en
el primer capitulo.

A pesar de las diferentes formas que pueden adoptar las legislaciones
en torno a la bioseguridad de organismos genéticamente modificados,
existen las herramientas que deben regular la liberacion al ambiente de
cualquier organismo transgénico y la colocacion final en el mercado. Por
su parte, la liberacion intencional debe hacerse gradualmente bajo el
principio de paso a paso; ademads siguiendo una evaluacidn particulariza-

214 La pagina oficial del GEF, por sus siglas en inglés, es http://www.undp.org/gef/05/.
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da como lo establece el principio de caso por caso; asimismo, se deben
llevar a cabo las evaluaciones de riesgo, asi como y asegurarse de que el
producto, tanto en su proceso como en el resultado final, no sea perjudi-
cial para el ambiente y la salud humana y animal.

El presente capitulo tiene por consigna realizar un andlisis de las dis-
tintas legislaciones, politicas publicas y juicios relevantes. Se tomaran
en cuenta, en primer término, la legislacion de los Estados Unidos de
América, considerada permisiva, y posteriormente la de la Union Euro-
pea, considerada restrictiva, anotando en cada caso la evolucion y el
marco juridico general. De igual forma, se abordaran los procedimien-
tos como el tratamiento institucional que se brinda al rubro de biosegu-
ridad de organismos genéticamente modificados. Debemos subrayar
que la regulacién de los transgénicos es de caracter interdependiente,
tanto de los que estan destinados a liberarse al ambiente, como los que
sirvan para consumo humano o animal, porque basicamente involucran
autoridades de salud publica, sanidad animal, regulacion vegetal y, por
supuesto, ambientales.

1. BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Como lo hemos destacado, Estados Unidos de América es el principal
productor de transgénicos en el mundo entero. El sector biotecnologico
ha sido respaldado por los gobiernos, siguiendo exhortacion realizada
por la Academia Nacional de Ciencias, a las cual se le ha tomado en
cuenta en multiples ocasiones. Después de un periodo de quince afios de
experiencias acumuladas en laboratorios, centros e institutos de investi-
gacion, la Academia determinoé concluir con las siguientes aseveraciones
en torno a las técnicas de ADN recombinante:

— No hay evidencia de un solo peligro que el uso de organismos, re-
sultado de las técnicas de ADN recombinante, pueda transferir ge-
nes a organismos no familiares.

— Los riesgos asociados con los organismos transgénicos son los
mismos que derivan de los organismos tradicionales.
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— Las evaluaciones de riesgo realizadas fuera de laboratorio deben
estar basadas en la naturaleza del organismo y no en los métodos
usados para producirlo.?!3

Bajo el escenario dibujado por la Academia Nacional de Ciencias con
estas conclusiones, las agencias y dependencias de los Estados Unidos se
dieron a la tarea de buscar mecanismos que regulen la naciente industria
biotecnologica. En 1984, ante la falta de un esquema que distribuyera
competencias y definiera las politicas publicas en torno al tratamiento
que el gobierno debe dar a productos biotecnologicos, la Oficina Ejecuti-
va de la Presidencia de Estados Unidos, en el mandato de Ronald Regan,
instituyd un grupo de trabajo interinstitucional con la participacion de
quince agencias del gobierno. En el grupo de trabajo dio como resultado
el Marco Coordinado de Regulacion de la Biotecnologia.*'® Este docu-
mento establece al Comité Coordinador de Ciencia y Biotecnologia (Bio-
technology Science Coordinating Committee) y reine una serie de princi-
pios que las agencias y dependencias del gobierno de los Estados Unidos
deben seguir ante los productos biotecnoldgicos. Cabe destacar que el
Congreso nunca promulgo alguna ley de bioseguridad por considerar que
el gobierno tenia los suficientes elementos, tanto institucionales como le-
gales, para tomar cualquier decision que involucrara la proteccion a la
salud humana, animal, vegetal y al ambiente. Esto es que la legislacion
aplicable a la bioseguridad de los alimentos, farmacos, variedades ve-
getales obtenidos de forma tradicional es funcional y operante ante or-
ganismos genéticamente modificados. Por su parte, el Marco Coordi-
nado distribuye competencias y ofrece cinco principios para que las
dependencias publicas se guien en la toma de decisiones.

Producto mds no proceso. Bajo esta guia, las dependencias deben to-
mar en cuenta el resultado final del producto y no el proceso mediante el
que se obtuvo. Basicamente este es el argumento para no expedir alguna
ley de bioseguridad. Es decir, que la peligrosidad de un producto va en
funcién de la consecuencia definitiva, la cual entra a examen sanitario,
de inspeccion. El proceso es secundario y no es relevante si se obtuvo

215 Kreuzer, Helen et al., op. cit., nota 7, p. 467.
216 Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology, en http://usbiotech
reg.nbii.gov/.
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modificando su ADN con técnicas tradicionales, con mutagenesis, con
ADN recombinante.

Los riesgos de los productos de la biotecnologia moderna no son fun-
damentalmente diferentes. En virtud de que el riesgo esta fundado en la
naturaleza del producto y no en el proceso, las experiencias y el conoci-
miento sobre productos similares pueden ser usados pertinentemente pa-
ra determinar y aprobar algin nuevo producto. Esto es, que la autoridad
para elegir alguna decision puede tomar en cuenta la experiencia, el co-
nocimiento y la inocuidad o peligrosidad de productos similares.

El grado de supervision de la autoridad debe ser proporcional al ries-
go del producto. Esto significa que los datos requeridos para hacer la
evaluacioén de riesgo, asi como el rigor en los procesos de supervision de
un producto deben ser equiparables a la peligrosidad del producto. Esto
quiere decir que no todos los productos biotecnologicos pueden presentar
riesgos o posibles riesgos, existen niveles en ello. La autoridad no debe
valorar con el mismo rigor a todos.

Las evaluaciones de riesgo deben basarse en criterios cientificos. La
peligrosidad a la salud humana, animal, vegetal y al ambiente debe deter-
minarse con criterios cientificos, sustentados ya sea en literatura cientifi-
ca, en pruebas experimentales o en ambas. Bajo este principio las revi-
siones de la autoridad son consistentes con el principio de caso por caso,
evaluando la naturaleza del producto y su aplicacion.

Flexibilidad y transparencia. En este sentido, las revisiones que hagan
las autoridades sobre productos biotecnoldgicos deben ser transparentes
y orientarse a que los interesados, productores, publico en general y go-
biernos estatales tengan acceso a la informacién sobre los requisitos que
se reunieron para aprobar algun producto; por otro, lado la flexibilidad se
refiere a que la autoridad en tanto mas haya aprendido sobre algin pro-
ducto, més flexible sera en la toma de decisiones.?!”

Bajo estos principios, la conduccién de las politicas publicas y el tra-
tamiento que se da a los productos biotecnologicos es permisiva.?!'® Ello
ha conducido a Estados Unidos a tener la enorme y creciente produccion
de transgénicos en el mundo. Cada institucion de gobierno lleva a cabo
los exdmenes de las solicitudes bajo este escenario. Cabe destacar que el

217 Kreuzer, Helen et al., op. cit., nota 7, p. 468.

218 Ppaarlberg, Robert L., op. cit., nota 115, p. 21.
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concepto de accidon procesal en los tribunales estadounidenses es de
caracteristicas amplias, esto viene al tema porque el sistema de res-
ponsabilidades civiles, que en dado caso podrian causar los organis-
mos transgénicos, esta regulado bajo la misma fuente extracontractual
de obligaciones llamada Tort.

Como se menciond, no existe una ley especifica de bioseguridad, lo
que no significa que no haya alguna regulacion juridica en Estados Uni-
dos. Existen varias leyes aplicables a los distintos casos y formas en que
las técnicas de ADN recombinante son reguladas. Ademas estd definida
la competencia de cada organismo gubernamental en el Marco Coordi-
nado de Regulacion de la Biotecnologia. Asimismo, en el Codigo Fede-
ral de Regulaciones (Code of Federal Regulations)?'® se encuentran com-
piladas todas las normas reglamentarias de la administracion publica,
esto es de la rama ejecutiva, departamentos, dependencias, agencias, y
estan establecidos los criterios aplicables a cada institucion para darles
tratamiento a los productos biotecnologicos.

Las autoridades involucradas en la regulacion de los productos resulta-
do de la ingenieria genética son la Administracion de Farmacos y Alimen-
tos (Food and Drugs Administration, FDA), el Servicio de Inspeccién Ani-
mal y Vegetal (Animal and Plant Healt Inspection Service, APHIS), el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (United States De-
partment of Agriculture, USDA) y la Agencia de Proteccion al Ambiente
de los Estados Unidos (Environmental Protection Agency, EPA).

1. Competencia de la Administracion de Farmacos
y Alimentos (Food and Drugs Administration, FDA)

La Administracion de Farmacos y Alimentos (FDA) trabaja bajo el
marco de la Ley Federal sobre Alimentos, Farmacos y Cosméticos.??° En
lo que corresponde a la industria biotecnoldgica, su cometido se centra
en la alimentacion y medicinas, protegiendo a los consumidores, infor-

219 La compilacion de todos los reglamentos administrativos del gobierno federal de
Estados Unidos se encuentra en la pagina oficial del Codigo Federal de Regulaciones:
http://www.gpoaccess.gov/cfr/about.html.

220 Federal Food, Drugs, and Cosmetic Act se puede localizar en la pagina oficial de
la FDA, http://vm.cfsan.fda.gov/~lrd/biocon.html.
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mando, asegurando la inocuidad y seguridad en el empleo de comida de
consumo humano, animal y fArmacos en general, asi como los de obten-
cion bajo procedimientos biotecnoldgicos. En consecuencia, tiene la fa-
cultad de aprobar la colocacién en el mercado de alimentos —excepto
productos carnicos y derivados de aves, regulados por el Departamento
de Agricultura—, asi como aditivos (aun los microbianos), alimento para
animales; fArmacos para curar o diagnosticar, vacunas o instrumentos de
aplicacion humana. Cabe destacar que en la regulacion de organismos
genéticamente modificados, la FDA guarda un lugar primordial en su re-
gulacion, al lado de las otras dos dependencias del gobierno.??!

Por lo que respecta a los farmacos, la FDA se centra en conocer su
funcionamiento sin que haya alguna politica especial sobre el proceso de
obtencion. Es decir, que los medicamentos biotecnologicos reciben el
mismo tratamiento que corresponde a los que no lo son. Como se ha ana-
lizado esta logica de situar el estudio de riesgo fijando al producto y no
al proceso es el centro de las politicas publicas estadounidenses: el fin y
no los medios. Mientras un medicamento sea funcional, inocuo, efectivo,
el proceso de elaboracion es irrelevante en términos de la FDA. Esta mis-
ma vision se sigue al aprobar cualquier otro producto biotecnolégico.

Igual que las otras dependencias, la FDA se orienta bajo los principios
enumerados supra. Sin embargo, particularmente la guia de la Adminis-
tracion de Farmacos y Alimentos entorno a los alimentos transgénicos de
origen vegetal para consumo humano y animal se encuentra delineada en
el documento denominado Declaracion de politica publica: Alimentos
derivados de nuevas variedades vegetales expedido en 1992.22? Este do-
cumento pretende aclarar el papel de la FDA en torno a la supervision de
la seguridad de nuevas variedades vegetales para consumo humano o
animal. Aunque si hace referencia explicita a los productos obtenidos por
técnicas de ADN recombinante, también lo hace con nuevas variedades
obtenidas por técnicas tradicionales o mutagenesis. Esto significa que, a
la luz de las politicas ptblicas de la FDA, los alimentos biotecnolégicos
tienen la misma jerarquia de seguridad que los obtenidos de otras formas.

221 Sheldon, Ian M., “Regulation of Biotechnology: will we ever 'Freely’ Trade GMOS?”,
European Review of Agricultural Economics, vol. 29, (1), 2002, p. 156.

222 Food and Drugs Administration, Policy Statement: Foods Derived from New Plant
Varieties, Federal Register, Part IX, 1992; consultable en http://www.cfsan.fda.gov/~acro
bat/fr920529.pdf.
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En otras palabras, es la base del concepto denominado “Equivalencia Sus-
tancial”. Finalmente, la obtencidon de alguna nueva variedad vegetal siem-
pre conlleva modificaciones genéticas, sea mezclando semillas o transfi-
riendo genes en particular.

Ademas, el documento es una guia para los desarrolladores de alimen-
tos transgénicos porque ofrece un marco de consideraciones cientificas
sobre bioseguridad, de esta manera los productores de alimentos biotec-
nolégicos conocen cudles son los estdndares de seguridad para la FDA.

2. Bioseguridad y etiquetado de alimentos
biotecnologicos en Estados Unidos

En ambas camaras legislativas de Estados Unidos se presentaron dos
iniciativas de ley que supuestamente pretendian incrementar la seguridad
alimentaria y dar un trato diferenciado a los productos obtenidos con téc-
nicas de ADN recombinante, sin embargo ninguna prosper6. Por un lado,
la Ley de Seguridad de Alimentos Producidos con Ingenieria Genética,??’
que intentaba reglamentar que todos los alimentos transgénicos se regulen
como si fueran aditivos; por otro lado, la Ley de Derecho a la Informa-
cion de Alimentos Producidos con Ingenieria Genética,?** que tendria co-
mo consecuencia que todos los alimentos producidos con, o basados en,
ingenieria genética deberian ser etiquetados.

Por lo que respecta a la primera iniciativa de ley, pretendia que los ali-
mentos transgénicos tuvieran un tratamiento ante la FDA como si fueran
aditivos. Los aditivos son sustancias, complementos o cualquier otro
componente utilizado para fabricar alimentos. Los aditivos nuevos siem-
pre son considerados como no seguros, es decir, no son generalmente re-
conocidos como seguros GRAS (Generally Recognized as Safe). Por ello
deben pasar por la etapa de aprobacion en la FDA antes de ser colocados
en el mercado. El productor de los aditivos debe presentar a la autoridad
una serie de datos sobre los efectos, riesgos y seguridad, y su aprobacion

223 Genetically Engineered Food Safety Act, presentada el 9 de marzo de 2000 por el
representante Dennise Kucinich; consultable en Attp.//thomas.loc.gov/cgi-bin/query/z?c
106:H.R.3883:.

224 Genetically Engineered Food Right to Know Act, presentada el 16 de noviem-
bre de 1999 por el representante Dennise Kucinich; consultable en Attp://thomas.loc.
gov/cgi-bin/query/z?c106:H.R.3377:.
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puede tardar hasta seis afios. Sin embargo, un aditivo que fue aprobado
no requiere ulterior aprobacion para ser puesto a la venta.??

Por su parte, la FDA no ha considerado como aditivos a los transgéni-
cos y otras sustancias de origen biotecnoldgico, como proteinas, carbohi-
dratos, grasas y aceites, por considerar que estan presentes en todos los
organismos vivos y las sustancias se encuentran en la alimentacion y son
reconocidos en general como seguros, por lo que no atraviesan por esa
etapa de aprobacidon como los aditivos nuevos para ser comercializados.
Aun asi, si un producto no es reconocido por la FDA como seguro, en-
tonces debe pasar por el proceso de aprobacion como si se tratara de un
aditivo.??

De acuerdo con algunos publicistas estadounidenses no era necesaria
esa ley, por muchos motivos de tipo burocratico. Actualmente, la FDA
trabaja con los instrumentos que cuenta de forma armdnica; varios de
los lineamientos que propone la Ley se llevan a cabo bajo el régimen
actual, esto es, realizar examenes de toxicidad, alergenicidad y cambios
en los valores nutrimentales; ademas, la Ley provocaria enormes costos
innecesarios en evaluacion de todos los productos de la biotecnologia
moderna, asi como componentes y aditivos. Al respecto, la FDA ha es-
tablecido que existen muchos cultivos que son logrados con la transfe-
rencia de genes, los cuales no son significativamente diferentes a los
cultivos tradicionales, por ello no es necesario darle un trato diferencia-
do. A pesar de lo anterior, existe en la FDA una politica de revision de
los alimentos o aditivos biotecnoldgicos consistente en que el productor
debe notificar a la agencia 120 dias antes de la puesta en el mercado
que va a lanzar el producto. Con ello, la FDA evalua y determina si se
toman otras medidas.??’

Por lo que respecta al etiquetado de productos alimenticios biotecno-
logicos que proponia la Ley de Derecho a la Informaciéon de Alimentos
Producidos con Ingenieria Genética, la FDA ha argumentado que todas
las variedades vegetales involucran alguna modificacion genética, y la

235 Goldman A., Karen, “Genetic Technologies: Bioengineered Food-Safety and La-
beling”, Science, vol. 290, nim. 5491, octubre de 2000, p. 457.

226 [dem.

