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CAPÍ TU LO CUAR TO

LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD
DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS

En la dé ca da de los se ten ta cuan do en los la bo ra to rios de Esta dos Unidos 
y de otras par tes del mun do se co mien zan a te ner re sul ta dos so bre las
téc ni cas de ADN re com bi nan te, un gru po de ex per tos plan teó a la co mu -
ni dad cien tí fi ca, a tra vés de la Aca de mia Na cio nal de Cien cias y de la re -
vis ta Scien ce, una mo ra to ria en cier tos ex pe ri men tos ba sa dos en bio tec -
no lo gía mo der na. En fe bre ro de 1975, 140 par ti ci pan tes, acom pa ña dos de
fun cio na rios pú bli cos y repre sen tan tes de me dios de co mu ni ca ción ma si -
va, se reu nie ron en Asi lo mar,204 Ca li for nia, en el mar co del Con gre so de
Mo lé cu las de ADN Re com bi nan te (Inter na tio nal Con gress on Re com bi -
nant DNA Mo le cu les) pa ra plan tear ca na les que den cau ce se gu ro a la
apli ca ción de es tas téc ni cas.205

Con es ta reu nión co men za ron a sur gir de ma ne ra es pon tá nea e in ter na
li nea mien tos so bre bio se gu ri dad. La reu nión de Asi lo mar se en fo có en
lo grar cri te rios de bio se gu ri dad en la bo ra to rios, ob te nien do un sis te ma de 
se gu ri dad fí si co y bio ló gi co que con tu vie ra a or ga nis mos trans gé ni cos.
En es ta eta pa de au to rre gu la ción cien tí fi ca, el go bier no de Esta dos Uni -
dos to mó la de ci sión de crear el Co mi té Con sul ti vo de ADN re com bi nan -
te (Re com bi nant DNA Advi sory Com mit tee) en oc tu bre de 1974, el cual
orien ta ba al di rec tor de los Insti tu tos Na cio na les de Sa lud206 (Na tio nal
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Insti tu tes of Health) pa ra que las in ves ti ga cio nes, aus pi cia das por la ins -
ti tu ción y que in vo lu cra ran las téc ni cas de ADN re com bi nan te, fue ran
rea li za das ba jo los li nea mien tos de Asi lo mar.207 Sin em bar go, con for me
fue ron cre cien do las apli ca cio nes bio tec no ló gi cas, se tu vo la ne ce si dad
de crear le yes nor ma ti vas e ins tru men tar po lí ti cas pú bli cas al res pec to,
has ta lle gar a los de ba tes ac tua les en tor no a la bio se gu ri dad de or ga nis -
mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.

La di fe ren cia en el tra ta mien to ju rí di co que se da a los pro duc tos bio -
tec no ló gi cos ha da do lu gar a le exis ten cia de una po la ri dad ideo ló gi ca,
así co mo el an ta go nis mo re pre sen ta do en los di fí ci les tra ba jos pa ra la
ela bo ra ción del Pro to co lo de Car ta ge na, au na do a las di fe ren cias plan tea -
das en el Órga no de So lu ción de Con tro ver sias de la Orga ni za ción Mun -
dial del Co mer cio son en bue na me di da re fle jo del con tras te que exis te
en tre le gis la cio nes y po lí ti cas pú bli cas dis tin tas en tor no a la bio se gu ri -
dad de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos ob te ni dos con bio tec no lo -
gía mo der na.

La po la ri za ción re gla men ta ria da co mo re sul ta do pre cep tos y po lí ti cas
pú bli cas dis tin tas, es to es, un tra ta mien to di fe ren te al mis mo fe nó me no y
en es pe cial a los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que se des ti nan
a la li be ra ción in ten cio nal, que bá si ca men te son los pro duc tos agrí co las
bio tec no ló gi cos. Los pro ta go nis tas de la di fe ren cia plan tea da en el Órga -
no de So lu ción de Di fe ren cias de la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio 
son los ar que ti pos de le gis la cio nes opues tas. Por un la do, Esta dos Uni dos 
man tie ne re gla men ta cio nes fun cio na les, per mi si vas, y con ello fo men tan
el cre ci mien to de la in dus tria bio tec no ló gi ca; por otro la do, las di rec ti vas 
de la Unión Eu ro pea, así co mo las le yes in ter nas de los paí ses que la in -
te gran son de ca rác ter más com ple jo y res tric ti vo.

Ca be des ta car que la po la ri za ción re gla men ta ria tie ne co mo eje el con -
cep to de pre cau ción y el len gua je pre cau to rio,208 el cual con tie ne di ver sas
for mas, al can ces y acep cio nes, las cua les que da ron ex pli ca das an te rior -
men te. Esta di ver gen cia le gis la ti va tam bién obe de ce a con tex tos dis tin -
tos, mar ca dos por una se rie de ele men tos de ti po cul tu ral, eco nó mi co e
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in dus trial. Por ejem plo, en la Unión Eu ro pea las res tric cio nes le gis la ti vas 
se in cli nan a una se rie de fac to res ta les co mo la ba ja con fian za en los me -
ca nis mos de ins pec ción,209 la ba ja acep ta ción so cial que tie nen los ali -
men tos de ri va dos de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, las pre sio -
nes de or ga ni za cio nes no gu ber na men ta les, la cre cien te opo si ción de los
agri cul to res eu ro peos a los cul ti vos trans gé ni cos, los fuer tes in cen ti vos a
los pe que ños y me dia nos co mer cian tes que se nie gan a ven der pro duc tos
eti que ta dos co mo trans gé ni cos y el se gui mien to ins ti tu cio nal que pro vo -
ca el en du re ci mien to de es tas po lí ti cas pú bli cas. Au na do a lo an te rior, la
es truc tu ra en la to ma de de ci sio nes al res pec to en la Unión Eu ro pea es tá
co le gia da en tre au to ri da des co mu ni ta rias y au to ri da des lo ca les, dan do
co mo re sul ta do una se rie de trá mi tes en va rios ni ve les de po der.210

Es así que las re gu la cio nes so bre bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos en los Esta dos Uni dos y en la Unión Eu ro pea con -
tras tan in ten sa men te. Por un la do, el mo de lo es ta dou ni den se sos tie ne el
eti que ta do vo lun ta rio de los pro duc to res au na do a la per cep ción pú bli ca
po si ti va; por otro la do, las po lí ti cas pú bli cas en la Unión Eu ro pea en es te 
ru bro se re fie ren más al de re cho de los con su mi do res a es tar in for ma dos
so bre los pro duc tos que ad quie ren y no a la se gu ri dad ali men ta ria, su ma -
do a la per cep ción pú bli ca ne ga ti va so bre los trans gé ni cos.211

Mien tras se vis lum bran en el es ce na rio mun dial dos ti pos de re gu la -
cio nes opues tas, que tam bién ideo ló gi ca men te se en fren ta ron en los tra -
ba jos del Pro to co lo de Car ta ge na, el res to de los paí ses si guen al gu na de
es tas ten den cias de for ma mo de ra da o ba jo los mis mos tér mi nos, sean
per mi si vos o res tric ti vos. Por un la do, exis te afi ni dad a po lí ti cas y re gu -
la cio nes res tric ti vas en paí ses que tie nen cier ta de pen den cia eco nó mi ca a 
la Unión Eu ro pea, co mo Sui za, No rue ga y los paí ses que in te gran el cen tro
y el es te eu ro peos; por otro la do, Ca na dá adop tó un mo de lo si mi lar al es ta -
dou ni den se. Tam bién es tá el gru po de paí ses co mo Chi na, Bra sil, India, Ja -
pón, Ru sia, que se han in cli na do ha cia al gu no de los dos mo de los an te rio res 
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en tan to es ma yor o me nor el ri gor en sus po lí ti cas pú bli cas y re gu la cio -
nes.212 Por úl ti mo, paí ses que no te nían o no tie nen nin gu na re gu la ción al 
res pec to atra vie san por una se rie de de ba tes pa ra de ci dir una es truc tu ra
ins ti tu cio nal pro pi cia a sus con di cio nes par ti cu la res.

A pe sar de la di co to mía en tre po lí ti cas públi cas res tric ti vas y per mi si -
vas exis ten ade más una se rie de es tra te gias in ter me dias, con in cli na ción a 
una u otra for ma, sin es tar en ni ve les tan ex tre mos. Se han iden ti fi ca do
cua tro ca te go rías de po lí ti cas pú bli cas: las pro mo cio na les, en fo ca das a
di fun dir y fo men tar las in dus trias bio tec no ló gi cas; las per mi si vas, que se
iden ti fi can por en cau sar de for ma neu tral los sec to res in dus tria les bio tec -
no ló gi cos en cre ci mien to con ti nuo, es to es, no pro mue ven, pe ro tam po co 
obs ta cu li zan el de sa rro llo; las pre cau to rias, que mi ti gan el pro gre so de
las in dus trias bio tec no ló gi cas sin pros cri bir las ple na men te, y las pre ven -
ti vas, en las cua les los go bier nos pue den cen su rar las apli ca cio nes bio tec -
no ló gi cas de for ma de fi ni ti va.213

Es di fí cil ha cer un jui cio so bre el por qué de es tas re gu la cio nes tan ex -
tre mas, a qué obe de ce que en unos paí ses ha ya le yes más ri gu ro sas que
en otros. De lo que no hay du da es que la bio tec no lo gía mo der na es mu -
cho más lim pia y res pe tuo sa con la sa lud y el am bien te. Por ello, en el
es ce na rio in ter na cio nal si bien el con cep to de bio se gu ri dad es tá ex ten di -
do a cues tio nes so cia les y eco nó mi cas, no se es tá prohi bien do su apli ca -
ción de for ma ro tun da. No es ta mos en tér mi nos ju rí di cos in ter na cio na les
ba jo una at mós fe ra prohi bi ti va de la bio tec no lo gía mo der na, es más bien
mo de ra da. Por otra par te, la mo ra to ria que es ta ble ció de fac to la Unión
Eu ro pea, la po la ri za ción re gla men ta ria y las po lí ti cas pú bli cas di fe ren tes
son más con se cuen cia de los mer ca dos y no de la se gu ri dad en la bio tec -
no lo gía mo der na. Los pro duc tos bio tec no ló gi cos son de un va lor agre -
ga do ma yor que los con ven cio na les, son me jo ra dos, cual quier pro duc to 
que ne ce si te me nos agua, que ten ga ma yor ca li dad nu tri men tal, que su
pro duc ción no in vo lu cre ro ciar pes ti ci das quí mi cos es in du da ble men te
me jor al la do del que se ob tie ne por téc ni cas tra di cio na les, uso de fer ti -
li zan tes y pes ti ci das quí mi cos. Los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi -
ca dos, co mo re sul ta do fi nal, no pue den ser ob je ta dos de nin gu na ma -
ne ra. La ne ga ción que se ha ce es en fun ción del pro ce so de ob ten ción

ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS132

212 Ber nauer, Tho mas, op. cit., no ta 203, p. 14.
213 Paarl berg, Ro bert L., op. cit., no ta 115, p. 9.



y no del re sulta do fi nal, ele men to im por tan te en am bos es que mas de bio -
se gu ri dad. Ade más, los con flic tos que han de ri va do de la uti li za ción de
los pro duc tos bio tec no ló gi cos res pon de, en tre otros fac to res, a que es -
tas uti li da des las aca pa ra apro xi ma da men te en 80% los Esta dos Uni dos, 
de jan do en des ven ta ja pro duc ti va, in clu so, al otro gi gan te eco nó mi co:
la Unión Eu ro pea.

Es pre ci so sub ra yar que el Pro to co lo de Car ta ge na es ta ble ce en el ar -
tícu lo 22 la crea ción de ca pa ci dad pa ra paí ses me nos ade lan ta dos, in su la -
res y con eco no mías en tran si ción. Esta ca pa ci dad no só lo se re fie re a la
se rie de ac tos le gis la ti vos que in vo lu cra la bio se gu ri dad de or ga nis mos
ge né tica men te mo di fi ca dos, es tam bién la crea ción de cua dros cien tí fi cos 
y téc ni cos pa ra el de sa rro llo de un es ce na rio pro pi cio pa ra el mo vi mien to 
trans fron te ri zo se gu ro de trans gé ni cos. Por ello, el Pro gra ma de Na cio nes 
Uni das pa ra el De sa rro llo, a tra vés del Fon do pa ra el Me dio Ambien te
Mun dial, di se ñó una es tra te gia pa ra que los paí ses que no te nían una es -
truc tu ra ins ti tu cio nal cuen ten con una con si de ra ble ma sa crí ti ca y pue dan 
to mar de ci sio nes so bre el flu jo de pro duc tos bio tec no ló gi cos, im ple men -
tan do el Pro to co lo de Car ta ge na.214

El ám bi to ju rí di co tie ne una po si ción cen tral en los me ca nis mos de
biose gu ri dad, por que de él de ri van las po lí ti cas pú bli cas, el fun da men to
en la to ma de de ci sio nes y el ri gor en ello pue de mi ti gar y ani qui lar cual -
quier in ten to pa ra de sa rro llar cual quier tec no lo gía. Ca be des ta car que las
le yes son el re fle jo ví vi do de lo que acon te ce, son con se cuen cias de un
en tor no. Si en los Esta dos Uni dos la le gis la ción es fle xi ble se de be en
bue na me di da a que son los prin ci pa les pro duc to res de trans gé ni cos y vi -
ce ver sa. Esto es, que las le gis la cio nes la xas, li be ra les fo men tan el cre ci -
mien to de cier tos sec to res. Al con tra rio, la res tric ción ex ce si va es un fil -
tro por el que el de sa rro llo pue de es tan car se, tal y co mo lo ana li za mos en 
el pri mer ca pí tu lo.

A pe sar de las di fe ren tes for mas que pue den adop tar las le gis la cio nes
en tor no a la bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos,
exis ten las he rra mien tas que de ben re gu lar la li be ra ción al am bien te de
cual quier or ga nis mo trans gé ni co y la co lo ca ción fi nal en el mer ca do. Por 
su par te, la li be ra ción in ten cio nal de be ha cer se gra dual men te ba jo el
prin ci pio de pa so a pa so; ade más si guien do una eva lua ción par ti cu la ri za -
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da co mo lo es ta ble ce el prin ci pio de ca so por ca so; asi mis mo, se de ben
lle var a ca bo las eva lua cio nes de ries go, así co mo y ase gu rar se de que el
pro duc to, tan to en su pro ce so co mo en el re sul ta do fi nal, no sea per ju di -
cial pa ra el am bien te y la sa lud hu ma na y ani mal.

El pre sen te ca pí tu lo tie ne por con sig na rea li zar un aná li sis de las dis -
tin tas le gis la cio nes, po lí ti cas pú bli cas y jui cios re le van tes. Se to ma rán
en cuen ta, en pri mer tér mi no, la le gis la ción de los Esta dos Uni dos de
Amé ri ca, con si de ra da per mi si va, y pos te rior men te la de la Unión Eu ro -
pea, con si de ra da res tric ti va, ano tan do en ca da ca so la evo lu ción y el
mar co ju rí di co ge ne ral. De igual for ma, se abor da rán los pro ce di mien -
tos co mo el tra ta mien to ins ti tu cio nal que se brin da al ru bro de bio se gu -
ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. De be mos sub ra yar
que la re gu la ción de los trans gé ni cos es de ca rác ter in ter de pen dien te,
tan to de los que es tán des ti na dos a li be rar se al am bien te, co mo los que
sir van pa ra con su mo hu ma no o ani mal, por que bá si ca men te in vo lu cran
au to ri da des de sa lud pú bli ca, sa ni dad ani mal, re gu la ción ve ge tal y, por
su pues to, am bien ta les.

I. BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE

MODIFICADOS EN ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

Co mo lo he mos des ta ca do, Esta dos Uni dos de Amé ri ca es el prin ci pal
pro duc tor de trans gé ni cos en el mun do en te ro. El sec tor bio tec no ló gi co
ha si do res pal da do por los go bier nos, si guien do ex hor ta ción rea li za da
por la Aca de mia Na cio nal de Cien cias, a las cual se le ha to ma do en
cuen ta en múl tiples oca sio nes. Des pués de un pe riodo de quin ce años de
ex pe rien cias acu mu la das en la bo ra to rios, cen tros e ins ti tu tos de in ves ti -
ga ción, la Aca de mia de ter mi nó con cluir con las si guien tes ase ve ra cio nes
en tor no a las téc ni cas de ADN re com bi nan te:

— No hay evi den cia de un so lo pe li gro que el uso de or ga nis mos, re -
sul ta do de las téc ni cas de ADN re com bi nan te, pue da trans fe rir ge -
nes a or ga nis mos no fa mi lia res.

— Lossries gos aso cia dos con los or ga nis mos trans gé ni cos son los
mis mos que de ri van de los or ga nis mos tra di cio na les.
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— Las eva lua cio nes de ries go rea li za das fue ra de la bo ra to rio de ben
es tar ba sa das en la na tu ra le za del or ga nis mo y no en los mé to dos
usa dos pa ra pro du cir lo.215

Ba jo el es ce na rio di bu ja do por la Aca de mia Na cio nal de Cien cias con
es tas con clu sio nes, las agen cias y de pen den cias de los Esta dos Uni dos se 
die ron a la ta rea de bus car me ca nis mos que re gu len la na cien te in dus tria
bio tec no ló gi ca. En 1984, an te la fal ta de un es que ma que dis tri bu ye ra
com pe ten cias y de fi nie ra las po lí ti cas pú bli cas en tor no al tra ta mien to
que el go bier no de be dar a pro duc tos bio tec no ló gi cos, la Ofi ci na Eje cu ti -
va de la Pre si den cia de Esta dos Uni dos, en el man da to de Ro nald Re gan, 
ins ti tu yó un gru po de tra ba jo in te rins ti tu cio nal con la par ti ci pa ción de
quin ce agen cias del go bier no. En el gru po de tra ba jo dio co mo re sul ta do
el Mar co Coor di na do de Re gu la ción de la Bio tec no lo gía.216 Este do cu -
men to es ta ble ce al Co mi té Coor di na dor de Cien cia y Bio tec no lo gía (Bio -
tech no logy Scien ce Coor di na ting Com mit tee) y re úne una se rie de prin ci -
pios que las agen cias y de pen den cias del go bier no de los Esta dos Uni dos
de ben se guir an te los pro duc tos bio tec no ló gi cos. Ca be des ta car que el
Con gre so nun ca pro mul gó al gu na ley de bio se gu ri dad por con si de rar que 
el go bier no te nía los su fi cien tes ele men tos, tan to ins ti tu cio na les co mo le -
ga les, pa ra to mar cual quier de ci sión que in vo lu cra ra la pro tec ción a la
sa lud hu ma na, ani mal, ve ge tal y al am bien te. Esto es que la le gis la ción
apli ca ble a la bio se gu ri dad de los ali men tos, fár ma cos, va rie da des ve -
ge ta les ob te ni dos de for ma tra di cio nal es fun cio nal y ope ran te an te or -
ga nismos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. Por su par te, el Mar co Coor di -
na do dis tri buye com pe ten cias y ofre ce cin co prin ci pios pa ra que las
de pen den cias públi cas se guíen en la to ma de de ci siones.

Pro duc to más no pro ce so. Ba jo es ta guía, las de pen den cias de ben to -
mar en cuen ta el re sul ta do fi nal del pro duc to y no el pro ce so me dian te el
que se ob tu vo. Bá si ca men te es te es el ar gu men to pa ra no ex pe dir al gu na
ley de bio se gu ri dad. Es de cir, que la pe li gro si dad de un pro duc to va en
fun ción de la con se cuen cia de fi ni ti va, la cual en tra a exa men sa ni ta rio,
de ins pec ción. El pro ce so es se cun da rio y no es re le van te si se ob tu vo

LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD 135

215 Kreu zer, He len et al., op. cit., no ta 7, p. 467.
216 Coor di na ted Fra me work for the Re gu la tion of Bio tech no logy, en http://us bio tech

reg.nbii.gov/.



mo di fi can do su ADN con téc ni cas tra di cio na les, con mu ta ge ne sis, con
ADN re com bi nan te.

Los ries gos de los pro duc tos de la bio tec no lo gía mo der na no son fun -
da men tal men te di fe ren tes. En vir tud de que el ries go es tá fun da do en la
na tu ra le za del pro duc to y no en el pro ce so, las ex pe rien cias y el co no ci -
mien to so bre pro duc tos si mi la res pue den ser usa dos per ti nen te men te pa -
ra de ter mi nar y apro bar al gún nue vo pro duc to. Esto es, que la au to ri dad
pa ra ele gir al gu na de ci sión pue de to mar en cuen ta la ex pe rien cia, el co -
no ci mien to y la ino cui dad o pe li gro si dad de pro duc tos similares.

El gra do de su per vi sión de la au to ri dad de be ser pro por cio nal al ries -
go del pro duc to. Esto sig ni fi ca que los da tos re que ri dos pa ra ha cer la
eva lua ción de ries go, así co mo el ri gor en los pro ce sos de su per vi sión de
un pro duc to de ben ser equi pa ra bles a la pe li gro si dad del pro duc to. Esto
quie re de cir que no to dos los pro duc tos bio tec no ló gi cos pue den pre sen tar 
ries gos o po si bles ries gos, exis ten ni ve les en ello. La au to ri dad no de be
va lo rar con el mis mo ri gor a todos.

Las eva lua cio nes de ries go de ben ba sar se en cri te rios cien tí fi cos. La
pe li gro si dad a la sa lud humana, ani mal, ve ge tal y al am bien te de be de ter -
mi nar se con cri te rios cien tí fi cos, sus ten ta dos ya sea en li te ra tu ra cien tí fi -
ca, en prue bas ex pe ri men ta les o en am bas. Ba jo es te prin ci pio las re vi -
sio nes de la au to ri dad son con sis ten tes con el prin ci pio de ca so por ca so,
eva luan do la na tu ra le za del pro duc to y su apli ca ción.

