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CAPITULO TERCERO

REGULACION INTERNACIONAL
DE LA BIOSEGURIDAD

1. ESCENARIO

Las relaciones internacionales de todo tipo siempre han sido complejas,
merced a las asimetrias entre paises en distintos campos y la busqueda en
particular de sus intereses. En el caso de la biotecnologia moderna, la biose-
guridad y la manufactura de productos biotecnoldgicos, también existen mu-
chos enfoques que obedecen a que en este campo, también complejo, haya
asimetrias e intereses de los distintos paises que conforman la comunidad
internacional. En virtud del crecimiento de la produccion de productos bio-
tecnoldgicos, sobre todo en el sector agricola, tanto los Estados como las or-
ganizaciones internacionales se dieron a la tarea de crear un marco normati-
vo que dé cauce al nuevo paradigma industrial. A continuacién una tabla
que ayuda a explica como se han ido incrementando las areas de cultivo de
productos agricolas transgénicos en millones de hectdreas en el mundo
desde el afio de 1996 al 2005.!1¢

Global Area of Biotech Crops @9
Million Hectares (1996 to 2005) 15Aan
100 == Total
204 M 21 Biotech Crop Countries == Industrial Countries
—t= Developing Countries
0 e
0
oo S
504
404 ) £l
204
204 -
104

1986 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Increase of 11%, 9.0 million hectares or 22 million acres between 2004 and 2005.

Source: Clive James, 2005

16 Tabla tomada de la pagina oficial del Internacional Service for the Acquisition of
Agri-Biotech Applications www.isaaa.org/.
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El alto incremento de productos agricolas biotecnoldgicos en un pe-
riodo relativamente corto explica en buena medida que la comunidad
internacional haya puesto en su agenda a la biotecnologia. Por otro la-
do, la siguiente tabla explica el crecimiento asimétrico en los distintos
paises del mundo, en tanto, Estados Unidos ocupa el primer lugar en
hectareas cultivadas, aventajando por mucho a Argentina, que ocupa el
segundo lugar.'"”

21 Biotech Crop Countries and Mega-Countries®, 2005 &@9

ISAAA

#16
fran
=0.05 Million Has.

#20 #19 #21
France Germany Czech Republic
<0.05 Million Has.  <0.05 Million Has.  <0.05 Million Has.

Rise.

Maize Maize Maizz

#8
Portugal
<0.05 Million Has.

Waiza

7 #15
Henduras Colombia
<0.05 Million Has. <D.05 Million Has.
Waize Catton

. ” 14 hiolech mega-countries growing 50,000 hectares, or more, of biotech crops.

Source: Clive James, 2005

Esta desproporcion en la produccion, aunada al rapido crecimiento,
que se vislumbra cada vez mayor en un futuro inmediato, se ha materiali-
zado en diversos debates internacionales, en virtud de que influye direc-
tamente en las relaciones comerciales y en el pretendido libre mercado
mundial. Por un lado, los paises productores de productos biotecnologi-
cos agricolas apuestan a la circulacion transfronteriza libre, asi como la
inversion directa en produccion, utilizando el marco de seguridad ali-
mentaria establecido por normas de control sanitario comun; en otra opti-
ca, se ha pretendido la imposicion de barreras comerciales basadas en la

17 Idem.
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proteccién a la salud humana, animal, vegetal y al, ambiente, y no sé6lo
tomar en cuenta cuestiones de bioseguridad, sino también situaciones so-
cioeconomicas en la toma de decisiones relativas al comercio internacio-
nal.''® Buscar acuerdos que concilien seguridad con el comercio —a pe-
sar de ser debates disimiles, pero vinculados— ha sido una dificil tarea
en el &mbito internacional.

A pesar de la demostrada inocuidad de los alimentos transgénicos que
se encuentran en el mercado, la seguridad se convirti6é en la bandera, en
criterio de algunos, a veces infundada, que justificaba el cierre del despa-
cho aduanal y del comercio de productos biotecnologicos. Como analiza-
remos en este capitulo, el debate se fue centrando y acotando cada vez
mas, quedando en la mesa de discusion el flujo transfronterizo, el enva-
sado, identificacion, transporte y manipulacion de organismos genética-
mente modificados, asi como la discusion con respecto al acuerdo funda-
mentado previo y otros procedimientos, a los cuales nos referiremos
posteriormente.

Mucho tiempo y muchas reuniones tardé la elaboracion del Protocolo
de Cartagena, la comunidad internacional se polariz6. La divergencia en
los argumentos de los paises se centr6 en tres rumbos: comercio, ambien-
te y sociedad. Informalmente se llamo grupo “Miami” al conjunto de pai-
ses que son los principales exportadores de granos transgénicos (Estados
Unidos, Canad4, Australia, Argentina, Chile y Uruguay).'’® Este grupo
anteponia las aspiraciones comerciales de productores y exportadores a
los intereses ambientales, de proteccion ecoldgica y mas atn a los intere-
ses sociales. Asimismo, se form6 otro grupo al cual llamaron de Ideolo-
gia Comun (Like Minded), el cual consideraba que el fendmeno debia ser
abordado desde una visidn social, de proteccion y reduccion de los ries-
gos que derivan de la creacidn, distribucion y utilizacién de los organis-
mos genéticamente modificados. Este grupo estaba encabezado por China
y por los paises del G-77.'2° Otro importante grupo de postura conciliado-
ray ecléctica estaba compuesto por México, Japon, Corea de Sur, Nueva

118 Mackenzie, Ruth, “The Internacional Regulation of Modern Biotechnology”, Year-
book of International Environmental Law, Inglaterra, Oxford University Press, 2004, p. 99.

119 Gallego Dominguez, Ignacio, “Del Convenio de Biodiversidad de 1992 al Proto-
colo de Seguridad en la Biotecnologia de 2000. Historia de un proceso”, Derecho y Opi-
nion, Espafia, nim. 7, 1999, p. 340.

120 Excluyendo a Argentina, Chile y Uruguay.
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Zelanda, Noruega y Suiza. Este conjunto de paises busco6 avenir los inte-
reses comerciales con los sociales y ambientales.

En este apartado analizaremos los trabajos y antecedentes elaborados
en torno a la materia de bioseguridad de los organismos genéticamente
modificados en un plano internacional. En primer término, las recomen-
daciones que propone la Organizacion para la Cooperacion y el Desarro-
llo Econémicos, asi como las acciones en conjuntar y armonizar informa-
cion que sirva de herramienta para en materia de evaluacién, manejo y
analisis de riesgo. La sistematizacion de la informacion realizada a través
de los Consensus Documents, que, si bien no son vinculantes, son una
fuente importante de informacidon y herramientas bésicas en la biosegu-
ridad. De igual manera se abordaran los trabajos previos a la expedi-
cion del Protocolo de Cartagena, asi como su alcance, contenido y com-
patibilidad con otros instrumentos internacionales. Finalmente, en este
apartado se analizaran algunas controversias en torno a la seguridad de
los organismos genéticamente modificados que ponen en discusion la
compatibilidad de tratados como el Protocolo de Cartagena y el marco
regulador comercial de la Organizacion Mundial del Comercio.

II. ORGANIZACION PARA LA COOPERACION
Y EL DESARROLLO ECONOMICOS

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE)'?! cuenta con treinta miembros, y es una organizacion inter-
nacional que derivd de una serie de acciones surgidas en la posguerra.
La creacion del Acuerdo General de Aranceles y Tarifas (GATT), los
Acuerdos de Bretton Woods, el Fondo Monetario Internacional, el Ban-
co Mundial, el Plan Marshall y la Organizacion para la Cooperacion
Econémica Europea son antecedentes para que se diera la plataforma, y
en 1961 se constituyera la OCDE. Desde su instauracion, la Organiza-
cion se ha encargado de realizar diversos estudios, asi como investiga-
ciones con el objeto de que los paises que la integran tengan un marco
de accion en determinadas materias, con ello se ha creado un enorme
acervo de informacion y documentacion especializada en distintos cam-
pos del conocimiento.