227 Este procedimiento se consigné en el siguiente documento: Premarket Notice
Concerning Bioengineered Foods, 18 de enero de 2001; consultable en http://www.
cfsan.fda.gov/~lrd/fr010118.html.
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agencia no cree que deba existir alguna razon para solicitar al productor
la técnica utiliz6 para lograr determinada variedad. El etiquetado procede
cuando se encuentre un cambio significativo en la composicion del ali-
mento final; por ejemplo un tomate que no contenga vitamina C o que
contenga propiedades tdxicas para algin tipo de persona.??® En este sen-
tido, el principio de “producto y no proceso” vuelve a aplicarse en el te-
ma del etiquetado. Sin embargo, en el fondo, el etiquetado obligatorio
encierra situaciones economicas, mas alla del método de obtencion de un
producto.

No es la primera vez que se abre debate sobre el etiquetado de alimen-
tos en Estados Unidos. En la década de los afios sesenta comenzo a discu-
tirse el tema, pero en esa ocasion se plante6 el etiquetado de los alimentos
que hubieran sido elaborados con ayuda de pesticidas y fungicidas. En su
momento, la Ley Federal sobre Alimentos, Farmacos y Cosméticos exi-
gia el etiquetado a los productos que se les hubiera aplicado algin fungi-
cida después de su recolecta; la FDA aplicaba esa norma sustentando el
derecho a la informacién del consumidor (Right to Know). Sin embargo,
para insecticidas y herbicidas no se impuso el etiquetado en virtud de la
dificultad de dar seguimiento correcto a todos los productos utilizados
desde los inicios del cultivo, tomando en cuenta que tendrian que clasifi-
carse y segregarse. Posteriormente, el Congreso de Estados Unidos mo-
dificé la Ley porque el etiquetado resultaba poco practico y costoso, y la
deteccion de residuos era inadecuada, por lo que los productores podrian
caer en responsabilidad por mentir en las leyendas adheridas a los pro-
ductos. Ademas, algunos distribuidores se negaban a vender dicha mer-
cancia porque los consumidores no la adquirian.??’

Con el crecimiento de la industria biotecnoldgica en el sector agricola,
el etiquetado recobr6 nuevamente el centro del debate en Estados Uni-
dos. El etiquetado de productos biotecnoldgicos agricolas es mas oneroso
que el de los fungicidas e insecticidas aplicados después de la cosecha
porque implica la segregacion desde la siembra, cultivo, cosecha, proce-

228 Food and Drugs Administration, Policy Statement: Foods Derived from New
Plant Varieties, Federal Register, Part 1X, 1992, p. 22991, consultable en http.://
www.cfsan.fda.gov/~acrobat/fr920529.pdf.

229 El unico etiquetado que persiste es cuando se rocian pesticidas posteriormente a la
cosecha en el envio. Véase Goldman A., Karen, op. cit., nota 225, p. 457.
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samiento, distribucion y punto de venta al publico.?*° Por otro lado, el
etiquetado no es obligatorio para productos en los que se utilizaron pesti-
cidas quimicos, analogamente tampoco tendria que serlo para los produc-
tos que llevan consigo su propio bioinsecticida como el maiz Bt.?3!

La informacidon que deben contener las etiquetas quedd delineada a
raiz del juicio US v. Ninety-Five Barrels, More or Less, Alleged Apple
Cider.?®? En la sentencia final la Suprema Corte interpret6 el termino de
“contenido neto” (material facts) —informaciéon que debe incluirse en la
etiquetas— como la composicion del contenido y sus ingredientes y no
el método de manufactura. Por ello, la FDA ha concluido que si existen
varios procesos para obtener nuevas variedades vegetales, entre ellas la
cruza tradicional, la transferencia de genes, la mutagenesis, no es obliga-
toria la etiqueta que establezca qué método se utilizo.

Otro célebre juicio sobre el etiquetado de productos en los que estaba
involucrada la metodologia de ADN recombinante fue el llamado Stau-
bert v. Shalala.?** La queja del demandante radico en que cierto tipo de
leche no establecia en la etiqueta que se elaboraba con vacas a las que se
les suministrd6 hormonas del crecimiento obtenidas con biotecnologia
moderna. La somatotropina recombinante (rbST) es una hormona del
crecimiento que se les inyecta a las vacas y con ello se obtiene una ma-
yor produccién del lacteo. Fue disefiada por la empresa Monsanto bajo el
nombre de “Posilac”, y antes de su aprobacion por la FDA se presenta-
ron mas de 120 estudios publicados, asi como 200,000 hojas con datos
en 500 volimenes.?** La leche es idéntica a la que se obtiene con una va-

230 Economic Research Service-USDA, “Segregating Non Biotech Crops: What Could It
Cost?”, Agricultural Outlook, abril de 2000, pp. 32 y 33; consultable en http://usda.mann
lib.cornell.edu/ers/A0/2000/a0270.pdf.

231 Goldman, Karen A., “Labeling of Genetically Modified Foods: Legal and Scienti-
fic Issues”, Georgetown International Environmental Law Review, vo. 12,2000, p. 717.

232 US v. Ninety-Five Barrels, More or Less, Alleged Apple Cider, 265, Estados
Unidos, 1924; consultable en http://caselaw.lp.findlaw.com/cgi-bin/getcase.pl?court
=us&vol=265&invol=438.

233 Centner, T. J. y Lathrop, K. W., “Legislative and Legal Restrictions on Labeling
Information Regarding the Use of Recombinant Bovine Somatotropin”, Journal of Dairy
Science, 80, 1997, pp. 215-219.

234 Goldman, Karen A., op. cit., nota 231, p. 728.
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ca a la que no se le ha suministrado hormonas y su consumo es absoluta-
mente seguro.?*3

Para la FDA, siguiendo las politicas establecidas, no es necesaria la
informacién al respecto en las etiquetas de los lacteos. De igual manera,
la Corte Suprema apoya esta politica. La parte actora del juicio alegaba la
aplicacion de las secciones 343 (a) (1), que se refiere a las etiquetas con
contenido engafioso o falso,?*¢ y 321(n),?3” que hace alusion a los produc-
tos que se imputan con etiqueta fraudulenta o engafiosa. Sin embargo, a
pesar de las alegaciones, la Corte decidié que no existe diferencia entre la
leche producida con vacas tratadas con somatotropina y la convencional,
por ello no es necesario el etiquetado.?*

A pesar de que en el nivel federal de Estados Unidos si se habia llega-
do a la conclusion anterior, en algunas legislaciones locales se habia im-
puesto el etiquetado de la leche producida por vacas tratadas con hormo-
nas del crecimiento.?® En especial, la legislacion del Estado de Vermont,
la cual imponia el etiquetado de la leche obtenida de vacas a las que se
les suministro rtbST.?* Esta medida desemboc6 un nuevo procedimiento

235 Juskevich, Judith y Greg Guyer, C., “Bovine Growth Hormone Human Safety
Evaluation”, Science, vol. 249, 24 de agosto de 1990, pp. 875-884.

236 Sec. 343. Misbranded Food.

A food shall be deemed to be misbranded

(a) False or misleading label

If (1) its labeling is false or misleading in any particular, or (2) in the case of a
food to which section 350 of this title applies, its advertising is false or misleading in a ma-
terial respect or its labeling is in violation of section 350(b)(2) of this title.

237 If an article is alleged to be misbranded because the labeling or advertising is mis-
leading, then in determining whether the labeling or advertising is misleading there shall
be taken into account (among other things) not only representations made or suggested
by statement, word, design, device, or any combination thereof, but also the extent to
which the labeling or advertising fails to reveal facts material in the light of such repre-
sentations or material with respect to consequences which may result from the use of the
article to which the labeling or advertising relates under the conditions of use prescribed
in the labeling or advertising thereof or under such conditions of use as are customary or
usual.

238 Goldman, Karen A., op. cit., nota 231, p. 731.

239 Brown, Adam, “Recombinant Bovine Somatatrophin-Stauber v. Shalala”, Boston
University Journal of Science & Technology Law, vol. 3, diciembre de 1995.

240 «if tbST has been used in the production of milk or a milk product for retail sale in
this state, the retail mil or milk product shall be labeled as such”. Estatutos del Estado de
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en los tribunales federales iniciada en 1995 por varios industriales de los
lacteos en contra del Estado de Vermont, International Dairy Food
Association v. Amestoy; se alego la inconstitucionalidad del estatuto lo-
cal a la luz de la primera enmienda de la Constitucion de Estados Unidos
de América, la cual establece las libertades fundamentales, en especifico
la libertad de comercio. Aunado a lo anterior, el Estado de Vermont te-
nia ese precepto en su legislacion, argumentando el derecho a la infor-
macién de los consumidores y no como una medida, en términos es-
trictos, de salud publica.?*! En este sentido, la Corte no podia fallar en
favor de la legislacion local porque si se admitiera se tendria que infor-
mar de un nimero ilimitado de circunstancias que envuelven los métodos
de produccién.?*

En ambos juicios, la Corte determind que la FDA no podia imponer a
los industriales la declaracion en los etiquetados de que sus productos
eran biotecnologicos o habian sido elaborados con ayuda de la ingenieria
genética. Sin embargo, ahi no terminaron los conflictos, con 4nimo con-
ciliatorio la FDA lanzé una propuesta llamada Guia para la Industria:
Etiquetado Voluntario Indicando si la Comida ha sido o no ha sido De-
sarrollada con Bioingenieria.**® Esto con el objeto de que los industria-
les voluntariamente etiqueten los productos elaborados con metodologias
de biotecnologia moderna.

El etiquetado significa para los industriales pérdidas millonarias en el
marco de una sociedad que no acaba de entender y aceptar a la biotecno-
logia moderna. De acuerdo con las politicas de la FDA y los juicios ana-
lizados, el derecho a la informacion de los consumidores se limita a saber
como estd compuesto algun alimento, sin que se incluya el método o el
proceso con el que fue logrado. Asimismo, la Corte establecidé que los
poderes publicos no podian imponer el etiquetado a los industriales, se-

Vermont, en el titulo 6, parte IV, paragrafo 2754; consultable en http.//www.leg.sta
te.vt.us/statutes/fullsection.cfm? Title=06& Chapter=151&Section=02754.

241 Gostin O., Lawrence, “International Dairy Food Association v. Amestoy”, Public
Health Law and Ethics: A Reader, 2002, consultable en http://reclaimdemo cracy.org/per
sonhood/international_dairy v_amestoy.pdf.

242 Goldman, Karen A., op. cit., nota 231, p. 733.

243 Food and Drugs Administration, Guidance for Industry: Voluntary Labeling Indi-
cating Whether Food Have or Have Not Been Developed Using Bioengineering, enero de
2001, consultable en Attp.//www.cfsan.fda.gov/~dms/biolabgu.html.
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fialando que son productos biotecnoldgicos, puesto que no media interés
en salvaguardar la salud publica en ello. Esta vision no es nueva, sin em-
bargo con los avances industriales ha recobrado vigencia y se ha puesto
en el centro de discusion, nuevamente, cudl es la informacidén que deben
contener las etiquetas de los productos alimenticios.

3. Competencia del Departamento de Agricultura
de los Estados Unidos (United States Department
of Agriculture, USDA)

Dentro de la estructura administrativa del Departamento de Agricultu-
ra de Estados Unidos (USDA) se encuentra el Servicio de Inspeccion de
Salud Animal y Vegetal (Animal and Plant Health Inspection Service,
APHIS). Igual que las otras dependencias del gobierno federal de Esta-
dos Unidos, trabaja bajo el Marco Coordinado de Regulacion de la Bio-
tecnologia y sobre los principios enunciados. Dentro de la circunferencia
competencial de la USDA se encuentra la salud vegetal, asi como de las
partes o componentes de los vegetales; la salud animal; algunos micro-
bios y vacunas animales.?** Bajo la Ley de Proteccion a las Plantas del
afio 2000 (Plant Protection Act),?* la cual es parte de la Ley Agricola de
Proteccion contra Riesgos (Agriculture Risk Protection Act),?*¢ la finali-
dad de la USDA-APHIS se centra en la proteccion de la agricultura de
los posibles riesgos que pueda tener la utilizacion de organismos genéti-
camente modificados. Ademads, con base en la Ley de Virus, Sueros y
Toxinas (Virus Serum, Toxin Act),”"’ a través de los servicios veterina-
rios, inspecciona los establecimientos dedicados a la produccion de far-
macos de uso animal, asi como vacunas producidas con biotecnologia
moderna. 24

Cabe destacar que la USDA-APHIS se encarga de vigilar que no se
propaguen aquellas plantas que puedan convertirse en maleza nociva, ya

244 Kreuzer, Helen et al., op. cit., nota 7, p. 469.

245 Se puede consultar en http://www.aphis.usda.gov/brs/pdf/PlantProtAct2000.pdf.

246 Se puede consultar en http://www.aphis.usda.gov/brs/pdf/AgRiskProtAct2000.pdf.

247 Se puede consultar en http://www.aphis.usda.gov/vs/cvb/PDFs/vsta.pdf.

248 1.a pagina electrénica oficial de Departamento de Agricultura de Estados Unidos
es http://'www.aphis.usda.gov/biotechnology/brs_main.shtml.
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sean producidas con técnicas tradicionales o con metodologias de ADN
recombinante. Sin embargo, en concreto autoriza la liberacion para fines
experimentales o comerciales de todos los vegetales transgénicos, excep-
tuados los que contengan propiedades pesticidas como los Bt.>*° Asimis-
mo, bajo la Ley de Plagas Vegetales (Plant Pest Act), el USDA-APHIS
es responsable de autorizar la transportacion, cultivo y propagacién de
vegetales que no vayan a ser consumidos por personas. Finalmente, su
campo de accidon también estd centrado en las evaluaciones de riesgo que
deben llevarse a cabo bajo la Ley Nacional de Politicas Ambientales
(Nacional Environmental Policy Act) de los vegetales sefialados.?*°

Para dar un trato directo se creo el Servicio de Regulacidon Biotecnold-
gica (Biotechnology Regulatory Service), que es la instancia de gobierno
encargada de instrumentar la seguridad en la ingenieria genética. Basica-
mente, a solicitud de instituciones académicas, laboratorios, empresas,
posee la facultad para autorizar las importaciones, liberaciones, asi como
permitir movimiento interestatal de organismos genéticamente modifica-
dos. Para ello se han definido tres instrumentos administrativos, depen-
diendo la naturaleza del acto y del transgénico: la peticion, el permiso y
la notificacion.?!

Una de las potestades de la USDA-APHIS mds importantes es la posi-
bilidad de hacer una declaracion en el sentido de que un vegetal es ino-
cuo al resto de los cultivos, lo que significa que no debe mediar mayor
regulacion al respecto. Desde 1986 se han autorizado més de 10,600 soli-
citudes en mas de 49,300 suelos de cultivo.?>?> La Agencia se encarga de
atribuirle cierto estatus a los vegetales dependiendo sus posibles riesgos.
Por un lado, se les denomina “articulos regulados™ (regulated articles) a
aquellos productos que pudieran ser potencialmente una plaga vegetal;
por otro lado, son considerados articulos no regulados los que no requie-

249 Como se vera mas adelante, este tipo de vegetales transgénicos son regulados por
la Agencia de Proteccion al Ambiente.

250 Bernauer, Thomas, op. cit., nota 203, p. 56.

251 La competencia de la USDA en materia de biotecnologia se encuentra regulada en
el Codigo Federal de Regulaciones (Code of Federal Regulations), vol. 7, seccion 340.

252 Oficina del Inspector General del Departamento de Agricultura de Estados Unidos
(USDA-OIG), “Animal and Plant Health Inspection Service Controls Over Issuance of
Genetically Engineered Organism Release Permit”, Biotechnology Law Report, 186,
nam. 2, abril de 2006, p. 186.
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ren mayor regulacidon y pueden cultivarse, transportarse o importarse sin
que medie solicitud al respecto por su demostrada inocuidad.

Una planta que se encuentre clasificada como articulo regulado pue-
de cambiar su estatus a través del procedimiento de peticion. El solici-
tante debe suministrar la informacidn suficiente sobre la composicion
genética de la planta, datos experimentales y publicaciones, el fenotipo
y el genotipo. La Agencia, por su parte, evalia la posibilidad de la
planta en convertirse en maleza nociva o que pudiera haber flujo génico
con sus parientes por compatibilidad sexual y todas las evaluaciones de
riesgo posibles para que se pueda considerar fuera del marco de los ar-
ticulos regulados.

Por lo que respecta a las liberaciones de articulos regulados, depen-
diendo la naturaleza del organismo, la USDA-APHIS utiliza los otros
dos instrumentos administrativos para autorizarlas: el permiso y la notifi-
cacion. El permiso corresponde cuando se pretendan realizar pruebas con
ciertos cultivos de organismos genéticamente modificados que sean con-
siderados articulos regulados de alto riesgo,?>> que estén disefiados para
producir algin farmaco o para producir algin componente industrial y
cualquier transgénico que no sea vegetal como los microorganismos; la
notificacién, en cambio, se utiliza para autorizar la liberacion de cultivos
de articulos regulados, pero considerados de bajo riesgo. La dimension
del riesgo es determinada por criterios cientificos.