Fle xi bi li dad y trans pa ren cia. En es te sen ti do, las re vi sio nes que ha gan 
las au to ri da des so bre pro duc tos bio tec no ló gi cos de ben ser trans pa ren tes
y orien tar se a que los in te re sa dos, pro duc to res, pú bli co en ge ne ral y go -
bier nos es ta ta les ten gan acce so a la in for ma ción so bre los re qui si tos que
se reu nie ron pa ra apro bar al gún pro duc to; por otro, la do la fle xi bi li dad se 
re fie re a que la au to ri dad en tan to más ha ya apren di do so bre al gún pro -
duc to, más fle xi ble se rá en la to ma de de ci sio nes.217

Ba jo es tos prin ci pios, la con duc ción de las po lí ti cas pú bli cas y el tra -
ta mien to que se da a los pro duc tos bio tec no ló gi cos es per mi si va.218 Ello
ha con du ci do a Esta dos Uni dos a te ner la enor me y cre cien te pro duc ción
de trans gé ni cos en el mun do. Ca da ins ti tu ción de go bier no lle va a ca bo
los exá me nes de las so li ci tu des ba jo es te es ce na rio. Ca be des ta car que el
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con cep to de ac ción pro ce sal en los tri bu na les es ta dou ni den ses es de
ca rac te rís ti cas am plias, es to vie ne al te ma por que el sis te ma de res -
pon sa bi li da des ci vi les, que en da do ca so po drían cau sar los or ga nis -
mos trans gé ni cos, es tá re gu la do ba jo la mis ma fuen te ex tra con trac tual 
de obli ga cio nes lla ma da Tort.

Co mo se men cio nó, no exis te una ley es pe cí fi ca de bio se gu ri dad, lo
que no sig ni fi ca que no ha ya al gu na re gu la ción ju rí di ca en Esta dos Uni -
dos. Exis ten va rias le yes apli ca bles a los dis tin tos ca sos y for mas en que
las téc ni cas de ADN re com bi nan te son re gu la das. Ade más es tá de fi ni da
la com pe ten cia de ca da or ga nis mo gu ber na men tal en el Mar co Coor di -
na do de Re gu la ción de la Bio tec no lo gía. Asi mis mo, en el Có di go Fe de -
ral de Re gu la cio nes (Co de of Fe de ral Re gu la tions)219 se en cuen tran com -
pi la das to das las nor mas re gla men ta rias de la ad mi nis tra ción pú bli ca,
es to es de la ra ma eje cu ti va, de par ta men tos, de pen den cias, agen cias, y
es tán es ta ble ci dos los cri te rios apli ca bles a ca da ins ti tu ción pa ra dar les
tra ta mien to a los pro duc tos bio tec no ló gi cos.

Las au to ri da des in vo lu cra das en la re gu la ción de los pro duc tos re sul ta -
do de la in ge nie ría ge né ti ca son la Admi nis tra ción de Fár ma cos y Ali men -
tos (Food and Drugs Admi nis tra tion, FDA), el Ser vi cio de Inspec ción Ani -
mal y Ve ge tal (Ani mal and Plant Healt Inspec tion Ser vi ce, APHIS), el
De par ta men to de Agri cul tu ra de los Esta dos Uni dos (Uni ted Sta tes De -
part ment of Agri cul tu re, USDA) y la Agen cia de Pro tec ción al Ambien te
de los Esta dos Uni dos (Envi ron men tal Pro tec tion Agency, EPA).

1. Com pe ten cia de la Admi nis tra ción de Fár ma cos
y Ali men tos (Food and Drugs Admi nis tra tion, FDA)

La Admi nis tra ción de Fár ma cos y Ali men tos (FDA) tra ba ja ba jo el
mar co de la Ley Fe de ral so bre Ali men tos, Fár ma cos y Cos mé ti cos.220 En
lo que co rres pon de a la in dus tria bio tec no ló gi ca, su co me ti do se cen tra
en la ali men ta ción y me di ci nas, pro te gien do a los con su mi do res, in for -

LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD 137

219 La com pi la ción de to dos los re gla men tos ad mi nis tra ti vos del go bier no fe de ral de
Esta dos Uni dos se en cuen tra en la pá gi na ofi cial del Có di go Fe de ral de Re gu la cio nes:

http://www.gpoac cess.gov/cfr/about.html.
220 Fe de ral Food, Drugs, and Cos me tic Act se pue de lo ca li zar en la pá gi na ofi cial de

la FDA, http://vm.cfsan.fda.gov/~lrd/bio con.html.



man do, ase gu ran do la ino cui dad y se gu ri dad en el em pleo de co mi da de
con su mo hu ma no, ani mal y fár ma cos en ge ne ral, así co mo los de ob ten -
ción ba jo pro ce di mien tos bio tec no ló gi cos. En con se cuen cia, tie ne la fa -
cul tad de apro bar la co lo cación en el mer ca do de ali men tos —ex cep to
pro duc tos cár ni cos y de ri va dos de aves, re gu la dos por el De par ta men to
de Agri cul tu ra—, así co mo adi ti vos (aun los mi cro bia nos), ali men to pa ra 
ani ma les; fár ma cos pa ra cu rar o diag nos ti car, va cu nas o ins tru men tos de
apli ca ción hu ma na. Ca be des ta car que en la re gu la ción de or ga nis mos
ge né ti ca men te mo di fi ca dos, la FDA guar da un lu gar pri mor dial en su re -
gu la ción, al la do de las otras dos de pen den cias del go bier no.221

Por lo que res pec ta a los fár ma cos, la FDA se cen tra en co no cer su
fun cio na mien to sin que ha ya al gu na po lí ti ca es pe cial so bre el pro ce so de
ob ten ción. Es de cir, que los me di ca men tos bio tec no ló gi cos re ci ben el
mis mo tra ta mien to que co rres pon de a los que no lo son. Co mo se ha ana -
li za do es ta ló gi ca de si tuar el es tu dio de ries go fi jan do al pro duc to y no
al pro ce so es el cen tro de las po lí ti cas pú bli cas es ta dou ni den ses: el fin y
no los me dios. Mien tras un me di ca men to sea fun cio nal, ino cuo, efec ti vo, 
el pro ce so de ela bo ra ción es irre le van te en tér mi nos de la FDA. Esta mis -
ma vi sión se si gue al apro bar cual quier otro pro duc to bio tec no ló gi co.

Igual que las otras de pen den cias, la FDA se orien ta ba jo los prin ci pios 
enu me ra dos su pra. Sin em bar go, par ti cu lar men te la guía de la Admi nis -
tra ción de Fár ma cos y Ali men tos en tor no a los ali men tos trans gé ni cos de 
ori gen ve ge tal pa ra con su mo hu ma no y ani mal se en cuen tra de li nea da en 
el do cu men to de no mi na do De cla ra ción de po lí ti ca pú bli ca: Ali men tos
de ri va dos de nue vas va rie da des ve ge ta les ex pe di do en 1992.222 Este do -
cu men to pre ten de acla rar el pa pel de la FDA en tor no a la su per vi sión de 
la se gu ri dad de nue vas va rie da des ve ge ta les pa ra consu mo hu ma no o
ani mal. Aun que sí ha ce re fe ren cia ex plí ci ta a los pro duc tos ob te ni dos por 
téc ni cas de ADN re com bi nan te, tam bién lo ha ce con nue vas va rie da des
ob te ni das por téc ni cas tra di cio na les o mu ta ge ne sis. Esto sig ni fi ca que, a
la luz de las po lí ti cas pú bli cas de la FDA, los ali men tos bio tec no ló gi cos
tie nen la mis ma je rar quía de se gu ri dad que los ob te ni dos de otras for mas. 
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En otras pa la bras, es la ba se del con cep to de no mi na do “Equi va len cia Sus -
tan cial”. Fi nal men te, la ob ten ción de al gu na nue va va rie dad ve ge tal siem -
pre con lle va mo di fi ca cio nes ge né ti cas, sea mez clan do se mi llas o trans fi -
rien do ge nes en par ti cu lar.

Ade más, el do cu men to es una guía pa ra los de sa rro llado res de ali men -
tos trans gé ni cos por que ofre ce un mar co de con si de ra cio nes cien tí fi cas
so bre bio se gu ri dad, de es ta ma ne ra los pro duc to res de ali men tos bio tec -
no ló gi cos co no cen cuá les son los es tán da res de se gu ri dad pa ra la FDA.

2. Bio se gu ri dad y eti que ta do de ali men tos
bio tec no ló gi cos en Esta dos Uni dos

En am bas cá ma ras le gis la ti vas de Esta dos Uni dos se pre sen ta ron dos
ini cia ti vas de ley que su pues ta men te pre ten dían in cre men tar la se gu ri dad 
ali men ta ria y dar un tra to di fe ren cia do a los pro duc tos ob te ni dos con téc -
ni cas de ADN re com bi nan te, sin em bar go nin gu na pros pe ró. Por un la do, 
la Ley de Se gu ri dad de Ali mentos Pro du ci dos con Inge nie ría Ge né ti ca,223

que in ten ta ba re gla men tar que to dos los ali men tos trans gé ni cos se re gu len 
co mo si fue ran adi ti vos; por otro la do, la Ley de De re cho a la Infor ma -
ción de Ali men tos Pro du ci dos con Inge nie ría Ge né ti ca,224 que ten dría co -
mo con se cuen cia que to dos los ali men tos pro du ci dos con, o ba sa dos en,
in ge nie ría ge né ti ca de be rían ser eti que ta dos.

Por lo que res pec ta a la pri me ra ini cia ti va de ley, pre ten día que los ali -
men tos trans gé ni cos tu vie ran un tra ta mien to an te la FDA co mo si fue ran
adi ti vos. Los adi ti vos son sus tan cias, com ple men tos o cual quier otro
com po nen te uti li za do pa ra fa bri car ali men tos. Los adi ti vos nue vos siem -
pre son con si de ra dos co mo no se gu ros, es de cir, no son ge ne ral men te re -
co no ci dos co mo se gu ros GRAS (Ge ne rally Re cog ni zed as Sa fe). Por ello
de ben pa sar por la eta pa de apro ba ción en la FDA an tes de ser co lo ca dos
en el mer ca do. El pro duc tor de los adi ti vos de be pre sen tar a la au to ri dad
una se rie de da tos so bre los efec tos, ries gos y se gu ri dad, y su apro ba ción
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pue de tar dar has ta seis años. Sin em bar go, un adi ti vo que fue apro ba do
no re quie re ul te rior apro ba ción pa ra ser pues to a la ven ta.225

Por su par te, la FDA no ha con si de ra do co mo adi ti vos a los trans gé ni -
cos y otras sus tan cias de ori gen bio tec no ló gi co, co mo pro teí nas, car bohi -
dra tos, gra sas y acei tes, por con si de rar que es tán pre sen tes en to dos los
or ga nis mos vi vos y las sus tan cias se en cuen tran en la ali men ta ción y son
re co no ci dos en ge ne ral co mo se gu ros, por lo que no atra vie san por esa
eta pa de apro ba ción co mo los adi ti vos nue vos pa ra ser co mer cia li za dos.
Aun así, si un pro duc to no es re co no ci do por la FDA co mo se gu ro, en -
ton ces de be pa sar por el pro ce so de apro ba ción co mo si se tra ta ra de un
adi ti vo.226

De acuer do con al gu nos pu bli cis tas es ta dou ni den ses no era ne ce sa ria 
esa ley, por mu chos mo ti vos de ti po bu ro crá ti co. Actual men te, la FDA
tra ba ja con los ins tru men tos que cuen ta de for ma ar mó ni ca; va rios de
los li nea mien tos que pro po ne la Ley se lle van a ca bo ba jo el ré gi men
ac tual, es to es, rea li zar exá me nes de to xi ci dad, aler ge ni ci dad y cam bios 
en los va lo res nu tri men ta les; ade más, la Ley pro vo ca ría enor mes cos tos 
in ne ce sa rios en eva lua ción de to dos los pro duc tos de la bio tec no lo gía
mo der na, así co mo com po nen tes y adi ti vos. Al res pec to, la FDA ha es -
ta ble ci do que exis ten mu chos cul ti vos que son lo gra dos con la trans fe -
ren cia de ge nes, los cua les no son sig ni fi ca ti va men te di fe ren tes a los
cul ti vos tra di cio na les, por ello no es ne ce sa rio dar le un tra to di fe ren cia -
do. A pe sar de lo an te rior, exis te en la FDA una po lí ti ca de re vi sión de
los ali men tos o adi ti vos bio tec no ló gi cos con sis ten te en que el pro duc tor 
de be no ti fi car a la agen cia 120 días an tes de la pues ta en el mer ca do
que va a lan zar el pro duc to. Con ello, la FDA eva lúa y de ter mi na si se
to man otras me di das.227

Por lo que res pec ta al eti que ta do de pro duc tos ali men ti cios bio tec no -
ló gi cos que pro po nía la Ley de De re cho a la Infor ma ción de Ali men tos
Pro du ci dos con Inge nie ría Ge né ti ca, la FDA ha ar gu men ta do que to das
las va rie da des ve ge ta les in vo lu cran al gu na mo di fi ca ción ge né ti ca, y la
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agen cia no cree que de ba exis tir al gu na ra zón pa ra so li ci tar al pro duc tor
la téc ni ca uti li zó pa ra lo grar de ter mi na da va rie dad. El eti que ta do pro ce de 
cuan do se en cuen tre un cam bio sig ni fi ca ti vo en la com po si ción del ali -
men to fi nal; por ejem plo un to ma te que no con ten ga vi ta mi na C o que
con ten ga pro pie da des tó xi cas pa ra al gún ti po de per so na.228 En es te sen -
ti do, el prin ci pio de “pro duc to y no pro ce so” vuel ve a apli car se en el te -
ma del eti que ta do. Sin em bar go, en el fon do, el eti que ta do obli ga to rio
en cie rra si tua cio nes eco nó mi cas, más allá del mé to do de ob ten ción de un 
pro duc to.

No es la pri me ra vez que se abre de ba te so bre el eti que ta do de ali men -
tos en Esta dos Uni dos. En la dé ca da de los años se sen ta co men zó a dis cu -
tir se el te ma, pe ro en esa oca sión se plan teó el eti que ta do de los ali men tos
que hu bie ran si do ela bo ra dos con ayu da de pes ti ci das y fun gi ci das. En su
mo men to, la Ley Fe de ral so bre Ali men tos, Fár ma cos y Cos mé ti cos exi -
gía el eti que ta do a los pro duc tos que se les hu bie ra apli ca do al gún fun gi -
ci da des pués de su re co lec ta; la FDA apli ca ba esa nor ma sus ten tan do el
de re cho a la in for ma ción del con su mi dor (Right to Know). Sin em bar go,
pa ra in sec ti ci das y her bi ci das no se im pu so el eti que ta do en vir tud de la
di fi cul tad de dar se gui mien to co rrec to a to dos los pro duc tos uti li za dos
des de los ini cios del cul ti vo, to man do en cuen ta que ten drían que cla si fi -
car se y se gre gar se. Pos te rior men te, el Con gre so de Esta dos Uni dos mo -
di fi có la Ley por que el eti que ta do re sul ta ba po co prác ti co y cos to so, y la
de tec ción de re si duos era ina de cua da, por lo que los pro duc to res po drían
caer en res pon sa bi li dad por men tir en las le yen das ad he ri das a los pro -
duc tos. Ade más, al gu nos dis tri bui do res se ne ga ban a ven der di cha mer -
can cía por que los con su mi do res no la ad qui rían.229

Con el cre ci mien to de la in dus tria bio tec no ló gi ca en el sec tor agrí co la, 
el eti que ta do re co bró nue va men te el cen tro del de ba te en Esta dos Uni -
dos. El eti que ta do de pro duc tos bio tec no ló gi cos agrí co las es más one ro so 
que el de los fun gi ci das e in sec ti ci das apli ca dos des pués de la co se cha
por que im pli ca la se gre ga ción des de la siem bra, cul ti vo, co se cha, pro ce -
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sa mien to, dis tri bu ción y pun to de ven ta al pú bli co.230 Por otro la do, el
eti que ta do no es obli ga to rio pa ra pro duc tos en los que se uti li za ron pes ti -
ci das quí mi cos, aná lo ga men te tam po co ten dría que ser lo pa ra los pro duc -
tos que lle van con si go su pro pio bioin sec ti ci da co mo el maíz Bt.231

La in for ma ción que de ben con te ner las eti que tas que dó de li nea da a
raíz del jui cio US v. Ni nety-Fi ve Ba rrels, Mo re or Less, Alle ged Apple
Ci der.232 En la sen ten cia fi nal la Su pre ma Cor te in ter pre tó el ter mi no de
“con te ni do ne to” (ma te rial facts) —in for ma ción que de be in cluir se en la
eti que tas— co mo la com po si ción del con te ni do y sus in gre dien tes y no
el mé to do de ma nu fac tu ra. Por ello, la FDA ha con clui do que sí exis ten
va rios pro ce sos pa ra ob te ner nue vas va rie da des ve ge ta les, en tre ellas la
cru za tra di cio nal, la trans fe ren cia de ge nes, la mu ta ge ne sis, no es obli ga -
to ria la eti que ta que es ta blez ca qué mé to do se utilizó.

Otro cé le bre jui cio so bre el eti que ta do de pro duc tos en los que es ta ba
in vo lu cra da la me to do lo gía de ADN re com bi nan te fue el lla ma do Stau -
bert v. Sha la la.233 La que ja del de man dan te ra di có en que cier to ti po de
le che no es ta ble cía en la eti que ta que se ela bo raba con va cas a las que se
les su mi nis tró hor mo nas del cre ci mien to ob te ni das con bio tec no lo gía
mo der na. La so ma to tro pi na re com bi nan te (rbST) es una hor mo na del
cre ci mien to que se les in yec ta a las va cas y con ello se ob tie ne una ma -
yor pro duc ción del lác teo. Fue di se ña da por la em pre sa Mon san to ba jo el 
nom bre de “Po si lac”, y an tes de su apro ba ción por la FDA se pre sen ta -
ron más de 120 es tu dios pu bli ca dos, así co mo 200,000 ho jas con da tos
en 500 vo lú me nes.234 La le che es idén ti ca a la que se ob tie ne con una va -
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ca a la que no se le ha su mi nis tra do hor mo nas y su con su mo es ab so lu ta -
men te se gu ro.235

Pa ra la FDA, si guien do las po lí ti cas es ta ble ci das, no es ne ce sa ria la
in for ma ción al res pec to en las eti que tas de los lác teos. De igual ma ne ra,
la Cor te Su pre ma apo ya es ta po lí ti ca. La par te ac to ra del jui cio ale ga ba la
apli ca ción de las sec cio nes 343 (a) (1), que se re fie re a las eti que tas con
con te ni do en ga ño so o fal so,236 y 321(n),237 que ha ce alu sión a los pro duc -
tos que se im pu tan con eti que ta frau du len ta o en ga ño sa. Sin em bar go, a
pe sar de las ale ga cio nes, la Cor te de ci dió que no exis te di fe ren cia en tre la
le che pro du ci da con va cas tra ta das con so ma to tro pi na y la con ven cio nal,
por ello no es ne ce sa rio el eti que ta do.238

A pe sar de que en el ni vel fe de ral de Esta dos Unidos sí se ha bía lle ga -
do a la con clu sión an te rior, en al gu nas le gis la cio nes lo ca les se ha bía im -
pues to el eti que ta do de la le che pro du ci da por va cas tra ta das con hor mo -
nas del cre ci mien to.239 En es pe cial, la le gis la ción del Esta do de Ver mont, 
la cual im po nía el eti que ta do de la le che ob te ni da de va cas a las que se
les su mi nis tró rbST.240 Esta me di da de sem bo có un nue vo pro ce di mien to
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238 Gold man, Ka ren A., op. cit., no ta 231, p. 731.
239 Brown, Adam, “Re com bi nant Bo vi ne So ma ta trop hin-Stau ber v. Sha la la”, Bos ton

Uni ver sity Jour nal of Scien ce & Tech no logy Law, vol. 3, di ciem bre de 1995.
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en los tri bu na les fe de ra les ini cia da en 1995 por va rios in dus tria les de los
lác teos en con tra del Esta do de Ver mont, Inter na tio nal Dairy Food
Asso cia tion v. Ames toy; se ale gó la in cons ti tu cio na li dad del es ta tu to lo -
cal a la luz de la pri me ra en mien da de la Cons ti tu ción de Esta dos Uni dos 
de Amé ri ca, la cual es ta ble ce las li ber ta des fun da men ta les, en es pe cí fi co
la li ber tad de co mer cio. Au na do a lo anterior, el Esta do de Ver mont te -
nía ese pre cep to en su le gis la ción, ar gu men tan do el de re cho a la in for -
ma ción de los con su mi do res y no co mo una me di da, en tér mi nos es -
tric tos, de sa lud pú bli ca.241 En este sen ti do, la Cor te no po día fa llar en
fa vor de la le gis la ción lo cal por que si se ad mi tiera se ten dría que in for -
mar de un nú me ro ili mi ta do de cir cuns tan cias que en vuel ven los mé to dos 
de pro duc ción.242

En am bos jui cios, la Cor te de ter mi nó que la FDA no po día im po ner a
los in dus tria les la de cla ra ción en los eti que ta dos de que sus pro duc tos
eran bio tec no ló gi cos o ha bían si do ela bo ra dos con ayu da de la in ge nie ría 
ge né ti ca. Sin em bar go, ahí no ter mi na ron los con flic tos, con áni mo con -
ci lia to rio la FDA lan zó una pro pues ta lla ma da Guía pa ra la Indus tria:
Eti que ta do Vo lun ta rio Indi can do si la Co mi da ha si do o no ha si do De -
sa rro lla da con Bioin ge nie ría.243 Esto con el ob je to de que los in dus tria -
les vo lun ta ria men te eti que ten los pro duc tos ela bo ra dos con me to do lo gías 
de bio tec no lo gía moderna.