121 pagina electronica oficial de la OCDE, www.oecd.org.
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Cabe destacar que —de acuerdo con la Convencion sobre la Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos— su objetivo
esta enfocado en lograr el més alto crecimiento econdmico sustentable,
asi como el empleo y altos niveles de vida en los paises miembros, bajo
el mantenimiento de estabilidad financiera y contribuir al desarrollo de
la economia global; asimismo, contribuir al desarrollo y a la expansion
econdémica en los paises miembros como en los no miembros, y contri-
buir en la promocién del comercio mundial con bases antidiscriminato-
rias de acuerdo con las obligaciones internacionales.'?? En la bsqueda
de esos objetivos, la OCDE aplicara politicas para la promocion del uso
eficiente de los recursos econdmicos; la creacion de politicas destinadas
al crecimiento econémico de sus miembros; la promocién de la investi-
gacion y la formacion de cuadros como una estrategia de crecimiento
econdmico; la liberacion de los capitales y la contribucion, fundada en la
cooperacion, de los miembros y no miembros para que se desarrollen
econdmicamente en el plano mundial.!?

En este marco, la OCDE no ha estado al margen del analisis y las
discusiones en torno a la biotecnologia moderna, asi como de las varia-
bles que tiene su aplicacion. Ha realizado importantes estudios al res-
pecto, generando importantes fuentes de informacién a través de reu-
niones de expertos y consolidando trabajos en distintas areas en las que
influye la biotecnologia moderna. Con estos objetivos definidos se cred
el Grupo de Trabajo, el cual estd integrado por delegados de los treinta
paises miembros de la Organizacidn, los cuales son los encargados de
las politicas publicas sobre bioseguridad en sus respectivos gobiernos.
Ademas se incluyen en el Grupo como observadores delegados expertos y
otros gobiernos y entidades internacionales: Argentina, Rusia, Eslovenia,
el Programa de Naciones Unidas para el Ambiente (UNEP), la Secretaria
del Convenio sobre Diversidad Bioldgica, la Organizaciéon de Naciones
Unidas para el Desarrollo Industrial (UNIDO) y el Comité Consultivo de
Negocios e Industria de la Organizacion, integrandose asi un cuerpo hete-
rogéneo que define las politicas de la OCDE en materia de bioseguridad.

122 Articulo lo. de la Convencién de la Organizacién para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econdmicos.
123 Articulo 20., ibidem.
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A partir de 1985, cuando se integr6 el Grupo de Trabajo, la OCDE ha
sido de mucha relevancia porque ha creado todo un marco de informa-
cion que es referente obligado en distintos foros nacionales e internacio-
nales en materia de seguridad en la biotecnologia. La labor de estudio
ha recorrido una serie de temadticas tales como las consideraciones de
seguridad en la utilizacion de transgénicos en distintos sectores;'?* asi
como una serie de principios en torno a las evaluaciones de riesgo en
distintas escalas de produccién;'?® de igual manera, se han disefiado li-
neamientos para la evaluacion y manejo de riesgos, asi como la libera-
cién progresiva de organismos genéticamente modificados, tanto
plantas'?® como microorganismos;'?’ también se han desarrollado docu-
mentos que pretenden profundizar en el conocimiento de algunos culti-
vos;!?8 adicionalmente, se ha logrado la consolidacion de la informacion,
en especifico con la publicaciéon de ciertas caracteristicas de distintos or-
ganismos, asi como nuevas caracteristicas incorporada con técnicas de
ADN-r, las cuales son clave para realizar evaluaciones de riesgo.'?’

1. Los primeros trabajos

Un primer trabajo se elabord bajo la direccion del Comité sobre Politi-
cas Cientificas y Tecnologicas, en 1982. La OCDE auspici6 la publica-

124 OCDE (autor corporativo), Recombinant DNA Considerations. Safety Considera-
tions for Industrial, Agricultural and Environmental Applications of Organisms derived
by DNA Techniques (The Blue Book), Paris, Organizacion para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econdmicos, 1986.

125 OCDE (autor corporativo), Safety Considerations for Biotechnology 1992, Paris,
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, 1992.

126 OCDE (autor corporativo), Safety Considerations for Biotechnology: Scale-Up of
Crop Plants, Paris, Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, 1993.

127 OCDE (autor corporativo), Safety Considerations for Biotechnology: Scale-Up of
Micro-Organisms as Biofertilizers, Paris, Organizacion para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econdmicos, 1995.

128 OCDE (autor corporativo), Traditional Crop Breeding Practices: An Historical Re-
view to serve as a Baseline for Assesing the Role of Modern Biotechnology, Paris, Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos, 1993.

129 OCDE (autor corporativo), An Introduction to the Biosafety Consensus Documents
of OECD’s working Group for Harmonization in Biotecnology, Paris, Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, 2005.
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cion del reporte llamado Biotecnologia, Tendencias y Perspectivas Inter-
nacionales.'* Debemos subrayar que en el momento en que se publico
este documento la industria comenzaba a vincularse con los novedosos
procesos biologicos para la elaboracion de bienes y servicios, y sirve de
excelente referencia como antecedente del acontecer actual. En este inte-
resante trabajo se abordaron muchos temas en torno al inminente transito
—del laboratorio a la sociedad— de la biotecnologia moderna, llegando
a nueve conclusiones y recomendaciones en torno a la biotecnologia:

» Se debian uniformar los conceptos de biotecnologia para delimitar
sus alcances y sus campos de accion con el objeto de que instituya
un solo criterio al respecto.

* Asimismo, se concluyd que el binomio investigacion cientifica y
desarrollo tecnolégico debia orientarse a la obtencion de ciencias
basicas de las plantas, la fisiologia de los microbios, el estudio de
nuevos organismos atipicos y la ingenieria bioquimica, sobre todo
en la restauracion de suelos, purificacion de aguas y tratamiento de
desperdicios.

* También se debia considerar ampliamente la instrumentacion de
planes y programas de estudio con objetivos definidos en las bio-
ciencias dentro de las universidades, con la idea de generar una
buena masa critica en estos temas.

» La vinculacion de las universidades con las industrias debia llegar a
puntos conciliatorios para lograr el fortalecimiento en el que no se
pierda la vocacién universal de los centros de estudio por el contenido
comercial, y la informacion no sea clasificada por los secretos comer-
ciales.

» Igualmente, se debia instrumentar una estrategia nacional e inter-
nacional que se enfocara en la creacion de bancos de datos en dis-
tintas areas de la biotecnologia: microorganismos, nucleotidos, en-
zimas, microbios, cuyo acceso debe ser facil para obtener mejores
resultados en investigaciones.

* De igual manera, se concluy6 la tarea de hacer profundos estudios
sobre la conveniencia de instrumentar planes fundados en la bio-

130 Bull, Holt y Lilly, Biotechnology, International Trends and Perspectives, Paris,
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, 1982. Este libro se puede
consultar en http.//www.oecd.org/dataoecd/34/9/2097562.pdyf.
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tecnologia, sin dejar de lado que otras tecnologias también ofrecen
buenas oportunidades de desarrollo. Los analisis deben considerar
la competitividad econdmica en los distintos sectores, con especial
atencion al sector energético.