El permiso es un procedimiento mas largo que la notificacion, requie-
re de mas tramites y papeleos. Los organismos genéticamente modifica-
dos que no sean elegibles para el proceso de notificacion tendran que
ajustarse a los términos del procedimiento del permiso. A partir de la so-
licitud, la cual puede presentarse por medios electronicos,?* el Servicio
de Regulacion Biotecnologica evalua los riesgos potenciales que conlle-
ve el organismo genéticamente modificado que se pretenda liberar y to-
ma una decision. La solicitud de los permisos debe detallar una serie de
requisitos para su procedencia. Basicamente, las caracteristicas del orga-
nismo donador, del receptor, el vector o vehiculo utilizado, el lugar de li-

233 De alto riesgo pueden considerarse los vegetales genéticamente modificados cuan-
do el gen del organismo donador es una plaga, o cuando el vegetal receptor puede con-
vertirse en maleza.

254 Se pueden presentar solicitudes via Internet en http://www.aphis.usda.gov/biotech
nology/permits.shtml.
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beracion, propositos, etcétera. Cabe destacar que la informacion que se
encuentra en los sitios electronicos de la USDA-APHIS ofrece de forma
clara y sencilla la forma en la que se pueden solicitar los permisos para
liberacion. Incluso, provee de material cientifico, vinculos electronicos e
incorpora bibliografia sobre el confinamiento en invernaderos.?>

Por otro lado, la via mas utilizada para liberacion, movimiento e
importacion de plantas transgénicas es la consagrada en el procedi-
miento de notificacion. El tramite de notificacién es mucho mas senci-
llo que el de permiso, y la gran mayoria de las liberaciones fueron he-
chas bajo ese régimen.

A pesar de que la notificacion es una via rapida, se han establecido re-
quisitos para que tenga curso apropiado el procedimiento. En primer tér-
mino, para que proceda debe tratarse de una planta que no esté catalo-
gada como una especie nociva de maleza; ademas el material genético
insertado no debe provenir de animales o de agentes patégenos huma-
nos; se deben conocer todas las funciones del material genético, asi
como su introduccién, vehiculos utilizados; asimismo, los genes in-
sertados no deben producir proteinas que promuevan enfermedades
humanas, animales o plantas; también se debe asegurar que la modifi-
cacion genética no ataque a insectos o animales no identificados como
daninos; de igual manera, se debe asegurar que la planta genéticamen-
te modificada no promueva la propagacion de virus o bacterias noci-
vas; finalmente, el material genético introducido debe presentarse es-
tabilizado e integrado en el genoma del transgénico.

Es importante resaltar que de acuerdo con la Oficina del Inspector Ge-
neral del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos —organis-
mo encargado de realizar auditorias, contralorias, evaluaciones y reco-
mendaciones a la USDA—, los procedimientos de notificacion y permiso
presentan deficiencias en su ejecucion. En el informe elaborado por el
Inspector General se puntualizan insuficiencias en distintos rubros:2%

255 Traynor, Patricia R. et al., A Practical Guide to Containment: Greenhouse Re-
search with Transgenic Plants and Microbes, Estados Unidos, Information Systems for
Biotechnology, 2004, p. 74.

256 Oficina del Inspector General del Departamento de Agricultura de Estados Uni-
dos, op. cit., nota 252, p. 187.
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* En muchos casos no existe informacion que precise la ubicacion de
los predios el los que se realizaron pruebas de campo. Después
de haber sido autorizadas las liberaciones no se ha dado paso al
monitoreo de ellas. Ocasionalmente la informaciéon de ubicacion
de las pruebas de campo se restringieron a establecer el Estado o
condado en donde se hayan realizado, sin mencionar el lugar
preciso, el cual podria identificarse con sistemas satelitales de
posicionamiento global.

* Un enorme numero de solicitudes de liberacion no contenian la
manera en que los productores iban a contener y contrarrestar,
en su caso, a un vegetal transgénico que se haya convertido en
maleza nociva. De hecho, la USDA-APHIS permiti6 que estas
medidas se hicieran saber verbalmente, cuando se habia elegido
como fundo para inspeccion. Como la gran mayoria de las prue-
bas de campo se basan en el proceso de notificacion, esta mane-
ra de abordar las politicas merma tanto al procedimiento, como
a las pruebas mismas.

» Tratandose de algunos cultivos elaborados para producir farmacos
como bioreactores o para algun proceso industrial, autorizados ba-
jo la figura del permiso, a la conclusion de las pruebas de campo,
la APHIS no solicit6 reporte alguno sobre las cosechas. La Oficina
del Inspector General detectd que a un afno de haber concluido las
pruebas, todavia existian transgénicos con esos fines —que no son
alimenticios— y de ello no daba cuenta la APHIS.

Ademas de estas insuficiencias se document6 la falta de informacion
cientifica que soporte las autorizaciones —tanto permisos como notifica-
ciones— por parte de los biotecndlogos de la APHIS; no se le dio el se-
guimiento requerido a las pruebas de campo, el cual consiste en la solici-
tud de reportes a los solicitantes y los resultados de las pruebas de
campo, incluyendo el dafio ambiental, si es que hubo. Algunos solicitan-
tes entregaron mucho después los resultados de las pruebas de campo o
las presentaron con falta de datos; por otro lado, también se menciond la
debilidad en las inspecciones que realiza la APHIS.

El reporte final de la Oficina del Inspector General arrojé 28 recomen-
daciones que debe seguir la APHIS. Basicamente, estas recomendaciones
se refieren a obtener las coordenadas precisas de los predios en los que se
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realizaron las liberaciones, a través del sistema de posicionamiento glo-
bal; la obtencién por parte de los solicitantes de los protocolos que con-
ducirian las pruebas de campo, en los que deben incluir el procedimiento
que seguirian en caso de que las plantas transgénicas se convirtieran en
maleza nociva; la solicitud de los resultados a los solicitantes y de sobre-
manera a los que realizaron liberaciones de transgénicos destinados a la
produccion de farmacos o algin componente industrial, los cuales estan
considerados como de alto riesgo; buscar alguna formula juridica para
que en las liberaciones no autorizadas de transgénicos recaiga responsa-
bilidad civil.

4. Competencia de la Agencia de Proteccion al Ambiente
(Environmental Protection Agency, EPA)

La Agencia de Proteccion al Ambiente, EPA, bajo la Ley Federal de
Insecticidas, Fungicidas y Eliminacion de Roedores (Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act), regula la venta, distribucion y uso de
los pesticidas en general para proteger el ambiente y la salud humana.
Los pesticidas pueden ser de distintos modos y elaborados bajo distintas
metodologias. Dentro de todo el conjunto de pesticidas, la EPA también
regula los creados con biotecnologia moderna; principalmente, le corres-
ponde regular la liberacion al ambiente las plantas que han sido modifi-
cadas genéticamente para que tengan su propia defensa en contra de pla-
gas de insectos, hongos, bacterias o virus.®” Su trabajo es desempefiado
bajo un sistema de registro, el cual es previo a su autorizacion. Asimis-
mo, bajo la Ley Federal sobre Alimentos, Farmacos y Cosméticos, la
EPA también protege la salud humana, estableciendo limites de toleran-
cia en el uso de pesticidas, incluyendo los elaborados con biotecnologia
moderna. Otra area en la que interviene la EPA es la de los microbios
producidos con ingenieria genética que se utilizan para fines industriales.
Con base en la Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Toxic Subs-
tances Control Act), la EPA regula todos los microorganismos derivados

257 Jaffe, Gregory, “Regulating Transgenic Crops: a Comparative Analysis of Diffe-
rent Regulatory Processes”, Transgenic Research, vol. 13,2004, p. 10.
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de la ingenieria genética que no involucren la elaboracién de alimento,
farmacos, cosméticos o pesticidas.?*®

La EPA opera bajo un procedimiento de registro a través del cual se
solicitan a los interesados evaluaciones de riesgo correspondientes. La
obtencion del registro significa obtener permiso para vender, distribuir,
utilizar la planta transgénica o el plaguicida biologico que haya sido regis-
trado. Cabe destacar que la EPA trabaja bajo cinco principios; en primer
lugar, sus decisiones se basaran en hechos cientificos demostrados; en
segundo término, el proceso de toma de decisiones debera ser transparen-
te; como tercer principio, las decisiones de la EPA deben ser consisten-
tes y equitativas; como cuarto principio, la EPA debe colaborar con las
otras dos dependencias del gobierno de Estados Unidos (FDA-USDA),
con base en el Marco Coordinado de Regulacion de la Biotecnologia,
el quinto principio se refiere a la obtencion de confianza publica, en es-
te sentido, la EPA debe tomar sus decisiones con miras a que la opinioén
publica incremente su confianza en la institucidn.

Hay que destacar que no todos los pesticidas bioldgicos son elabora-
dos con técnicas de ADN recombinante. Los obtenidos con biotecnologia
moderna los podemos ubicar en tres conjuntos:

* Las plantas que tienen proteccion incorporada (Plant Incorporated
Protectant, PIP). Estos vegetales son los que han sido modificados
genéticamente para que resistan los efectos negativos de las plagas.
La incorporacion de ciertos genes puede producir que la planta ge-
nere por si sola alguna proteina que los insectos no toleren. Este es
el caso del maiz, algoddn o papas Bt.

* Microbios genéticamente modificados para producir biopesticidas.
Son aquellos microorganismos a los cuales se les ha hecho alguna
modificacion genética para que generen alguna proteina que funcio-
ne como pesticida.

* Cultivos tolerantes a herbicidas. El uso de herbicidas puede dafiar
también los cultivos, para ello se han modificado genéticamente
ciertos cultivos para que toleren los herbicidas utilizados y con ello
no se merme la produccion agricola.

258 Pagina oficial de la Agencia de Proteccion al Ambiente (EPA), http.//www.epa.govipes
ticides/biopesticides/reg _of biotech/eparegofbiotech.htm.
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Particularmente, para las plantas que tienen proteccidon incorporada
(PIP) solicita las evaluaciones de riesgo entorno a la salud humana; asi-
mismo, la evaluacion de riesgo, bajo estudios en los que no haya factores
nocivos a insectos que no sean perjudiciales y al ambiente; el riesgo o la
posibilidad de riesgos de que exista flujo génico con otras plantas no
transgénicas o con sus parientes silvestres; los planes para el manejo de
los insectos que puedan poseer posterior resistencia al bioinsecticida. Si
el solicitante cumple con los requisitos sefalados, la EPA le otorga el
permiso, es decir, el registro para que comercialice la planta transgénica.
Debemos subrayar que la EPA se encarga de regular solo los genes inser-
tados y las proteinas expresadas especificamente que se le ha integrado la
planta transgénica y no todo el vegetal en su conjunto.?®

La EPA puede otorgar un registro condicional a alguna planta transgé-
nica que tenga incorporada alguna proteccion. Bajo esta figura el orga-
nismo genéticamente modificado estd sujeto a observacién y monitoreo.
Por ejemplo, la EPA otorgd registro provisional a un maiz resistente a
cierto gusano de raices. El producto quedd condicionado porque se re-
querian mayores estudios, tales como los efectos en otros insectos que no
sean nocivos al maiz, ademas sobre la posibilidad de que el gusano gene-
re resistencia a la toxina, asi como estudios de degradacion de la tierra.
Pese a la falta de estos elementos se otorgd el registro condicional en vir-
tud de que la EPA consider6 que era mucho mayor el beneficio, porque
se dejaba de utilizar en muy buena medida pesticidas quimicos, a los
riesgos que conlleva la utilizacion de este maiz.?°

Por otro lado, antes de autorizar las liberaciones al ambiente a gran es-
cala de los transgénicos que tienen incorporado algun tipo de proteccion,
la EPA también es responsable de regular las liberaciones experimenta-
les, bajo la figura del permiso. Para poder realizar las evaluaciones de
riesgo al ambiente es necesario llevar a la préctica algunas liberaciones
experimentales con el objeto de analizar el impacto que generen.

Otro aspecto que le corresponde regular a la EPA es el consumo hu-
mano o animal de las plantas que tienen incorporada alguna proteccion.
A pesar de que la FDA regula esta situacion en los demas alimentos

239 Jaffe, Gregory, op. cit., nota 257, p. 10.
260 P4gina oficial de la Agencia de Proteccion al Ambiente (EPA), http://www.epa.
gov/cgi-bin/epaprintonly.cgi.
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transgénicos, a la EPA le corresponde autorizar este rubro porque fija la
tolerancia de los pesticidas en los alimentos. Esto significa que, con base
en la Ley Federal sobre Alimentos, Farmacos y Cosméticos, la EPA debe
determinar si existe certeza de no ser nocivo algun vegetal que en su pro-
ceso de elaboracion se haya utilizado algun pesticida. En estos casos, la
EPA sélo se restringe a realizar un juicio sobre la toxina que produce el
transgénico y no las propiedades integrales de la planta. En otras pala-
bras, la funcion de la EPA est4 acotada a analizar si la proteina que pro-
duce el gene insertado es nociva para el consumo.

II. BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS EN LA UNION EUROPEA

En este apartado daremos cuenta de la legislacion sobre bioseguridad
de organismos genéticamente modificados a la luz del derecho comunita-
rio de la Union Europea. Es el otro polo de regulacion enfrente a la bio-
seguridad que prevalece en Estados Unidos. Como lo analizamos en el
capitulo anterior, la bioseguridad en el ambito comunitario europeo y la
moratoria de facto fueron la materia en el conflicto que se ventil6 ante el
Organo de Solucion de Controversias de la Organizacion Mundial del
Comercio, del cual resultaron probadas las solicitudes del bloque com-
puesto por Argentina, Canada y Estados Unidos. Aunque en los paises de
la Unién Europea se encuentre la mayor animadversion a los productos
biotecnoldgicos, ello no significa que no se esté desarrollando investiga-
cion y desarrollo industrial fundados en biotecnologia moderna. Existen
importantes sectores industriales que utilizan biotecnologia moderna, in-
cluso en la produccion de alimentos. Sin embargo, es en mucho menor
medida que en Estados Unidos.

El ultimo de seis estudios de percepcion publica en los paises de la
Uniéon Europea sobre biotecnologia llamado Eurobaréometro, publicado
en 2006, demuestra que se ha ido incrementado la aceptacion y la con-
fianza a los productos biotecnologicos. Esta publicacion, en contraste
con sus antecesores, muestra una sociedad comunitaria mas optimista al
uso de nuevas tecnologias, asimismo, con mayor informacion y con mas
confianza a las metodologias de ADN recombinante. El estudio clasifica
a la biotecnologia moderna en tres rubros: la biotecnologia roja, la cual
abarca el sector farmacéutico; la biotecnologia blanca, que es la referente
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a la industria y energéticos, y la biotecnologia verde, la que se desarrolla
en el sector agricola. Segun el Eurobarometro, la aceptacion a las biotec-
nologias roja y blanca es alta en relacién con la biotecnologia verde.
Aunque hay paises, como Espafia, la Republica Checa, Lituania, Portu-
gal, Irlanda, Italia y Malta, en los que porcentaje de personas que apoyan
a la biotecnologia verde es superior a los opositores. Aun asi, el sector
alimenticio de transgénicos, de acuerdo con la poblaciéon —en términos
de los resultados del estudio— no debe ser apoyado, es riesgoso, inmoral
e inutil.?®! Evidentemente, el rechazo es en buena medida consecuencia
de las campanas en contra de la ingenieria genética y de la imagen que se
ha generado de las empresas transnacionales biotecnologicas.

Basicamente, los sectores farmacéuticos e industriales no han tenido el
rechazo que el sector agricola ha sufrido. En el plano legislativo comuni-
tario, los debates mas acalorados han sido en torno a la creacidén de nor-
mas que abordan los temas de liberacién al ambiente de organismos
transgénicos y consumo de alimentos resultado de la biotecnologia mo-
derna, mismos que tienen repercusion mas notoria en la vida diaria de la
sociedad. Cabe destacar que los paises que integran la Union Europea no
tienen industria biotecnolégica verde consolidada como Estados Unidos.

Antes de entrar a la materia de legislacion sobre bioseguridad de or-
ganismos genéticamente modificados, es preciso hacer algunas aclara-
ciones conceptuales. La Union Europea es el conjunto de la mayoria de
los paises europeos, a la fecha 25, que han fortalecido lazos economi-
cos, financieros y politicos. Sin entrar en detalle sobre cuestiones, atin
no resueltas por la doctrina del derecho y la teoria del Estado, de si es
una coalicion, federacion o confederacion, si podemos establecer que la
Unién Europea ha desarrollado dentro de su constituida estructura auto-
ridades comunitarias con papeles especificos y un importante nimero
de normas juridicas comunitarias, las cuales conviven e interactian con
el derecho interno de los paises que la integran.