El eti que ta do sig ni fi ca pa ra los in dus tria les pér di das mi llo na rias en el
mar co de una so cie dad que no aca ba de en ten der y acep tar a la bio tec no -
lo gía mo der na. De acuer do con las po lí ti cas de la FDA y los jui cios ana -
li za dos, el de re cho a la in for ma ción de los con su mi do res se li mi ta a sa ber 
có mo es tá com pues to al gún ali men to, sin que se in clu ya el mé to do o el
pro ce so con el que fue lo gra do. Asi mis mo, la Cor te es ta ble ció que los
po de res pú bli cos no po dían im po ner el eti que ta do a los in dus tria les, se -
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ña lan do que son pro duc tos bio tec no ló gi cos, pues to que no me dia in te rés
en sal va guar dar la sa lud pú bli ca en ello. Esta vi sión no es nue va, sin em -
bar go con los avan ces in dus tria les ha re co bra do vi gen cia y se ha pues to
en el cen tro de dis cu sión, nue va men te, cuál es la in for ma ción que de ben
con te ner las eti que tas de los pro duc tos ali men ti cios.

3. Com pe ten cia del De par ta men to de Agri cul tu ra
de los Esta dos Uni dos (Uni ted Sta tes De part ment
of Agri cul tu re, USDA)

Den tro de la es truc tu ra ad mi nis tra ti va del De par ta men to de Agri cul tu -
ra de Esta dos Uni dos (USDA) se en cuen tra el Ser vi cio de Inspec ción de
Sa lud Ani mal y Ve ge tal (Ani mal and Plant Health Inspec tion Ser vi ce,
APHIS). Igual que las otras de pen den cias del go bier no fe de ral de Esta -
dos Uni dos, tra ba ja ba jo el Mar co Coor di na do de Re gu la ción de la Bio -
tec no lo gía y so bre los prin ci pios enun cia dos. Den tro de la cir cun fe ren cia 
com pe ten cial de la USDA se en cuen tra la sa lud ve ge tal, así co mo de las
par tes o com po nen tes de los ve ge ta les; la sa lud ani mal; al gu nos mi cro -
bios y va cu nas ani ma les.244 Ba jo la Ley de Pro tec ción a las Plan tas del
año 2000 (Plant Pro tec tion Act),245 la cual es par te de la Ley Agrí co la de
Pro tec ción con tra Ries gos (Agri cul tu re Risk Pro tec tion Act),246 la fi na li -
dad de la USDA-APHIS se cen tra en la pro tec ción de la agri cul tu ra de
los po si bles ries gos que pue da te ner la uti li za ción de or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos. Ade más, con ba se en la Ley de Vi rus, Sue ros y
To xi nas (Vi rus Se rum, To xin Act),247 a tra vés de los ser vi cios ve te ri na -
rios, ins pec cio na los es ta ble ci mien tos de di ca dos a la pro duc ción de fár -
ma cos de uso ani mal, así co mo va cu nas pro du ci das con bio tec no lo gía
mo der na. 248

Ca be des ta car que la USDA-APHIS se en car ga de vi gi lar que no se
pro pa guen aque llas plan tas que pue dan con ver tir se en ma le za no ci va, ya
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sean pro du ci das con téc ni cas tra di cio na les o con me to do lo gías de ADN
re com bi nan te. Sin em bar go, en con cre to au to ri za la li be ra ción pa ra fi nes
ex pe ri men ta les o co mer cia les de to dos los ve ge ta les trans gé ni cos, ex cep -
tua dos los que con ten gan pro pie da des pes ti ci das co mo los Bt.249 Asi mis -
mo, ba jo la Ley de Pla gas Ve ge ta les (Plant Pest Act), el USDA-APHIS
es res pon sa ble de au to ri zar la trans por ta ción, cul ti vo y pro pa ga ción de
ve ge ta les que no va yan a ser con su mi dos por per so nas. Fi nal men te, su
cam po de ac ción tam bién es tá cen tra do en las eva lua cio nes de ries go que 
de ben lle var se a ca bo ba jo la Ley Na cio nal de Po lí ti cas Ambien ta les
(Na cio nal Envi ron men tal Po licy Act) de los ve ge ta les se ña la dos.250

Pa ra dar un tra to di rec to se creó el Ser vi cio de Re gu la ción Bio tec no ló -
gi ca (Bio tech no logy Re gu la tory Ser vi ce), que es la ins tan cia de go bier no 
en car ga da de ins tru men tar la se gu ri dad en la in ge nie ría ge né ti ca. Bá si ca -
men te, a so li ci tud de ins ti tu cio nes aca dé mi cas, la bo ra to rios, em pre sas,
po see la fa cul tad pa ra au to ri zar las im por ta cio nes, li be ra cio nes, así co mo 
per mi tir mo vi mien to in te res ta tal de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos. Pa ra ello se han de fi ni do tres ins tru men tos ad mi nis tra ti vos, de pen -
dien do la na tu ra le za del ac to y del trans gé ni co: la pe ti ción, el per mi so y
la no ti fi ca ción.251

Una de las po tes ta des de la USDA-APHIS más im por tan tes es la po si -
bi li dad de ha cer una de cla ra ción en el sen ti do de que un ve ge tal es ino -
cuo al res to de los cul ti vos, lo que sig ni fi ca que no de be me diar ma yor
re gu la ción al res pec to. Des de 1986 se han au to ri za do más de 10,600 so li -
ci tu des en más de 49,300 sue los de cul ti vo.252 La Agen cia se en car ga de
atri buir le cier to es ta tus a los ve ge ta les de pen dien do sus po si bles ries gos.
Por un la do, se les de no mi na “ar tícu los re gu la dos” (re gu la ted ar ti cles) a
aque llos pro duc tos que pu die ran ser po ten cial men te una pla ga ve ge tal;
por otro la do, son con si de ra dos ar tícu los no re gu la dos los que no re quie -
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ren ma yor re gu la ción y pue den cul ti var se, trans por tar se o im por tar se sin
que me die so li ci tud al res pec to por su de mos tra da ino cui dad.

Una plan ta que se en cuen tre cla si fi ca da co mo ar tícu lo re gu la do pue -
de cam biar su es ta tus a tra vés del pro ce di mien to de pe ti ción. El so li ci -
tan te de be su mi nis trar la in for ma ción su fi cien te so bre la com po si ción
ge né ti ca de la plan ta, da tos ex pe ri men ta les y pu bli ca cio nes, el fe no ti po
y el ge no ti po. La Agen cia, por su par te, eva lúa la po si bi li dad de la
plan ta en con ver tir se en ma le za no ci va o que pu die ra ha ber flu jo gé ni co 
con sus pa rien tes por com pa ti bi li dad se xual y to das las eva lua cio nes de 
ries go po si bles pa ra que se pue da con si de rar fue ra del mar co de los ar -
tícu los re gu la dos.

Por lo que res pec ta a las li be ra cio nes de ar tícu los re gu la dos, de pen -
dien do la na tu ra le za del or ga nis mo, la USDA-APHIS uti li za los otros
dos ins tru men tos ad mi nis tra ti vos pa ra au to ri zar las: el per mi so y la no ti fi -
ca ción. El per mi so co rres pon de cuan do se pre ten dan rea li zar prue bas con 
cier tos cul ti vos de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que sean con -
si de ra dos ar tícu los re gu la dos de al to ries go,253 que es tén di se ña dos pa ra
pro du cir al gún fár ma co o pa ra pro du cir al gún com po nen te in dus trial y
cual quier trans gé ni co que no sea ve ge tal co mo los mi croor ga nis mos; la
no ti fi ca ción, en cam bio, se uti li za pa ra au to ri zar la li be ra ción de cul ti vos
de ar tícu los re gu la dos, pe ro con si de ra dos de ba jo ries go. La di men sión
del ries go es de ter mi na da por cri te rios cien tí fi cos.

El per mi so es un pro ce di mien to más lar go que la no ti fi ca ción, re quie -
re de más trá mi tes y pa pe leos. Los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos que no sean ele gi bles pa ra el pro ce so de no ti fi ca ción ten drán que
ajus tar se a los tér mi nos del pro ce di mien to del per mi so. A par tir de la so -
li ci tud, la cual pue de pre sen tar se por me dios elec tró ni cos,254 el Ser vi cio
de Re gu la ción Bio tec no ló gi ca eva lúa los ries gos po ten cia les que con lle -
ve el or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do que se pre ten da li be rar y to -
ma una de ci sión. La so li ci tud de los per mi sos de be de ta llar una se rie de
re qui si tos pa ra su pro ce den cia. Bá si ca men te, las ca rac te rís ti cas del or ga -
nis mo do na dor, del re cep tor, el vec tor o vehícu lo uti li za do, el lu gar de li -
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be ra ción, pro pó si tos, et cé te ra. Ca be des ta car que la in for ma ción que se
en cuen tra en los si tios elec tró ni cos de la USDA-APHIS ofre ce de for ma
cla ra y sen ci lla la for ma en la que se pue den so li ci tar los per mi sos pa ra
li be ra ción. Inclu so, pro vee de ma te rial cien tí fi co, víncu los elec tró ni cos e
in cor po ra bi blio gra fía so bre el con fi na mien to en in ver na de ros.255

Por otro la do, la vía mas uti li za da pa ra li be ra ción, mo vi mien to e
im por ta ción de plan tas trans gé ni cas es la con sa gra da en el pro ce di -
mien to de no ti fi ca ción. El trá mi te de no ti fi ca ción es mu cho más sen ci -
llo que el de per mi so, y la gran ma yo ría de las li be ra cio nes fue ron he -
chas ba jo ese ré gi men.

A pe sar de que la no ti fi ca ción es una vía rá pi da, se han es ta ble ci do re -
qui si tos pa ra que ten ga cur so apro pia do el pro ce di mien to. En pri mer tér -
mi no, pa ra que pro ce da de be tra tar se de una plan ta que no es té ca ta lo -
ga da co mo una es pe cie no ci va de ma le za; ade más el ma te rial ge né ti co 
in ser ta do no de be pro ve nir de ani ma les o de agen tes pa tó ge nos hu ma -
nos; se de ben co no cer to das las fun cio nes del ma te rial ge né ti co, así
co mo su in tro duc ción, vehícu los uti li za dos; asi mis mo, los ge nes in -
ser ta dos no de ben pro du cir pro teí nas que pro mue van en fer me da des
hu ma nas, ani ma les o plan tas; tam bién se de be ase gu rar que la mo di fi -
ca ción ge né ti ca no ata que a in sec tos o ani ma les no iden ti fi ca dos co mo 
da ñi nos; de igual ma ne ra, se de be ase gu rar que la plan ta ge né ti ca men -
te mo di fi ca da no pro mue va la pro pa ga ción de vi rus o bac te rias no ci -
vas; fi nal men te, el ma te rial ge né ti co in tro du ci do de be pre sen tar se es -
ta bi li za do e in te gra do en el ge no ma del trans gé ni co.

Es im por tan te re sal tar que de acuer do con la Ofi ci na del Inspec tor Ge -
ne ral del De par ta men to de Agricul tu ra de los Esta dos Uni dos —or ga nis -
mo en car ga do de rea li zar au di to rías, con tra lo rías, eva lua cio nes y re co -
men da ciones a la USDA—, los pro ce di mien tos de no ti fi ca ción y per mi so 
pre sen tan de fi cien cias en su eje cu ción. En el in for me elabo ra do por el
Inspec tor Ge ne ral se pun tua li zan in su fi cien cias en dis tin tos ru bros:256
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• En mu chos ca sos no exis te in for ma ción que pre ci se la ubi ca ción de
los pre dios el los que se rea li za ron prue bas de cam po. Des pués
de ha ber si do au to ri za das las li be ra cio nes no se ha da do pa so al
mo ni to reo de ellas. Oca sio nal men te la in for ma ción de ubi ca ción
de las prue bas de cam po se res trin gie ron a es ta ble cer el Esta do o 
con da do en don de se ha yan rea li za do, sin men cio nar el lu gar
pre ci so, el cual po dría iden ti fi car se con sis te mas sa te li ta les de
po si cio na mien to glo bal.

• Un enor me nú me ro de so li ci tu des de li be ra ción no con te nían la
ma ne ra en que los pro duc to res iban a con te ner y con tra rres tar,
en su ca so, a un ve ge tal trans gé ni co que se ha ya con ver ti do en
ma le za no ci va. De he cho, la USDA-APHIS per mi tió que es tas
me di das se hi cie ran sa ber ver bal men te, cuan do se ha bía ele gi do
co mo fun do pa ra ins pec ción. Co mo la gran ma yo ría de las prue -
bas de cam po se ba san en el pro ce so de no ti fi ca ción, es ta ma ne -
ra de abor dar las po lí ti cas mer ma tan to al pro ce di mien to, co mo
a las prue bas mis mas.

• Tra tán do se de al gu nos cul ti vos ela bo ra dos para pro du cir fár ma cos
co mo bioreac to res o pa ra al gún pro ce so in dus trial, au to ri za dos ba -
jo la fi gu ra del per mi so, a la con clu sión de las prue bas de cam po,
la APHIS no so li ci tó re por te al gu no so bre las co se chas. La Ofi ci na 
del Inspec tor Ge ne ral de tec tó que a un año de ha ber con clui do las
prue bas, to da vía exis tían trans gé ni cos con esos fi nes —que no son
ali men ti cios— y de ello no da ba cuen ta la APHIS.

Ade más de es tas in su fi cien cias se do cu men tó la fal ta de in for ma ción
cien tí fi ca que so por te las au to ri za cio nes —tan to per mi sos co mo no ti fi ca -
cio nes— por par te de los bio tec nó lo gos de la APHIS; no se le dio el se -
gui mien to re que ri do a las prue bas de cam po, el cual con sis te en la so li ci -
tud de re por tes a los so li ci tan tes y los re sul ta dos de las prue bas de
cam po, in clu yen do el da ño am bien tal, si es que hu bo. Algu nos so li ci tan -
tes en tre ga ron mu cho des pués los re sul ta dos de las prue bas de cam po o
las pre sen ta ron con fal ta de da tos; por otro la do, tam bién se men cio nó la
de bi li dad en las ins pec cio nes que rea li za la APHIS.

El re por te fi nal de la Ofi ci na del Inspec tor Ge ne ral arro jó 28 re co men -
da cio nes que de be se guir la APHIS. Bá si ca men te, es tas re co men da cio nes 
se re fie ren a ob te ner las coor de na das pre ci sas de los pre dios en los que se 
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rea li za ron las li be ra cio nes, a tra vés del sis te ma de po si cio na mien to glo -
bal; la ob ten ción por par te de los so li ci tan tes de los pro to co los que con -
du ci rían las prue bas de cam po, en los que de ben in cluir el pro ce di mien to 
que se gui rían en ca so de que las plan tas trans gé ni cas se con vir tie ran en
ma le za no ci va; la so li ci tud de los re sul ta dos a los so li ci tan tes y de so bre -
ma ne ra a los que rea li za ron li be ra cio nes de trans gé ni cos des ti na dos a la
pro duc ción de fár ma cos o al gún com po nen te in dus trial, los cua les es tán
con si de ra dos co mo de al to ries go; bus car al gu na fór mu la ju rí di ca pa ra
que en las li be ra cio nes no au to ri za das de trans gé ni cos re cai ga res pon sa -
bi li dad ci vil.

4. Com pe ten cia de la Agen cia de Pro tec ción al Ambien te
(Envi ron men tal Pro tec tion Agency, EPA)

La Agen cia de Pro tec ción al Ambien te, EPA, ba jo la Ley Fe de ral de
Insec ti ci das, Fun gi ci das y Eli mi na ción de Roe do res (Fe de ral Insec ti ci de,
Fun gi ci de, and Ro den ti ci de Act), re gu la la ven ta, dis tri bu ción y uso de
los pes ti ci das en ge ne ral pa ra pro te ger el am bien te y la sa lud hu ma na.
Los pes ti ci das pue den ser de dis tin tos mo dos y ela bo ra dos ba jo dis tin tas
me to do lo gías. Den tro de to do el con jun to de pes ti ci das, la EPA tam bién
re gu la los crea dos con bio tec no lo gía mo der na; prin ci pal men te, le co rres -
pon de re gu lar la li be ra ción al am bien te las plan tas que han si do mo di fi -
ca das ge né ti ca men te pa ra que ten gan su pro pia de fen sa en con tra de pla -
gas de in sec tos, hon gos, bac te rias o vi rus.257 Su tra ba jo es de sem pe ña do
ba jo un sis te ma de re gis tro, el cual es pre vio a su au to ri za ción. Asi mis -
mo, ba jo la Ley Fe de ral so bre Ali men tos, Fár ma cos y Cos mé ti cos, la
EPA tam bién pro te ge la sa lud hu ma na, es ta ble cien do lí mi tes de to le ran -
cia en el uso de pes ti ci das, in clu yen do los ela bo ra dos con bio tec no lo gía
mo der na. Otra área en la que in ter vie ne la EPA es la de los mi cro bios
pro du ci dos con in ge nie ría ge né ti ca que se uti li zan pa ra fi nes in dus tria les. 
Con ba se en la Ley pa ra el Con trol de Sus tan cias Tó xi cas (To xic Subs -
tan ces Con trol Act), la EPA re gu la to dos los mi croor ga nis mos de ri va dos
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de la in ge nie ría ge né ti ca que no in vo lu cren la ela bo ra ción de ali men to,
fár ma cos, cos mé ti cos o pes ti ci das.258

La EPA ope ra ba jo un pro ce di mien to de re gis tro a tra vés del cual se
so li ci tan a los in te re sa dos eva lua cio nes de ries go co rres pon dien tes. La
ob ten ción del re gis tro sig ni fi ca ob te ner per mi so pa ra ven der, dis tri buir,
uti li zar la plan ta trans gé ni ca o el pla gui ci da bio ló gi co que ha ya si do re gis -
tra do. Ca be des ta car que la EPA tra ba ja ba jo cin co prin ci pios; en pri mer
lu gar, sus de ci sio nes se ba sa rán en he chos cien tí fi cos de mos tra dos; en
se gun do tér mi no, el pro ce so de to ma de de ci sio nes de be rá ser trans pa ren -
te; co mo ter cer prin ci pio, las de ci sio nes de la EPA de ben ser con sis ten -
tes y equi ta ti vas; co mo cuar to prin ci pio, la EPA de be co la bo rar con las
otras dos de pen den cias del go bier no de Esta dos Uni dos (FDA-USDA),
con ba se en el Mar co Coor di na do de Re gu la ción de la Bio tec no lo gía;
el quin to prin ci pio se re fie re a la ob ten ción de con fian za pú bli ca, en es -
te sen ti do, la EPA de be to mar sus de ci sio nes con mi ras a que la opi nión 
pú bli ca in cre men te su con fian za en la ins ti tu ción.

Hay que des ta car que no to dos los pes ti ci das bio ló gi cos son ela bo ra -
dos con téc ni cas de ADN re com bi nan te. Los ob te ni dos con bio tec no lo gía 
mo der na los po de mos ubi car en tres con jun tos:

• Las plan tas que tie nen pro tec ción in cor po ra da (Plant Incor po ra ted
Pro tec tant, PIP). Estos ve ge ta les son los que han si do mo di fi ca dos
ge né ti ca men te pa ra que re sis tan los efec tos ne ga ti vos de las pla gas. 
La in corpo ra ción de cier tos ge nes pue de producir que la plan ta ge -
ne re por sí so la al gu na pro teí na que los in sec tos no to le ren. Éste es
el caso del maíz, algodón o papas Bt.

• Mi cro bios ge né ti ca men te mo di fi ca dos pa ra pro du cir bio pes ti ci das.
Son aque llos mi croor ga nis mos a los cua les se les ha he cho al gu na
mo di fi ca ción ge né ti ca pa ra que ge ne ren al gu na pro teí na que fun cio -
ne co mo pes ti ci da.

• Cul ti vos to le ran tes a her bi ci das. El uso de her bi ci das pue de da ñar
tam bién los cul ti vos, pa ra ello se han mo di fi ca do ge né ti ca men te
cier tos cul ti vos pa ra que to le ren los her bi ci das uti li za dos y con ello 
no se merme la producción agrícola.
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Par ti cu lar men te, pa ra las plan tas que tie nen pro tec ción in cor po ra da
(PIP) so li ci ta las eva lua cio nes de ries go en tor no a la sa lud hu ma na; asi -
mis mo, la eva lua ción de ries go, ba jo es tu dios en los que no ha ya fac to res 
no ci vos a in sec tos que no sean per ju di cia les y al am bien te; el ries go o la
po si bi li dad de ries gos de que exis ta flu jo gé ni co con otras plan tas no
trans gé ni cas o con sus pa rien tes sil ves tres; los pla nes pa ra el ma ne jo de
los in sec tos que pue dan po seer pos te rior re sis ten cia al bioin sec ti ci da. Si
el so li ci tan te cum ple con los re qui si tos se ña la dos, la EPA le otor ga el
per mi so, es de cir, el re gis tro pa ra que co mer cia li ce la plan ta trans gé ni ca.
De be mos sub ra yar que la EPA se en car ga de re gu lar so lo los ge nes in ser -
ta dos y las pro teí nas ex pre sa das es pe cí fi ca men te que se le ha in te gra do la 
plan ta trans gé ni ca y no to do el ve ge tal en su con jun to.259

La EPA pue de otor gar un re gis tro con di cio nal a al gu na plan ta trans gé -
ni ca que ten ga in cor po ra da al gu na pro tec ción. Ba jo es ta fi gu ra el or ga -
nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do es tá su je to a ob ser va ción y mo ni to reo.
Por ejem plo, la EPA otor gó re gis tro pro vi sio nal a un maíz re sis ten te a
cier to gu sa no de raí ces. El pro duc to que dó con di cio na do por que se re -
que rían ma yo res es tu dios, ta les co mo los efec tos en otros in sec tos que no 
sean no ci vos al maíz, ade más so bre la po si bi li dad de que el gu sa no ge ne -
re re sis ten cia a la to xi na, así co mo es tu dios de de gra da ción de la tie rra.
Pe se a la fal ta de es tos ele men tos se otor gó el re gis tro con di cio nal en vir -
tud de que la EPA con si de ró que era mu cho ma yor el be ne fi cio, por que
se de ja ba de uti li zar en muy bue na me di da pes ti ci das quí mi cos, a los
ries gos que con lle va la uti li za ción de es te maíz.260

Por otro la do, an tes de au to ri zar las li be ra cio nes al am bien te a gran es -
ca la de los trans gé ni cos que tie nen in cor po ra do al gún ti po de pro tec ción,
la EPA tam bién es res pon sa ble de re gu lar las li be ra cio nes ex pe ri men ta -
les, ba jo la fi gu ra del per mi so. Pa ra po der rea li zar las eva lua cio nes de
ries go al am bien te es ne ce sa rio lle var a la prác ti ca al gu nas li be ra cio nes
ex pe ri men ta les con el ob je to de ana li zar el im pac to que ge ne ren.