» Se establecieron los posibles impactos que tendria la biotecnologia
en la economia, en los distintos sectores industriales, tanto de servi-
cios como de bienes; asi como la afectacién que tendra el ambiente
en distintos sentidos, asumiendo que en las distintas evaluaciones
realizadas no se han encontrado consecuencias tan lamentables co-
mo las que ha dejado la industria energética, basadas en hidrocarbu-
ros, cuyo error fue no hacer balances a largo plazo sobre su efecto
destructivo.

* El tema de las patentes también estuvo dentro de las conclusiones
de este documento, proponiendo replantear las instituciones juridi-
cas a la luz de los avances cientificos logrados en materia de bio-
tecnologia.

» Finalmente, es necesario resaltar este tltimo punto porque se refie-
re al tema de la seguridad, el cual, de acuerdo con el texto, no tenia
la importancia como otros rubros, pero que debia de darse un lugar
importante tratandose de la produccién a gran escala.'3!

A pesar de que esta publicacion define los alcances y repercusiones
que se vislumbraban en esa época en el area de la biotecnologia moder-
na, no contempla un régimen que ofrezca principios hacia un marco de
bioseguridad. Sin embargo, si establece la necesidad de regulacion juri-
dica al respecto, la cual debe ser uniforme desde los estandares en labo-
ratorios como en la manufactura de productos biotecnoldégicos. Por otro
lado, establece que no debe haber un exceso de legislacion y que tampo-
co deben establecerse parametros restrictivos, los cuales, en ambos casos,
irian en perjuicio del buen desarrollo de la biotecnologia moderna.

Precedio al reporte anterior otro documento importante, también den-
tro de las publicaciones de la OCDE, llamado Consideraciones de Segu-
ridad del ADN Recombinante,'® publicado en 1986 y conocido como
“El Libro Azul”, siendo la primera guia que establece lineamientos de

131 Ibidem, pp. 10-13.
132 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 124.
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seguridad en la aplicacién de biotecnologia moderna en la industria, la
agricultura y el ambiente. Su contenido, conformado por cinco capitulos
y nueve apéndices, establece algunas de las aplicaciones que hay o que
pueden derivarse de la utilizacién del ADN recombinante, desde la agri-
cultura, el combate a la contaminacion, la extraccion de metales en los
suelos y la extraccion de hidrocarburos viscosos del lecho marino con un
biopolimero que lo haga mas ligero; por otro lado, hace referencia a las
consideraciones de seguridad tratandose de microorganismos, plantas y
animales; asimismo, se refiere a las aplicaciones a gran escala industrial
y las aplicaciones en la agricultura y el ambiente. Finalmente, sus apén-
dices contienen definiciones, directivas y consideraciones generales rela-
tivas a los posibles riesgos en ciencia, salud humana, ambiente, agricul-
tura y criterios de uso de microorganismos.

Sin embargo, cabe destacar las recomendaciones en este reporte, las
cuales fueron adoptadas por el Consejo de la OCDE, y son una importan-
te guia para el disefio de politicas ptblicas en materia de bioseguridad. El
documento agrupa las recomendaciones en tres titulos: primeros unos
planteamientos que se refieren a estrategias que se deben adoptar en ge-
neral; un segundo grupo de recomendaciones dirigidas al sector indus-
trial, y un tercer conjunto de recomendaciones especificas para el cuida-
do del ambiente y la agricultura.'33

El documento estableci6 siete recomendaciones generales, las cua-
les fueron referentes para la posterior elaboracion del Protocolo de
Cartagena.

» La primera propuesta se referia a la colaboracion en el intercam-
bio de informacidn en principios o guias para las regulaciones na-
cionales, asi como informacion sobre desarrollos en analisis de
riesgos y el intercambio de experiencias en el manejo del riesgo,
todo ello con la intencion de armonizar metodologias en materia
de ADN recombinante.

* Un segundo punto propone realizar una revision de los errores que
pudieran tener los mecanismos que aseguren la adecuada utiliza-
cion de las técnicas de ADN recombinante, procurando que estas

133 1bidem, pp. 42 y 43.
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técnicas se apliquen sin barreras de ningun tipo que detengan los
desarrollos tecnoldgicos en esta area.

* Al tiempo en que se logre la armonizacion de la informacion en un
plano internacional, cualquier intento de regulacion que se instru-
mente no debe obstaculizar el desarrollo de futuros desarrollo en
las técnicas de ADN recombinante.

e Se deben evaluar, tanto en los ambitos nacionales como en los in-
ternacionales, los desarrollos en esta materia, ademas de las meto-
dologias, el disefio de equipos, el conocimiento en la fisiologia de
microorganismos para facilitar el intercambio de informacion vy,
consecuentemente, minimizar las barreras al comercio entre Esta-
dos. Ademas, deben tomarse en cuenta los estandares y trabajos
realizados por otras organizaciones internacionales como la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS), la Comision de Comunida-
des Europeas (CEE), la Organizacion Internacional de Estandares
(ISO), la Organizacion de Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentacion (FAO).

* Otra recomendacion se refiere a la realizacion de esfuerzos diri-
gidos a que el publico en general comprenda el alcance y signi-
ficado de las técnicas de ADN recombinante. Esto es, la instru-
mentacion de estrategias de divulgacion cientifica.

* El monitoreo de los avances de las técnicas de ADN recombinante,
asi como sus aplicaciones en sectores industriales, agricolas y am-
bientales, sefialando que algunos paises desearian un marco de noti-
ficacion.

* Asegurar la valoracion y revision de procesos de proteccion de
propiedad intelectual, asi como la confidencialidad de los intereses
en las aplicaciones de ADN recombinante, reconociendo que la in-
novacion debe asegurar la informacion necesaria para evaluar la
seguridad.

Por lo que toca a las recomendaciones en materia industrial, se esta-
blecié que tratandose de producciones a gran escala se deben utilizar, en
tanto sea posible, organismos genéticamente modificados que tengan in-
trinsecamente bajo riesgo, ademdas que su manejo sea en términos de una
buena practica industrial a gran escala, concepto que analizaremos poste-
riormente; también se recomendo que en caso de que el organismo gené-
ticamente modificado no entre en los supuestos de ese término, para su



REGULACION DE LA BIOSEGURIDAD 85

manejo, se deberan de tomar en cuenta evaluaciones de riesgo adiciona-
les; ademas, se recomendd promover en el sector industrial a gran escala
que requiera confinamientos fisicos de transgénicos, mas investigacion al
respecto para optimizar las técnicas de monitoreo y control en caso de li-
beracion accidental.!34

Finalmente, en lo relativo al ramo agricola y ambiental, las recomen-
daciones fueron en el sentido de reunir al maximo los datos concernien-
tes al ambiente y salud humana, con el objeto de realizar evaluaciones
de riesgos; asimismo, se deben evaluar, previamente a su liberacion, los
riesgos potenciales en el ambiente y la agricultura que pudieren tener
los organismos genéticamente modificados en términos del principio
caso por caso, es decir, una evaluacion independiente de los posibles
riesgos de cada organismo; de igual manera, se propuso que los trans-
génicos en materia agricola fueran utilizados en la industria a gran es-
cala mediante una liberacion progresiva y apropiada desde el laborato-
rio, los invernaderos, hasta el ambiente, haciendo un anélisis profundo
del comportamiento, para que con ello se evite al maximo los riesgos,
esto es el principio de paso a paso; finalmente, la promociéon de mas in-
vestigacion para optimizar la prediccion, evaluacion, monitoreo y con-
secuencias de la utilizacion de organismos biotecnoldgicos en estos
sectores.'?

Sin lugar a dudas, este reporte —de 1986—, es un importantisimo pre-
cedente para lo que actualmente se esta desarrollando en materia de regu-
laciéon internacional de la biotecnologia moderna. La OCDE se ha caracte-
rizado por ser una organizacion internacional compuesta por los paises
mas desarrollados industrialmente del mundo, la postura de estos paises es
la liberacion de los mercados mundiales y la maxima produccion, por ello
se busca tener normas claras de bioseguridad y armonia de criterios para
que desaparezcan barreras inttiles al comercio.