Las autoridades principales de la Union Europea son el Parlamento
Europeo, integrado por representantes de los 25 paises, y su cometido es
aprobar las disposiciones legales; por otro lado, el Consejo de la Union

261 Gaskell, George et al., Europeans and Biotechnology: Patterns and Trends,
Eurobarometer 64.3, A Report to the European Commission’s Directorate-General
for Research, mayo de 2006, 85 pp. Consultable en http://www.ec.europa.eu/research
/press/2006/pdf/pr1906 eb 64 3 final report-may2006 en.pdf.
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Europea, que es el cuerpo intergubernamental primario, también aprueba
las disposiciones legales, pero difiere al Parlamento porque estd integra-
do por los ministros o secretarios de despacho de los Estados miembros;
asimismo, se encuentra en la estructura la Comisién Europea, que es un
organo integrado por un representante de cada Estado miembro, es decir
25, y sus funciones son ejecutivas, amén de que presenta iniciativas de
ley tanto en el Parlamento como en el Consejo; de igual manera, el Tri-
bunal de Justicia, que es el organismo jurisdiccional que se encarga de
interpretar el derecho comunitario.?¢?

Por otro lado, de acuerdo con el articulo 249 del Tratado Constitutivo
de la Comunidad Europea,®®® el derecho comunitario posee cinco tipos de
expresiones juridicas: las directivas, las decisiones, los reglamentos, las
recomendaciones y los dictdmenes. Los reglamentos son normas juridi-
cas que se aplican en todo el territorio de la Unién Europea, son obliga-
torios y sus efectos son directos, inmediatos y exigibles, porque son des-
tinados a los gobernados. Por otro lado, las decisiones tienen los mismos
efectos que los reglamentos, salvo que su destinatario, que también son los
gobernados, puede estar circunscripto en un solo Estado o mas, o bien al-
guna empresa o grupo de empresas. Finalmente, las directivas son normas
juridicas que no tienen afectacion directa con los gobernados, pero deben
ser instrumentadas por los paises miembros a través de alguna ley, esto es,
ofrecen una serie de lineamientos generales para que los Estados legislen
sobre los fines y criterios establecidos, vinculan a los Estados miembros a
legislar sobre la materia de que se trate, dando instrumentos legislativos
para que se aplique la directiva.

A diferencia de Estados Unidos, que no expidi6 alguna norma especi-
fica sobre bioseguridad de organismos genéticamente modificados por
considerar tener legislacion aplicable y enfocarse en el resultado final y
no el proceso de elaboracién de los productos, en la Unién Europea se
han desarrollado desde principio de los afios noventa un importante cu-
mulo de normas que dan tratamiento especial, generalmente estricto, a

262 El 4mbito comunitario también tiene Tribunal de Cuentas, un Comité Econdémico
y Social Europeo, un Comité de las Regiones, un Banco Central Europeo y un Banco Eu-
ropeo de Inversiones, para mayor informacion se puede consultar la siguiente pagina
electronica http://europa.eu/abc/panorama/howorganised/index_es.htm.

263 Articulo 249 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea (version consoli-
dada), Diario Oficial de la Union Europea, nim. C321E, 29 de diciembre de 2006.
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los productos biotecnoldégicos. Actualmente, sus reglamentos, directivas
y decisiones estan intimamente vinculadas con el enfoque del principio
precautorio en el sentido de prohibir alguna tecnologia, aun cuando se
desconozcan sus peligros: “mejor seguridad que lamentarse”.?** Aunado
a ello, existe colegiacidon en la toma de decisiones porque intervienen au-
toridades tanto de los Estados miembros como autoridades comunitarias,
lo que repercute en un sistema de aprobacion que involucra varios nive-
les de gobierno.?® Como analizamos en el apartado anterior, en contraste
con Estados Unidos, es la autoridad federal —a través de sus agencias—
la responsable en la toma de decisiones sobre bioseguridad.

1. Antecedentes legales

El derecho comunitario en materia de bioseguridad de organismos genéti-
camente modificados en la Union Europea tiene su fundamento en el articu-
lo 95 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea,”® el cual versa
sobre la integracion de un unico mercado, fundada en las cuatro libertades:
transito de personas, de bienes, de servicios y capitales, las cuales son el eje
de la integracion de la Union Europea. Si existen regulaciones y restriccio-
nes discordantes entre los Estados miembros en estos ambitos, la base de la
integracion estaria siendo vulnerada.

Las normas sobre bioseguridad en la Union Europea han evolucio-
nado en afios recientes, y se pueden identificar tres etapas. La primera
es desde el principio de la década de los noventa hasta 1997, con las
directivas 90/219 y 90/220; una segunda etapa transcurrio del afo de
1998 a 2002, con el Reglamento 258/97 sobre alimentos nuevos, y el
Reglamento 1139/98 que imponia el etiquetado obligatorio a los pro-
ductos biotecnologicos de soya y maiz, ademas comienza la moratoria
de facto a la importacion de productos biotecnoldgicos; una tercera etapa

264 Levidow, Les et al., “Genetically Modified Crops in the European Union: Regula-
tory Conflicts as Precautionary Opportunities”, Journal of Risk Research, vol. 3, nim. 3,
2000, pp. 189-298.

265 Hervey, Tamara, “Regulation of Genetically Modified Products in a Multi-Level
System of Governance: Science or Citizens?, Review of European Community and Inter-
national Environmental Law, nim. 10, vol. 3, 2001, pp. 321-333.

266 Articulo 95 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea (versién consolida-
da), Diario Oficial de la Union Europea, num. C321E, 29 de diciembre de 2006.
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es la correspondiente a las importantes reformas elaboradas en 2001, 2003
y 2004.2¢7

Las primeras directivas que abordaron el tema de bioseguridad en la
biotecnologia fueron la 90/219,%%% sobre el confinamiento de microor-
ganismos transgénicos para resguardar la salud y el ambiente, clasifi-
cando en dos grupos a los microorganismos dependiendo el grado de
riesgo que conllevaran y bajo un procedimiento que incluia una primera
notificacion antes de su primer uso, siempre confinado, y la directiva
90/220%%° sobre la liberacion intencional al ambiente de organismos ge-
néticamente modificados pretendia armonizar criterios para la aproba-
ciéon en el mercado de productos biotecnologicos. A pesar de que la
OCDE establecio que no hay suficientes bases cientificas para expedir
una ley que especificamente regule las técnicas de ADN recombinan-
te,?’% la Directiva 90/220 en su preambulo esboza tres razones funda-
mentales para su expedicion: da énfasis a tomar medidas para prevenir
cualquier dafio ambiental; un segundo punto establece la legitimacién de
la Directiva para salvaguardad la salud humana; una tercera razén es que
la armonizacion legislativa en la Unidén Europea es vital para la consecu-
cion del objetivo de tener un mercado Unico, la variacion legislativa en
ese ambito podria desequilibrar esa aspiracion.

2. Directiva 90/220 sobre la liberacion intencional
al ambiente de organismos genéticamente modificados

La Directiva 90/220 pretendia regular la liberacion al ambiente de or-
ganismos genéticamente modificados, y ademas la comercializacion de
productos transgénicos que se vayan a liberar posteriormente, en este su-

267 Carson, Lisa y Lee, Robert, “Consumer Sovereignty and the Regulatory History of the
European Market for Genetically Modified Foods”, Environmental Law Review, nim. 7,
2005, p. 175.

268 Directiva 90/219/CEE del Consejo de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacion
confinada de microorganismos modificados genéticamente, Diario Oficial de la Union
Europea, num. L 117, 8 de mayo de 1990, p. 1.

269 Directiva 90/220/CEE del Consejo del 23 de abril de 1990, sobre la liberacion in-
tencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente, Diario Ofi-
cial de la Union Europea, num. L 117, 8 de mayo de 1990, p. 15.

270 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 95, p. 42.
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puesto, la venta de semillas transgénicas. Aunado a lo anterior, la directi-
va distinguia dos tipos de liberaciones: las que se llevarian a cabo con fi-
nes experimentales, de desarrollo o distintos a la comercializacion, y las
liberaciones netamente comerciales.

En ambos tipos de liberaciones, experimentales y comerciales, la Di-
rectiva 90/220 consagraba un procedimiento mediante el cual, antes de
cualquier liberacion, el solicitante debia presentar peticion formal a la
autoridad del Estado miembro que se trate, desglosando informacién téc-
nica relativa a la liberacion. El Estado miembro turnaba a la Comision
Europea, y ella corria traslado a los demas Estados miembros de la
Union Europea para que en el término de treinta dias comenten la solici-
tud, pidan mas informacion o aleguen lo que a su derecho convenga.?”!

Los disentimientos en torno a la Directiva 90/220 se dieron merced a
las liberaciones comerciales, las cuales afectan a los productores indus-
triales biotecnoldgicos directamente. El proceso de autorizacion para li-
beracion comercial puede dividirse en tres etapas distintas;?’? la primera
es la fase “nacional”, que comienza con la solicitud del productor o im-
portador, es decir, el individuo o la corporacién que pretenda realizar la
liberacién. La notificacidén se debia acompanar con la informacién esta-
blecida en el Anexo II de la Directiva, esto es, la informacion relativa al
organismo genéticamente modificado, sus caracteristicas especificas, las
del organismo donador y los parentales, asi como una evaluacion de ries-
gos tanto de la salud humana, como del ambiente. De ello derivaba la de-
cision de la autoridad local nacional, la que, en su caso, aprobaba la soli-
citud y turnaba el asunto a la autoridad comunitaria iniciando la fase
siguiente. Por su parte, la etapa dos “comunitaria”, como se menciono,
iniciaba con el derecho de los Estados miembros, para que dentro de los
sesenta dias posteriores a su recibimiento hicieran las objeciones que cre-
yeran prudentes. En el caso de que no hubiera objeciones la etapa dos
concluia. Si, por el contrario, habia objeciones al respecto, como siempre
fue, se procedia conforme al articulo 21 de la Directiva, el cual establecia
que la Comisidn se asistiria de un Comité integrado por todos los Esta-
dos miembros y consultando otros comités cientificos. Si de la resolu-

271 Carson, Lisa y Lee, Robert, op. cit., nota 267, p. 175.

272 Matthee, Mariélle, “Greenpeace v. France, case 6/99 (Genetically Modified Maize
Case)”, Review of European Community & International Environmental Law, num. 9, (2),
2000, p. 193.
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cion del Comité se resolvia la autorizacion de liberacion del organismo
genéticamente modificado, la Comision planteaba la situacidon al Consejo
de la Unién Europea, el cual tomaria, en el término de tres meses y bajo
la mayoria calificada de votos, una decision. No obstante, si no se obte-
nia la mayoria calificada y consecuentemente del Consejo no emane al-
guna decision, la facultad se turnaba a la Comision. En la tercera fase, la
cual operaba en ambos casos, si no hubiera habido objecién o si se hu-
biera procedido conforme al articulo 21, el Estado miembro iniciaba el
procedimiento interno para otorgar el permiso de liberacion intencional
con fines comerciales, a través del consentimiento por escrito.

Es importante sefalar que el origen de la moratoria se remonta a la
mitad de la década de los noventa a través del procedimiento estableci-
do en la directiva 90/220. Las autoridades competentes y la Comision
Europea autorizaron la soya, Roundup Ready de Monsanto®”? y el maiz
Bt de la empresa Novartis?’# para su liberacion con fines de comerciali-
zacion.?’> A finales de 1996 y principios de 1997 comenzaron las prime-
ras importaciones de estos transgénicos, y avanzaban los procedimientos
de autorizacion para comercializacion dentro de la Unidon Europea. Ello re-
percuti6 en disentimientos entre Estados miembros y se desatod una ola de
campafias por grupos ecologistas en contra de los transgénicos. La maxi-
ma preocupacion fue que desde la institucionalidad de algunos Estados
miembros los procedimientos de importacién se detenian o se prohibian
bajo leyes o restricciones internas, retrasando los embarques. Productos
biotecnoldgicos que habian sido aprobados por los comités cientificos y

273 Decision de la Comision 96/281 del 3 de abril de 1996, relativa a la comercializacion
de semillas de soya (Glycine max L.) modificada genéticamente con una mayor resistencia al
herbicida glifosato, de conformidad con la Directiva 90/220/CEE del Consejo de la Unién
Europea, Diario Oficial, nim. L 107, 30 de abril de 1996, pp. 10 y 11, consultable en
http.//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31996D0281:ES:HTML.

274 Decision de la Comision 97/98 del 23 de enero de 1997, relativa a la comercializacion
de maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente con una alteracion de las propiedades in-
secticidas conferidas por el gen de la endotoxina Bt, combinada con una mayor resistencia al
herbicida glufosinato de amonio, con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo de la
Unién Europea, Diario Oficial, nim. L 031, 1o. de febrero de 1997, pp. 69 y 70, consultable
en http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31997D0098:ES:HTML.

275 Para abril de 1998, la Unién Europea habia autorizado la comercializacién de die-
ciséis productos agricolas biotecnoldgicos, y habia once solicitudes pendientes.
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por autoridades comunitarias encontraban prohibicion ante autoridades
locales.?7®

La autorizacion de productos transgénicos desembocd una de las con-
troversias mas sefialadas en la historia de la bioseguridad en Europa. En
el juicio de Greenpeace v. France®" intervino el Tribunal de Justicia es-
clareciendo el procedimiento de la Directiva 90/220 y la aplicacion del
principio precautorio.?’® En dicho juicio, las organizaciones no guberna-
mentales impugnaron la tercera etapa del procedimiento, solicitando al
Consejo de Estado (Conseil d’Etat) de Francia que anulara el consenti-
miento por escrito otorgado. En ejercicio de la facultad otorgada por el
articulo 234 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea se plan-
tearon ante el Tribunal de Justicia dos cuestiones.

La primera cuestion se referia a la facultad de los Estados miembros
de poder anular las autorizaciones que habian atravesado por las tres fa-
ses. Esto es, que se planted ante el Tribunal si era vinculante la decision
de la Comision de las Comunidades Europeas, cuando se haya procedido
conforme a las dos fases previas. A ello el tribunal contestdé que cuando
se habian superado las primeras fases, nacional y comunitaria, el Estado
miembro ya habia evaluado la solicitud y por ello estaba obligada a otor-
gar el consentimiento por escrito. Sin embargo, la resolucion ofrece la
posibilidad de cancelar la autorizacion:?”

Si el Estado miembro afectado dispone mientras tanto de nuevos elementos
de informacion que le llevan a considerar que el producto que ha sido obje-
to de la notificacion puede presentar un riesgo para la salud humana y el
medio ambiente, no estara obligado a dar su autorizacion, siempre y cuando
lo comunique inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miem-
bros para que, dentro del plazo sefialado en el articulo 16, apartado 2, de la
Directiva 90/220, se adopte una decision en la materia conforme al proce-
dimiento previsto en el articulo 21 de dicha Directiva.

276 Bernauer, Thomas, op. cit., nota 203, p. 45.

277 Asunto C-6/99, Sentencia del Tribunal de Justicia del 21 de marzo de 2000. Aso-
ciaciéon Greenpeace France y otros contra Ministére de I’Agriculture et de la Péche y
otros. Peticion de decision prejudicial: Conseil d’Etat, Francia. Directiva 90/220/CEE,
Recopilacion de Jurisprudencia 2000, p. 1-01651.

278 Upton, W., “European Court of Justice: Environmental Cases 2000, Journal of
Environmental Law, vol. 13, nim. 1, 2001, pp. 121 y 122.

279 Asunto C-6/99, op. cit., nota 277, p. 1-01651.
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La otra cuestioén planteada se referia en especifico a la Decision de la
Comision 97/98 del 23 de enero de 1997, que autoriza la comercializa-
cion del maiz transgénico, y que establece que Francia debe autorizar la
liberaciéon. En este sentido, la cuestion fue si la Decision 97/98 es obliga-
toria al gobierno francés, a lo que se concluyd que las decisiones que
emita la Comision en el marco de la Directiva 90/220 son vinculantes.

Por otro lado, en principio la Directiva 90/220 no requeria que los
productos aprobados para su liberaciéon comercial tuvieran etiquetado
obligatorio, informando que se trata de organismos genéticamente mo-
dificados. En cambio, ofrecia la posibilidad de que el comercializador
hiciera una propuesta de etiquetado y empaque en el marco del Anexo
III, el cual establece las condiciones de la liberacion y el medio am-
biente receptor.?80

Cabe destacar que en 1997 se desarrollé amplia actividad legislativa
ante una Union Europea que no tenia elementos institucionales ni bases
cientificas so6lidas para restringir la comercializacién y control total de
productos biotecnologicos al mercado interno, en un escenario de presio-
nes por Estados miembros, organizaciones no gubernamentales y sociedad
civil. Por un lado, la Comisién Europea expidié el Reglamento 258/9728!
que norma el consumo de alimentos nuevos, destacando el tema del etique-
tado, el cual abordaremos posteriormente; asimismo, la Directiva 97/35%%2
comienza a dar el tratamiento al etiquetado obligatorio de productos agri-
colas biotecnolégicos, introduciendo un Anexo III a la Directiva 90/220.
A partir de estas normas los alimentos transgénicos debian ser etiqueta-
dos como requisito para ser comercializados, sin embargo, aun quedaba
una laguna en los productos ya autorizados, a los cuales no se les podia
aplicar retroactivamente estas normas, por ello se expidio el Reglamento

280 Stewart, Terence, P. et al., “Policy in Flux: The European Union’s Laws on Agri-
cultural Biotechnology and their Effects on International Trade”, Drake Journal of Agri-
cultural Law, vol. 4, 1999, p. 257.