Otro as pec to que le co rres pon de re gu lar a la EPA es el con su mo hu -
ma no o ani mal de las plan tas que tie nen in cor po ra da al gu na pro tec ción.
A pe sar de que la FDA re gu la es ta si tua ción en los de más ali men tos
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trans gé ni cos, a la EPA le co rres pon de au to ri zar es te ru bro por que fi ja la
to le ran cia de los pes ti ci das en los ali men tos. Esto sig ni fi ca que, con ba se
en la Ley Fe de ral so bre Ali men tos, Fár ma cos y Cos mé ti cos, la EPA de be 
de ter mi nar si exis te cer te za de no ser no ci vo al gún ve ge tal que en su pro -
ce so de ela bo ra ción se ha ya uti li za do al gún pes ti ci da. En es tos ca sos, la
EPA sólo se res trin ge a rea li zar un jui cio so bre la to xi na que pro du ce el
trans gé ni co y no las pro pie da des in te gra les de la plan ta. En otras pa la -
bras, la fun ción de la EPA es tá aco ta da a ana li zar si la pro teí na que pro -
du ce el ge ne in ser ta do es no ci va pa ra el con su mo.

II. BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENÉTICAMENTE

 MODIFICADOS EN LA UNIÓN EUROPEA

En es te apar ta do da re mos cuen ta de la le gis la ción so bre bio se gu ri dad
de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos a la luz del de re cho co mu ni ta -
rio de la Unión Eu ro pea. Es el otro po lo de re gu la ción en fren te a la bio -
se gu ri dad que pre va le ce en Esta dos Uni dos. Co mo lo ana li za mos en el
ca pí tu lo an te rior, la bio se gu ri dad en el ám bi to co mu ni ta rio eu ro peo y la
mo ra to ria de fac to fue ron la ma te ria en el con flic to que se ven ti ló an te el
Órga no de So lu ción de Con tro ver sias de la Orga ni za ción Mun dial del
Co mer cio, del cual re sul ta ron pro ba das las so li ci tu des del blo que com -
pues to por Argen ti na, Ca na dá y Esta dos Uni dos. Aun que en los paí ses de 
la Unión Eu ro pea se en cuen tre la ma yor ani mad ver sión a los pro duc tos
bio tec no ló gi cos, ello no sig ni fi ca que no se es té de sa rro llan do in ves ti ga -
ción y de sa rro llo in dus trial fun da dos en bio tec no lo gía mo der na. Exis ten
im por tan tes sec to res in dus tria les que uti li zan bio tec no lo gía mo der na, in -
clu so en la pro duc ción de ali men tos. Sin em bar go, es en mu cho me nor
me di da que en Esta dos Uni dos.

El úl ti mo de seis es tu dios de per cep ción pú bli ca en los paí ses de la
Unión Eu ro pea so bre bio tec no lo gía lla ma do Eu ro ba ró me tro, pu bli ca do
en 2006, de mues tra que se ha ido in cre men ta do la acep ta ción y la con -
fian za a los pro duc tos bio tec no ló gi cos. Esta pu bli ca ción, en con tras te
con sus an te ce so res, mues tra una so cie dad co mu ni ta ria más op ti mis ta al
uso de nue vas tec no lo gías, asi mis mo, con ma yor in for ma ción y con más
con fian za a las me to do lo gías de ADN re com bi nan te. El es tu dio cla si fi ca
a la bio tec no lo gía mo der na en tres ru bros: la bio tec no lo gía ro ja, la cual
abar ca el sec tor far ma céu ti co; la bio tec no lo gía blan ca, que es la re fe rente 
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a la in dus tria y ener gé ti cos, y la bio tec no lo gía ver de, la que se de sa rro lla
en el sec tor agrí co la. Se gún el Eu ro ba ró me tro, la acep ta ción a las bio tec -
no lo gías ro ja y blan ca es al ta en re la ción con la bio tec no lo gía ver de.
Aun que hay paí ses, co mo Espa ña, la Re pú bli ca Che ca, Li tua nia, Por tu -
gal, Irlan da, Ita lia y Mal ta, en los que por cen ta je de per so nas que apo yan 
a la bio tec no lo gía ver de es su pe rior a los opo si to res. Aun así, el sec tor
ali men ti cio de trans gé ni cos, de acuer do con la po bla ción —en tér mi nos
de los re sul ta dos del es tu dio— no de be ser apo ya do, es ries go so, in mo ral 
e inú til.261 Evi den te men te, el re cha zo es en bue na me di da con se cuen cia
de las cam pa ñas en con tra de la in ge nie ría ge né ti ca y de la ima gen que se 
ha ge ne ra do de las em pre sas trans na cio na les bio tec no ló gi cas.

Bá si ca men te, los sec to res far ma céu ti cos e in dus tria les no han te ni do el 
re cha zo que el sec tor agrí co la ha su fri do. En el pla no le gis la ti vo co mu ni -
ta rio, los de ba tes más aca lo ra dos han si do en tor no a la crea ción de nor -
mas que abor dan los te mas de li be ra ción al am bien te de or ga nis mos
trans gé ni cos y con su mo de ali men tos re sul ta do de la bio tec no lo gía mo -
der na, mis mos que tie nen re per cu sión más no to ria en la vi da dia ria de la
so cie dad. Ca be des ta car que los paí ses que in te gran la Unión Eu ro pea no 
tie nen in dus tria bio tec no ló gi ca ver de con so li da da co mo Esta dos Unidos.

Antes de en trar a la ma te ria de le gis la ción so bre bio se gu ri dad de or -
ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, es pre ci so ha cer al gu nas acla ra -
cio nes con cep tua les. La Unión Eu ro pea es el con jun to de la ma yo ría de
los paí ses eu ro peos, a la fe cha 25, que han for ta le ci do la zos eco nó mi -
cos, fi nan cie ros y po lí ti cos. Sin en trar en de ta lle so bre cues tio nes, aún
no re suel tas por la doc tri na del de re cho y la teo ría del Esta do, de si es
una coa li ción, fe de ra ción o con fe de ra ción, sí po de mos es ta ble cer que la 
Unión Eu ro pea ha de sa rro lla do den tro de su cons ti tui da es truc tu ra au to -
ri da des co mu ni ta rias con pa pe les es pe cí fi cos y un im por tan te nú me ro
de nor mas ju rí di cas co mu ni ta rias, las cua les con vi ven e in te rac túan con 
el de re cho in ter no de los paí ses que la in te gran.

Las au to ri da des prin ci pa les de la Unión Eu ro pea son el Par la men to
Eu ro peo, in te gra do por re pre sen tan tes de los 25 paí ses, y su co me ti do es
apro bar las dis po si cio nes le ga les; por otro la do, el Con se jo de la Unión

ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS154

261 Gas kell, Geor ge et al., Eu ro peans and Bio tech no logy: Pat terns and Trends,
Eu ro ba ro me ter 64.3, A Re port to the Eu ro pean Com mis sion’s Di rec to ra te-Ge ne ral
for Re search, ma yo de 2006, 85 pp. Con sul ta ble en http://www.ec.eu ro pa.eu/re search

/press/2006/pdf/pr1906_eb_64_3_fi nal_re port-may2006_en.pdf. 



Eu ro pea, que es el cuer po in ter gu ber na men tal pri ma rio, tam bién aprue ba
las dis po si cio nes le ga les, pe ro di fie re al Par la men to por que es tá in te gra -
do por los mi nis tros o se cre ta rios de des pa cho de los Esta dos miem bros;
asi mis mo, se en cuen tra en la es truc tu ra la Co mi sión Eu ro pea, que es un
ór ga no in te gra do por un re pre sen tan te de ca da Esta do miem bro, es de cir
25, y sus fun cio nes son eje cu ti vas, amén de que pre sen ta ini cia ti vas de
ley tan to en el Par la men to co mo en el Con se jo; de igual ma ne ra, el Tri -
bu nal de Jus ti cia, que es el or ga nis mo ju ris dic cio nal que se en car ga de
in ter pre tar el de re cho co mu ni ta rio.262

Por otro la do, de acuer do con el ar tícu lo 249 del Tra ta do Cons ti tu ti vo
de la Co mu ni dad Eu ro pea,263 el de re cho co mu ni ta rio po see cin co ti pos de
ex pre sio nes ju rí di cas: las di rec ti vas, las de ci sio nes, los re gla men tos, las
re co men da cio nes y los dic tá me nes. Los re gla men tos son nor mas ju rí di -
cas que se apli can en to do el te rri to rio de la Unión Eu ro pea, son obli ga -
to rios y sus efec tos son di rec tos, in me dia tos y exi gi bles, por que son des -
ti na dos a los go ber na dos. Por otro la do, las de ci sio nes tie nen los mis mos
efec tos que los re gla men tos, sal vo que su des ti na ta rio, que tam bién son los 
go ber na dos, pue de es tar cir cuns crip to en un so lo Esta do o más, o bien al -
gu na em pre sa o gru po de em pre sas. Fi nal men te, las di rec ti vas son nor mas
ju rí di cas que no tie nen afec ta ción di rec ta con los go ber na dos, pe ro de ben
ser ins tru men ta das por los paí ses miem bros a tra vés de al gu na ley, es to es,
ofre cen una se rie de li nea mien tos ge ne ra les pa ra que los Esta dos le gis len
so bre los fi nes y cri te rios es ta ble ci dos, vin cu lan a los Esta dos miem bros a
le gis lar so bre la ma te ria de que se tra te, dan do ins tru men tos le gis la ti vos
pa ra que se apli que la di rec ti va.

A di fe ren cia de Esta dos Uni dos, que no ex pi dió al gu na nor ma es pe cí -
fi ca so bre bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos por
con si de rar te ner le gis la ción apli ca ble y en fo car se en el re sul ta do fi nal y
no el pro ce so de ela bo ra ción de los pro duc tos, en la Unión Eu ro pea se
han de sa rro lla do des de prin ci pio de los años no ven ta un im por tan te cú -
mu lo de nor mas que dan tra ta mien to es pe cial, ge ne ral men te es tric to, a
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los pro duc tos bio tec no ló gi cos. Actual men te, sus re gla men tos, di rec ti vas
y de ci sio nes es tán ín ti ma men te vin cu la das con el en fo que del prin ci pio
pre cau to rio en el sen ti do de prohi bir al gu na tec no lo gía, aun cuan do se
des co noz can sus pe li gros: “me jor se gu ri dad que la men tar se”.264 Au na do
a ello, exis te co le gia ción en la to ma de de ci sio nes por que in ter vie nen au -
to ri da des tan to de los Esta dos miem bros co mo au to ri da des co mu ni ta rias,
lo que re per cu te en un sis te ma de apro ba ción que in vo lu cra va rios ni ve -
les de go bier no.265 Co mo ana li za mos en el apar ta do an te rior, en con tras te 
con Esta dos Uni dos, es la au to ri dad fede ral —a tra vés de sus agen cias—
la res pon sa ble en la to ma de de ci sio nes so bre bio se gu ri dad.

1. Ante ce den tes le ga les

El de re cho co mu ni ta rio en ma te ria de bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos en la Unión Eu ro pea tie ne su fun da men to en el ar tícu -
lo 95 del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea,266 el cual ver sa
so bre la in te gra ción de un úni co mer ca do, fun da da en las cua tro li ber ta des:
tran si to de per so nas, de bie nes, de ser vi cios y ca pi ta les, las cua les son el eje
de la in te gra ción de la Unión Eu ro pea. Si exis ten re gu la cio nes y res tric cio -
nes dis cor dan tes en tre los Esta dos miem bros en es tos ám bi tos, la ba se de la
in te gra ción es ta ría sien do vul ne ra da.

Las nor mas so bre bio se gu ri dad en la Unión Eu ro pea han evo lu cio -
na do en años re cien tes, y se pue den iden ti fi car tres eta pas. La pri me ra
es des de el prin ci pio de la dé ca da de los no ven ta has ta 1997, con las
di rec ti vas 90/219 y 90/220; una se gun da eta pa trans cu rrió del año de
1998 a 2002, con el Re gla men to 258/97 so bre ali men tos nue vos, y el
Re gla men to 1139/98 que im po nía el eti que ta do obli ga to rio a los pro -
duc tos bio tec no ló gi cos de so ya y maíz, ade más co mien za la mo ra to ria 
de fac to a la impor ta ción de pro duc tos bio tec no ló gi cos; una ter ce ra eta pa 
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es la co rres pon diente a las im por tan tes re for mas ela bo ra das en 2001, 2003 
y 2004.267

Las pri me ras di rec ti vas que abor da ron el te ma de bio se gu ri dad en la
bio tec no lo gía fue ron la 90/219,268 so bre el con fi na mien to de mi croor -
ga nis mos trans gé ni cos pa ra res guar dar la sa lud y el am bien te, cla si fi -
can do en dos gru pos a los mi croor ga nis mos de pen dien do el gra do de
ries go que con lle va ran y ba jo un pro ce di mien to que in cluía una pri me ra 
no ti fi ca ción an tes de su pri mer uso, siem pre con fi na do, y la di rec ti va
90/220269 so bre la li be ra ción in ten cio nal al am bien te de or ga nis mos ge -
né ti ca men te mo di fi ca dos pre ten día ar mo ni zar cri te rios pa ra la apro ba -
ción en el mer ca do de pro duc tos bio tec no ló gi cos. A pe sar de que la
OCDE es ta ble ció que no hay su fi cien tes ba ses cien tí fi cas pa ra ex pe dir 
una ley que es pe cí fi ca men te re gu le las téc ni cas de ADN re com bi nan -
te,270 la Di rec ti va 90/220 en su preám bu lo es bo za tres ra zo nes fun da -
men ta les pa ra su ex pe di ción: da én fa sis a to mar me di das pa ra pre ve nir
cual quier da ño am bien tal; un se gun do pun to es ta ble ce la le gi ti ma ción de
la Di rec ti va pa ra sal va guar dad la sa lud hu ma na; una ter ce ra ra zón es que
la ar mo ni za ción le gis la ti va en la Unión Eu ro pea es vi tal pa ra la con se cu -
ción del ob je ti vo de te ner un mer ca do úni co, la va ria ción le gis la ti va en
ese ám bi to po dría de se qui li brar esa as pi ra ción.

2. Di rec ti va 90/220 so bre la li be ra ción in ten cio nal
al am bien te de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos

La Di rec ti va 90/220 pre ten día re gu lar la li be ra ción al am bien te de or -
ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, y ade más la co mer cia li za ción de
pro duc tos trans gé ni cos que se va yan a li be rar pos te rior men te, en es te su -
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pues to, la ven ta de se mi llas trans gé ni cas. Au na do a lo an te rior, la di rec ti -
va dis tin guía dos ti pos de li be ra cio nes: las que se lle va rían a ca bo con fi -
nes ex pe ri men ta les, de de sa rro llo o dis tin tos a la co mer cia li za ción, y las
li be ra cio nes ne ta men te co mer cia les.

En am bos ti pos de li be ra cio nes, ex pe ri men ta les y co mer cia les, la Di -
rec ti va 90/220 con sa gra ba un pro ce di mien to me dian te el cual, an tes de
cual quier li be ra ción, el so li ci tan te de bía pre sen tar pe ti ción for mal a la
au to ri dad del Esta do miem bro que se tra te, des glo san do in for ma ción téc -
ni ca re la ti va a la li be ra ción. El Esta do miem bro tur na ba a la Co mi sión
Eu ro pea, y ella co rría tras la do a los de más Esta dos miem bros de la
Unión Eu ro pea pa ra que en el tér mi no de trein ta días co men ten la so li ci -
tud, pi dan más in for ma ción o ale guen lo que a su de re cho con ven ga.271

Los di sen ti mien tos en tor no a la Di rec ti va 90/220 se die ron mer ced a
las li be ra cio nes co mer cia les, las cua les afec tan a los pro duc to res in dus -
tria les bio tec no ló gi cos di rec ta men te. El pro ce so de au to ri za ción pa ra li -
be ra ción co mer cial pue de di vi dir se en tres eta pas dis tin tas;272 la pri me ra
es la fa se “na cio nal”, que co mien za con la so li ci tud del pro duc tor o im -
por ta dor, es de cir, el in di vi duo o la cor po ra ción que pre ten da rea li zar la
li be ra ción. La no ti fi ca ción se de bía acom pa ñar con la in for ma ción es ta -
ble ci da en el Ane xo II de la Di rec ti va, es to es, la in for ma ción re la ti va al
or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do, sus ca rac te rís ti cas es pe cí fi cas, las
del or ga nis mo do na dor y los pa ren ta les, así co mo una eva lua ción de ries -
gos tan to de la sa lud hu ma na, co mo del am bien te. De ello de ri va ba la de -
ci sión de la au to ri dad lo cal na cio nal, la que, en su ca so, apro ba ba la so li -
ci tud y tur na ba el asun to a la au to ri dad co mu ni ta ria ini cian do la fa se
si guien te. Por su par te, la eta pa dos “co mu ni ta ria”, co mo se men cio nó,
ini cia ba con el de re cho de los Esta dos miem bros, pa ra que den tro de los
se sen ta días pos te rio res a su re ci bi mien to hi cie ran las ob je cio nes que cre -
ye ran pru dentes. En el ca so de que no hu bie ra ob je cio nes la eta pa dos
con cluía. Si, por el con tra rio, ha bía ob je cio nes al res pec to, co mo siem pre 
fue, se pro ce día con for me al ar tícu lo 21 de la Di rec ti va, el cual es ta ble cía 
que la Co mi sión se asis ti ría de un Co mi té in te gra do por to dos los Esta -
dos miem bros y con sul tan do otros co mi tés cien tí fi cos. Si de la re so lu -
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271 Car son, Li sa y Lee, Ro bert, op. cit., no ta 267, p. 175.
272 Matt hee, Ma rië lle, “Green pea ce v. Fran ce, ca se 6/99 (Ge ne ti cally Mo di fied Mai ze

Ca se)”, Re view of Eu ro pean Com mu nity & Inter na tio nal Envi ron men tal Law, núm. 9, (2),

2000, p. 193.



ción del Co mi té se re sol vía la au to ri za ción de li be ra ción del or ga nis mo
ge né ti ca men te mo di fi ca do, la Co mi sión plan tea ba la si tua ción al Con se jo 
de la Unión Eu ro pea, el cual to ma ría, en el tér mi no de tres me ses y ba jo
la ma yo ría ca li fi ca da de vo tos, una de ci sión. No obs tan te, si no se ob te -
nía la ma yo ría ca li fi ca da y con se cuen te men te del Con se jo no ema ne al -
gu na de ci sión, la fa cul tad se tur na ba a la Co mi sión. En la ter ce ra fa se, la
cual ope ra ba en am bos ca sos, si no hu bie ra ha bi do ob je ción o si se hu -
bie ra pro ce di do con for me al ar tícu lo 21, el Esta do miem bro ini cia ba el
pro ce di mien to in ter no pa ra otor gar el per mi so de li be ra ción in ten cio nal
con fi nes co mer cia les, a través del consentimiento por escrito.

Es im por tan te se ña lar que el ori gen de la mo ra to ria se re mon ta a la
mi tad de la dé ca da de los no ven ta a tra vés del pro ce di mien to es ta ble ci -
do en la di rec ti va 90/220. Las au to ri da des com pe ten tes y la Co mi sión
Eu ro pea au to ri za ron la so ya, Roun dup Ready de Mon san to273 y el maíz
Bt de la em pre sa No var tis274 pa ra su li be ra ción con fi nes de co mer cia li -
za ción.275 A fi na les de 1996 y prin ci pios de 1997 co men za ron las pri me -
ras im por ta cio nes de es tos trans gé ni cos, y avan za ban los pro ce di mien tos
de au to ri za ción pa ra co mer cia li za ción den tro de la Unión Eu ro pea. Ello re -
per cu tió en di sen ti mien tos en tre Esta dos miem bros y se de sa tó una ola de
cam pa ñas por gru pos eco lo gis tas en con tra de los trans gé ni cos. La má xi -
ma preo cu pa ción fue que des de la ins ti tu cio na li dad de al gu nos Esta dos
miem bros los pro ce di mien tos de im por ta ción se de te nían o se prohi bían
ba jo le yes o res tric cio nes in ter nas, re tra san do los em bar ques. Pro duc tos
bio tec no ló gi cos que ha bían si do apro ba dos por los co mi tés cien tí fi cos y

LEGISLACIONES SOBRE BIOSEGURIDAD 159

273 De ci sión de la Co mi sión 96/281 del 3 de abril de 1996, re la ti va a la co mer cia li za ción
de se mi llas de so ya (Glyci ne max L.) mo di fi ca da ge né ti ca men te con una ma yor re sis ten cia al 
her bi ci da gli fo sa to, de con for mi dad con la Di rec ti va 90/220/CEE del Con se jo de la Unión
Eu ro pea, Dia rio Ofi cial, núm. L 107, 30 de abril de 1996, pp. 10 y 11, con sul ta ble en
http://eur-lex.eu ro pa.eu/LexU ri Serv/LexU ri Serv.do?uri=CELEX:31996D0281:ES:HTML. 