2. La produccion a menor y a gran escala
Esencialmente, en distintos sectores industriales se establecié que la

biotecnologia moderna se desarrollaria para incrementar la produccion.
Sin embargo, en producciones de grandes dimensiones es imposible con-

134 1dem.
135 1dem.
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finar y no existe otra opcion que la liberacion al ambiente. Bajo este esce-
nario se acuflo el concepto de Buena Practica Industrial a Gran Escala
(GILSP por sus siglas en inglés),'3¢ el cual consiste realizar una la clasifica-
cion de los transgénicos del mas bajo riesgo, los cuales podran ser transpor-
tados y utilizados a gran escala bajo condiciones minimas de seguridad. Se
han establecido criterios especificos para considerar a los organismos de
tipo GILSP,'37 es decir, aquéllos que podrian manejarse en altos niveles
de produccion, bajo condiciones minimas de seguridad o bioseguridad.

Una serie de caracteristicas deben reunir los transgénicos que se en-
cuentren dentro de los criterios establecidos y que sean considerados
dentro del marco de produccion a gran escala: se debe tomar en cuenta al
organismo receptor, al vector que sirvid para insertar el gene y al orga-
nismo genéticamente modificado, los cuales deben reunir las caracteristi-
cas que se enuncian en la tabla de la siguiente pagina.

De acuerdo con la OCDE, bajo estos lineamientos se pueden realizar
producciones masivas de productos biotecnoldgicos con condiciones mi-
nimas de bioseguridad y sin que medie incompatibilidad entre su subsis-
tencia con el medio ambiente.

Por lo que respecta a la escala menor de produccion, la OCDE sostie-
ne que debe contemplarse una serie de medidas para disminuir al maxi-
mo los riesgos o nulificarlos al realizar actividades de investigacion con
organismos genéticamente modificados, tratdndose de plantas y microor-
ganismos. Las medidas denominadas Principios para un Buen Desarrollo
instrumentan el principio de paso por paso, el cual es fundamental en la
bioseguridad. En la produccidon a menor escala se puede conocer a mayor
profundidad el comportamiento de los transgénicos para su posterior li-
beracion al ambiente. Para el desarrollo de estos lineamientos se deben
tener por asumidas condiciones y estdndares que se aplican en forma ge-
neral, sean organismos genéticamente modificados o no, tales como el
conocimiento del organismo, asi como el gene o los genes introducidos
(familiaridad); el lugar en el cual se va a desarrollar la liberacion experi-
mental, asi como el ambiente que hay alrededor; sus condiciones de ex-
perimentacion (se trata de invernadero o laboratorios propicios); asimis-
mo, tomar en cuenta los posibles riesgos entorno a la liberacion.!3®

136 Good Industrial Large-Scale Practice.
137 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 125.
138 1bidem, p. 20.
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Criterios establecidos por la OCDE para determinar

si un organismo puede considerarse
a gran escala (GILSP)

para produccién
39

El organismo receptor

El vector utilizado pa-
ra insertar el gene

El organismo genética-
mente modificado

No debe ser patégeno

El material genético
debe estar perfecta-
mente caracterizado ¢
identificado y que esté
exento de producir
consecuencias nocivas

No debe ser patdégeno

No debe producir agentes
adventicios (6rganos ani-
males o vegetales que se
desarrollan en lugares que

no son habituales)

Debe ser limitado en
tamaflo, esto es que so-
lo debe insertarse la se-
cuencia de ADN que
se requiere y que va a
producir las funciones
deseadas. Si se inserta
mas de lo debido po-
dria afectarse al am-
biente

Debe ser seguro para la
actividad industrial con
supervivencia limitada,
que no tenga la posibi-
lidad de propagarse y
que no produzca con-
secuencias adversas al
ambiente

Debe tener antecedentes
de no ser perjudicial a la
salud y al ambiente; asi-
mismo, gozar de presen-

cia industrial segura

Debe ser de baja trans-
ferencia, es decir que
no trascienda o derive
subsecuentemente

Integrado al ambiente,
siendo limitada su in-
fluencia y supervivencia,
pero con crecimiento op-
timo y que no produzca
adversas

consecuencias
al ambiente

Los genes a introducir-
se no deben ser de alta
resistencia

139 1bidem, p. 16.
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3. Consolidacion de principios en materia de seguridad
en la biotecnologia en el marco de la OCDE

La OCDE para lograr un mayor entendimiento entre los paises miem-
bros que la integran sobre el tratamiento que se debe seguir en materia de
seguridad en la biotecnologia se dio a la tarea de unificar ciertos criterios
que son fundamentales en los procesos de liberacion al ambiente de los
transgénicos. Por lo tanto, se propuso desarrollar una estrategia para lo-
grar la armonizacion regulatoria en la materia, que se refiere a la serie de
medidas que tiene como pretension principal asegurar que la informacion
y los procesos utilizados en las evaluaciones de riesgo, asi como los mé-
todos para recabar esa informacion sean lo mas similar posible. Este mar-
co obedece a la necesidad de alcanzar un mayor entendimiento entre pai-
ses miembros, promoviendo el intercambio del conocimiento para que se
utilicen los recursos de forma efectiva y se tengan lineamientos comunes
en las evaluaciones de riesgo con mayor eficiencia. Esta estrategia tiene
como consecuencia que se optimicen las decisiones en materia de biose-
guridad y se nulifiquen barreras al comercio.

Dentro de este esfuerzo unificador se crearon los principios generales
para la seguridad en la biotecnologia, asumiendo que la confianza en la
biotecnologia solo se puede alcanzar si se hacen correcta y apropiada-
mente los andlisis de riesgo y su manejo. De acuerdo con estos linea-
mientos, la primera tarea es la identificacion del peligro, si se ha logrado
identificar entonces procede hacer la calificacion del riesgo y posterior-
mente su tratamiento. En este marco se deben tomar en cuenta factores
como las particularidades del organismo, la caracteristica introducida, el
ambiente en el cual se va a introducir y sus interacciones.'*?

También se debe destacar el concepto de familiaridad, que juega un
papel muy importante en la mecénica de las evaluaciones propuestas por
la OCDE. Dicho término se refiere al cimulo de experiencia y conoci-
miento que incide en la liberacion del organismo genéticamente modifi-
cado. La familiaridad —que la Organizacion no reconoce equivalente a
la seguridad— es un indicador obligado en los analisis, evaluacion y ma-
nejo de riesgos, porque contar con la informacion suficiente ofrece refe-

140 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 126, pp. 8-10.
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rencias mas claras. En virtud de lo anterior se optd por realizar una serie
de medidas encaminadas a incrementar la familiaridad.

Los primeros acercamientos a la materializaciéon del principio de fami-
liaridad se llevaron a cabo con diecisiete vegetales que se pretendian mo-
dificar genéticamente, los cuales son de importancia especial y son cose-
chados en todo el mundo (soya, trigo, arroz, calabazas, algodon, tabaco,
tomate, girasol, maiz, betabel, alfalfa, canola, col, cebolla, yuca, papa y
almendra). Este esfuerzo concentra de cada vegetal su historia, el centro
de origen asi, como los centros de diversidad, los papeles que juegan en
la actualidad, asimismo, la obtencion de las variedades de forma tradicio-
nal y de las obtenidas bajo el esquema actual de cultivos modernos.'#! La
idea de recabar toda la informacion posible sobre una planta también
obedece a que se utilizara como organismo receptor de las caracteristicas
que se pretendan incorporar. De igual manera, este conocimiento sirve de
base para entender el significado de la modificacion genética en el plano
nuclear y con ello lograr mejores juicios en los analisis, evaluacion y ma-
nejo de riesgos. La planta transgénica que tenga nuevas caracteristicas
debe derivar una planta que se conozca y se haya estudiado ampliamente.
Por lo mismo se hace referencia a que entre los organismos convenciona-
les y los transgénicos existe equivalencia sustancial en su comportamien-
to en el ambiente.