281 Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de enero
de 1997 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, Diario Oficial de la
Unién Europea, nim. L 043, 14 de febrero de 1997, pp. 1-6.

282 Directiva 97/35/CE de la Comision del 18 de junio de 1997 por la que se adapta al
progreso técnico por segunda vez la Directiva 90/220/CEE del Consejo sobre la libera-
cion intencional en el medio ambiente de organismos genéticamente modificados, Diario
Oficial de la Union Europea, num. L 169, 27 de junio de 1997, pp. 72y 73.
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1813/97,2% mismo que fue derogado por el Reglamento 1139/98,2%* pero
que sustancialmente ambos imponian el etiquetado obligatorio a los pro-
ductos biotecnoldgicos de soya y maiz.?%

3. El Reglamento 258/97 sobre alimentos nuevos

El Reglamento 258/97 se cred para todo tipo de alimentos nuevos,
no solo transgénicos. Sin embargo, dentro de las seis categorias de ali-
mentos nuevos que define, dos se referian a alimentos transgénicos: los
hechos de ingredientes y componentes de organismos genéticamente
modificados y los hechos con, pero sin contener, organismos genética-
mente modificados. Con el Reglamento en vigor se dio un tratamiento
mas riguroso a los alimentos transgénicos, salvo que no se aplicaba a
los alimentos que se habian consumido en grandes cantidades antes de
su expedicion.?86

En términos del Reglamento 258/97, la aprobacion de alimentos he-
chos con, o hechos de, organismos genéticamente modificados tendria
que regirse bajo dos procedimientos: el primero es un procedimiento si-
milar al de la Directiva 90/220, mientras que el segundo se referia al
principio de equivalencia sustancial.’®’ En el marco de ambos procedi-
mientos, de acuerdo con el articulo 30. del Reglamento, s6lo se podran
autorizar los alimentos que no deberan:

283 Reglamento (CE) num. 1813/97 de la Comision del 19 de septiembre de 1997,
relativo a la indicacion obligatoria, en el etiquetado de determinados productos alimen-
ticios fabricados a partir de organismos modificados genéticamente, de informacion
distinta de la prevista en la Directiva 79/112/CEE, Diario Oficial de la Union Europea,
num. L 257, 20 de septiembre de 1997, pp. 7 y 8.

284 Reglamento (CE) 1139/98 del Consejo del 26 de mayo de 1998, relativo a la indi-
cacion obligatoria, en el etiquetado de determinados productos alimenticios fabricados a
partir de organismos modificados genéticamente, de informacién distinta de la prevista
en la Directiva 79/112/CEE, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 043, 14 de fe-
brero de 1997, pp. 1-6.

285 Carson, Lisa y Lee, Robert, op. cit., nota 267, p. 176.

286 Articulo lo., parrafo 2 del Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios.

287 Tsioumani, Elsa, “Genetically Modified Organisms in EU: Public Attitudes and
Regulatory Developments”, Review of European Community & International Environ-
mental Law, num. 13 (3), 2004, p. 286.
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— Suponer ningln riesgo para el consumidor.

— Inducir a error al consumidor.

— Diferir de otros alimentos e ingredientes alimentarios a cuya susti-
tucion se destinen de tal manera que su consumo normal implique
desventajas para el consumidor desde el punto de vista de la nutri-
cion.

Fuera de estas hipotesis, los alimentos transgénicos podian someter-
se al primero de los procedimientos, el cual consistia en realizar la soli-
citud de comercializacion ante autoridad competente, es decir, la auto-
ridad local del Estado miembro en que se pretenda comercializar el
alimento, la cual hacia una primera evaluaciéon del producto y turnaba
la solicitud a la Comision y a los otros paises miembros, quienes tenian
el derecho de hacer algin comentario o, en su caso, objecion sobre la
comercializacion del producto. En caso de que no hubiere algiin comen-
tario u objecion, el producto podria comercializarse en toda el area geo-
gréfica de la Union Europea. En caso contrario, la solicitud se turnaba al
Comité Permanente de Productos Alimenticios?®® para su revision y lue-
go se votaba por los Estados miembros. Finalmente, si el alimento era
autorizado para ser comercializado, la decision tendria las condiciones de
uso como alimento humano y las reglas especificas para el etiquetado.?®

4. La equivalencia sustancial en el derecho comunitario europeo

Por lo que respecta al procedimiento de autorizacion realizada bajo el
principio de equivalencia sustancial, el Reglamento lo establecia como
un tramite simplificado. La equivalencia substancial —utilizada en el
marco regulador de Estados Unidos, de la Organizacion para la Coo-
peracion y el Desarrollo Economicos y la Organizacion Mundial de la
Salud— es una herramienta utilizada en las evaluaciones de riesgo pa-
ra alimentos nuevos,?? incluyendo los organismos genéticamente mo-

288 TInstaurado por la Decision 69/414/CEE del Consejo, del 13 de noviembre de 1969,
de creacion de un Comité permanente de productos alimenticios, Diario Oficial de la
Union Europea, nim. L 291, 19 de noviembre de 1969, p. 9.

289 Jaffe, Gregory, op. cit., nota 257, p. 12.
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dificados. Consiste en tomar en cuenta las caracteristicas del nuevo alimen-
to y compararlo con los convencionales, bajo esta analogia se pueden
aprobar por via rapida los alimentos nuevos. Bajo estas aseveraciones, el ar-
ticulo 8o. del reglamento establecia cudndo no existe equivalencia sustan-
cial, bajo los siguientes términos: “Si una evaluacion cientifica, basada en
un analisis adecuado de los datos existentes puede demostrar que las
caracteristicas estudiadas son distintas de las que presente un alimento
o ingrediente alimentario convencional, teniendo en cuenta los limites
aceptados de las variaciones naturales de estas caracteristicas”.

El procedimiento simplificado basado en el principio de equivalencia
sustancial fue la materia en el juicio llamado Monsanto Agricoltura Ita-
lia SpA v. Presidenza del Consiglio del Ministri.*®' En este caso, el Con-
sejo de Ministros de Italia decretd, en 2000,>2 la suspension de la comer-
cializacion de productos derivados de maices transgénicos de las empresas
Monsanto, Novartis y Pioneer, los cuales ya habian sido aprobados por las
autoridades competentes de Inglaterra®®® y Francia®* en 1998. La impor-
tancia de este juicio radica en la interpretacion que se realizo a los ar-
ticulos del Reglamento 258/97, principalmente al alcance del concepto
de equivalencia substancial.

Antes del Decreto, a finales de 1998 y principios de 1999, el ministro
italiano de Salud habia comunicado a la Comisiéon Europea que el proce-
so simplificado utilizado para productos biotecnoldgicos adolecia de irre-
gularidades; asimismo, con base en el informe de una organizacién no
gubernamental, estim6 que los productos nuevos no eran sustancialmente
equivalentes a los alimentos existentes, porque presentaban proteinas

291 Asunto C-236/01, Sentencia del Tribunal de Justicia del 9 de septiembre de 2003,
Monsanto Agricoltura Italia SpA y otros contra Presidenza del Consiglio dei Ministri y
otros, Peticion de decision prejudicial: Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio —
Italia, Recopilacion de Jurisprudencia 2003, p. 1-08105.

292 Decreto del presidente del Consejo de Ministros del 4 de agosto de 2000, Gazetta
Ufficiale della Repubblica italiana, nim. 184, 8 de agosto de 2000, p. 9.

293 Decision 98/292/CE: Decision de la Comision del 22 de abril de 1998, relativa a la
comercializacion de maiz modificado genéticamente (Zea mays L. linea Bt-11) con arre-
glo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L
131, 5 de mayo de 1998, pp. 28 y 29.

294 Decision 98/294/CE: Decision de la Comision del 22 de abril de 1998, relativa a la
comercializacién de maiz (Zea mays L. linea MON 810) modificado genéticamente con
arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo, Diario Oficial de la Union Europea,
nam. L 131, 5 de mayo de 1998, pp. 32 y 33.
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derivadas de maices transgénicos, consecuentemente no debia operar
el procedimiento simplificado; de igual manera, solicité que reconsi-
derara la autorizacion de la libre circulacion de dichos alimentos, asi
como la exclusion de todos los productos transgénicos del procedi-
miento simplificado del Reglamento 258/97.2%° En respuesta, el presi-
dente de la Comision Europea enfatizd que “habia quedado suficiente-
mente demostrado que se cumplia con el requisito de equivalencia
substancial y que, por tanto, el uso del procedimiento simplificado esta-
ba justificado”.?¢

Este choque de opticas entre el gobierno italiano y la Comisién Euro-
pea orillo al primero a ejercitar la atribucion establecida en el articulo 12
(1) del Reglamento 258/97, el cual establece que los Estados miembros
tienen el derecho de restringir el comercio de cualquier alimento cuando
exista nueva informacion o alguna nueva evaluacion que establezca que
el alimento nuevo pueda ser perjudicial para la salud humana o el medio
ambiente.

Como lo dictaba el Reglamento 258/97 en su articulo 11, la Comi-
sién Europea consulté al Comité Cientifico de la Alimentacién Humana
—organismo comunitario creado en 1974, integrado por personas inde-
pendientes con perfiles médicos, toxicoldgicos, biolégicos— para eva-
luar la posicion del gobierno italiano.?”” La conclusion del Comité
Cientifico senalo que la “informacion facilitada por las autoridades ita-
lianas no proporcionaba motivos cientificos especificos para considerar
que el uso de los nuevos alimentos de que se trata ponen en peligro a la
salud humana”.?%

Después de esta consulta lo conducente, de acuerdo con el articulo
12(2) del Reglamento 258/97, era que la Comisién Europea a través del
Comité Permanente de Productos Alimenticios elaborara una resolucion

295 Male, Jesse, “The State of Genetically Engineered Crops in the European Union fo-
llowing Monsanto v. Italy and the Adoption of a New Regulatory Framework for Geneti-
cally Modified Food and Feed”, Drake Journal of Agricultural Law, vol. 9, 2004, p. 450.

296 Asunto C-236/01, op. cit., nota 291, parrafos 22-25.

297 Salmon, Naomi, “What’s ‘Novel' about it? Substantial Equivalence, Precaution
and Consumer Protection 1997-2004: Case-236/01 Monsanto Agricoltura Italia SpA v.
Presidenza del Consiglio del Ministri [2003] ERC I-8105 (9 september 2003)”, Environ-
mental Law Review, num. 7, 2005, p. 140.

298 Asunto C-236/01, op. cit., nota 291, parrafo 35.
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en torno a la posicién del gobierno italiano. En términos del mismo Re-
glamento y bajo los argumentos cientificos expresados, la decision emiti-
da dejaria sin efectos el Decreto que limita la comercializacion de los
productos biotecnologicos. No obstante, el Comité Permanente de Pro-
ductos Alimenticios reservo emitir resolucion alguna en virtud de que
otros Estados miembros de la Union Europea “han mostrado su inquietud
por la aplicacion del procedimiento simplificado a productos derivados
de OMG vy han insistido en que se examine dicho problema antes de que
se adopte una decision sobre el Decreto italiano™.?%

Ante este escenario, las empresas biotecnologicas iniciaron un pro-
cedimiento ante el Tribunal Administrativo Regional de Lazio en con-
tra del decreto. El tribunal italiano remiti6 al Tribunal de Justicia Euro-
peo para que aclarara el alcance y el contenido en la aplicacion de las
normas de derecho comunitario. Nuevamente, en uso de las facultades
otorgadas por el articulo 234 del Tratado Constitutivo de la Comunidad
Europea, el cual regula el planteamiento de cuestiones prejudiciales,
procedimiento de control judicial comunitario que tiene como objetivo
crear un sistema de cooperacion judicial entre 6rganos judiciales de los
Estados miembros y el Tribunal de Justicia, con lo que se pretende lo-
grar uniformidad en las interpretaciones del derecho comunitario, el
Tribunal Italiano plante6 cuatro puntos al Tribunal de Justicia Europeo,
el cual emitié una resolucién sobre ciertos conceptos consagrados en el
régimen juridico comunitario.3®

La primera cuestion fue determinar si productos nuevos que conten-
gan proteinas transgénicas pueden incluirse en el marco del régimen sim-
plificado del Reglamento 258/97 para su comercializacion. EI Tribunal
de Justicia resolvio en el sentido de que la presencia de proteinas de
fuente transgénica no era impedimento para que productos nuevos se in-
cluyeran en el régimen de permisos simplificado. Consecuentemente, la
equivalencia sustancial operaba tratandose de productos derivados de or-
ganismos genéticamente modificados.

La segunda y tercera cuestiones presentadas por el tribunal italiano
trataban sobre la relacién que hay entre el procedimiento simplificado

299 Ibidem, p. 1-08105, parrafo 37.
300 Edwards, Vanessa, “European Court of Justice: Significant Environmental Cases
20037, Journal of Environmental Law, vol. 16, num. 1, 2004, pp. 142 y 143.
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fundado en la equivalencia sustancial y la potestad del Estado italiano de
realizar el decreto con base en el articulo 12 del Reglamento 258/97. Al
respecto, el Tribunal de Justicia se pronunci6 en el sentido de que ambas
instituciones comunitarias no tienen incidencia, por lo que Italia tiene el
derecho soberano de ejercitar la prohibicion mediante decreto. Sin em-
bargo —el tribunal aclar6— que las medidas que restringen el comercio
de alimentos nuevos, establecidas en el articulo 12, sélo se pueden adop-
tar si precede una evaluacion de riesgos lo mas completa posible.

Finalmente, la cuarta cuestion se refirid a la validez del procedimiento
simplificado y de la utilizacion de metodologias basadas en la equivalen-
cia sustancial con productos derivados de organismos genéticamente mo-
dificados, a la luz del derecho comunitario. El Tribunal de Justicia no tu-
vo reparo en expresar que el procedimiento simplificado estaba dentro
del marco del derecho comunitario aun cuando se utilice con productos
alimenticios derivados, pero que no contengan, organismos genéticamen-
te modificados.

La sentencia del Tribunal de Justicia, del 9 de septiembre de 2003, es
importante porque marco varios conceptos en la legislaciéon comunitaria
sobre bioseguridad. Sin embargo, poco tiempo después del pronun-
ciamiento del Tribunal de Justicia —el 18 de abril de 2004— entr6 en vi-
gencia un nuevo marco juridico de disposiciones comunitarias que deja-
ron sin efectos el proceso de notificacion, el régimen simplificado y el
concepto de equivalencia sustancial. Con las nuevas directivas, los pro-
ductos biotecnoldgicos son objeto de evaluaciones mas rigurosas en el
marco del derecho comunitario europeo.’"!

5. Régimen juridico aplicable en la actualidad

Actualmente, el marco juridico que regula directamente a los organis-
mos genéticamente modificados en la Unidon Europea estd compuesto por
la Directiva 2001/18 sobre la liberacion intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente;*?? el Reglamento 1829/2003

301 Salmon, Naomi, op. cit., nota 297, p. 138.
302 Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo del 12 de marzo de
2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
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sobre alimentos y piensos modificados genéticamente;*** el Reglamento
1830/2003 sobre la trazabilidad y el etiquetado;*** la Directiva 90/2193%
y la Directiva 98/81 que la reforma,’% y el Reglamento 1946/2003 relati-
vo al movimiento transfronterizo de organismos genéticamente modifica-
dos.’"7 Cabe destacar que en este nuevo cimulo de normas comunitarias
también se incorpord, en febrero de 2000, el principio precautorio en el
articulo 174(2) del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea.’®®
Ademas, bajo el Reglamento 178/20023% se instituyé la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria,’!® organismo comunitario que esta

genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220 CEE del Consejo, Diario Ofi-
cial de la Union Europea, num. L 106, 17 de abril de 2001.

303 Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del 22 de septiem-
bre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, Diario Oficial de la
Union Europea, nim. L.268, 18 de octubre de 2003.

304 Reglamento 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del 22 de sep-
tiembre 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 és-
tos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18, Diario Oficial de la Union Europea,
num. L 268, 18 de octubre de 2003.

305 Directiva 90/219/CEE del Consejo del 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacién
confinada de microorganismos modificados genéticamente, Diario Oficial de la Union
Europea, nim. L 117, 8 de mayo de 1990.

306 Directiva 98/81 CE del Consejo del 26 de octubre de 1997, por la que se modifica
la Directiva 90/219 CEE relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modifi-
cados genéticamente, Diario Oficial de la Union Europea, mam. L 330, 5 de diciembre
de 1998.