274 De ci sión de la Co mi sión 97/98 del 23 de ene ro de 1997, re la ti va a la co mer cia li za ción 
de maíz (Zea mays L.) mo di fi ca do ge né ti ca men te con una al te ra ción de las pro pie da des in -
sec ti ci das con fe ri das por el gen de la en do to xi na Bt, com bi na da con una ma yor re sis ten cia al
her bi ci da glu fo si na to de amo nio, con arre glo a la Di rec ti va 90/220/CEE del Con se jo de la
Unión Eu ro pea, Dia rio Ofi cial, núm. L 031, 1o. de fe bre ro de 1997, pp. 69 y 70, con sul ta ble
en http://eur-lex.eu ro pa.eu/LexU ri Serv/LexU ri Serv.do?uri=CELEX:31997D0098:ES:HTML.

275 Pa ra abril de 1998, la Unión Eu ro pea ha bía au to ri za do la co mer cia li za ción de die -

ci séis pro duc tos agrí co las bio tec no ló gi cos, y ha bía on ce so li ci tu des pen dien tes.



por au to ri da des co mu ni ta rias en con tra ban prohi bi ción an te au to ri da des
lo ca les.276

La au to ri za ción de pro duc tos trans gé ni cos de sembo có una de las con -
tro ver sias más se ña la das en la his to ria de la bio se gu ri dad en Eu ro pa. En
el jui cio de Green pea ce v. Fran ce277 in ter vi no el Tri bu nal de Jus ti cia es -
cla re cien do el pro ce di mien to de la Di rec ti va 90/220 y la apli ca ción del
prin ci pio pre cau to rio.278 En di cho jui cio, las or ga ni za cio nes no gu ber na -
men ta les im pug na ron la ter ce ra eta pa del pro ce di mien to, so li ci tan do al
Con se jo de Esta do (Con seil d’Etat) de Fran cia que anu la ra el con sen ti -
mien to por es cri to otor ga do. En ejer ci cio de la fa cul tad otor ga da por el
ar tícu lo 234 del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea se plan -
tea ron an te el Tri bu nal de Jus ti cia dos cues tio nes.

La pri me ra cues tión se re fe ría a la fa cul tad de los Esta dos miem bros
de po der anu lar las au to ri za cio nes que ha bían atra ve sa do por las tres fa -
ses. Esto es, que se plan teó an te el Tri bu nal si era vin cu lan te la de ci sión
de la Co mi sión de las Co mu ni da des Eu ro peas, cuan do se ha ya pro ce di do 
con for me a las dos fa ses pre vias. A ello el tri bu nal con tes tó que cuan do
se ha bían su pe ra do las pri me ras fa ses, na cio nal y co mu ni ta ria, el Esta do
miem bro ya ha bía eva lua do la so li ci tud y por ello es ta ba obli ga da a otor -
gar el con sen ti mien to por es cri to. Sin em bar go, la re so lu ción ofre ce la
po si bi li dad de can ce lar la au to ri za ción:279

Si el Esta do miem bro afec ta do dis po ne mien tras tan to de nue vos ele men tos
de in for ma ción que le lle van a con si de rar que el pro duc to que ha si do ob je -
to de la no ti fi ca ción pue de pre sen tar un ries go pa ra la sa lud hu ma na y el
me dio am bien te, no es ta rá obli ga do a dar su au to ri za ción, siem pre y cuan do 

lo co mu ni que in me dia ta men te a la Co mi sión y a los de más Esta dos miem -
bros pa ra que, den tro del pla zo se ña la do en el ar tícu lo 16, apar ta do 2, de la 
Di rec ti va 90/220, se adop te una de ci sión en la ma te ria con for me al pro ce -

di mien to pre vis to en el ar tícu lo 21 de di cha Di rec ti va.
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276  Ber nauer, Tho mas, op. cit., no ta 203, p. 45.
277 Asun to C-6/99, Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia del 21 de mar zo de 2000. Aso -

cia ción Green pea ce Fran ce y otros con tra Mi nist ère de l’Agri cul tu re et de la Pêche y

otros. Pe ti ción de de ci sión pre ju di cial: Con seil d’Etat, Fran cia. Di rec ti va 90/220/CEE,
Re co pi la ción de Ju ris pru den cia 2000, p. I-01651.

278 Upton, W., “Eu ro pean Court of Jus ti ce: Envi ron men tal Ca ses 2000”, Jour nal of

Envi ron men tal Law, vol. 13, núm. 1, 2001, pp. 121 y 122.
279 Asun to C-6/99, op. cit., no ta 277, p. I-01651.



La otra cues tión plan tea da se re fe ría en es pe cí fi co a la De ci sión de la
Co mi sión 97/98 del 23 de ene ro de 1997, que au to ri za la co mer cia li za -
ción del maíz trans gé ni co, y que es ta ble ce que Fran cia de be au to ri zar la
li be ra ción. En es te sen ti do, la cues tión fue si la De ci sión 97/98 es obli ga -
to ria al go bier no fran cés, a lo que se con clu yó que las de ci sio nes que
emi ta la Co mi sión en el mar co de la Di rec ti va 90/220 son vin cu lan tes.

Por otro la do, en prin ci pio la Di rec ti va 90/220 no re que ría que los
pro duc tos apro ba dos pa ra su li be ra ción co mer cial tu vie ran eti que ta do
obli ga to rio, in for man do que se tra ta de or ga nis mos ge né ti ca men te mo -
di fi ca dos. En cam bio, ofre cía la po si bi li dad de que el co mer cia li za dor
hi cie ra una pro pues ta de eti que ta do y em pa que en el mar co del Ane xo
III, el cual es ta ble ce las con di cio nes de la li be ra ción y el me dio am -
bien te re cep tor.280

Ca be des ta car que en 1997 se de sa rro lló am plia ac ti vi dad le gis la ti va
an te una Unión Eu ro pea que no te nía ele men tos ins ti tu cio na les ni ba ses
cien tí fi cas só li das pa ra res trin gir la co mer cia li za ción y con trol to tal de
pro duc tos bio tec no ló gi cos al mer ca do in ter no, en un es ce na rio de pre sio -
nes por Esta dos miem bros, or ga ni za cio nes no gu ber na men ta les y so cie dad
ci vil. Por un la do, la Co mi sión Eu ro pea ex pi dió el Re gla men to 258/97281

que nor ma el con su mo de ali men tos nue vos, des ta can do el te ma del eti que -
ta do, el cual abor da re mos pos te rior men te; asi mis mo, la Di rec ti va 97/35282

co mien za a dar el tra ta mien to al eti que ta do obli ga to rio de pro duc tos agrí -
co las bio tec no ló gi cos, in tro du cien do un Ane xo III a la Di rec ti va 90/220.
A par tir de es tas nor mas los ali men tos trans gé ni cos de bían ser eti que ta -
dos co mo re qui si to pa ra ser co mer cia li za dos, sin em bar go, aún que da ba
una la gu na en los pro duc tos ya au to ri za dos, a los cua les no se les po día
apli car re troac ti va men te es tas nor mas, por ello se ex pi dió el Re gla men to
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280 Ste wart, Te ren ce, P. et al., “Po licy in Flux: The Eu ro pean Union’s Laws on Agri -

cul tu ral Bio tech no logy and their Effects on Inter na tio nal Tra de”, Dra ke Jour nal of Agri -

cul tu ral Law, vol. 4, 1999, p. 257.
281 Re gla men to (CE) 258/97 del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo del 27 de ene ro

de 1997 so bre nue vos ali men tos y nue vos in gre dien tes ali men ta rios, Dia rio Ofi cial de la
Unión Eu ro pea, núm. L 043, 14 de fe bre ro de 1997, pp. 1-6.

282 Di rec ti va 97/35/CE de la Co mi sión del 18 de ju nio de 1997 por la que se adap ta al
pro gre so téc ni co por se gun da vez la Di rec ti va 90/220/CEE del Con se jo so bre la li be ra -
ción in ten cio nal en el me dio am bien te de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, Dia rio 

Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 169, 27 de ju nio de 1997, pp. 72 y 73.



1813/97,283 mis mo que fue de ro ga do por el Re gla men to 1139/98,284 pe ro
que sustan cial men te am bos im po nían el eti que ta do obli ga to rio a los pro -
duc tos bio tec no ló gi cos de so ya y maíz.285

3. El Re gla men to 258/97 so bre ali men tos nue vos

El Re gla men to 258/97 se creó pa ra to do ti po de ali men tos nue vos,
no só lo trans gé ni cos. Sin em bar go, den tro de las seis ca te go rías de ali -
men tos nue vos que de fi ne, dos se re fe rían a ali men tos trans gé ni cos: los
he chos de in gre dien tes y com po nen tes de or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos y los he chos con, pe ro sin con te ner, or ga nis mos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos. Con el Re gla men to en vi gor se dio un tra ta mien to
más ri gu ro so a los ali men tos trans gé ni cos, sal vo que no se apli ca ba a
los ali men tos que se ha bían con su mi do en gran des can ti da des an tes de
su ex pe di ción.286

En tér mi nos del Re gla men to 258/97, la apro ba ción de ali men tos he -
chos con, o he chos de, or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos ten dría
que re gir se ba jo dos pro ce di mien tos: el pri me ro es un pro ce di mien to si -
mi lar al de la Di rec ti va 90/220, mien tras que el se gun do se re fe ría al
prin ci pio de equi va len cia sustan cial.287 En el mar co de am bos pro ce di -
mien tos, de acuer do con el ar tícu lo 3o. del Re gla men to, sólo se po drán
au to ri zar los ali men tos que no de be rán:
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283 Re gla men to (CE) núm. 1813/97 de la Co mi sión del 19 de sep tiem bre de 1997,
re la ti vo a la in di ca ción obli ga to ria, en el eti que ta do de de ter mi na dos pro duc tos ali men -
ti cios fa bri ca dos a par tir de or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te, de in for ma ción
dis tin ta de la pre vis ta en la Di rec ti va 79/112/CEE, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, 
núm. L 257, 20 de sep tiem bre de 1997, pp. 7 y 8.

284 Re gla men to (CE) 1139/98 del Con se jo del 26 de ma yo de 1998, re la ti vo a la in di -
ca ción obli ga to ria, en el eti que ta do de de ter mi na dos pro duc tos ali men ti cios fa bri ca dos a
par tir de or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te, de in for ma ción dis tin ta de la pre vis ta
en la Di rec ti va 79/112/CEE, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 043, 14 de fe -
bre ro de 1997, pp. 1-6.

285  Car son, Li sa y Lee, Ro bert, op. cit., no ta 267, p. 176.
286 Artícu lo 1o., pá rra fo 2 del Re gla men to 258/97 so bre nue vos ali men tos y nue vos

in gre dien tes ali men ta rios.
287 Tsiou ma ni, Elsa, “Ge ne ti cally Mo di fied Orga nisms in EU: Pu blic Atti tu des and

Re gu la tory De ve lop ments”, Re view of Eu ro pean Com mu nity & Inter na tio nal Envi ron -

men tal Law, núm. 13 (3), 2004, p. 286.



— Su po ner nin gún ries go pa ra el con su mi dor.
— Indu cir a error al con su mi dor.
— Di fe rir de otros ali men tos e in gre dien tes ali men ta rios a cu ya sus ti -

tu ción se des ti nen de tal ma ne ra que su con su mo nor mal im pli que
des ven ta jas pa ra el con su mi dor des de el pun to de vis ta de la nu tri -
ción.

Fue ra de es tas hi pó te sis, los ali men tos trans gé ni cos po dían so me ter -
se al pri me ro de los pro ce di mien tos, el cual con sis tía en rea li zar la so li -
ci tud de co mer cia li za ción an te au to ri dad com pe ten te, es de cir, la au to -
ri dad lo cal del Esta do miem bro en que se pre ten da co mer cia li zar el
ali men to, la cual ha cía una pri me ra eva lua ción del pro duc to y tur na ba
la so li ci tud a la Co mi sión y a los otros paí ses miem bros, quie nes te nían
el de re cho de ha cer al gún co men ta rio o, en su ca so, ob je ción so bre la
co mer cia li za ción del pro duc to. En ca so de que no hu bie re al gún co men -
ta rio u ob je ción, el pro duc to po dría co mer cia li zar se en to da el área geo -
grá fi ca de la Unión Eu ro pea. En ca so con tra rio, la so li ci tud se tur na ba al
Co mi té Per ma nen te de Pro duc tos Ali men ti cios288 pa ra su re vi sión y lue -
go se vo ta ba por los Esta dos miem bros. Fi nal men te, si el ali men to era
au to ri za do pa ra ser co mer cia li za do, la de ci sión ten dría las con di cio nes de 
uso co mo ali men to hu ma no y las re glas es pe cí fi cas pa ra el eti que ta do.289

4. La equi va len cia sus tan cial en el de re cho co mu ni ta rio eu ro peo

Por lo que res pec ta al pro ce di mien to de au to ri za ción rea li za da ba jo el
prin ci pio de equi va len cia sustan cial, el Re gla men to lo es ta ble cía co mo
un trá mi te sim pli fi ca do. La equi va len cia sub stan cial —uti li za da en el
mar co re gu la dor de Esta dos Uni dos, de la Orga ni za ción pa ra la Coo -
pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos y la Orga ni za ción Mun dial de la
Sa lud— es una he rra mien ta uti li za da en las eva lua cio nes de ries go pa -
ra ali men tos nue vos,290 in clu yen do los or ga nis mos ge né ti ca men te mo -
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288 Instau ra do por la De ci sión 69/414/CEE del Con se jo, del 13 de no viem bre de 1969, 
de crea ción de un Co mi té per ma nen te de pro duc tos ali men ti cios, Dia rio Ofi cial de la

Unión Eu ro pea, núm. L 291, 19 de no viem bre de 1969, p. 9.
289 Jaf fe, Gre gory, op. cit., no ta 257, p. 12.



di fi ca dos. Con sis te en to mar en cuen ta las ca rac te rís ti cas del nue vo ali men -
to y com pa rar lo con los con ven cio na les, ba jo es ta ana lo gía se pue den
apro bar por vía rá pi da los ali men tos nue vos. Ba jo es tas ase ve ra cio nes, el ar -
tícu lo 8o. del re gla men to es ta ble cía cuán do no exis te equi va len cia sus tan -
cial, ba jo los si guien tes tér mi nos: “Si una eva lua ción cien tí fi ca, ba sa da en 
un aná li sis ade cua do de los da tos exis ten tes pue de de mos trar que las
ca rac te rís ti cas es tu dia das son dis tin tas de las que pre sen te un ali men to
o in gre dien te ali men ta rio con ven cio nal, te nien do en cuen ta los lí mi tes
acep ta dos de las va ria cio nes na tu ra les de es tas ca rac te rís ti cas”.

El pro ce di mien to sim pli fi ca do ba sa do en el prin ci pio de equi va len cia 
sus tan cial fue la ma te ria en el jui cio lla ma do Mon san to Agri col tu ra Ita -
lia SpA v. Pre si den za del Con si glio del Mi nis tri.291 En es te ca so, el Con -
se jo de Mi nis tros de Ita lia de cre tó, en 2000,292 la sus pen sión de la co mer -
cia li za ción de pro duc tos de ri va dos de maí ces trans gé ni cos de las em pre sas 
Mon san to, No var tis y Pio neer, los cua les ya ha bían si do apro ba dos por las 
au to ri da des com pe ten tes de Ingla te rra293 y Fran cia294 en 1998. La im por -
tan cia de es te jui cio ra di ca en la in ter pre ta ción que se rea li zó a los ar -
tícu los del Re gla men to 258/97, prin ci pal men te al al can ce del con cep to
de equi va len cia sub stan cial.

Antes del De cre to, a fi na les de 1998 y prin ci pios de 1999, el mi nis tro
ita lia no de Sa lud ha bía co mu ni ca do a la Co mi sión Eu ro pea que el pro ce -
so sim pli fi ca do uti li za do pa ra pro duc tos bio tec no ló gi cos ado le cía de irre -
gu la ri da des; asi mis mo, con ba se en el in for me de una or ga ni za ción no
gu ber na men tal, es ti mó que los pro duc tos nue vos no eran sus tan cial men te 
equi va len tes a los ali men tos exis ten tes, por que pre sen ta ban pro teí nas
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291 Asun to C-236/01, Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia del 9 de sep tiem bre de 2003,
Mon san to Agri col tu ra Ita lia SpA y otros con tra Pre si den za del Con si glio dei Mi nis tri y
otros, Pe ti ción de de ci sión pre ju di cial: Tri bu na le Ammi nis tra ti vo Re gio na le del La zio –
Ita lia, Re co pi la ción de Ju ris pru den cia 2003, p. I-08105.

292 De cre to del pre si den te del Con se jo de Mi nis tros del 4 de agos to de 2000, Ga zet ta

Uffi cia le de lla Re pub bli ca ita lia na, núm. 184, 8 de agos to de 2000, p. 9.
293 De ci sión 98/292/CE: De ci sión de la Co mi sión del 22 de abril de 1998, re la ti va a la 

co mer cia li za ción de maíz mo di fi ca do ge né ti ca men te (Zea mays L. lí nea Bt-11) con arre -
glo a la Di rec ti va 90/220/CEE del Con se jo, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L
131, 5 de ma yo de 1998, pp. 28 y 29.

294 De ci sión 98/294/CE: De ci sión de la Co mi sión del 22 de abril de 1998, re la ti va a la 
co mer cia li za ción de maíz (Zea mays L. lí nea MON 810) mo di fi ca do ge né ti ca men te con
arre glo a la Di rec ti va 90/220/CEE del Con se jo, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea,
núm. L 131, 5 de ma yo de 1998, pp. 32 y 33.



de ri va das de maí ces trans gé ni cos, con se cuen te men te no de bía ope rar
el pro ce di mien to sim pli fi ca do; de igual ma ne ra, so li ci tó que re con si -
de ra ra la au to ri za ción de la li bre cir cu la ción de di chos ali men tos, así
co mo la ex clu sión de to dos los pro duc tos trans gé ni cos del pro ce di -
mien to sim pli fi ca do del Re gla men to 258/97.295 En res pues ta, el pre si -
den te de la Co mi sión Eu ro pea en fa ti zó que “ha bía que da do su fi cien te -
men te de mos tra do que se cum plía con el re qui si to de equi va len cia
sub stan cial y que, por tan to, el uso del pro ce di mien to sim pli fi ca do es ta -
ba jus ti fi ca do”.296

Este cho que de óp ti cas en tre el go bier no ita lia no y la Co mi sión Eu ro -
pea ori lló al pri me ro a ejer ci tar la atri bu ción es ta ble ci da en el ar tícu lo 12
(1) del Re gla men to 258/97, el cual es ta ble ce que los Esta dos miem bros
tie nen el de re cho de res trin gir el co mer cio de cual quier ali men to cuan do
exis ta nue va in for ma ción o al gu na nue va eva lua ción que es ta blez ca que
el ali men to nue vo pue da ser per ju di cial pa ra la sa lud hu ma na o el me dio
am bien te.

Co mo lo dic ta ba el Re gla men to 258/97 en su ar tícu lo 11, la Co mi -
sión Eu ro pea con sul tó al Co mi té Cien tí fi co de la Ali men ta ción Hu ma na 
—or ga nis mo co mu ni ta rio crea do en 1974, in te gra do por per so nas in de -
pen dien tes con per fi les mé di cos, to xi co ló gi cos, bio ló gi cos— pa ra eva -
luar la po si ción del go bier no ita lia no.297 La con clu sión del Co mi té
Cien tí fi co se ña ló que la “in for ma ción fa ci li ta da por las au to ri da des ita -
lia nas no pro por cio na ba mo ti vos cien tí fi cos es pe cí fi cos pa ra con si de rar 
que el uso de los nue vos ali men tos de que se tra ta po nen en pe li gro a la
sa lud hu ma na”.298

Des pués de es ta con sul ta lo con du cen te, de acuer do con el ar tícu lo
12(2) del Re gla men to 258/97, era que la Co mi sión Eu ro pea a tra vés del
Co mi té Per ma nen te de Pro duc tos Ali men ti cios ela bo ra ra una re so lu ción
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en tor no a la po si ción del go bier no ita lia no. En tér mi nos del mis mo Re -
gla men to y ba jo los ar gu men tos cien tí fi cos ex pre sa dos, la de ci sión emi ti -
da de ja ría sin efec tos el De cre to que li mi ta la co mer cia li za ción de los
pro duc tos bio tec no ló gi cos. No obs tan te, el Co mi té Per ma nen te de Pro -
duc tos Ali men ti cios re ser vó emi tir re so lu ción al gu na en vir tud de que
otros Esta dos miem bros de la Unión Eu ro pea “han mos tra do su in quie tud 
por la apli ca ción del pro ce di mien to sim pli fi ca do a pro duc tos de ri va dos
de OMG y han in sis ti do en que se exa mi ne di cho pro ble ma an tes de que
se adop te una de ci sión so bre el De cre to ita lia no”.299

Ante es te es ce na rio, las em pre sas bio tec no ló gi cas ini cia ron un pro -
ce di mien to an te el Tri bu nal Admi nis tra ti vo Re gio nal de La zio en con -
tra del de cre to. El tri bu nal ita lia no re mi tió al Tri bu nal de Jus ti cia Eu ro -
peo pa ra que acla ra ra el al can ce y el con te ni do en la apli ca ción de las
nor mas de de re cho co mu ni ta rio. Nue va men te, en uso de las fa cul ta des
otor ga das por el ar tícu lo 234 del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad 
Eu ro pea, el cual re gu la el plan tea mien to de cues tio nes pre ju di cia les,
pro ce di mien to de con trol ju di cial co mu ni ta rio que tie ne co mo ob je ti vo
crear un sis te ma de coo pe ra ción ju di cial en tre ór ga nos ju di cia les de los
Esta dos miem bros y el Tri bu nal de Jus ti cia, con lo que se pre ten de lo -
grar uni for mi dad en las in ter pre ta cio nes del de re cho co mu ni ta rio, el
Tri bu nal Ita lia no plan teó cua tro pun tos al Tri bu nal de Jus ti cia Eu ro peo, 
el cual emi tió una re so lu ción so bre cier tos con cep tos con sa gra dos en el
ré gi men ju rí di co co mu ni ta rio.300

La pri me ra cues tión fue de ter mi nar si pro duc tos nue vos que con ten -
gan pro teí nas trans gé ni cas pue den in cluir se en el mar co del ré gi men sim -
pli fi ca do del Re gla men to 258/97 pa ra su co mer cia li za ción. El Tri bu nal
de Jus ti cia re sol vió en el sen ti do de que la pre sen cia de pro teí nas de
fuen te trans gé ni ca no era im pe di men to pa ra que pro duc tos nue vos se in -
clu ye ran en el ré gi men de per mi sos sim pli fi ca do. Con se cuen te men te, la
equi va len cia sus tan cial ope ra ba tra tán do se de pro duc tos de ri va dos de or -
ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.