4. Concentracion y armonizacion de informacion

La OCDE cre6 desde 1995 el centro de informacion llamado “Biotrack”,
el cual es un sistema de bases de datos que se sirven de la informatica y de
la Internet para compilar informacion relacionada con la seguridad en la bio-
tecnologia; los productos que se han elaborado y se encuentran en el merca-
do; pruebas de campo realizadas en todo el mundo; documentos de acceso
libre como publicaciones, estadisticas, reportes, articulos e informacion por
paises, y ofrece, ademas, contacto con autoridades y agencias interguberna-
mentales en materia de bioseguridad.'*> Todo este sistema informatico es
de acceso gratuito y permite que la informacion consultada sea utilizada

141 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 128, pp. 11-15.

142 El sistema de “Biotrack” de la Organizacion para a Cooperacion y el Desa-
rrollo Econdémicos se puede consultar en Attp://www.oecd.org/about/0,2337,en_
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como referencia para la toma de decisiones, tratdndose de politicas publi-
cas en materia de bioseguridad.

Por otro lado, y ante la necesidad de tener una mayor cohesion del co-
nocimiento, la OCDE, a través del Grupo de Trabajo, se ha dado a la tarea
de lograr mayor sistematizacion en la informacion, elaborando los trabajos
llamados Consensus Documents. Con ello se pretende crear un marco refe-
rente de seguridad con metodologias y juicios cientificos en la liberacion
de organismos genéticamente modificados. Cabe destacar que estos docu-
mentos no son valoraciones de riesgo por si mismas, sino que se trata de
referencias que sirven como herramientas para realizar las evaluaciones y
manejos de riesgos. La informaciéon generada en estos documentos se
busca compartir en todos los niveles con la finalidad de que no se repitan
estudios en los paises miembros.

Existen dos categorias de Consensus Documents elaborados por la
Organizacion: los que se refieren a la biologia de alguna especie en parti-
cular —generalmente plantas— que se pretendan realizar modificaciones
genéticas y que corresponden a las series de Armonizaciéon Regulatoria
sobre Biotecnologia (Series on Harmonization of Regulatory Oversight
in Biotechnology), y el otro tipo de documentos son los referidos a la ca-
racteristica novedosa introducida a través de técnicas de ADN recombi-
nante al organismo, publicados como la Serie de Seguridad en Alimentos
Humanos y Animales Novedosos (Series on the Safety of Novel Foods
and Feeds).'#

Para la elaboracion de estos documentos se debe atravesar por un pro-
ceso que comienza con la solicitud que hace uno o mas Estados miem-
bros ante el Grupo de Trabajo de la OCDE. La propuesta puede versar
sobre un tema en particular, ya sea la biologia de una especie en particu-
lar, para la serie de Armonizacién, o una caracteristica genética nueva
para ser abordada en la serie de Seguridad en Alimentos. Aprobada la
procedencia por el Grupo de Trabajo, se prepara un documento previo, el
cual es elaborado por el o los paises que hicieron la solicitud, para des-
pués ponerlo a consideracion de la totalidad de los miembros y las enti-
dades que participan. En esta etapa del proceso se discute en especifico
el contenido de la iniciativa por todo el pleno. Finalmente, el Burd del
Grupo de Trabajo realiza las observaciones finales y se vuelve a someter

143 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 129, p. 9.
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al pleno de los integrantes para aprobar su publicacidon. Sin embargo, aun
publicados pueden modificarse en tanto se pueda incorporar nueva infor-
macion. De ahi su denominacion de Consensus, en virtud de que se reali-
zan con la aquiescencia de los paises miembros de la Organizacion.

Por otra parte, la OCDE expidi6 una serie de seis lineamientos que se
deben considerar en el cuerpo de los Consensus Documents que aborden
la biologia de alguna planta, es decir, de la Serie de Armonizacion. En
primer lugar debe hacer referencia al grupo taxonémico de la planta, su
descripcidn, el ambiente y la geografia en la que se ubica, el centro de
origen y el de diversidad; otro punto a considerar es su biologia repro-
ductiva, los mecanismos que posee para reproducirse; el tercer punto se
refiere a la constitucion genética, dando cuenta de su genoma; el cuarto
punto trata de su capacidad reproductiva con respecto a otro cultivos de
Su misma especie o con respecto a sus parientes silvestres; un quinto
punto se refiere al comportamiento que tiene el vegetal con el resto del
entorno, con otras plantas, animales e insectos; finalmente, el sexto punto
se refiere a la influencia que tiene el vegetal en la salud humana, si tienen
propiedades alergénicas, toxicas o incluso medicinales.!'**

Finalmente, debemos destacar que los Consensus Documents no se
pretendieron elaborar para que sean una guia obligatoria para las partes.
No son documentos vinculantes, son referencias cientificas sobre el com-
portamiento y descripcion de especies existentes y de nuevas creaciones
hechas con biotecnologia moderna. Los han llamado “fotografias”, docu-
mentos que ilustran parte de la informacion actual para ser usadas por
personas que solicitan algin permiso o licencia, por autoridades de los
gobiernos que las pueden usar como guias, como informacién publica y
como referencias en investigaciones.'®

III. CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA

Principalmente, a raiz de la cumbre de Rio de Janeiro, Brasil, cele-
brada en 1992 se han logrado avances significativos en materia de re-

144 OCDE (autor corporativo), Points to Consider for Consensus Documents on the
Biology of Cultivated Plants, Paris, Series on Harmonization of Regulatory Oversight in
Biotechnology, Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, 2006.

145 OCDE (autor corporativo), op. cit., nota 129, p. 9.
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gulacion ambiental internacional. La cumbre, oficialmente denominada
“Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y Desa-
rrollo”,'*® amplié y mejord las expectativas alcanzadas en la “Conferen-
cia de las Naciones Unidas sobre el Medio Humano”,'¥ que tuvo lugar
en Estocolmo, Suecia en 1972. En la Cumbre de Rio destaco la promul-
gacion de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarro-
llo, referente importante junto con la Agenda 21 de Naciones Unidas.
Asimismo, se establecié el Convenio sobre Diversidad Bioldgica. Dicho
instrumento esta constituido por 42 articulos y dos anexos. Ademas, a la
fecha, 189 paises son parte en este Convenio, lo que lo convierte en un
instrumento de aceptacion mundial.'#

El Convenio sobre Diversidad Biologica es de suma importancia en el
escenario mundial internacional. Su vocacion esta manifiesta en la pro-
teccidon y conservacion del medio ambiente global. En virtud de que la
humanidad es capaz de producir agentes de destruccion global, se ha re-
planteado innumerables veces la necesidad de crear instrumentos juridi-
cos medioambientales internacionales que establezcan lineamientos para
salvaguardar al ambiente. El ejemplo obligado es el cambio climatico, el
cual consiste en la elevacion de la temperatura de la tierra por causa de
las emisiones de gases de efecto invernadero. De dicha problematica se
creo el Protocolo de Kyoto, que pretende la reduccion de estos gases pro-
ducidos por las distintas industrias, la vida urbana y la combustion de
energéticos.