307 Reglamento 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del 15 de julio de
2003, relativo al movimiento transfronterizo de organismos genéticamente modificados,
Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 287, 5 de noviembre de 2003.

308 La politica de la Comunidad en el &mbito del medio ambiente tendra como objetivo
alcanzar un nivel de proteccion elevado, teniendo presente la diversidad de situaciones
existentes en las distintas regiones de la Comunidad. Se basara en los principios de cautela
y de accion preventiva, en el principio de correccion de los atentados al medio ambiente,
preferentemente en la fuente misma, y en el principio de quien contamina paga.

309 Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo del 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 procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria, Diario Oficial de la Union Europea, nim.
L31, lo. de febrero de 2002.

310 Eyuropean Food Safety Authority, EFSA and GMOs; consultable en http://www.ef
sa.europa.eu/etc/medialib/efSa/science/gmo/109.Par.0012.File.dat/gmo_factsheet2.pdf.
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destinado a realizar observaciones, compuesto por investigadores inde-
pendientes y calificados en las areas en que exista incidencia como la
medicina, toxicologia, botanica, ecologia y quimica, y asi emitir opinio-
nes en los procesos de autorizacién o, en su caso, realizar evaluaciones
de riesgo. En el caso de la Directiva 2001/18, la Autoridad opina sobre la
evaluacion de riesgo presentada por el notificador, y en su caso emite al-
guna opinidn si existiera divergencia entre Comision y Estados miem-
bros, y en el ambito del Reglamento 1829/2003 lleva a cabo las evalua-
ciones de riesgo a la salud humana, animal y al ambiente.

Otra instancia que surgid de la promulgacion del Reglamento178/2002
fue el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal,
el cual estd compuesto por representantes de los Estados miembros y pre-
sidido por un representante de la Comision. El encargo de este Comité es
asistir a la Comisioén en la elaboracion de medidas que tengan relacién con
los alimentos, y sustituyo a algunos comités existentes a fin de dar un en-
foque mas general de la cadena alimentaria. Para ello, esta dividido en
ocho secciones: legislacion alimentaria general; seguridad biologica de la
cadena alimentaria; seguridad toxicoldgica de la cadena alimentaria; con-
diciones relativas a los controles y a las importaciones; alimentacion ani-
mal; alimentos modificados genéticamente y riesgos medioambientales;
salud animal y bienestar de los animales, y cuestiones fitofarmacéuticas.?!!

Por otro lado, las nuevas normas de derecho comunitario no bastaron
para terminar con la moratoria de facto que hay sobre productos biotec-
nolégicos en la Unidon Europea. Después del establecimiento de las nor-
mas que regulan la liberacion, se busco crear nuevos ordenamientos que
regulen el etiquetado y el rastreo (trazabilidad) de genes y proteinas nue-
vas en los productos. Ademas se eliminaron los procedimientos simplifi-
cados de aprobacidn para colocar en el mercado europeo organismos ge-
néticamente modificados o productos derivados. Las normas de derecho
comunitario europeo, en su evolucion, cada vez son mas rigidas, logran-
do ser calificadas como el marco juridico aplicable a los productos bio-

311 pagina electronica del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de la Segu-
ridad Animal, http://europa.eu/scadplus/leg/es/Ivb/f80502.htm.
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tecnologicos mas riguroso del mundo.?'? Ese vigor legal se ha estimado
proteccionismo del mercado interno, en lugar de bioseguridad. Esto es,
que las medidas adoptadas son en el fondo una estrategia comercial y no
legitimas normas de bioseguridad.’!?

Es importante sefialar que tratandose de alimentos de consumo huma-
no y animal bajo el principio de “una llave, una puerta” los productores
tienen la opcion de solicitar en un solo procedimiento tanto la liberacién
al ambiente, como la comercializacién de alimentos y piensos genética-
mente modificados. Su solicitud, en lo tocante a la liberacion al ambiente
se debe ajustar a los términos de la Directiva 2001/18, y por lo que res-
pecta a la comercializacion como alimento o pienso, se debe apegar a lo
establecido por el Reglamento 1829/2003. Sin embargo, también se pue-
den llevar a cabo por separado los procedimientos enmarcados para la li-
beracion al ambiente de la Directiva 2001/18 y para la autorizacion como
alimento de consumo humano o animal del Reglamento 1829/2003.3'4

6. Directiva 2001/18 sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente

Su antecesora, la Directiva 90/220 desde un principio fue objeto de va-
rias criticas y discusiones, y desde 1998 se propuso una nueva directiva.’!>
Una de las criticas que sobresalian a esta Directiva era que no hacia men-
cion expresa al principio precautorio, a pesar de que se ajustaba a ¢l, tal y
como se menciond en la sentencia de Greenpeace v. France. Esto es, que

312 MacDonald, Jessica E., “Precautionary Pioneer Evades Biotech Giant? Beyond the
Cartagena Protocol: The EU Offers the World a Model”, Oregon Review of International
Law, num. 8, 2006, p. 175.

313 Victor, Marc, “Precaution or Protectionism? The Precautionary Principle, Geneti-
cally Modified Organisms, and Allowing Unfounded Fear to Undermine Free Trade”,
The Transnational Lawyer, vol. 14, 2001, pp. 295-321.

314 Parlamento Europeo, Questions and Answers on the Regulation of GMOs in the
European Union, en http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/
05/104 &format=HTML &aged=0&language=EN&guiLanguage=en.

315 Douma, Wybe Th ez al., “Towards new EC rules on the release of Genetically Mo-
dified Organisms”, Review of European Community & International Environmental Law,
num. 8 (2), 1999, p. 154.
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de acuerdo con el Tribunal de Justicia Europeo, el procedimiento esta-
blecido en la Directiva 90/220 era congruente con el principio precauto-
rio en todas sus fases. En la primera etapa del procedimiento, cuando la
autoridad nacional se aseguraba de que la notificacion que recibia, con el
dossier y las evaluaciones de riesgo estaban hechas correctamente; la se-
gunda etapa también estaba dentro del marco del principio precautorio
porque se sometia a todos los Estados miembros la solicitud de libera-
cion y se podia objetar; finalmente, el principio precautorio estaba pre-
sente en la Directiva en virtud de que, conforme al articulo 16, los Esta-
dos miembros podian restringir los permisos de liberacion y retirar del
mercado los organismos genéticamente modificados que pudieran resul-
tar adversos a la salud humana, animal, vegetal y ambiente en general.3!¢

No obstante a lo anterior, la Directiva 2001/18 contiene expresamente
el principio precautorio.>'” El octavo parrafo del preambulo establece que
“Se ha tenido en cuenta el principio de cautela a la hora de redactar la
presente Directiva y debe tenerse en cuenta cuando ésta se aplique”.
Ademas, el articulo 4 (1) establece que: “Los Estados miembros garanti-
zardn, de conformidad con el principio de cautela, la adopcién de todas
las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud hu-
mana y en el medio ambiente que pudieren resultar de la liberacion in-
tencional o de la comercializaciéon de OMG”.

Cabe destacar los principios a los que se deben ajustar las evalua-
ciones de riesgo para que sean liberados en el ambiente. Contempla-
das en el Anexo II, los principios son acciones que estdn en concor-
dancia con el principio precautorio y esta establecido que para realizar
las evaluaciones de riesgo es preciso realizar comparaciones del ries-
go que existe entre los organismos genéticamente modificados y los
organismos de los que derivan; asimismo, en las evaluaciones de ries-
go deben existir condiciones de seguridad y transparencia, por lo que
se deben basar en hechos cientificos; el principio de caso por caso
también es fundamental en la elaboracion de las evaluaciones de ries-

316 Francescon, Silvia, “The New Directive 2001/18/EC on the Deliberate Release of
Genetically Modified Organisms into Environment: Changes and Perspectives”, Review
of European Community & International Environmental Law, nim. 10 (3), 2001, p. 310.

317 Es importante sefialar que la version castellana de la Directiva 2001/18/CE hace
referencia al principio de “cautela”, sin embargo, la version inglesa conserva la voz pre-
cautionary.
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go, porque la informacién que se requiera para hacer los analisis cam-
bia en funcion del organismo genéticamente modificado en particular;
finalmente, si existiera nueva informacion se puede realizar una nueva
evaluacion de riesgo para determinar si se modifico el nivel de riesgo
y, en consecuencia, hacer una nueva estrategia sobre su gestion.

La Directiva 2001/18 esta dividida en tres partes; la primera parte se
refiere a conceptos generales de aplicacion; la segunda se refiere a las li-
beraciones intencionales al ambiente, distintas a las comerciales (pruebas
de campo experimentales), de organismos genéticamente modificados, v,
por otro lado, la tercera parte de la Directiva aborda el tema de la comer-
cializacién de transgénicos, asi como productos o componentes de pro-
ductos. El nuevo instrumento comunitario ofrece un procedimiento co-
mun, asi como una serie de principios que se deben seguir para autorizar
la liberacion intencional y la comercializacion de organismos genética-
mente modificados en los paises de la Unién Europea.

Asimismo, la reforma pretendié tener bases mas transparentes y
participativas, endureciendo los lineamientos de la abrogada Directiva
90/220. Con la reforma, la consulta publica y el etiquetado estan pre-
sentes en los procesos de aprobacion de organismos genéticamente mo-
dificados; ademas, la Comision esta obligada a realizar las consultas al
Comité Cientifico sobre interrogantes que deriven de la utilizacion de
transgénicos y sus repercusiones en el ambiente y en la salud. Por otro
lado, se limito el tiempo de las autorizaciones a diez afos, los cuales
pueden se renovados, y se introdujo el monitoreo de los transgénicos
que estén colocados en el mercado. El monitoreo se refiere a la obliga-
cion de los productores de integrar un plan de rastreo, identificacion de
cualquier efecto, inmediato o posterior, directo o indirecto, que afecte a
la salud humana. De igual manera, la Directiva 2001/18 impone la obli-
gacion de consultar al Parlamento Europeo sobre cualquier liberacion al
ambiente y la posibilidad de que por mayoria calificada el Consejo de Mi-
nistros pueda adoptar o devolver a la Comision cualquier propuesta de
autorizacion. Finalmente, la Directiva 2001/18 contiene un procedimiento
para que los Estados miembros puedan suspender cualquier autorizacion
cuando sobrevenga nueva informacion sobre el organismo genéticamente
modificado, liberado o puesto en el mercado.’'® A este procedimiento se le
ha denominado “Clausula de Salvaguarda”.

318 Carson, Lisa y Lee, Robert, op. cit., nota 267, p. 179.
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El proceso de autorizacion es el centro de la Directiva 2001/18. En los
supuestos de liberacion al ambiente —experimental o comercial—se si-
gue una politica basada en el principio de paso a paso;*'® ademas, en am-
bos casos la Directiva sefala la realizacion de una evaluacion de riesgo
para el ambiente, elaborada con base en el Anexo 11, la cual se debe pre-
sentar antes de solicitar la autorizacion;*?° debemos subrayar que la ante-
rior adolecia de vaguedad®! al no establecer quién era el responsable de
realizar la evaluacion de riesgo, en esta nueva Directiva no cabe duda
que el interesado®??> —Ilamado notificador— es quién tiene esa carga; au-
nado a lo anterior, las evaluaciones de riesgo se deben realizar con base
en el principio de caso por caso,’?* es decir, a partir de estudios indivi-
dualizados y bajo criterios cientificos independientes;*?* también se in-
corporaron en la nueva Directiva tanto el Anexo II, que se refiere a la
manera en que se deben llevar a cabo las evaluaciones de riesgo y, el
Anexo III, que establece la informacion que deben contener dichas eva-
luaciones.??’

Por lo que respecta al procedimiento de autorizacion para liberacion
experimental, para hacer pruebas piloto o de campo, la Directiva estable-
ce, en principio, que solo se requiere la aprobacion —bajo los requisitos
comunes— de la autoridad competente en donde se vayan a realizar las
pruebas. Sin embargo, otros Estados miembros de la Unidén Europea pue-

319 punto 24 del Preambulo de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 12 de marzo de 2001, 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, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, 17 de abril de 2001.

320 Articulo 4o., parrafo 2, Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo
del 12 de marzo de 2001, Ihidem.

321 Mackenzie, R. et al., “The regulation of Genetically Modified Food in the Euro-
pean Union: An Overview”, New York University Environmental Law Journal, vol. 8,
2000, p. 536.

322 Articulo 4o., (2), 6 (b) y 13 (b) de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y
del Consejo del 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio am-
biente de organismos modificados genéticamente, y por la que se deroga la Directiva
90/220 CEE del Consejo, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, 17 de abril de
2001.

323 Articulo 4(3), Anexo II, Preambulo 18 y 19, ibidem.

324 preambulo 20, ibidem.

325 Francescon, Silvia, op. cit., nota 316, p. 312.
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den, sobretodo los limitrofes, expresar su punto de vista.>?® Por otro lado,
la Directiva 2001/18 consagra un procedimiento diferenciado utilizado
cuando se haya acumulado suficiente experiencia sobre la liberacion de un
organismo genéticamente modificado. En este supuesto, la autoridad com-
petente podra someter a la Comisiéon Europea una propuesta motivada,
mientras que el organismo genéticamente modificado no presente riesgos
mayores, ni mas numerosos para la salud humana y el medio ambiente en
condiciones de liberacion experimental.’>” En ambos casos, solamente se
podra proceder a la liberacion del organismo genéticamente modificado
cuando el “notificador” tenga el consentimiento por escrito y con las mo-
dalidades y condiciones que sefiale.

Con respecto al procedimiento de autorizacion para liberacion comer-
cial, en el que intervienen todas las autoridades competentes nacionales y
comunitarias, la Directiva 2001/18 es mucho maés rigurosa que su antece-
sora. La intervencion de todas las autoridades se debe a que si se aprueba
la liberacion de algin organismo genéticamente modificado, se podra
utilizar en todos los paises de la Unién Europea. Sin embargo, la deci-
sion final de la autorizacion corresponde al pais en el cual se vaya a libe-
rar por primera vez el transgénico.

El procedimiento para obtener la autorizacion para liberacion inten-
cional con fines comerciales no difiere mucho al procedimiento estable-
cido en la Directiva anterior. De acuerdo con la Directiva 2001/18,328 el
notificador debe presentar un dossier solicitando la autorizacion a la au-
toridad competente, la cual expondra su punto de vista en un “informe de
evaluacion”,?? el cual puede ser favorable o desfavorable. Si es desfavo-
rable el informe de evaluacidon contendra las razones de la negativa y se
le entrega al solicitante, a la Comision y a las autoridades competentes de

326 Articulo 6o., parrafo 5, inciso a de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y

del Consejo del 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio am-
biente de organismos modificados genéticamente, y por la que se deroga la Directiva
90/220 CEE del Consejo, Diario Oficial de la Union Europea, nam. L 106, 17 de abril de
2001.

327 Articulo 7o0., anexo V de la Directiva 2001/18, ibidem.

328 Articulo 13(1) de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo del
12 de marzo de 2001, 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,
Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, de 17 de abril de 2001.

329 Articulo 14, ibidem.
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los otros Estados miembros,**° finalizando el procedimiento. En cambio,
si la resolucion fuera favorable para la autorizacidn, se envia a la Comi-
sion y se distribuye a las autoridades competentes para que manifiesten
lo que a su derecho convenga. Si no hubiera objeciones, la autoridad
competente en la que se inicid el tramite debe otorgar el consentimiento
por escrito al notificador.??!

En el caso en que hubiera objeciones y se mantengan por parte de uno
o varios Estados miembros en torno a la autorizacion para comercializar
transgénicos, como suele suceder en esta segunda etapa del procedimien-
to, la resolucion definitiva se resolvera en el &mbito comunitario. En pri-
mer término, la Comision solicita la opinioén a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria. A partir de ello la Comisidn elabora un proyecto
de decision y lo presenta ante el Comité de Reglamentacion, el cual esta
integrado de forma interinstitucional por representantes de los Estados
miembros, para que emita su posicion.’3? Si dicho Comité da una opinion
favorable, la Comision adopta la decision. En caso contrario, el proyecto
de decision se turna al Consejo de Ministros para que por mayoria califi-
cada se adopte o se deseche. En el caso en que el Consejo no decida en el
término de tres meses, la Comision adopta el proyecto y expide la Deci-
sion. Todo el procedimiento de autorizacion de organismos genéticamen-
te modificados se puede seguir a través de las paginas de Internet que se
han elaborado para tales efectos.>3? En ellas se pueden consultar las soli-
citudes o notificaciones, los reportes de evaluacion, las consultas publi-
cas y las resoluciones adoptadas.’3

Cabe destacar que el procedimiento estd revestido con otros crite-
rios operacionales. Esto es, que en la toma de decisiones es obligada
la consulta cientifica a los comités establecidos,**’ y la consulta pabli-

330 Articulos 14(2) y 15(2), ibidem.

331 Articulos 15(3) y 18(3), ibidem.

332 El Comité de Reglamentacion esta integrado con base en la Decision del Consejo
del 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision, Diario Oficial de la Union Euro-
pea, num. L 184, 17 de julio de 1999.