La se gun da y ter ce ra cues tio nes pre sen ta das por el tri bu nal ita lia no
tra ta ban so bre la re la ción que hay en tre el pro ce di mien to sim pli fi ca do
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fun da do en la equi va len cia sustan cial y la po tes tad del Esta do ita lia no de
rea li zar el de cre to con ba se en el ar tícu lo 12 del Re gla men to 258/97. Al
res pec to, el Tri bu nal de Jus ti cia se pro nun ció en el sen ti do de que am bas
ins ti tu cio nes co mu ni ta rias no tie nen in ci den cia, por lo que Ita lia tie ne el
de re cho so be ra no de ejer ci tar la prohi bi ción me dian te de cre to. Sin em -
bar go —el tri bu nal acla ró — que las me di das que res trin gen el co mer cio
de ali men tos nue vos, es ta ble ci das en el ar tícu lo 12, só lo se pue den adop -
tar si pre ce de una eva lua ción de ries gos lo más com ple ta posible.

Fi nal men te, la cuar ta cues tión se re fi rió a la va li dez del pro ce di mien to 
sim pli fi ca do y de la uti li za ción de me to do lo gías ba sa das en la equi va len -
cia sustan cial con pro duc tos de ri va dos de or ga nis mos ge né ti ca men te mo -
di fi ca dos, a la luz del de re cho co mu ni ta rio. El Tri bu nal de Jus ti cia no tu -
vo re pa ro en ex pre sar que el pro ce di mien to sim pli fi ca do es ta ba den tro
del mar co del de re cho co mu ni ta rio aun cuan do se uti li ce con pro duc tos
ali men ti cios de ri va dos, pe ro que no con ten gan, or ga nis mos ge né ti ca men -
te mo di fi ca dos.

La sen tencia del Tri bu nal de Jus ti cia, del 9 de sep tiem bre de 2003, es
im por tan te por que mar có va rios con cep tos en la le gis la ción co mu ni ta ria
so bre bio se gu ri dad. Sin em bar go, po co tiem po des pués del pro nun -
ciamien to del Tri bu nal de Jus ti cia —el 18 de abril de 2004— en tró en vi -
gen cia un nue vo mar co ju rí di co de dis po si cio nes co mu ni ta rias que de ja -
ron sin efec tos el pro ce so de no ti fi ca ción, el ré gi men sim pli fi ca do y el
con cep to de equi va len cia sustan cial. Con las nue vas di rec ti vas, los pro -
duc tos bio tec no ló gi cos son ob je to de eva lua cio nes más ri gu ro sas en el
mar co del de re cho co mu ni ta rio eu ro peo.301

5. Ré gi men ju rí di co apli ca ble en la ac tua li dad

Actual men te, el mar co ju rí di co que re gu la di rec ta men te a los or ga nis -
mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos en la Unión Eu ro pea es tá com pues to por 
la Di rec ti va 2001/18 so bre la li be ra ción in ten cio nal en el me dio am bien te 
de or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te;302 el Re gla men to 1829/2003
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so bre ali men tos y pien sos mo di fi ca dos ge né ti ca men te;303 el Re gla men to
1830/2003 so bre la tra za bi li dad y el eti que ta do;304 la Di rec ti va 90/219305

y la Di rec ti va 98/81 que la re for ma,306 y el Re gla men to 1946/2003 re la ti -
vo al mo vi mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos.307 Ca be des ta car que en es te nue vo cú mu lo de nor mas co mu ni ta rias
tam bién se in cor po ró, en fe bre ro de 2000, el prin ci pio pre cau to rio en el
ar tícu lo 174(2) del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea.308

Ade más, ba jo el Re gla men to 178/2002309 se ins ti tu yó la Au to ri dad
Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria,310 or ga nis mo co mu ni ta rio que es tá
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des ti na do a rea li zar ob ser va cio nes, com pues to por in ves ti ga do res in de -
pen dien tes y ca li fi ca dos en las áreas en que exis ta in ci den cia co mo la
me di ci na, to xi co lo gía, bo tá ni ca, eco lo gía y quí mi ca, y así emi tir opi nio -
nes en los pro ce sos de au to ri za ción o, en su ca so, rea li zar eva lua cio nes
de ries go. En el ca so de la Di rec ti va 2001/18, la Au to ri dad opi na so bre la 
eva lua ción de ries go pre sen ta da por el no ti fi ca dor, y en su ca so emi te al -
gu na opi nión si exis tie ra di ver gen cia en tre Co mi sión y Esta dos miem -
bros, y en el ám bi to del Re gla men to 1829/2003 lle va a ca bo las eva lua -
cio nes de ries go a la sa lud hu ma na, ani mal y al am bien te.

Otra ins tan cia que sur gió de la pro mul ga ción del Re gla men to178/2002
fue el Co mi té Per ma nen te de la Ca de na Ali men ta ria y de Sa ni dad Ani mal,
el cual es tá com pues to por re pre sen tan tes de los Esta dos miem bros y pre -
si di do por un re pre sen tan te de la Co mi sión. El en car go de es te Co mi té es
asis tir a la Co mi sión en la ela bo ra ción de me di das que ten gan re la ción con 
los ali men tos, y sus ti tu yó a al gu nos co mi tés exis ten tes a fin de dar un en -
fo que más ge ne ral de la ca de na ali men ta ria. Pa ra ello, es tá di vi di do en
ocho sec cio nes: le gis la ción ali men ta ria ge ne ral; se gu ri dad bio ló gi ca de la
ca de na ali men ta ria; se gu ri dad to xi co ló gi ca de la ca de na ali men ta ria; con -
di cio nes re la ti vas a los con tro les y a las im por ta cio nes; ali men ta ción ani -
mal; ali men tos mo di fi ca dos ge né ti ca men te y ries gos me dioam bien ta les;
sa lud ani mal y bie nes tar de los ani ma les, y cues tio nes fi to far ma céu ti cas.311

Por otro la do, las nue vas nor mas de de re cho co mu ni ta rio no bas ta ron
pa ra ter mi nar con la mo ra to ria de fac to que hay so bre pro duc tos bio tec -
no ló gi cos en la Unión Eu ro pea. Des pués del es ta blecimien to de las nor -
mas que re gu lan la li be ra ción, se bus có crear nue vos or de na mien tos que
re gu len el eti que ta do y el ras treo (tra za bi li dad) de ge nes y pro teí nas nue -
vas en los pro duc tos. Ade más se eli mi na ron los pro ce di mien tos sim pli fi -
ca dos de apro ba ción para co lo car en el mer ca do eu ro peo or ga nis mos ge -
né ti ca men te mo di fi ca dos o pro duc tos de ri va dos. Las nor mas de de re cho
co mu ni ta rio eu ro peo, en su evo lu ción, ca da vez son más rí gi das, lo gran -
do ser ca li fi ca das co mo el mar co ju rí di co apli ca ble a los pro duc tos bio -
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tec no ló gi cos más ri gu ro so del mun do.312 Ese vi gor le gal se ha es ti ma do
pro tec cio nis mo del mer ca do in ter no, en lu gar de bio se gu ri dad. Esto es,
que las me di das adop ta das son en el fon do una es tra te gia co mer cial y no
le gí ti mas nor mas de bio se gu ri dad.313

Es im por tan te se ña lar que tra tán do se de ali men tos de con su mo hu ma -
no y ani mal ba jo el prin ci pio de “una lla ve, una puer ta” los pro duc to res
tie nen la op ción de so li ci tar en un so lo pro ce di mien to tan to la li be ra ción
al am bien te, co mo la co mer cia li za ción de ali men tos y pien sos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos. Su so li ci tud, en lo to can te a la li be ra ción al am bien te 
se de be ajus tar a los tér mi nos de la Di rec ti va 2001/18, y por lo que res -
pec ta a la co mer cia li za ción co mo ali men to o pien so, se de be ape gar a lo
es ta ble ci do por el Re gla men to 1829/2003. Sin em bar go, tam bién se pue -
den lle var a ca bo por se pa ra do los pro ce di mien tos en mar ca dos pa ra la li -
be ra ción al am bien te de la Di rec ti va 2001/18 y pa ra la au to ri za ción co mo 
ali men to de con su mo hu ma no o ani mal del Re gla men to 1829/2003.314

6. Di rec ti va 2001/18 so bre la li be ra ción
in ten cio nal en el me dio am bien te
de or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te

Su an te ce so ra, la Di rec ti va 90/220 des de un prin ci pio fue ob je to de va -
rias crí ti cas y dis cu sio nes, y des de 1998 se pro pu so una nue va di rec ti va.315

Una de las crí ti cas que so bre sa lían a es ta Di rec ti va era que no ha cía men -
ción ex pre sa al prin ci pio pre cau to rio, a pe sar de que se ajus ta ba a él, tal y
co mo se men cio nó en la sen ten cia de Green pea ce v. Fran ce. Esto es, que
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de acuer do con el Tri bu nal de Jus ti cia Eu ro peo, el pro ce di mien to es ta -
ble ci do en la Di rec ti va 90/220 era con gruen te con el prin ci pio pre cau to -
rio en to das sus fa ses. En la pri me ra eta pa del pro ce di mien to, cuan do la
au to ri dad na cio nal se ase gu ra ba de que la no ti fi ca ción que re ci bía, con el 
dossier y las eva lua cio nes de ries go es ta ban he chas co rrec ta men te; la se -
gun da eta pa tam bién es ta ba den tro del mar co del prin ci pio pre cau to rio
por que se so me tía a to dos los Esta dos miem bros la so li ci tud de li be ra -
ción y se po día ob je tar; fi nal men te, el prin ci pio pre cau to rio es ta ba pre -
sen te en la Di rec ti va en vir tud de que, con for me al ar tícu lo 16, los Esta -
dos miem bros po dían res trin gir los per mi sos de li be ra ción y re ti rar del
mer ca do los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que pu die ran re sul -
tar ad ver sos a la sa lud hu ma na, ani mal, ve ge tal y am bien te en ge ne ral.316

No obs tan te a lo an te rior, la Di rec ti va 2001/18 con tie ne ex pre sa men te
el prin ci pio pre cau to rio.317 El oc ta vo pá rra fo del preám bu lo es ta ble ce que 
“Se ha te ni do en cuen ta el prin ci pio de cau te la a la ho ra de re dac tar la
pre sen te Di rec ti va y de be te ner se en cuen ta cuan do és ta se apli que”.
Ade más, el ar tícu lo 4 (1) es ta ble ce que: “Los Esta dos miem bros ga ran ti -
za rán, de con for mi dad con el prin ci pio de cau te la, la adop ción de to das
las me di das ade cua das pa ra evi tar los efec tos ne ga ti vos en la sa lud hu -
ma na y en el me dio am bien te que pu die ren re sul tar de la li be ra ción in -
ten cio nal o de la co mer cia li za ción de OMG”.

Ca be des ta car los prin ci pios a los que se de ben ajus tar las eva lua -
cio nes de ries go pa ra que sean li be ra dos en el am bien te. Con tem pla -
das en el Ane xo II, los prin ci pios son ac cio nes que es tán en con cor -
dan cia con el prin ci pio pre cau to rio y es tá es ta ble ci do que pa ra rea li zar 
las eva lua cio nes de ries go es pre ci so rea li zar com pa ra cio nes del ries -
go que exis te en tre los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos y los
or ga nis mos de los que de ri van; asi mis mo, en las eva lua cio nes de ries -
go de ben exis tir con di cio nes de se gu ri dad y trans pa ren cia, por lo que
se de ben ba sar en he chos cien tí fi cos; el prin ci pio de ca so por ca so
tam bién es fun da men tal en la ela bo ra ción de las eva lua cio nes de ries -
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go, por que la in for ma ción que se re quie ra pa ra ha cer los aná li sis cam -
bia en fun ción del or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do en par ti cu lar; 
fi nal men te, si exis tie ra nue va in for ma ción se pue de rea li zar una nue va 
eva lua ción de ries go pa ra de ter mi nar si se mo di fi có el ni vel de ries go
y, en con se cuen cia, ha cer una nue va es tra te gia so bre su ges tión.

La Di rec ti va 2001/18 es tá di vi di da en tres par tes; la pri me ra par te se
re fie re a con cep tos ge ne ra les de apli ca ción; la se gun da se re fie re a las li -
be ra cio nes in ten cio na les al am bien te, dis tin tas a las co mer cia les (prue bas 
de cam po ex pe ri men ta les), de or ganis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, y,
por otro la do, la ter ce ra par te de la Di rec ti va abor da el te ma de la co mer -
cia li za ción de trans gé ni cos, así co mo pro duc tos o com po nen tes de pro -
duc tos. El nue vo ins tru men to co mu ni ta rio ofre ce un pro ce di mien to co -
mún, así co mo una se rie de prin ci pios que se de ben se guir pa ra au to ri zar
la li be ra ción in ten cio nal y la co mer cia li za ción de or ga nis mos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos en los paí ses de la Unión Eu ro pea.

Asi mis mo, la re for ma pre ten dió te ner ba ses más trans pa ren tes y
par ti ci pa ti vas, en du re cien do los li nea mien tos de la abro ga da Di rec ti va 
90/220. Con la re for ma, la con sul ta pú bli ca y el eti que ta do es tán pre -
sen tes en los pro ce sos de apro ba ción de or ga nis mos ge né ti ca men te mo -
di fi ca dos; ade más, la Co mi sión es tá obli ga da a rea li zar las con sul tas al
Co mi té Cien tí fi co so bre in te rro gan tes que de ri ven de la uti li za ción de
trans gé ni cos y sus re per cu sio nes en el am bien te y en la sa lud. Por otro
la do, se li mi tó el tiem po de las au to ri za cio nes a diez años, los cua les
pue den se re no va dos, y se in tro du jo el mo ni to reo de los trans gé ni cos
que es tén co lo ca dos en el mer ca do. El mo ni to reo se re fie re a la obli ga -
ción de los pro duc to res de in te grar un plan de ras treo, iden ti fi ca ción de
cual quier efec to, in me dia to o pos te rior, di rec to o in di rec to, que afec te a
la sa lud hu ma na. De igual ma ne ra, la Di rec ti va 2001/18 im po ne la obli -
ga ción de con sul tar al Par la men to Eu ro peo so bre cual quier li be ra ción al
am bien te y la po si bi li dad de que por ma yo ría ca li fi ca da el Con se jo de Mi -
nis tros pue da adop tar o de vol ver a la Co mi sión cual quier pro pues ta de
au to ri za ción. Fi nal men te, la Di rec ti va 2001/18 con tie ne un pro ce di mien to 
pa ra que los Esta dos miem bros pue dan sus pen der cual quier au to ri za ción
cuan do so bre ven ga nue va in for ma ción so bre el or ga nis mo ge né ti ca men te
mo di fi ca do, li be ra do o pues to en el mer ca do.318 A es te pro ce di mien to se le 
ha de no mi na do “Cláu su la de Sal va guar da”.
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El pro ce so de au to ri za ción es el cen tro de la Di rec ti va 2001/18. En los 
su pues tos de li be ra ción al am bien te —ex pe ri men tal o co mer cial—se si -
gue una po lí ti ca ba sa da en el prin ci pio de pa so a pa so;319 ade más, en am -
bos ca sos la Di rec ti va se ña la la rea li za ción de una eva lua ción de ries go
pa ra el am bien te, ela bo ra da con ba se en el Ane xo II, la cual se de be pre -
sen tar an tes de so li ci tar la au to ri za ción;320 de be mos sub ra yar que la an te -
rior ado le cía de va gue dad321 al no es ta ble cer quién era el res pon sa ble de
rea li zar la eva lua ción de ries go, en es ta nue va Di rec ti va no ca be du da
que el in te re sa do322 —lla ma do no ti fi ca dor— es quién tie ne esa car ga; au -
na do a lo an te rior, las eva lua cio nes de ries go se de ben rea li zar con ba se
en el prin ci pio de ca so por ca so,323 es de cir, a par tir de es tu dios in di vi -
dua li za dos y ba jo cri te rios cien tí fi cos in de pen dien tes;324 tam bién se in -
cor po ra ron en la nue va Di rec ti va tan to el Ane xo II, que se re fie re a la
ma ne ra en que se de ben lle var a ca bo las eva lua cio nes de ries go y, el
Ane xo III, que es ta ble ce la in for ma ción que de ben con te ner di chas eva -
lua cio nes.325

Por lo que res pec ta al pro ce di mien to de au to ri za ción pa ra li be ra ción
ex pe ri men tal, pa ra ha cer prue bas pi lo to o de cam po, la Di rec ti va es ta ble -
ce, en prin ci pio, que só lo se re quie re la apro ba ción —ba jo los re qui si tos
co mu nes— de la au to ri dad com pe ten te en don de se va yan a rea li zar las
prue bas. Sin em bar go, otros Esta dos miem bros de la Unión Eu ro pea pue -
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den, so bre to do los li mí tro fes, ex pre sar su pun to de vis ta.326 Por otro la do, 
la Di rec ti va 2001/18 con sa gra un pro ce di mien to di fe ren cia do uti li za do
cuan do se ha ya acu mu la do su fi cien te ex pe rien cia so bre la li be ra ción de un 
or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do. En es te su pues to, la au to ri dad com -
pe ten te po drá so me ter a la Co mi sión Eu ro pea una pro pues ta mo ti va da,
mien tras que el or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do no pre sen te ries gos
ma yo res, ni más nu me ro sos pa ra la sa lud hu ma na y el me dio am bien te en
con di cio nes de li be ra ción ex pe ri men tal.327 En am bos ca sos, so la men te se
po drá pro ce der a la li be ra ción del or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do
cuan do el “no ti fi ca dor” ten ga el con sen ti mien to por es cri to y con las mo -
da li da des y con di cio nes que se ña le.

Con res pec to al pro ce di mien to de au to ri za ción pa ra li be ra ción co mer -
cial, en el que in ter vie nen to das las au to ri da des com pe ten tes na cio na les y 
co mu ni ta rias, la Di rec ti va 2001/18 es mu cho más ri gu ro sa que su an te ce -
so ra. La in ter ven ción de to das las au to ri da des se de be a que si se aprue ba 
la li be ra ción de al gún or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do, se po drá
uti li zar en to dos los paí ses de la Unión Eu ro pea. Sin em bar go, la de ci -
sión fi nal de la au to ri za ción co rres pon de al país en el cual se va ya a li be -
rar por pri me ra vez el trans gé ni co.