Por lo que respecta a este trabajo, el Convenio sobre Diversidad Bio-
légica, en su preambulo, reconoce la existencia de valores y recursos
genéticos de la diversidad bioldgica. Por otro lado, en el articulo 1o. es-
tablece tres objetivos principales: la conservacion de la diversidad bio-
logica, la utilizacion sostenible de sus componentes y la participacion
justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacién de
los recursos genéticos. Ademas, es de cardcter general, y su naturaleza
es de convenio-marco, del cual emanan otros instrumentos de compro-
miso internacional. Con base en el articulo 28 se pactd la creacion de
protocolos derivados del Convenio.

146 Celebrada del 3 al 14 de junio de 1992.
147 Celebrada del 5 al 16 de junio de 1972.
148 p4gina electrénica oficial del Convenio www.biodiv.org.
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En especial, para la elaboracion del Protocolo de Cartagena sirvieron
de fundamento, por un lado, el articulo 8o., inciso g, el cual se refiere a
la conservacion in-situ de los Estados parte, e impone la obligacion de
tomar medidas para disminuir los posibles riesgos que los organismos
vivos modificados pudieran tener en el ambiente y salud humana, esto
es, la base para la bioseguridad interna de cada pais, y, por otro lado, el
articulo 19 —que se refiere a la gestién de la biotecnologia y distribu-
cion de sus beneficios— establece, en primer término, la creacion de un
protocolo que reglamente el consentimiento fundamentado previo en la
esfera de la manipulacion, transferencia y utilizacion de organismos vi-
vos modificados que puedan tener efectos adversos a la conservacion y
a la utilizacién sostenible de la diversidad biologica y, en segundo tér-
mino, la obligacion de las partes que exporten organismos vivos modi-
ficados de proporcionar al pais de importacion informacion suficiente
relativa al uso, seguridad y posibles efectos adversos.

Programa 21

El instrumento internacional conocido como Programa 21, pero tam-
bién como Agenda 21, es un conjunto de estrategias globales que preten-
den corregir los desequilibrios ambientales que han derivado de la mala
administracion de la industrializacion mundial. Estd compuesto por 40
capitulos contenidos en cuatro secciones (Dimensiones sociales y econo-
micas, Conseracion y gestion de los recursos para el desarrollo, Fortale-
cimiento del papel de los grupos principales y Medios de ejecucion) y
fue aprobado en Asamblea Extraordinaria de Naciones Unidas en 1989.
La Agenda 21 no es un instrumento vinculante, es bona fide y la idea es
que los Estados instrumenten las medidas necesarias para su cumpli-
miento. Es preciso reconocer que representa los lineamientos, guias y pa-
rametros para lograr el desarrollo sustentable.

En lo que respecta a este trabajo, la Agenda 21 establecié en materia
de seguridad en la biotecnologia el capitulo 16 denominado “Gestion
ecologicamente racional de la biotecnologia.” Cabe destacar que la ex-
presion “ecologicamente racional”, para efectos de la propia Agenda 21,
contiene implicitamente el elemento de inocuidad. Esto es, que los pro-
gramas deben de maximizarse en tanto se reduzcan los riesgos.
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La Agenda 21, por lo que respecta a este apartado, contiene cinco
areas para que los Estados las consideren y las establezcan como politi-
cas publicas. En primer lugar se refiere al aumento de la disponibilidad
de alimentos, piensos y materias primas renovables, reconociendo que la
biotecnologia moderna puede colaborar en la satisfaccion alimenticia
mundial de forma racional, sustentable y segura; en segundo término se
refiere al mejoramiento de la salud humana a través de la satisfaccion del
derecho humano a un ambiente sano y ecologicamente equilibrado, asu-
miendo que el crecimiento desmedido de las industrias ha provocado
marginacion, falta de agua potable, malnutricién y pobreza; la tercera
area de este capitulo aborda el aumento de la proteccion del medio am-
biente, reconociendo que la liberacion de desechos han denigrado ciertas
areas ambientales. En este tenor, la biotecnologia moderna —siguiendo
la Agenda 21— es una herramienta importante para establecer politicas
publicas enfocadas a la biorremediacidon de suelos, aguas, bosques.

Por su parte, la cuarta area de este capitulo se refiere al aumento de la
seguridad y establecimiento de mecanismos internacionales de coopera-
cion. En este sentido, la Agenda 21 asume que en materia internacional
se van a obtener los beneficios de la biotecnologia moderna siempre y
cuando se cree un marco juridico internacional consiente de los posibles
riesgos que puedan surgir de la interaccion de la biotecnologia moderna
y su flujo transfronterizo, sobre todo tratdndose de organismos vivos mo-
dificados. En este apartado se hace referencia a los principios de paso por
paso y de caso por caso, los cuales son basicos en la seguridad de la bio-
tecnologia.

Finalmente, en su quinta area se refiere al establecimiento de mecanis-
mos que faciliten el desarrollo y la aplicacién ecoldégicamente racional de
la biotecnologia. En este tenor vale la pena destacar los objetivos plan-
teados para la consecucion de estos mecanismos:

a) Fomentar el desarrollo y la aplicacion de la biotecnologia, dando espe-
cial importancia a los paises en desarrollo, con las medidas siguientes:

1) Intensificar las actividades que se realizan en los planos nacional, re-
gional y mundial;

i) Propiciar el apoyo necesario a la biotecnologia, particularmente a la
investigacion y al desarrollo de productos, en los planos nacional, regional
e internacional;
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iii) Crear una mayor conciencia publica de los beneficios y riesgos rela-
tivos de la biotecnologia, a fin de contribuir al desarrollo sostenible;

iv) Contribuir a crear un clima favorable para las inversiones, el incre-
mento de la capacidad industrial y la distribucion y comercializacion;

v) Estimular el intercambio de cientificos entre todos los paises y desa-
lentar el “éxodo de intelectuales”;

vi) Reconocer y fomentar los métodos tradicionales y los conocimien-
tos de las poblaciones indigenas y sus comunidades y velar porque éstas
tengan la oportunidad de compartir los beneficios econdémicos y comercia-
les derivados de adelantos de la biotecnologia;

b) Determinar los medios de mejorar las actividades actuales fomentan-
do, en la medida de lo posible, los mecanismos existentes, particularmente
de alcance regional, que permitan precisar la indole de las necesidades de
iniciativas adicionales, especialmente en los paises en desarrollo, y fomen-
tar las estrategias de respuesta apropiadas, incluso mediante propuestas
para todo tipo de nuevos mecanismos internacionales;

¢) Establecer o adaptar mecanismos apropiados para la evaluacion de la
seguridad y de los riesgos en los planos local, regional e internacional, se-
gun proceda.

Hemos senalado, en el cuerpo de este libro, que la biotecnologia mo-
derna —como todas las tecnologias— no esta exenta de riesgos. Aun asi,
el Programa 21 reconoce que la biotecnologia puede ayudar a la conser-
vacion de los recursos biologicos, sobre todo si se emplea ex situ; ade-
mas establece que la produccion agricola obtendria mejoras substanciales
si se incorporan técnicas basadas en biotecnologia moderna; por otro la-
do, pueden establecerse puentes y canales de asociacion entre los paises
que tienen los recursos genéticos en abundancia, que generalmente son
los paises menos adelantados, y los paises que tienen la ciencia basica y
la tecnologia, que son los paises mas industrializados.