333 Las paginas de referencia son http://gmoinfo.jcr.it y http://efsa.eu.int/.

334 Parlamento Europeo, op. cit., nota 111.

335 Articulo 28 de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo del 12
de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
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ca también es considerada.’3® Ademas también existe la posibilidad para
que la Comision por si misma o a peticion del Consejo o del Parlamento
consulte a los comités de ética sobre la autorizacion y las repercusiones
éticas®” de la liberacion o comercializacion de un organismo genética-
mente modificado.’

Al igual que su predecesora, la actual directiva contempla la llamada
clausula de salvaguarda,®® la cual ha sido invocada en tres ocasiones
por Austria, dos por Francia y una vez por Alemania, Luxemburgo,
Grecia, Hungria y el Reino Unido. La clausula se refiere a la facultad
de los Estados miembros de restringir o prohibir en su territorio la cir-
culacion de transgénicos después de que se ha aprobado la comerciali-
zacion. Dicha medida consiste en la aplicacion de la optica predomi-
nante del principio precautorio, fundada en nueva informaciéon que
deje de manifiesto que el organismo genéticamente modificado cons-
tituye un riesgo para la salud humana, animal y al ambiente.

A pesar de que los procedimientos establecidos en la Directiva 2001/18
son de naturaleza rigida, pronto algunos Estados miembros plantearon la
posibilidad de reformarla. Los planteamientos recaian en el tema del eti-
quetado y la “trazabilidad”, o mejor dicho rastreo de los organismos gené-
ticamente modificados en la cadena comercial, que si bien es cierto eran
abordados por la Directiva 2001/18, debian de subsanarse lagunas y reto-
marse con mas precision.* Por ello sobrevino una serie de nuevos regla-
mentos que pretenden dar orientacion a estos temas.

7. Reglamento 1829/2003 sobre alimentos
y piensos modificados genéticamente

Después de haber hecho un examen sobre la legislacion europea en
torno a la liberacion intencional al ambiente de organismos genéticamen-

modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220 CEE del Consejo,
Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, 17 de abril de 2001.

336 Articulos 9 (1) y 24 c), ibidem.

37 Articulo 29, ibidem.

338 Francescon, Silvia, op. cit., nota 316, p. 313.

339 Articulo 23 de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo del 12
de marzo de 2001, 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,
Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, 17 de abril de 2001.

340 Carson, Lisa y Lee, Robert, op. cit., nota 267, p. 180.
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te modificados, procede pues realizar el mismo ejercicio con la legisla-
cion referente a la alimentacion. En este caso se trata de un reglamento,
como lo anotamos en paginas anteriores, cuya naturaleza diverge a las
directivas en virtud de que son de aplicacion directa y vincula a los go-
bernados, mientras que las directivas son realizadas para que los Estados
miembros las instrumenten con legislacion interna. Cabe destacar que
tanto las politicas de liberacion al ambiente, como las que se instituyen
en la comercializacidon como alimentos, afectan directamente el desarro-
llo de las industrias biotecnologicas. En el caso de la alimentacion, la
evolucion de la legislacion de la Union Europea también ha incrementa-
do su vigor en contra de la autorizacion alimentos transgénicos.

De acuerdo con el articulo 1o., el Reglamento 1829/2003 tiene un tri-
ple propdsito: la proteccion a la salud humana, animal y al medio am-
biente, asi como la proteccion de los intereses de los consumidores y ase-
gurar el mercado interno; poner en funcionamiento los procedimientos de
autorizacion para comercializar alimentos transgénicos de consumo hu-
mano y animal; poner en funcionamiento normas para el etiquetado de
alimentos genéticamente modificados.

Como la analizamos en los antecedentes de la legislacion de la Union
Europea, por un lado, los alimentos transgénicos de consumo humano
eran regulados por el Reglamento 258/97 sobre alimentos nuevos; por
otro lado, los piensos eran regulado por la Directiva 2001/18. EI Regla-
mento 1829/2003 abarca los alimentos de consumo humano y los pien-
sos, es decir, alimentos de consumo animal. Por otro lado, se impuso el
etiquetado forzoso de los alimentos y piensos genéticamente modifica-
dos, extendiendo su alcance aun cuando no sea detectable la diferencia
entre el alimento convencional y el transgénico.**! Sin embargo, su ambi-
to se restringe a los alimentos elaborados a partir de organismos genéti-
camente modificados, y excluye los alimentos elaborados con ayuda de
transgénicos, es decir, los llamados auxiliares tecnologicos. Por ejemplo,
para los quesos elaborados con enzimas transgénicas no opera el Regla-
mento porque el producto final no tiene rastros de proteinas transgénicas,

341 Ibidem, p. 183.
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o bien los productos obtenidos a partir de animales que se han alimenta-
do con organismos genéticamente modificados.?*?

De acuerdo con varias criticas, la exclusion de los auxiliares tecnolo-
gicos de la legislacion sobre bioseguridad de organismos genéticamente
modificados de la Union Europea es inconsistente con la politica tan rigi-
da de proteccion al consumidor. Por otro lado, esto ha sido ampliamente
criticado porque las empresas europeas se han servido de la biotecnolo-
gia moderna para elaborar quesos, vino, cervezas, excluyendo el etique-
tado y el rastreo, lo que ha indicado que la proteccion a los consumidores
es solo a los productos que provengan fuera de los paises de la Union
Europea.’?*

Sin lugar a dudas el Reglamento 1829/2003 buscé dar un tratamiento
mas rigido a los alimentos transgénicos. Prueba de ello es la desaparicion
del procedimiento simplificado basado en equivalencia sustancial. Las
evaluaciones de riesgo pueden apoyarse en criterios de equivalencia sub-
stancial tratandose de organismos genéticamente modificados y —como
se ha mencionado— es una metodologia valida en varios paises, asi co-
mo en el ambito internacional.’** Sin embargo, a partir de la vigencia del
Reglamento, ya no existe la posibilidad de un procedimiento especial
que dé agilidad a los tramites de autorizacion.

La aplicacion del Reglamento 1829/2003 ofrece un umbral de toleran-
cia en la composicion de los alimentos. Esto significa que puede haber en
un margen porcentual una cantidad minima de alimento transgénico y no
ser objeto de aplicacion de las normas del Reglamento. En un principio y
con duracidn de tres afios de ser expedido el Reglamento, se establecio
0.5% de umbral de tolerancia en el contenido de los alimentos cuando se
hayan realizado evaluaciones de riesgo con resultados favorables, aun
cuando no se haya aprobado el organismo genéticamente modificado.
Sin embargo, la regla general establecida es la tolerancia en los alimen-
tos con un contenido de transgénicos aprobados es de 0.9%, el cual debe

342 preambulo 16 del Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
del 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente,
Diario Oficial de la Union Europea, nim. L268, 18 de octubre de 2003.

343 Miller, Henry 1. y Conko, Gregory, op. cit., nota 12, p. 88.

344 Devernoe, David, “Substantial Equivalence: a Valid International Sanitary and
Phitosanitary Risk Assessment Objective for Genetically Modified Organisms”, Case
Western Reserve Law Review, vol. 51,2001 y 2002.
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estar presente por situaciones inevitables o accidentales. Esto significa
que en el caso de que un alimento tenga menos del 0.9% de contenido
transgénico y que se deba a razones accidentales o que fuera técnicamen-
te inevitable, no entrard en las normas de rastreo y etiquetado, no sera
considerado alimento genéticamente modificado. En caso de que supere
el umbral entrara dentro de las normas del Reglamento 1829/2003.

Para la operatividad del Reglamento 1829/2003, la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria tiene un papel central; en el procedimiento de
liberacion se remitia a dar una opinion sobre la evaluacion de riegos, ba-
jo este marco juridico debe llevar a cabo la evaluacidon de riesgo e inter-
viene directamente en el procedimiento de autorizacidon. Cabe recordar
que la Autoridad se instituy6 bajo la Directiva 178/2002, y estd com-
puesta por una Junta Directiva, 6rgano ejecutivo integrado por quince
miembros nombrados por el Consejo y con duracidon de cuatro afios en el
cargo, renovable en una ocasion; el director ejecutivo, nombrado por la
Junta Directiva, quien entre otras atribuciones es el representante legal de
la autoridad; el Foro Consultivo, compuesto por representantes de orga-
nismos competentes de los Estados miembros con atribuciones similares
a la autoridad, y el Comité Cientifico y las comisiones, que en el caso de
alimentos transgénicos es la Comision Técnica de Organismos Modifica-
dos Genéticamente.?#’

El procedimiento de autorizacién establecido por el Reglamento
1829/2003, valido en todos los paises de la Union Europea, se centra en
la evaluacion de riesgo que realiza la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y la participacién de la Comision Europea y los Estados
miembros. La solicitud de la autorizacién se presenta a la autoridad del
Estado miembro en donde se vaya a poner por primera vez en el merca-
do el alimento, sea para consumo humano o animal. La solicitud debe
indicar un plan de monitoreo, una propuesta de etiquetado y un método
de deteccion. El Estado miembro receptor debe dar conocimiento den-
tro de los catorce dias posteriores a la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria, quien estd facultada para solicitar mayores datos y

345 Articulos 25, 26 27 y 28 del Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 28 de enero de 2002, por los que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, Diario Oficial de
la Union Europea, num. L31, lo. de febrero de 2002.
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realizar cientificas evaluaciones de riesgo, tanto para el consumo hu-
mano y animal, asi como para el ambiente. El dictamen que resulte de
las evaluaciones de riesgo que realice la Autoridad se somete a la opi-
nién publica para dar oportunidad a realizar comentarios. El tiempo li-
mite en esta etapa del procedimiento es de seis meses, a menos que se
extienda porque la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria pida in-
formacion adicional al solicitante. La Autoridad elaboré una guia para
los alimentos y piensos transgénicos de origen vegetal con el objeto de
dar lineamientos para las evaluaciones de riesgo y asi los solicitantes in-
tegren sus solicitudes apropiadamente.34°

Cuando la etapa de la Autoridad se haya cumplido, se da conocimien-
to a la Comision, la cual dentro de los tres meses siguientes elaborara un
proyecto de decision al respecto, otorgando o negando la autorizacion.
Cabe resaltar que la Comision no estd obligada a ajustarse a lo que haya
dictaminado la Autoridad, en este tenor puede disentir justificando su po-
sicion. La propuesta que plantee la Comision debera ser adoptada por
mayoria calificada en el marco del Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria y de Sanidad Animal. Si el Comité da una opinion favorable, la
Comision adopta la decision correspondiente. Sin embargo, si la opinion
del Comité es desfavorable, el proyecto de decision es turnada al Conse-
jo de Ministros para la adopcidon o no de la autorizacion, bajo el mismo
criterio de mayoria calificada. Finalmente, si en el periodo de tres meses
el Consejo de Ministros no aprueba o desaprueba el proyecto de deci-
sidn, la Comisién debera adoptarla.

Los productos alimenticios de consumo humano o animal autorizados,
asi como a los que se les otorgd permiso en el marco del Reglamento
258/97, ingresan al Registro Comunitario de Alimentos y Piensos Modi-
ficados Genéticamente. Por otro lado, la autorizacién otorgada tendra
una duracion de diez afios, los cuales pueden ser prorrogados. Adicional-
mente, en 2004 se expidi6 el Reglamento 641/2004 sobre las normas de
desarrollo del Reglamento 1829/2003,%*7 el cual tiene por objeto detallar
el procedimiento de autorizacion establecido en el Reglamento.

346 La Guia se puede consultar en www.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_guidance/660
_en.html.

347 Reglamento 641/2004 de la Comisién del 6 de abril de 2004, sobre las normas de
desarrollo del Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relati-
vo a la solicitud de autorizacion de nuevos alimentos y piensos modificados genética-



LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD 181

8. Reglamento 1830/2003 sobre la trazabilidad y el etiquetado

El Reglamento 1830/2003 se aplica en todas las etapas en las que se
desenvuelve la comercializacion de organismos genéticamente modi-
ficados autorizados tanto para ser liberados al ambiente, como para
los destinados a ser comercializados como alimentos o piensos. El Re-
glamento surge con la necesidad de armonizar en la Unién Europea
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas nacionales
sobre trazabilidad y etiquetado. La Directiva 2001/18 establecio que
los Estados miembros debian tomar medidas necesarias en torno a la
trazabilidad y etiquetado. Sin embargo, en virtud de que las directivas
de la Union Europea son un marco que los Estados miembros deben de
tomar como guia para elaborar leyes internas, las divergencias podian
impedir la libre circulacion y constituir obstaculos en el pretendido
mercado Unico. Ello justifica la expedicion de reglamentos como nor-
mas directas que pretenden regular la trazabilidad y el etiquetado.

Ambos conceptos —trazabilidad y etiquetado— son consecuentes el
uno con el otro. La trazabilidad, de acuerdo con el articulo 30. del Re-
glamento se refiere a “la capacidad de seguir la traza de los OMG y los
productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas de pro-
duccion y distribucion en todas las fases de su comercializacion”; en
cambio, el etiquetado es el mecanismo para asegurar los trazos en las se-
cuencias que existen desde los productores primarios hasta los consumi-
dores. Es importante sefialar que en el tema del etiquetado ambos regla-
mentos (1829/2003 y 1830/2003) estan intimamente ligados.

Por lo que respecta a la trazabilidad se ha justificado como una estrate-
gia que tiene por objeto dar control y verificacion a las exigencias de eti-
quetado. Ademas se ha argumentado que se cumple el monitoreo de los
posibles riesgos que pudieren conllevar los organismos genéticamente
modificados a la salud humana, animal y al ambiente; otro argumento en
pro de la trazabilidad se refiere a tener ubicados los organismos genéti-

mente, la notificacion de productos existentes y la presencia accidental o técnicamente
inevitable de material modificado genéticamente cuya evaluacion de riesgo haya sido fa-
vorable, Diario Oficial de la Union Europea, num. L 102, 7 de abril de 2004.
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camente modificados, para que, en su caso, se retiren inmediatamente del
mercado.?*®

Para los productos que contienen o que estan compuestos por organis-
mos genéticamente modificados,** el “operador”, es decir, la persona
que se dedica a la comercializacion, en cualquiera de las etapas de la ca-
dena comercial, sea el originario o el distribuidor final, debe asegurarse
de transmitir la informacion necesaria por escrito. La informacion re-
querida se refiere a dos cuestiones; la primera es la expresion en etiqueta
de que el producto contiene o estd compuesto por organismos genética-
mente modificados y el identificador unico designado al transgénico, el
cual es dado bajo el sistema establecido por la Comision. En estos térmi-
nos, el Reglamento 1830/2003 obliga a los operadores a informar a los
compradores que estan adquiriendo organismos genéticamente modifica-
dos, asi como la informacion especifica sobre el producto transgénico y a
llevar un registro al menos por cinco afios de quién o quiénes han com-
prado estos productos. Por otro lado, los productores del campo deberan
informar a los compradorzes que su cosecha es de organismos genética-
mente modificados, asi como llevar el registro de los operadores a quie-
nes se les vendieron los productos transgénicos.

En lo tocante a los productos destinados a alimentos o piensos pro-
ducidos a partir de organismos genéticamente modificados,*>® para
que tenga verificativo la trazabilidad se debe especificar en la etique-
ta. En este caso se puede encontrar en tres supuestos distintos; en pri-
mer término, la indicacion de cada integrante del alimento para consumo
humano producido con transgénicos; en segundo lugar, la indicacion de
cada material o aditivo genéticamente modificado con el que estén
elaborados los piensos, y en el caso de los productos en los que no
exista lista de ingredientes, se debera indicar que el producto esta pro-

348 Rosso Grossman, Margaret, “Traceability and Labeling of Genetically Modified
Crops, Food, and Feed in the European Union”, Journal of Food Law and Policy, nim.
43,2005, p. 61.

349 Articulo 4o. del Reglamento 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del
22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modi-
ficados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir
de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18, Diario Oficial de la Union Euro-
pea, mum. L 268, 18 de octubre de 2003.

350 Articulo 50., ibidem.
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ducido a partir de organismos genéticamente modificados. En este su-
puesto los operadores también deberdn mantener durante el periodo de
cinco afios el récord de los clientes a quienes se les ha proveido de estos
productos.

Uno de los elementos de la informaciéon que debe existir entorno a
la comercializacion de organismos genéticamente modificados en la
Unidn Europea es el “identificador tinico”. Los operadores estan obli-
gados a su utilizacién. Dicho instrumento esta normado bajo el Regla-
mento 65/2004,3! y pretende que los identificadores tnicos estén elabo-
rados en armonia con los estandares internos de la Unién Europea e
internacionales como el Centro de Intercambio de Informacion sobre Se-
guridad en Biotecnologia del Protocolo de Cartagena y, especialmente el
sistema de Biotrack de la Organizacidon para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econémicos, a los cuales nos referimos en el capitulo tercero de
este trabajo. Finalmente, el Reglamento 65/2004 establece en su anexo
los formatos que deben seguir los identificadores tnicos.