El pro ce di mien to pa ra ob te ner la au to ri za ción pa ra li be ra ción inten -
cio nal con fi nes co mer cia les no di fie re mu cho al pro ce di mien to es ta ble -
ci do en la Di rec ti va an te rior. De acuer do con la Di rec ti va 2001/18,328 el
no ti fi ca dor de be pre sen tar un dossier so li ci tan do la au to ri za ción a la au -
to ri dad com pe ten te, la cual ex pon drá su pun to de vis ta en un “in for me de 
eva lua ción”,329 el cual pue de ser fa vo ra ble o des fa vo ra ble. Si es des fa vo -
ra ble el in for me de eva lua ción con ten drá las ra zo nes de la ne ga ti va y se
le en tre ga al so li ci tan te, a la Co mi sión y a las au to ri da des com pe ten tes de 
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los otros Esta dos miem bros,330 fi na li zan do el pro ce di mien to. En cam bio,
si la re so lu ción fue ra fa vo ra ble pa ra la au to ri za ción, se en vía a la Co mi -
sión y se dis tri bu ye a las au to ri da des com pe ten tes pa ra que ma ni fies ten
lo que a su de re cho con ven ga. Si no hu bie ra ob je cio nes, la au to ri dad
com pe ten te en la que se ini ció el trá mi te de be otor gar el con sen ti mien to
por es cri to al no ti fi ca dor.331

En el ca so en que hu bie ra ob je cio nes y se man ten gan por par te de uno
o va rios Esta dos miem bros en tor no a la au to ri za ción pa ra co mer cia li zar
trans gé ni cos, co mo sue le su ce der en es ta se gun da eta pa del pro ce di mien -
to, la re so lu ción de fi ni ti va se re sol ve rá en el ám bi to co mu ni ta rio. En pri -
mer tér mi no, la Co mi sión so li ci ta la opi nión a la Au to ri dad Eu ro pea de
Se gu ri dad Ali men ta ria. A par tir de ello la Co mi sión ela bo ra un pro yec to
de de ci sión y lo pre sen ta an te el Co mi té de Re gla men ta ción, el cual es tá
in te gra do de for ma in te rins ti tu cio nal por re pre sen tan tes de los Esta dos
miem bros, pa ra que emi ta su po si ción.332 Si di cho Co mi té da una opi nión 
fa vo ra ble, la Co mi sión adop ta la de ci sión. En ca so con tra rio, el pro yec to
de de ci sión se tur na al Con se jo de Mi nis tros pa ra que por ma yo ría ca li fi -
ca da se adop te o se de se che. En el ca so en que el Con se jo no de ci da en el 
tér mi no de tres me ses, la Co mi sión adop ta el pro yec to y ex pi de la De ci -
sión. To do el pro ce di mien to de au to ri za ción de or ga nis mos ge né ti ca men -
te mo di fi ca dos se pue de se guir a tra vés de las pá gi nas de Inter net que se
han ela bo ra do pa ra ta les efec tos.333 En ellas se pue den con sul tar las so li -
ci tu des o no ti fi ca cio nes, los re por tes de eva lua ción, las con sul tas pú bli -
cas y las re so lu cio nes adop ta das.334

Ca be des ta car que el pro ce di mien to es tá re ves ti do con otros cri te -
rios ope ra cio na les. Esto es, que en la to ma de de ci sio nes es obli ga da
la con sul ta cien tí fi ca a los co mi tés es ta ble ci dos,335 y la con sul ta pú bli -
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ca tam bién es con si de ra da.336 Ade más tam bién exis te la po si bi li dad pa ra
que la Co mi sión por sí mis ma o a pe ti ción del Con se jo o del Par la men to
con sul te a los co mi tés de éti ca so bre la au to ri za ción y las re per cu sio nes
éti cas337 de la li be ra ción o co mer cia li za ción de un or ga nis mo ge né ti ca -
men te mo di fi ca do.338

Al igual que su pre de ce so ra, la ac tual di rec ti va con tem pla la lla ma da 
cláu su la de sal va guar da,339 la cual ha si do in vo ca da en tres oca sio nes
por Aus tria, dos por Fran cia y una vez por Ale ma nia, Lu xem bur go,
Gre cia, Hun gría y el Rei no Uni do. La cláu su la se re fie re a la fa cul tad
de los Esta dos miem bros de res trin gir o prohi bir en su te rri to rio la cir -
cu la ción de trans gé ni cos des pués de que se ha apro ba do la co mer cia li -
za ción. Di cha me di da con sis te en la apli ca ción de la óp ti ca pre do mi -
nan te del prin ci pio pre cau to rio, fun da da en nue va in for ma ción que
de je de ma ni fies to que el or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do cons -
ti tu ye un ries go pa ra la sa lud hu ma na, ani mal y al am bien te.

A pe sar de que los pro ce di mien tos es ta ble ci dos en la Di rec ti va 2001/18
son de na tu ra le za rí gi da, pron to al gu nos Esta dos miem bros plan tea ron la
po si bi li dad de re for mar la. Los plan tea mien tos re caían en el te ma del eti -
que ta do y la “tra za bi li dad”, o me jor di cho ras treo de los or ga nis mos ge né -
ti ca men te mo di fi ca dos en la ca de na co mer cial, que si bien es cier to eran
abor da dos por la Di rec ti va 2001/18, de bían de sub sa nar se la gu nas y re to -
mar se con más pre ci sión.340 Por ello so bre vi no una se rie de nue vos re gla -
men tos que pre ten den dar orien ta ción a es tos te mas.

7. Re gla men to 1829/2003 so bre ali men tos
y pien sos mo di fi ca dos ge né ti ca men te

Des pués de ha ber he cho un exa men so bre la le gis la ción eu ro pea en
tor no a la li be ra ción in ten cio nal al am bien te de or ga nis mos ge né ti ca men -
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te mo di fi ca dos, pro ce de pues rea li zar el mis mo ejer ci cio con la le gis la -
ción re fe ren te a la ali men ta ción. En es te ca so se tra ta de un re gla men to,
co mo lo ano ta mos en pá gi nas an te rio res, cu ya na tu ra le za di ver ge a las
di rec ti vas en vir tud de que son de apli ca ción di rec ta y vin cu la a los go -
ber na dos, mien tras que las di rec ti vas son rea li za das pa ra que los Esta dos
miem bros las ins tru men ten con le gis lación in ter na. Ca be des ta car que
tan to las po lí ti cas de li be ra ción al am bien te, co mo las que se ins ti tu yen
en la co mer cia li za ción co mo ali men tos, afec tan di rec ta men te el de sa rro -
llo de las in dus trias bio tec no ló gi cas. En el ca so de la ali men ta ción, la
evo lu ción de la le gis la ción de la Unión Eu ro pea tam bién ha in cre men ta -
do su vi gor en con tra de la au to ri za ción ali men tos trans gé ni cos.

De acuer do con el ar tícu lo 1o., el Re gla men to 1829/2003 tie ne un tri -
ple pro pó si to: la pro tec ción a la sa lud hu ma na, ani mal y al me dio am -
bien te, así co mo la pro tec ción de los in te re ses de los con su mi do res y ase -
gu rar el mer ca do in ter no; po ner en fun cio na mien to los pro ce di mien tos de 
au to ri za ción pa ra co mer cia li zar ali men tos trans gé ni cos de con su mo hu -
ma no y ani mal; po ner en fun cio na mien to nor mas pa ra el eti que ta do de
ali men tos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.

Co mo la ana li za mos en los an te ce den tes de la le gis la ción de la Unión
Eu ro pea, por un la do, los ali men tos trans gé ni cos de con su mo hu ma no
eran re gu la dos por el Re gla men to 258/97 so bre ali men tos nue vos; por
otro la do, los pien sos eran re gu la do por la Di rec ti va 2001/18. El Re gla -
men to 1829/2003 abar ca los ali men tos de con su mo hu ma no y los pien -
sos, es de cir, ali men tos de con su mo ani mal. Por otro la do, se im pu so el
eti que ta do for zo so de los ali men tos y pien sos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos, ex ten dien do su al can ce aun cuan do no sea de tec ta ble la di fe ren cia
en tre el ali men to con ven cio nal y el trans gé ni co.341 Sin em bar go, su ám bi -
to se res trin ge a los ali men tos ela bo ra dos a par tir de or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos, y ex clu ye los ali men tos ela bo ra dos con ayu da de
trans gé ni cos, es de cir, los lla ma dos au xi lia res tec no ló gi cos. Por ejem plo,
pa ra los que sos ela bo ra dos con en zi mas trans gé ni cas no ope ra el Re gla -
men to por que el pro duc to fi nal no tie ne ras tros de pro teí nas trans gé ni cas, 
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o bien los pro duc tos ob te ni dos a par tir de ani ma les que se han ali men ta -
do con or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.342

De acuer do con va rias crí ti cas, la ex clu sión de los au xi lia res tec no ló -
gi cos de la le gis la ción so bre bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos de la Unión Eu ro pea es in con sis ten te con la po lí ti ca tan rí gi -
da de pro tec ción al con su mi dor. Por otro la do, es to ha si do am plia men te
cri ti ca do por que las em pre sas eu ro peas se han ser vi do de la bio tec no lo -
gía mo der na pa ra ela bo rar que sos, vi no, cer ve zas, ex clu yen do el eti que -
ta do y el ras treo, lo que ha in di ca do que la protec ción a los con su mi do res 
es sólo a los pro duc tos que pro ven gan fue ra de los paí ses de la Unión
Eu ro pea.343

Sin lu gar a du das el Re gla men to 1829/2003 bus có dar un tra ta mien to
más rí gi do a los ali men tos trans gé ni cos. Prue ba de ello es la de sa pa ri ción 
del pro ce di mien to sim plifica do ba sa do en equi va len cia sustan cial. Las
eva lua cio nes de ries go pue den apo yar se en cri te rios de equi va len cia sub -
stan cial tra tán do se de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos y —co mo
se ha men cio na do— es una me to do lo gía vá li da en va rios paí ses, así co -
mo en el ám bi to in ter na cio nal.344 Sin em bar go, a par tir de la vi gen cia del
Re gla men to, ya no exis te la po si bi li dad de un pro ce di mien to es pe cial
que dé agi li dad a los trá mi tes de au to ri za ción.

La apli ca ción del Re gla men to 1829/2003 ofre ce un um bral de to le ran -
cia en la com po si ción de los ali men tos. Esto sig ni fi ca que pue de ha ber en 
un mar gen por cen tual una can ti dad mí ni ma de ali men to trans gé ni co y no
ser ob je to de apli ca ción de las nor mas del Re gla men to. En un prin ci pio y 
con du ra ción de tres años de ser ex pe di do el Re gla men to, se es ta ble ció
0.5% de um bral de to le ran cia en el con te ni do de los ali men tos cuan do se
ha yan rea li za do eva lua cio nes de ries go con re sul ta dos favo ra bles, aun
cuan do no se ha ya apro ba do el or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do.
Sin em bar go, la re gla ge ne ral es ta ble ci da es la to le ran cia en los ali men -
tos con un con te ni do de trans gé ni cos apro ba dos es de 0.9%, el cual de be
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es tar pre sen te por si tua cio nes ine vi ta bles o ac ci den ta les. Esto sig ni fi ca
que en el ca so de que un ali men to ten ga me nos del 0.9% de con te ni do
trans gé ni co y que se de ba a ra zo nes ac ci den ta les o que fuera téc ni ca men -
te ine vi ta ble, no en tra rá en las nor mas de ras treo y eti que ta do, no se rá
con si de ra do ali men to ge né ti ca men te mo di fi ca do. En ca so de que su pe re
el um bral en tra rá den tro de las nor mas del Reglamento 1829/2003.

Pa ra la ope ra ti vi dad del Re gla men to 1829/2003, la Au to ri dad Eu ro pea
de Se gu ri dad Ali men ta ria tie ne un pa pel cen tral; en el pro ce di mien to de
li be ra ción se re mi tía a dar una opi nión so bre la eva lua ción de rie gos, ba -
jo es te mar co ju rí di co de be lle var a ca bo la eva lua ción de ries go e in ter -
vie ne di rec ta men te en el pro ce di mien to de au to ri za ción. Ca be re cor dar
que la Au to ri dad se ins ti tu yó ba jo la Di rec ti va 178/2002, y es tá com -
pues ta por una Jun ta Di rec ti va, ór ga no eje cu ti vo in te gra do por quin ce
miem bros nom bra dos por el Con se jo y con du ra ción de cua tro años en el 
car go, re no va ble en una oca sión; el di rec tor eje cu ti vo, nom bra do por la
Jun ta Di rec ti va, quien en tre otras atri bu cio nes es el re pre sen tan te le gal de 
la auto ri dad; el Fo ro Con sul ti vo, com pues to por re pre sen tan tes de or ga -
nis mos com pe ten tes de los Esta dos miem bros con atri bu cio nes si mi la res
a la au to ri dad, y el Co mi té Cien tí fi co y las co mi sio nes, que en el ca so de
ali men tos trans gé ni cos es la Co mi sión Téc ni ca de Orga nis mos Mo di fi ca -
dos Ge né ti ca men te.345

El pro ce di mien to de au to ri za ción es ta ble ci do por el Re gla men to
1829/2003, vá li do en to dos los paí ses de la Unión Eu ro pea, se cen tra en 
la eva lua ción de ries go que rea li za la Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad
Ali men ta ria y la par ti ci pa ción de la Co mi sión Eu ro pea y los Esta dos
miem bros. La so li ci tud de la au to ri za ción se pre sen ta a la au to ri dad del
Esta do miem bro en don de se va ya a po ner por pri me ra vez en el mer ca -
do el ali men to, sea pa ra con su mo hu ma no o ani mal. La so li ci tud de be
in di car un plan de mo ni to reo, una pro pues ta de eti que ta do y un mé to do
de de tec ción. El Esta do miem bro re cep tor de be dar co no ci mien to den -
tro de los ca tor ce días pos te rio res a la Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri -
dad Ali men ta ria, quien es tá fa cul ta da pa ra so li ci tar ma yo res da tos y
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345 Artícu los 25, 26 27 y 28 del Re gla men to 178/2002 del Par la men to Eu ro peo y del
Con se jo del 28 de ene ro de 2002, por los que se es ta ble cen los prin ci pios y los re qui si tos
ge ne ra les de la le gis la ción ali men ta ria, se crea la Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali -

men ta ria y se fi jan pro ce di mien tos re la ti vos a la se gu ri dad ali men ta ria, Dia rio Ofi cial de

la Unión Eu ro pea, núm. L31, 1o. de fe bre ro de 2002.



rea li zar cien tí fi cas eva lua cio nes de ries go, tan to pa ra el con su mo hu -
ma no y ani mal, así co mo pa ra el am bien te. El dic ta men que re sul te de
las eva lua cio nes de ries go que rea li ce la Au to ri dad se so me te a la opi -
nión pú bli ca pa ra dar opor tu ni dad a rea li zar co men ta rios. El tiem po lí -
mi te en es ta eta pa del pro ce di mien to es de seis me ses, a me nos que se
ex tien da por que la Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria pi da in -
for ma ción adi cio nal al so li ci tan te. La Au to ri dad ela bo ró una guía pa ra
los ali men tos y pien sos trans gé ni cos de ori gen ve ge tal con el ob je to de
dar li nea mien tos pa ra las eva lua cio nes de ries go y así los so li ci tan tes in -
te gren sus so li ci tu des apro pia da men te.346

Cuan do la eta pa de la Au to ri dad se ha ya cum pli do, se da co no ci mien -
to a la Co mi sión, la cual den tro de los tres me ses si guien tes ela bo ra rá un
pro yec to de de ci sión al res pec to, otor gan do o ne gan do la au to ri za ción.
Ca be re sal tar que la Co mi sión no es tá obli ga da a ajus tar se a lo que ha ya
dic ta mi na do la Au to ri dad, en es te te nor pue de di sen tir jus ti fi can do su po -
si ción. La pro pues ta que plan tee la Co mi sión de be rá ser adop ta da por
ma yo ría ca li fi ca da en el mar co del Co mi té Per ma nen te de la Ca de na Ali -
men ta ria y de Sa ni dad Ani mal. Si el Co mi té da una opi nión fa vo ra ble, la
Co mi sión adop ta la de ci sión co rres pon dien te. Sin em bar go, si la opi nión
del Co mi té es des fa vo ra ble, el pro yec to de de ci sión es tur na da al Con se -
jo de Mi nis tros pa ra la adop ción o no de la au to ri za ción, ba jo el mis mo
cri te rio de ma yo ría ca li fi ca da. Fi nal men te, si en el pe rio do de tres me ses
el Con se jo de Mi nis tros no aprue ba o de sa prue ba el pro yec to de de ci -
sión, la Co mi sión de be rá adop tar la.

Los pro duc tos ali men ti cios de con su mo hu ma no o ani mal au to ri za dos,
así co mo a los que se les otor gó per mi so en el mar co del Re gla men to
258/97, in gre san al Re gis tro Co mu ni ta rio de Ali men tos y Pien sos Mo di -
fi ca dos Ge né ti ca men te. Por otro la do, la au to ri za ción otor ga da ten drá
una du ra ción de diez años, los cua les pue den ser pro rro ga dos. Adi cio nal -
men te, en 2004 se ex pi dió el Re gla men to 641/2004 so bre las nor mas de
de sa rro llo del Re gla men to 1829/2003,347 el cual tie ne por ob je to de ta llar
el pro ce di mien to de au to ri za ción es ta ble ci do en el Re gla men to.

ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS180

346 La Guía se pue de con sul tar en www.ef sa.eu.int/scien ce/gmo/gmo_gui dan ce/660

_en.html.
347 Re gla men to 641/2004 de la Co mi sión del 6 de abril de 2004, so bre las nor mas de

de sa rro llo del Re gla men to 1829/2003 del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo en lo re la ti -
vo a la so li ci tud de au to ri za ción de nue vos ali men tos y pien sos mo di fi ca dos ge né ti ca -



8. Re gla men to 1830/2003 so bre la tra za bi li dad y el eti que ta do

El Re gla men to 1830/2003 se apli ca en to das las eta pas en las que se 
de sen vuel ve la co mer cia li za ción de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di -
fi ca dos au to ri za dos tan to pa ra ser li be ra dos al am bien te, co mo pa ra
los des ti na dos a ser co mer cia li za dos co mo ali men tos o pien sos. El Re -
gla men to sur ge con la ne ce si dad de ar mo ni zar en la Unión Eu ro pea
las dis po si cio nes le ga les, re gla men ta rias y ad mi nis tra ti vas na cio na les
so bre tra za bi li dad y eti que ta do. La Di rec ti va 2001/18 es ta ble ció que
los Esta dos miem bros de bían to mar me di das ne ce sa rias en tor no a la
tra za bi li dad y eti que ta do. Sin em bar go, en vir tud de que las di rec ti vas
de la Unión Eu ro pea son un mar co que los Esta dos miem bros de ben de
to mar co mo guía pa ra ela bo rar le yes in ter nas, las di ver gen cias po dían
im pe dir la li bre cir cu la ción y cons ti tuir obs tácu los en el pre ten di do
mer ca do úni co. Ello jus ti fi ca la ex pe di ción de re gla men tos co mo nor -
mas di rec tas que pre ten den re gu lar la tra za bi li dad y el eti que ta do.

Ambos con cep tos —tra za bi li dad y eti que ta do— son con se cuen tes el
uno con el otro. La tra za bi li dad, de acuer do con el ar tícu lo 3o. del Re -
gla men to se re fie re a “la ca pa ci dad de se guir la tra za de los OMG y los
pro duc tos pro du ci dos a par tir de OMG a lo lar go de las ca de nas de pro -
duc ción y dis tri bu ción en to das las fa ses de su co mer cia li za ción”; en
cam bio, el eti que ta do es el me ca nis mo pa ra ase gu rar los tra zos en las se -
cuen cias que exis ten des de los pro duc to res pri ma rios has ta los con su mi -
do res. Es im por tan te se ña lar que en el te ma del eti que ta do am bos re gla -
men tos (1829/2003 y 1830/2003) es tán ín ti ma men te li ga dos.

Por lo que res pec ta a la tra za bi li dad se ha jus ti fi ca do co mo una es tra te -
gia que tie ne por ob je to dar con trol y ve ri fi ca ción a las exi gen cias de eti -
que ta do. Ade más se ha ar gu men ta do que se cum ple el mo ni to reo de los
po si bles ries gos que pu die ren con lle var los or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos a la sa lud hu ma na, ani mal y al am bien te; otro ar gu men to en
pro de la tra za bi li dad se re fie re a te ner ubi ca dos los or ga nis mos ge né ti -
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men te, la no ti fi ca ción de pro duc tos exis ten tes y la pre sen cia ac ci den tal o téc ni ca men te
ine vi ta ble de ma te rial mo di fi ca do ge né ti ca men te cu ya eva lua ción de ries go ha ya si do fa -

vo ra ble, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 102, 7 de abril de 2004.



ca men te mo di fi ca dos, pa ra que, en su ca so, se re ti ren in me dia ta men te del 
mer ca do.348

Pa ra los pro duc tos que con tie nen o que es tán com pues tos por or ga nis -
mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos,349 el “ope ra dor”, es de cir, la per so na
que se de di ca a la co mer cia li za ción, en cual quie ra de las eta pas de la ca -
de na co mer cial, sea el ori gi na rio o el dis tri bui dor fi nal, de be ase gu rar se
de trans mi tir la in for ma ción ne ce sa ria por es cri to. La in for ma ción re -
querida se re fie re a dos cues tio nes; la pri me ra es la ex pre sión en eti que ta
de que el pro duc to con tie ne o es tá com pues to por or ga nis mos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos y el iden ti fi ca dor úni co de sig na do al trans gé ni co, el
cual es da do ba jo el sis te ma es ta ble ci do por la Co mi sión. En es tos tér mi -
nos, el Re gla men to 1830/2003 obli ga a los ope ra do res a in for mar a los
com pra do res que es tán ad qui rien do or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos, así co mo la in for ma ción es pe cí fi ca so bre el pro duc to trans gé ni co y a 
lle var un re gis tro al me nos por cin co años de quién o quié nes han com -
pra do es tos pro duc tos. Por otro la do, los pro duc to res del cam po de be rán
in for mar a los com pra do rzes que su co se cha es de or ga nis mos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos, así co mo lle var el re gis tro de los ope ra do res a quie -
nes se les ven die ron los pro duc tos trans gé ni cos.

En lo to can te a los pro duc tos des ti na dos a ali men tos o pien sos pro -
du ci dos a par tir de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos,350 pa ra
que ten ga ve ri fi ca ti vo la tra za bi li dad se de be es pe ci fi car en la eti que -
ta. En es te ca so se pue de en con trar en tres su pues tos dis tin tos; en pri -
mer tér mi no, la in di ca ción de ca da in te gran te del ali men to pa ra con su mo
hu ma no pro du ci do con trans gé ni cos; en se gun do lu gar, la in di ca ción de
ca da ma te rial o adi ti vo ge né ti ca men te mo di fi ca do con el que es tén
ela bo ra dos los pien sos, y en el ca so de los pro duc tos en los que no
exis ta lis ta de in gre dien tes, se de be rá in di car que el pro duc to es tá pro -

ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS182

348 Ros so Gross man, Mar ga ret, “Tra cea bi lity and La be ling of Ge ne ti cally Mo di fied

Crops, Food, and Feed in the Eu ro pean Union”, Jour nal of Food Law and Po licy, núm.