IV. PROTOCOLO DE CARTAGENA
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

Los trabajos para la elaboracion del protocolo sobre bioseguridad ini-
ciaron en 1995. A raiz de la decision tomada en la segunda reunion de la
Conferencia de las Partes, 6rgano principal del Convenio sobre Diversi-
dad Biologica, se tomo la decision 11/5, llamada Examen de la necesidad
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v las modalidades para un protocolo para la transferencia, manipula-
cion y utilizacion seguras de organismos vivos modificados, documento
conocido como “El Mandato de Yakarta”.'# De igual manera se erigio el
Grupo Especial de Composicion Abierta, el cual reunia expertos designa-
dos por los gobiernos para estudiar la necesidad y las modalidades del
protocolo que incluya conceptos fundamentales de bioseguridad, catego-
rias de organismos genéticamente modificados, las caracteristicas de un
procedimiento de acuerdo fundamentado previo y la incorporaciéon del
principio precautorio.

El Grupo se reunié seis veces, durante el periodo de 1996-1999, y
admitid la participacion, como observadores, de organizaciones inter-
nacionales y organismos no gubernamentales, tanto representantes in-
dustriales como de grupos ambientalistas. La elaboracion del Protocolo
fue una tarea ardua, incluso mas dificil que la elaboracién del Convenio
sobre Diversidad Biologica. Lo anterior, en virtud de que no existia
precedente alguno sobre la materia que se pretendia regular, ademas de
la resistencia natural que existe cuando se elabora un instrumento que
serd vinculante.'>°

Con enfoques distintos en varios temas y resistencias en los extremos
que surgieron, se llevaron a cabo las primeras reuniones. El Grupo dedi-
co sus trabajos a desarrollar algunos términos, y en 1997 se presento re-
dactado un primer borrador del Protocolo. En tanto, la Conferencia de las
Partes estableci6 un cronograma, quedando el afio de 1998 como término
para la entrega del documento concluido. Empero, no fue asi, el Grupo
estaba ante la falta de consensos en muchos rubros y el término se exten-
di6 a febrero de 1999. En dicha reunion se presentarian concluidos sus
trabajos y asi la Conferencia de las Partes aprobaria el Protocolo sobre
Seguridad en la Biotecnologia. Sin embargo, tampoco ocurri6 asi. En la

149 G, M. Lavina, Antonio, “A Mandate for a Biosafety Protocol: The Jakarta Nego-
tiations”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety Reconiling
Trade in Biotechnology with Enviroment and Development?, Londres, The Royal Institu-
te of International Affairs y Earthscan Publications LTD, 2002, pp. 34-61.

150 Koester Veit, “The Biosafety Working Group (BSWG) Process: a Personal
Account from the Chair”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena Protocol on
Biosafety Reconiling Trade in Biotechnology with Enviroment and Development?, Lon-
dres, The Royal Institute of International Affairs y Earthscan Publications LTD, 2002,
apéndice 4, p. 44.
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quinta reunion celebrada en Montreal, Canada, el Grupo se desenvolvio
en circunstancias infortunadas y tampoco se llego a un acuerdo formal.

Finalmente, el Grupo se reuni6 en Cartagena de Indias, Colombia del
14 al 22 de febrero de 1999 y el fracaso en las negociaciones por la pro-
fundidad del disentimiento provocé la suspension de dicha reunion. Sin
embargo, dentro del contexto de la misma reunién pero ahora de forma
extraordinaria y los trabajos trasladados a Montreal, Canada del 24 al 29
de enero de 2000, se tom¢ la decision EM-1/3, mediante la cual se adopto
el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia,'! el cual entr6 en vi-
gor el 11 de septiembre de 2003, y a la fecha cuenta con la ratificacion
de 136 paises.

El texto final del Protocolo de Cartagena se compone de 40 articulos y
3 anexos. El objeto esta centrado al flujo transfronterizo de organismos
vivos modificados que puedan tener efectos perjudiciales. Ofrece un
campo normativo aplicable —bajo autoridades definidas— a la creciente
industria biotecnolégica en el mundo y su desenvolvimiento en el comer-
cio mundial, como las reglas del acuerdo fundamentado previo, etiqueta-
do, manipulacion y transporte; incorpora el principio precautorio; reco-
noce la existencia de los centros de origen y los centros de diversidad
genética; ademas incluye la conformacion de un enorme acervo de datos
mundiales, de acceso gratuito por Internet, el cual contiene el intercam-
bio de informaciéon sobre leyes, normas y lineamientos aplicables a la
bioseguridad.'?

Para su funcionamiento se identificaron dos tipos de autoridades: las
internacionales y las nacionales. Las primeras son las mismas autorida-
des que dan funcionamiento al Convenio sobre Diversidad Biologica, es
decir, la Conferencia de las Partes que actia como Reunion de las Partes
del Protocolo (COP-MOP), o6rgano principal, compuesto por delegados
de todas las partes adheridas; la Secretaria, que es el mismo cuerpo del
Convenio y tiene las mismas funciones mutatis mutandi, encargada de
la organizacion de las reuniones, asi como actividades ejecutivas; tam-

151 Samper, Christian, “The Extraordinary Meeting of the Conference of the Parties

(ExCOP)”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety Reconi-
ling Trade in Biotechnology with Environment and Development?, Londres, The Royal
Institute of International Affairs y Earthscan Publications LTD, 2002, pp. 62-75.

152 Se puede consultar el Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia en http.://bch.biodiv.org/.
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bién los 6rganos subsidiarios y los grupos de composicion abierta que
se constituyan para analizar algin tema especifico; por otro lado, se en-
cuentran las autoridades nacionales competentes y los centros focales
nacionales que se encargan de la administracion y aplicacion de las le-
yes y normas internas de bioseguridad de organismos genéticamente
modificados.

1. Centro de Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad

Mucho se ha escrito sobre nuevas tendencias de informacion global,
asi, desde la época de los afios setenta se han acufiado expresiones tales
como “sociedad de la informacion”, “era de la informacién”. Dejando de
lado el complejo tedrico que encierra tocar estos temas —ademas de es-
tar en areas metodologicas distintas a este trabajo— podemos sefalar que
en el caso del marco regulatorio internacional las nuevas tecnologias de
informacion, la Internet, la cibergrafia, son elementos centrales en los
mecanismos de funcionamiento actuales. La regulacion en torno a la bio-
seguridad de organismos genéticamente modificados no es la excepcion
a ello. Al contrario, su instrumentacion y cauce dependen fundamental-
mente de las nuevas tecnologias de la informacion.

Con el objeto de dar cumplimiento al parrafo tercero del articulo 18
del Convenio sobre la Diversidad Biologica, que establece la existencia
de mecanismos de facilitacién para promover la cooperacion cientifica y
técnica entre las partes, se cred el Centro de Informacion del Convenio,
el cual contiene un centro de informacion sobre temas relacionados con
la biodiversidad. De forma parecida, el articulo 20 del Protocolo de Car-
tagena establece la creacion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia (Biosafety Clearing-House), el cual
es parte del sistema de intercambio de informacion del Convenio. El
Centro es un organismo vital en el desenvolvimiento y existencia del sis-
tema internacional de bioseguridad, porque de él depende el funciona-
miento del Protocolo. El Centro realiza su trabajo a través de su portal
oficial de Internet (http://bch.biodiv.org/), y se obtiene mucha y variada
informacion de todo el mundo acerca de las medidas de bioseguridad de
los organismos vivos modificados.

El Centro comenzo a trabajar bajo un programa piloto a partir de la
reunion extraordinaria de la Conferencia de las Partes en 2000. De la de-
cisiéon EM-1/3 se desprende que el secretario ejecutivo debié dar comien-
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zo a la labor preparatoria sobre el funcionamiento del Centro. Posterior-
mente, a partir de la decision BS-I/3 del 27 de febrero de 2004 de la
Reunidn de las Partes, el Centro dejo su fase piloto y entr6 en una fase de
funcionamiento pleno.