Cabe destacar que el Reglamento 1830/2003 refrenda las excepciones
de los otros cuerpos normativos en el sentido de dejar sin aplicacion sus
normas cuando los productos no superen el umbral de 0.9%. Esto es que
pueden existir exenciones en el etiquetado, el identificador tnico, siem-
pre y cuando el producto no rebase el umbral establecido por el Regla-
mento 1829/2003, al cual nos referimos anteriormente.

9. Recomendacion 2003/556 sobre Coexistencia
de Cultivos Convencionales y Transgénicos

De las medidas instrumentadas por los 6rganos constituidos, asi como
la evolucion legislativa en materia de bioseguridad de organismos genéti-
camente modificados, en la Uniéon Europea han ido derivando nuevos
conceptos. La coexistencia, responsabilidad y el movimiento transfronte-
rizo son consecuentes con el marco legislativo comunitario. En muchos
sentidos, la legislaciéon comunitaria afecta a la industria biotecnologica y

351 Reglamento 65/2004 de la Comisién del 14 de enero de 2004, por el que se esta-
blece un sistema de creacion y asignacion de identificadores tinicos a los organismos mo-
dificados genéticamente, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 10/5, 16 de enero
de 2004.
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a los principales paises productores y exportadores. Los Reglamentos
1829/2003 y 1830/2003, la obligacion del etiquetado y la trazabilidad
han incrementado los costos de los productos genéticamente modifica-
dos, porque implica la segregacion en todas las etapas de produccion. En
virtud de lo anterior, los costos son transferidos al consumidor final o, en su
caso, se deja de distribuir el producto, en ambos casos por no resultar com-
petitivo, en contraste con los productos no transgénicos.?>

También se debe destacar que el marco juridico de la Union Europea
ha sido criticado en muchos sentidos por diversos motivos. En términos
reales, la aplicacion plena del derecho a estar informado, el etiquetado y
la trazabilidad tienen altos costos y no siempre es coherente lo estableci-
do con lo que acontecen cotidianamente.>3 Las normas de derecho co-
munitario sobre segregacion de cultivos transgénicos son inoperables, en
virtud de que se deben desarrollar distintos sistemas de produccion, in-
crementando considerablemente los costos. Por ello se han planteado sis-
temas mediante los cuales los agricultores tengan asegurada la libertad
de cultivar cualquier producto sea transgénico o convencional a través de
la coexistencia.

A partir del articulo 26 bis de la Directiva 2001/18%* se establecid
que los Estados miembros podian adoptar medidas adecuadas para im-
pedir la mezcla de cultivos transgénicos con los convencionales; asi-
mismo, la Comisidn orientard la estrategia comunitaria para que se de-
sarrolle en un plano interno las medidas de coexistencia, todo ello con
fundamento en el articulo 22 de la misma Directiva,’> que establece la
limitante de los Estados miembros de prohibir, restringir o impedir la co-

352 Burchett, Meter, op. cit., nota 211, p. 191.

353 Holst-Jensen, A. et al., “Coherence Between Legal Requirement and Approaches
for Detection of Genetically Modified Organisms (GMOs) and their Derived Products”,
Journal of Agricultural and Food Chemistry, vol. 54, 2006, p. 2799.

354 Articulo 43 sobre las modificaciones de la Directiva 2001/18CE de Reglamento
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente, Diario Oficial de la Union Europea,
num. L268, 18 de octubre de 2003.

355 Articulos 22 de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del Consejo del 12
de marzo de 2001, 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,
Diario Oficial de la Union Europea, num. L 106, 17 de abril de 2001.
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mercializaciéon de organismos genéticamente modificados si han sido
aprobados bajo las instituciones comunitarias.

Por otro lado, la accidén 17, propuesta por la Comisién Europea,’*® en
la que se pretendia asegurar la viabilidad entre sistemas agricolas con-
vencionales y transgénicos, se promulg6 la Recomendacion 2003/556,3%7
que tienen por objeto dar las bases y los lineamientos para que opere la
coexistencia entre cultivos transgénicos, ecologicos y convencionales.?®
En términos de la Recomendacion, “la coexistencia se refiere a la posi-
bilidad de los agricultores de escoger entre las producciones convencio-
nales, organicas y transgénicas en cumplimiento con las obligaciones
legales sobre los estandares de etiquetado y pureza”. Es importante se-
falar que el concepto de coexistencia atafie a cuestiones meramente
econdmicas y no de bioseguridad. Esto es, que solo los productos trans-
génicos autorizados en el marco del derecho comunitario de la Unién
Europea pueden coexistir con los cultivos convencionales.>’

Las dimensiones geograficas de los paises de la Unién Europea son
muy variadas. Ademas de ello, los sistemas agricolas también difieren
en muchos aspectos de region en region. Aunado a lo anterior, no todos
los cultivos transgénicos tienen el mismo potencial de polinizarse con
sus parientes convencionales, asi que esto dificulta la estrategia de coe-
xistencia. Las multiples variables dan lugar a que no exista delimitada
de forma general la coexistencia entre cultivos. Por su parte, la Reco-
mendacion ofrece una guia para que los Estados miembros adopten las
medidas pertinentes para que coexistan los distintos cultivos, dejando
al agricultor la opcion de escoger, pero salvaguardando los intereses de
los consumidores.

356 Comision Europea (autor corporativo), Life Sciences and Biotechnology-a Strategy
for Europe, Communication from the Commission to the European Parliament, the Coun-
cil, the Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, Luxemburgo,
Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas, nim. 27, 2002, p. 41.

357 Recomendacion 2003/556 del 23 de julio de 2003, sobre las directrices para la ela-
boracion de estrategias y mejores practicas nacionales con el fin de garantizar la coexis-
tencia de los cultivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y eco-
logica, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 189/36, 29 de julio de 2003.

358 Cabe recordar que las recomendaciones no tienen la fuerza vinculante que poseen
las directivas y los reglamentos.

359 Rosso Grossman, Margaret, op. cit., nota 348, p. 72.
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Asimismo, la Recomendacion ofrece doce principios para que los
Estados miembros tengan una guia y se desenvuelva la coexistencia, bajo
lineamientos internos y no comunitarios. Las medidas y disposiciones
que adopten los Estados miembros no necesariamente se deben ajustar a
la Recomendacion, porque no es obligatoria. Sin embargo, si ofrece un
marco general para que se desenvuelva de forma armonica la coexisten-
cia. Los principios son:3¢°

Transparencia e intervencion de los interesados. Se refiere al desarro-
llo de la coexistencia en términos claros e informados. El Estado miem-
bro debe dar a conocer ampliamente las medidas que ha tomado.

Decisiones basadas en la ciencia. Se refiere a que la toma de decisio-
nes debe estar soportada en determinaciones cientificas, ademas de que
se debe impulsar el monitoreo continuo para desarrollar nuevos datos
cientificos sobre el comportamiento de los cultivos genéticamente modi-
ficados.

Basarse en métodos y practicas de separacion existentes. Es decir, se
deben tomar en cuenta las técnicas de segregacion de cultivos, las cuales
representan valiosas experiencias para que sean delimitados los plantios
y asi evitar cualquier mezcla.

Proporcionalidad. Se refiere a que las medidas de coexistencia deben
ser eficaces, rentables y proporcionadas, de manera que no se superen los
umbrales de tolerancia y que los productores no tengan, por ello, cargas
innecesarias.

Escala apropiada. Principio que se ha querido interpretar como la
creacion de zonas libres de transgénicos,**! lo cual es medianamente cier-
to, en virtud de que la Recomendacion se refiere a que si es inoperante la
coexistencia de cierto producto transgénico en determinada region, no
significa que por extension lo sean todos los cultivos biotecnologicos.
Esto es, que existe la posibilidad de que haya regiones libres de cierto ti-
po de cultivo.

360 Recomendacion 2003/556, op. cit., nota 357, pp. 40-42.

361 Diversos estados miembros han dado la posibilidad de que gobiernos locales e in-
cluso municipales —contradiciendo el marco juridico comunitario— se declaren zonas
libres de organismos genéticamente modificados. Véase Endres, A. Bryan, “Revising
Seed Purity Laws to Account for the Adventious Presence of Genetically Modified Va-
rieties: A First Step Towards Coexistence”, Journal of Food and Law Policy, vol. 1,
2005, p. 146.
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Especificidad de las medidas. Se refiere a la diferenciacion de culti-
vos, sus variedades y productos, tomando en cuenta los factores regiona-
les en cada Estado miembro, para determinar la idoneidad en el régimen
de coexistencia.

Aplicacion de medidas. Se debe fundar en la comunicacion entre pro-
ductores, asi como su coordinacion y acuerdos, asi como la cooperacion
entre Estados cuando se desarrolle la actividad en zonas fronterizas.

Instrumentos normativos. Se refieren a que para la instrumentacion
de los principios no se recomienda una legislacion general para toda la
Unidén Europea, la Recomendacidn plantea la posibilidad de que se re-
suelva la coexistencia con acuerdos entre productores o leyes flexibles,
esto es, con mediadas internas de cada pais.

Normas de responsabilidad. Se deben revisar las normas sobre res-
ponsabilidad y dafios, asimismo informar a los productores sobre la
responsabilidad en la que incurririan si sus cosechas llegaran a traspa-
sar sus heredades y se determine que se causaron dafios econémicos.

Seguimiento y evaluacion. Ademads se deben estar revisando continua-
mente las medidas utilizadas para la coexistencia, para evaluar los siste-
mas de control.

Suministro en intercambio de informacion a escala europea. También
se recomienda la articulacion de una estrategia de intercambio de infor-
macidn, en la cual los Estados miembros informen a la comision sobre
las medidas adoptadas para la coexistencia en el orden comunitario de la
Unién Europea.

Investigacion y comportamiento de los resultados. De la misma for-
ma, se insta a los Estados miembros para que cooperen en el intercambio
de informacién cientifica, asi como la experiencia dada en la instrumen-
tacion de la coexistencia.

La guia propuesta por la Recomendacion establece que en las medidas
instrumentadas por los Estados miembros predomine la voluntad de los
productores en el marco de la coexistencia. En ese sentido, algunos pai-
ses integrantes de la Union Europea han desarrollado sus propias legisla-
ciones al respecto. Dinamarca, por ejemplo, establecid una ley sobre la
produccion de cultivos genéticamente modificados®®? que autoriza al mi-

362 Ley para la Produccion de Cultivos Genéticamente Modificados, Act on the Gro-
wing etc. Of Genetically Modified Crops, disponible en http://www.gmo-free-regions.
org/countries/denmark/Danish_Coexistence law.pdf.
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nistro de Alimentacion, Agricultura y Pesca para hacer reglas que instru-
menten la coexistencia y el manejo de los cultivos genéticamente modifi-
cados y los convencionales. Las reglas establecen los requisitos para
obtener una licencia para cultivar, manipular y transportar transgénicos;
también establece limitantes a los productores de transgénicos, asi como a
su venta; asimismo, faculta al ministro a imponer ciertas cargas como la
notificacioén a vecinos, distancias de separacion entre cultivos y la pre-
sentacion de reportes. Finalmente, el Ministerio indemnizara a los pro-
ductores que resulten agravados econdémicamente con el traspaso de cul-
tivos transgénicos.’®3

Atln se esta estudiando la elaboracion de normas internas de coexis-
tencia de cultivos genéticamente modificados, convencionales y ecologi-
cos. No todos los Estados miembros han tomado medidas legislativas al
respecto. Solamente Austria y sus entidades federativas, Alemania, Dina-
marca, Espafia, Italia y Portugal han promulgado leyes sobre coexisten-
cia. Sin embargo, la mayoria de los Estados de la Union Europea estan
trabajando en ello.>** Las medidas de coexistencia no son estrategias de
seguridad, se trata unicamente de salvaguardar el supuesto derecho de los
consumidores a elegir entre lo transgénico y lo convencional. La elabora-
cion de normas en este tema burocratiza el cultivo de productos biotecno-
logicos, ademas de que la trazabilidad y el etiquetado son cargas econdmi-
camente no viables para los productores. Todo el marco juridico europeo
—tanto comunitario como local— mitiga el uso de productos transgéni-
cos, su uso e importacion, ademas obedece a la proteccion de mercados in-
ternos y no en su totalidad a regimenes de bioseguridad de organismos ge-
néticamente modificados. Ante un escenario tan restrictivo seria dificil que
un productor decidiera cultivar productos biotecnoldgicos.

En el mismo cauce legislativo se encuentran las normas sobre responsa-
bilidad. Aunque ésta se refiera a aquélla derivada del traspaso de cultivos
entre vecindades. La Recomendacion establece la revision de las normas
internas sobre responsabilidad. En Alemania esta establecida la com-
pensacion al propietario que sea perjudicado por los cultivos vecinos,

363 Rosso Grossman, Margaret, op. cit., nota 348, p. 74.

364 Comision Europea (autor corporativo), Informe sobre la aplicacion de medidas nacio-
nales para garantizar la coexistencia de cultivos modificados genéticamente con la agricul-
tura convencional y ecologica, 2006; disponible en http://europa.eu/rapid/pressReleasesA
ction.do?reference=IP/06/293&format=HTML&aged=0&language=ES&gui Language=en.
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se trate de transgénicos o no, es decir, es de un alcance mas amplio;
como lo analizamos, Dinamarca también tiene el esquema de indemni-
zacion al productor que haya sido perjudicado por cultivos genética-
mente modificados, ademds estd establecido un impuesto de 13.50 eu-
ros por hectarea cultivada de organismos genéticamente modificados.3®3
Cabe destacar que el proceso de aprobacion para comercializar o liberar
al ambiente es estricto y no ofrece ningun esquema de responsabilidad
ambiental. Sin embargo, si existe referencia en el sistema general de res-
ponsabilidades de la Union Europea establecido en la Directiva 2004/35
sobre responsabilidad medioambiental en relacion con la prevencion y re-
paracion de dafios medioambientales.’®® Esto se debe a que los cultivos
transgénicos aprobados en el marco del régimen juridico de la Uniéon Eu-
ropea han pasado por evaluaciones de riesgo, pruebas, condiciones de ma-
nejo y, consecuentemente, son aprobados sélo aquéllos que se demuestren
inocuos.

10. Movimiento transfronterizo de organismos
genéticamente modificados en la Union Europea

Todos los Estados miembros de la Union Europea suscribieron el Pro-
tocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia, el cual, como
lo analizamos, ofrece un marco internacional centrado en el movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados. Para la instrumenta-
cion del Protocolo se expidid el Reglamento 1946/2003, relativo al mo-
vimiento transfronterizo de organismos genéticamente modificados. Por
un lado, la Directiva 2001/18 se refiere expresamente al Protocolo de
Cartagena y a las obligaciones internacionales contraidas;*®’ por otro la-
do, el Reglamento 1829/2003 establece la informacion que se debe trans-

365 Endres, A. Bryan, op. cit., nota 361, p. 146.

366 Diario Oficial de la Unién Europea, nim. L 143/56, 30 de abril de 2004.

367 Preambulo 13, y articulo 32 de la Directiva 2001/18 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 12 de marzo de 2001, 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, Diario Oficial de la Union Europea, nim. L 106, 17 de abril de 2001.
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mitir al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad en la Bio-
tecnologia, 6rgano del sistema del Protocolo de Cartagena.¢®

Aunado a lo anterior, el Reglamento toma en cuenta el principio pre-
cautorio y establece normas para la importacién y exportacion de orga-
nismos genéticamente modificados que puedan tener efectos adversos, y
armoniza las instituciones comunitarias con los érganos del Protocolo de
Cartagena. Implementa el Acuerdo Fundamentado Previo establecido por
el Protocolo, creando un sistema comun de notificacién en informacion
sobre movimientos transfronterizos. De igual manera, el Reglamento
1946/2003 no pretende interferir con el funcionamiento de las otras nor-
mas de derecho comunitario sobre bioseguridad. Existe, de hecho, cerca-
nia entre las normas de derecho comunitario con el Protocolo de Cartage-
na en todo el marco juridico europeo.

El breve documento que constituye el Reglamento 1946/2003 tiene
como caracteristicas principales que sefala las obligaciones de los expor-
tadores de notificar el flujo de transgénicos que seran liberados intencio-
nalmente al ambiente y mediante la obtencion del consentimiento expre-
so del receptor en el primer movimiento transfronterizo; también esta la
obligacion de proveer informacion al publico en general. Asimismo, el
Reglamento 1946/2003 abarca también el flujo transfronterizo de trans-
génicos que se vayan a utilizar como alimento, piensos y cualquier otro
proceso, advirtiendo en el etiquetado su finalidad y no para la liberacion
intencional en el ambiente.

368 Articulo 44 del Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo del
22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, Diario
Oficial de la Union Europea, nam. L268, 18 de octubre de 2003.