43, 2005, p. 61.
349 Artícu lo 4o. del Re gla men to 1830/2003 del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo del 

22 de sep tiem bre de 2003, re la ti vo a la tra za bi li dad y al eti que ta do de or ga nis mos mo di -
fi ca dos ge né ti ca men te y a la tra za bi li dad de los ali men tos y pien sos pro du ci dos a par tir

de és tos, y por el que se mo di fi ca la Di rec ti va 2001/18, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro -

pea, núm. L 268, 18 de oc tu bre de 2003.
350 Artícu lo 5o., ibidem.



du ci do a par tir de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. En es te su -
pues to los ope ra do res tam bién de be rán man te ner du ran te el pe rio do de
cin co años el ré cord de los clien tes a quie nes se les ha pro veí do de es tos
pro duc tos.

Uno de los ele men tos de la in for ma ción que de be exis tir en tor no a
la co mer cia li za ción de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos en la
Unión Eu ro pea es el “iden ti fi ca dor úni co”. Los ope ra do res es tán obli -
ga dos a su uti li za ción. Di cho ins tru men to es tá nor ma do ba jo el Re gla -
men to 65/2004,351 y pre ten de que los iden ti fi ca do res úni cos es tén ela bo -
ra dos en ar mo nía con los es tán da res in ter nos de la Unión Eu ro pea e
in ter na cio na les co mo el Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre Se -
gu ri dad en Bio tec no lo gía del Pro to co lo de Car ta ge na y, es pe cial men te el
sis te ma de Bio track de la Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa -
rro llo Eco nó mi cos, a los cua les nos re fe ri mos en el ca pí tu lo ter ce ro de
es te tra ba jo. Fi nal men te, el Re gla men to 65/2004 es ta ble ce en su ane xo
los for ma tos que de ben se guir los iden ti fi ca do res úni cos.

Ca be des ta car que el Re gla men to 1830/2003 re fren da las ex cep cio nes
de los otros cuer pos nor ma ti vos en el sen ti do de de jar sin apli ca ción sus
nor mas cuan do los pro duc tos no su pe ren el um bral de 0.9%. Esto es que
pue den exis tir exen cio nes en el eti que ta do, el iden ti fi ca dor úni co, siem -
pre y cuan do el pro duc to no re ba se el um bral es ta ble ci do por el Re gla -
men to 1829/2003, al cual nos re fe ri mos an te rior men te.

9. Re co men da ción 2003/556 so bre Coe xis ten cia
de Cul ti vos Con ven cio na les y Trans gé ni cos

De las me di das ins tru men ta das por los ór ga nos cons ti tui dos, así co mo
la evo lu ción le gis la ti va en ma te ria de bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos, en la Unión Eu ro pea han ido de ri van do nue vos
con cep tos. La coe xis ten cia, res pon sa bi li dad y el mo vi mien to trans fron te -
ri zo son con se cuen tes con el mar co le gis la ti vo co mu ni ta rio. En mu chos
sen ti dos, la le gis la ción co mu ni ta ria afec ta a la in dus tria bio tec no ló gi ca y
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351 Re gla men to 65/2004 de la Co mi sión del 14 de ene ro de 2004, por el que se es ta -
ble ce un sis te ma de crea ción y asig na ción de iden ti fi ca do res úni cos a los or ga nis mos mo -

di fi ca dos ge né ti ca men te, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 10/5, 16 de ene ro

de 2004.



a los prin ci pa les paí ses pro duc to res y ex por ta do res. Los Re gla men tos
1829/2003 y 1830/2003, la obli ga ción del eti que ta do y la tra za bi li dad
han in cre men ta do los cos tos de los pro duc tos ge né ti ca men te mo di fi ca -
dos, por que im pli ca la se gre ga ción en to das las eta pas de pro duc ción. En
virtud de lo an te rior, los cos tos son trans fe ri dos al con su mi dor fi nal o, en su
ca so, se de ja de dis tri buir el pro duc to, en am bos casos por no re sul tar com -
pe ti ti vo, en con tras te con los pro duc tos no trans gé ni cos.352

Tam bién se de be des ta car que el mar co ju rí di co de la Unión Eu ro pea
ha si do cri ti ca do en mu chos sen ti dos por di ver sos mo ti vos. En tér mi nos
rea les, la apli ca ción ple na del de re cho a es tar in for ma do, el eti que ta do y
la tra za bi li dad tie nen al tos cos tos y no siem pre es cohe ren te lo es ta ble ci -
do con lo que acon te cen co ti dia na men te.353 Las nor mas de de re cho co -
mu ni ta rio so bre se gre ga ción de cul ti vos trans gé ni cos son ino pe ra bles, en
vir tud de que se de ben de sa rro llar dis tin tos sis te mas de pro duc ción, in -
cre men tan do con si de ra ble men te los cos tos. Por ello se han plan tea do sis -
te mas me dian te los cua les los agri cul to res ten gan ase gu ra da la li ber tad
de cul ti var cual quier pro duc to sea trans gé ni co o con ven cio nal a tra vés de 
la coe xis ten cia.

A par tir del ar tícu lo 26 bis de la Di rec ti va 2001/18354 se es ta ble ció
que los Esta dos miem bros po dían adop tar me di das ade cua das pa ra im -
pe dir la mez cla de cul ti vos trans gé ni cos con los con ven cio na les; asi -
mis mo, la Co mi sión orien ta rá la es tra te gia co mu ni ta ria pa ra que se de -
sa rro lle en un pla no in ter no las me di das de coe xis ten cia, to do ello con
fun da men to en el ar tícu lo 22 de la mis ma Di rec ti va,355 que es ta ble ce la
li mi tan te de los Esta dos miem bros de prohi bir, res trin gir o im pe dir la co -
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352 Bur chett, Me ter, op. cit., no ta 211, p. 191. 
353 Holst-Jen sen, A. et al., “Cohe ren ce Bet ween Le gal Re qui re ment and Approa ches

for De tec tion of Ge ne ti cally Mo di fied Orga nisms (GMOs) and their De ri ved Pro ducts”,

Jour nal of Agri cul tu ral and Food Che mistry, vol. 54, 2006, p. 2799.
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ali men tos y pien sos mo di fi ca dos ge né ti ca men te, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea,

núm. L268, 18 de oc tu bre de 2003.
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de mar zo de 2001, so bre la li be ra ción in ten cio nal en el me dio am bien te de or ga nis mos
mo di fi ca dos ge né ti ca men te y por la que se de ro ga la Di rec ti va 90/220 CEE del Con se jo,

Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 106, 17 de abril de 2001.



mer cia li za ción de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos si han si do
apro ba dos ba jo las ins ti tu cio nes co mu ni ta rias.

Por otro la do, la ac ción 17, pro pues ta por la Co mi sión Eu ro pea,356 en
la que se pre ten día ase gu rar la via bi li dad en tre sis te mas agrí co las con -
ven cio na les y trans gé ni cos, se pro mul gó la Re co men da ción 2003/556,357

que tie nen por ob je to dar las ba ses y los li nea mien tos pa ra que ope re la
coe xis ten cia en tre cul ti vos trans gé ni cos, eco ló gi cos y con ven cio na les.358

En tér mi nos de la Re co men da ción, “la coe xis ten cia se re fie re a la po si -
bi li dad de los agri cul to res de es co ger en tre las pro duc cio nes con ven cio -
na les, or gá ni cas y trans gé ni cas en cum pli mien to con las obli ga cio nes
le ga les so bre los es tán da res de eti que ta do y pu re za”. Es im por tan te se -
ña lar que el con cep to de coe xis ten cia ata ñe a cues tio nes me ra men te
eco nó mi cas y no de bio se gu ri dad. Esto es, que só lo los pro duc tos trans -
gé ni cos au to ri za dos en el mar co del de re cho co mu ni ta rio de la Unión
Eu ro pea pue den coe xis tir con los cul ti vos con ven cio na les.359

Las di men sio nes geo grá fi cas de los paí ses de la Unión Eu ro pea son
muy va ria das. Ade más de ello, los sis te mas agrí co las tam bién di fie ren
en mu chos as pec tos de re gión en re gión. Au na do a lo an te rior, no to dos 
los cul ti vos trans gé ni cos tie nen el mis mo po ten cial de po li ni zar se con
sus pa rien tes con ven cio na les, así que es to di fi cul ta la es tra te gia de coe -
xis ten cia. Las múl ti ples va ria bles dan lu gar a que no exis ta de li mi ta da
de for ma ge ne ral la coe xis ten cia en tre cul ti vos. Por su par te, la Re co -
men da ción ofre ce una guía pa ra que los Esta dos miem bros adop ten las
me di das per ti nen tes pa ra que coe xis tan los dis tin tos cul ti vos, de jan do
al agri cul tor la op ción de es co ger, pe ro sal va guar dan do los in te re ses de
los con su mi do res.
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356 Co mi sión Eu ro pea (au tor cor po ra ti vo), Li fe Scien ces and Bio tech no logy-a Stra tegy
for Eu ro pe, Com mu ni ca tion from the Com mis sion to the Eu ro pean Par lia ment, the Coun -
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ló gi ca, Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea, núm. L 189/36, 29 de ju lio de 2003.
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las di rec ti vas y los re gla men tos.
359 Ros so Gross man, Mar ga ret, op. cit., no ta 348, p. 72.



Asi mis mo, la Re co men da ción ofre ce do ce prin ci pios pa ra que los
Esta dos miem bros ten gan una guía y se de sen vuel va la coe xis ten cia, ba jo 
li nea mien tos in ter nos y no co mu ni ta rios. Las me di das y dis po si cio nes
que adop ten los Esta dos miem bros no ne ce sa ria men te se de ben ajus tar a
la Re co men da ción, por que no es obli ga to ria. Sin em bar go, sí ofre ce un
mar co ge ne ral pa ra que se de sen vuel va de for ma ar mó ni ca la coe xis ten -
cia. Los prin ci pios son:360

Trans pa ren cia e in ter ven ción de los in te re sa dos. Se re fie re al de sa rro -
llo de la coe xis ten cia en tér mi nos cla ros e in for ma dos. El Esta do miem -
bro de be dar a co no cer am plia men te las me di das que ha to ma do.

De ci sio nes ba sa das en la cien cia. Se re fie re a que la to ma de de ci sio -
nes de be es tar so por ta da en de ter mi na cio nes cien tí fi cas, ade más de que
se de be im pul sar el mo ni to reo con ti nuo pa ra de sa rro llar nue vos da tos
cien tí fi cos so bre el com por ta mien to de los cul ti vos ge né ti ca men te mo di -
fi ca dos.

Ba sar se en mé to dos y prác ti cas de se pa ra ción exis ten tes. Es de cir, se
de ben to mar en cuen ta las téc ni cas de se gre ga ción de cul ti vos, las cua les
re pre sen tan va lio sas ex pe rien cias pa ra que sean de li mi ta dos los plan tíos
y así evi tar cual quier mez cla.

Pro por cio na li dad. Se re fie re a que las me di das de coe xis ten cia de ben
ser efi ca ces, ren ta bles y pro por cio na das, de ma ne ra que no se su pe ren los 
um bra les de to le ran cia y que los pro duc to res no ten gan, por ello, car gas
in ne ce sa rias.

Esca la apro pia da. Prin ci pio que se ha que ri do in ter pre tar co mo la
crea ción de zo nas li bres de trans gé ni cos,361 lo cual es me dia na men te cier -
to, en vir tud de que la Re co men da ción se re fie re a que si es ino pe ran te la 
coe xis ten cia de cier to pro duc to trans gé ni co en de ter mi na da re gión, no
sig ni fi ca que por ex ten sión lo sean to dos los cul ti vos bio tec no ló gi cos.
Esto es, que exis te la po si bi li dad de que ha ya re gio nes li bres de cier to ti -
po de cul ti vo.
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Espe ci fi ci dad de las me di das. Se re fie re a la di fe ren cia ción de cul ti -
vos, sus va rie da des y pro duc tos, to man do en cuen ta los fac to res re gio na -
les en ca da Esta do miem bro, pa ra de ter mi nar la ido nei dad en el ré gi men
de coe xis ten cia.

Apli ca ción de me di das. Se de be fun dar en la co mu ni ca ción en tre pro -
duc to res, así co mo su coor di na ción y acuer dos, así co mo la coo pe ra ción
en tre Esta dos cuan do se de sa rro lle la ac ti vi dad en zo nas fron te ri zas.

Instru men tos nor ma ti vos. Se re fie ren a que pa ra la ins tru men ta ción
de los prin ci pios no se re co mien da una le gis la ción ge ne ral pa ra to da la
Unión Eu ro pea, la Re co men da ción plan tea la po si bi li dad de que se re -
suel va la coe xis ten cia con acuer dos en tre pro duc to res o le yes fle xi bles,
es to es, con me dia das in ter nas de ca da país.

Nor mas de res pon sa bi li dad. Se de ben re vi sar las nor mas so bre res -
pon sa bi li dad y da ños, asi mis mo in for mar a los pro duc to res so bre la
res pon sa bi li dad en la que in cu rri rían si sus co se chas lle ga ran a tras pa -
sar sus he re da des y se de ter mi ne que se cau sa ron da ños eco nó mi cos.

Se gui mien to y eva lua ción. Ade más se de ben es tar re vi san do con ti nua -
men te las me di das uti li za das pa ra la coe xis ten cia, pa ra eva luar los sis te -
mas de con trol.

Su mi nis tro en in ter cam bio de in for ma ción a es ca la eu ro pea. Tam bién 
se re co mien da la ar ti cu la ción de una es tra te gia de in ter cam bio de in for -
ma ción, en la cual los Esta dos miem bros in for men a la co mi sión so bre
las me di das adop ta das pa ra la coe xis ten cia en el or den co mu ni ta rio de la
Unión Eu ro pea.

Inves ti ga ción y com por ta mien to de los re sul ta dos. De la mis ma for -
ma, se ins ta a los Esta dos miem bros pa ra que coo pe ren en el in ter cam bio
de in for ma ción cien tí fi ca, así co mo la ex pe rien cia da da en la ins tru men -
ta ción de la coe xis ten cia.

La guía pro pues ta por la Re co men da ción es ta ble ce que en las me di das 
ins tru men ta das por los Esta dos miem bros pre do mi ne la vo lun tad de los
pro duc to res en el mar co de la coe xis ten cia. En ese sen ti do, al gu nos paí -
ses in te gran tes de la Unión Eu ro pea han de sa rro lla do sus pro pias le gis la -
cio nes al res pec to. Di na mar ca, por ejem plo, es ta ble ció una ley so bre la
pro duc ción de cul ti vos ge né ti ca men te mo di fi ca dos362 que au to ri za al mi -
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nis tro de Ali men ta ción, Agri cul tu ra y Pes ca pa ra ha cer re glas que ins tru -
men ten la coe xis ten cia y el ma ne jo de los cul ti vos ge né ti ca men te mo di fi -
ca dos y los con ven cio na les. Las re glas es ta ble cen los re qui si tos pa ra
ob te ner una li cen cia pa ra cul ti var, ma ni pu lar y trans por tar trans gé ni cos;
tam bién es ta ble ce li mi tan tes a los pro duc to res de trans gé ni cos, así co mo a
su ven ta; asi mis mo, fa cul ta al mi nis tro a im po ner cier tas car gas co mo la
no ti fi ca ción a ve ci nos, dis tan cias de se pa ra ción en tre cul ti vos y la pre -
sen ta ción de re por tes. Fi nal men te, el Mi nis te rio in dem ni za rá a los pro -
duc to res que re sul ten agra va dos eco nó mi ca men te con el tras pa so de cul -
ti vos trans gé ni cos.363

Aún se es tá es tu dian do la ela bo ra ción de nor mas in ter nas de coe xis -
ten cia de cul ti vos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, con ven cio na les y eco ló gi -
cos. No to dos los Esta dos miem bros han to ma do me di das le gisla ti vas al
res pec to. So la men te Aus tria y sus en ti da des fe de ra ti vas, Ale ma nia, Di na -
mar ca, Espa ña, Ita lia y Por tu gal han pro mul ga do le yes so bre coe xis ten -
cia. Sin em bar go, la ma yo ría de los Esta dos de la Unión Eu ro pea es tán
tra ba jan do en ello.364 Las me di das de coe xis ten cia no son es tra te gias de
se gu ri dad, se tra ta úni ca men te de sal va guar dar el su pues to de re cho de los 
con su mi do res a ele gir en tre lo trans gé ni co y lo con ven cio nal. La ela bo ra -
ción de nor mas en es te te ma bu ro cra ti za el cul ti vo de pro duc tos bio tec no -
ló gi cos, ade más de que la tra za bi li dad y el eti que ta do son car gas eco nó mi -
ca men te no via bles pa ra los pro duc to res. To do el mar co ju rí di co eu ro peo
—tan to co mu ni ta rio co mo lo cal— mi ti ga el uso de pro duc tos trans gé ni -
cos, su uso e im por ta ción, ade más obe de ce a la pro tec ción de mer ca dos in -
ter nos y no en su to ta li dad a re gí me nes de bio se gu ri dad de or ga nis mos ge -
né ti ca men te mo di fi ca dos. Ante un es ce na rio tan res tric ti vo se ría di fí cil que 
un pro duc tor de ci die ra cul ti var pro duc tos bio tec no ló gi cos.

En el mis mo cau ce le gis la ti vo se en cuen tran las nor mas so bre res pon sa -
bi li dad. Aun que és ta se re fie ra a aqué lla de ri va da del tras pa so de cul ti vos
en tre ve cin da des. La Re co men da ción es ta ble ce la re vi sión de las nor mas
in ter nas so bre res pon sa bi li dad. En Ale ma nia es tá es ta ble ci da la com -
pen sa ción al pro pie ta rio que sea per ju di ca do por los cul ti vos ve ci nos,
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se tra te de trans gé ni cos o no, es de cir, es de un al can ce más am plio;
co mo lo ana li za mos, Di na mar ca tam bién tie ne el es que ma de in dem ni -
za ción al pro duc tor que ha ya si do per ju di ca do por cul ti vos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos, ade más es tá es ta ble ci do un im pues to de 13.50 eu -
ros por hec tá rea cul ti va da de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.365

Ca be des ta car que el pro ce so de apro ba ción pa ra co mer cia li zar o li be rar
al am bien te es es tric to y no ofre ce nin gún es que ma de res pon sa bili dad
am bien tal. Sin em bar go, sí exis te re fe ren cia en el sis te ma ge ne ral de res -
pon sa bi li da des de la Unión Eu ro pea es ta ble ci do en la Di rec ti va 2004/35
so bre res pon sa bi li dad me dioam bien tal en re la ción con la pre ven ción y re -
pa ra ción de da ños me dioam bien ta les.366 Esto se de be a que los cul ti vos
trans gé ni cos apro ba dos en el mar co del ré gi men ju rí di co de la Unión Eu -
ro pea han pa sa do por eva lua cio nes de ries go, prue bas, con di cio nes de ma -
ne jo y, con se cuen te men te, son apro ba dos só lo aqué llos que se de mues tren
ino cuos.

10. Mo vi mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos
ge né ti ca men te mo di fi ca dos en la Unión Eu ro pea

To dos los Esta dos miem bros de la Unión Eu ro pea sus cri bie ron el Pro -
to co lo de Car ta ge na so bre Se gu ri dad en la Bio tec no lo gía, el cual, co mo
lo ana li za mos, ofre ce un mar co in ter na cio nal cen tra do en el mo vi mien to
trans fron te ri zo de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos. Pa ra la ins tru men ta -
ción del Pro to co lo se ex pi dió el Re gla men to 1946/2003, re la ti vo al mo -
vi mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. Por
un la do, la Di rec ti va 2001/18 se re fie re ex pre sa men te al Pro to co lo de
Car ta ge na y a las obli ga cio nes in ter na cio na les con traí das;367 por otro la -
do, el Re gla men to 1829/2003 es ta ble ce la in for ma ción que se de be trans -
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mi tir al Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre Se gu ri dad en la Bio -
tec no lo gía, órga no del sis te ma del Pro to co lo de Car ta ge na.368

Au na do a lo an te rior, el Re gla men to to ma en cuen ta el prin ci pio pre -
cau to rio y es ta ble ce nor mas pa ra la im por ta ción y ex por ta ción de or ga -
nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que pue dan te ner efec tos ad ver sos, y
ar mo ni za las ins ti tu cio nes co mu ni ta rias con los ór ga nos del Pro to co lo de
Car ta ge na. Imple men ta el Acuer do Fun da men ta do Pre vio es ta ble ci do por 
el Pro to co lo, crean do un sis te ma co mún de no ti fi ca ción en in for ma ción
so bre mo vi mien tos trans fron te ri zos. De igual ma ne ra, el Re gla men to
1946/2003 no pre ten de in ter fe rir con el fun cio na mien to de las otras nor -
mas de de re cho co mu ni ta rio so bre bio se gu ri dad. Exis te, de he cho, cer ca -
nía en tre las nor mas de de re cho co mu ni ta rio con el Pro to co lo de Car ta ge -
na en to do el mar co ju rí di co eu ro peo.

El bre ve do cu men to que cons ti tu ye el Re gla men to 1946/2003 tie ne
co mo ca rac te rís ti cas prin ci pa les que se ña la las obli ga cio nes de los ex por -
ta do res de no ti fi car el flu jo de trans gé ni cos que se rán li be ra dos in ten cio -
nal men te al am bien te y me dian te la ob ten ción del con sen ti mien to ex pre -
so del re cep tor en el pri mer mo vi mien to trans fron te ri zo; tam bién es tá la
obli ga ción de pro veer in for ma ción al pú bli co en ge ne ral. Asi mis mo, el
Re gla men to 1946/2003 abar ca tam bién el flu jo trans fron te ri zo de trans -
gé ni cos que se va yan a uti li zar co mo ali men to, pien sos y cual quier otro
pro ce so, ad vir tien do en el eti que ta do su fi na li dad y no pa ra la li be ra ción
in ten cio nal en el am bien te.
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