El objeto del Centro es facilitar a las Partes y a todos los interesados el
intercambio de informacion y experiencia cientifica, técnica, ambiental y
juridica en relacién con los organismos genéticamente modificados.'>?
De igual manera, el Centro da asistencia a las Partes en la aplicacion del
Protocolo, teniendo presente las necesidades especiales de los paises en
desarrollo, menos adelantados, insulares, los que sean centro de origen y
centros de diversidad genética.'*

La informacién que podemos encontrar en el Centro es de diversas
particularidades. Se comparte informacion sobre organismos vivos mo-
dificados y sus efectos en el ambiente, los procesos regulatorios sobre
bioseguridad de cada pais, las leyes, reglamentos, programas y en gene-
ral las politicas publicas, las decisiones tomadas en torno a la importa-
cion de organismos vivos modificados, las experiencias acumuladas en
evaluaciones de riesgos. Ademas se encuentra un listado de expertos
en bioseguridad y las autoridades focales que son los organismos pu-
blicos locales que tienen la responsabilidad de la materia de biosegu-
ridad en cada parte.

Sin embargo, el Centro no sélo almacena informacion en su portal de
Internet. Las partes se obligaron a enviar al Centro las normas correspon-
dientes al transito de organismos vivos modificados, los cuales estan fuera
de regulacion directa del Protocolo en virtud del articulo 6 (1); también se
refiere a los productos derivados de transgénicos, los cuales también estan
fuera de la aplicacion del Protocolo, sin embargo, en el marco de las eva-
luaciones de riesgo y cuando sea pertinente, las partes tendran que enviar
informacion al Centro; ademas —como se vera posteriormente— el Cen-
tro es el eje del procedimiento para la importaciéon de organismos vivos
modificados para uso directo en alimento humano, animal y otros proce-
samientos.!>

153 Articulo 20 (3 a) del Protocolo de Cartagena.

154 Articulo 20 (3 b), ibidem.

155 Herity, John, “Capacity-Building and the Biosafety Clearing House”, en Bail, Cristop-
het L. et al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety Reconiling Trade in Biotechnology
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2. Procedimientos relativos al movimiento transfronterizo
de organismos vivos modificados

Dado que los trabajos se desarrollaron con la intencién de crear un
protocolo que regulara la movilidad transfronteriza de organismos vivos
modificados,'>® aunado a las caracteristicas distintas que revisten algunos
organismos de otros, se crearon diversos procedimientos para que el flujo
transfronterizo se desarrolle sin repercusiones negativas al ambiente, a la
salud humana y animal. Por ello, se establecieron dos principales regime-
nes de exportacion e importacion: el acuerdo fundamentado previo (para
organismos vivos modificados que se van a liberar intencionalmente al
ambiente), y el procedimiento del articulo 11 que se refiere a la exporta-
cion e importacion de organismos vivos modificados que seran utilizados
directamente como alimento humano, animal o cualquier otro proceso.

Cabe destacar que existen otros procedimientos relacionados, como el
procedimiento para revisar decisiones, el cual se refiere al derecho que
tiene la Parte de importacion de revisar y, en su caso modificar, alguna
decision sobre el movimiento de organismos vivos modificados, en vir-
tud de algin cambio de circunstancias que influyan en la evaluacion de
riesgos o de que exista nueva informacién cientifica o técnica; por otro
lado, se encuentra también regulado en el Protocolo el procedimiento
simplificado, que consiste en disminuir los términos establecidos en el
acuerdo fundamentado previo, cuando una Parte de importacion establez-
ca, a través del Centro de Intercambio de Informacion, que algiin orga-
nismo vivo modificado pueda introducirse efectuandose la notificacién y
el movimiento al mismo tiempo, y otro procedimiento que se refiere a las
condiciones del Protocolo ante la consecucion de acuerdos bilaterales,
regionales y multilaterales, en los cuales la voluntad de las partes preva-
lece, siempre que estén basados en el Protocolo.

with Environment and Development?, Londres, The Royal Institute of International Affairs
y Earthscan Publications LTD, 2002, pp. 344-350.

156 Tanto en sus antecedentes como en su contenido, el Protocolo se aplica inicamen-
te a organismos vivos en el entendido de que son aquéllos los unicos que tienen la capa-
cidad de transferir o replicar material genético.
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3. Procedimiento de acuerdo fundamentado previo

Un primer reto que enfrentd el Grupo de Trabajo fue delinear el pro-
cedimiento de acuerdo fundamentado previo, el cual estuvo ordenado
desde el articulo 19 del Convenio de Diversidad Biolodgica, sefialando
que debia realizarse un protocolo “que establezca procedimientos ade-
cuados, incluido en particular el consentimiento fundamentado previo”.
Ademas, el mandato de Yakarta refrenda ese objetivo y de igual manera
sefiala que el Protocolo debe reglamentar con caracter prioritario “la for-
ma y el alcance de los procedimientos de consentimiento fundamentado
previo”. El procedimiento tiene por objeto ofrecer un mecanismo que re-
gule los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados.
Cabe destacar que esta figura esta inspirada en el principio del consenti-
miento previo informado que se utiliza en el movimiento transfronterizo
de desechos quimicos peligrosos. Aunque la idea de equiparar ambos
principios quedo inutilizada en virtud de que no existe proporcion de pe-
ligrosidad entre organismos vivos modificados y desechos quimicos.'?’

A pesar de que en las primeras negociaciones no se tenian precisados
algunos términos, se sabia que el procedimiento de importacion debia
contener esencialmente dos elementos: la solicitud de una Parte para in-
troducir algiin organismo genéticamente modificado y la decision, positi-
va o negativa, de la Parte que recibiria el organismo. Con esa meta acla-
rada, el primer punto fue delimitar el ambito material de aplicacion del
procedimiento y, consecuentemente, del Protocolo. La discusion se cen-
tr6 en el tipo de organismos vivos modificados en que debian aplicarse
las normas a elaborar. En las primeras negociaciones se plantearon dos
posiciones al respecto; por un lado, los paises que después se converti-
rian en el grupo de “Ideologia Comun” consideraban que el procedimien-
to debia abarcar a todos los organismos genéticamente modificados, in-
cluyendo los confinados, farmacéuticos, los utilizados en investigacion,
asi como todos los productos derivados; por otro lado, el bloque de pai-
ses que integraria al grupo Miami se pronunci6 en el sentido de que el
procedimiento sélo debia referirse a los organismos vivos modificados

157 Schoonejans, Eric, “Advance Informed Agreement Procedures”, en Bail, Cristoph et
al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety Reconiling Trade in Biotechnology with
Environment and Development?, Londres, The Royal Institute of International Affairs y
Earthscan Publications LTD, 2002, p. 299.
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que se vayan a liberar en el ambiente y que puedan tener directamente
efectos adversos.

Como lo sefialamos, el texto final del Protocolo de Cartagena instituy6
dos principales procedimientos: el acuerdo fundamentado previo y un
procedimiento especial para productos destinados al consumo humano,
animal o para cualquier procesamiento, los cuales derivan de la naturale-
za propia de los organismos vivos modificados. Cabe destacar que en la
aplicacion del Protocolo quedan excluidos los organismos transgénicos
que estén bajo el régimen de transito, los que seran utilizados bajo condi-
ciones confinadas y los utilizados como productos farmacéuticos.

Por su parte, el procedimiento de acuerdo fundamentado previo se re-
fiere a los pasos para que proceda la importacion de organismos vivos
modificados destinados a la liberacion intencional al ambiente!>® (por
ejemplo, semillas). A través de una notificacion, que debe cumplir con
las formalidades establecidas en el Anexo I del Protocolo,!® la Parte de

158 Regulado por los articulos 50. a 10 y 15, asi como los anexos [ y III, articulos 8o.,
10y 11.

159 Anexo I. Informacién Requerida en las Notificaciones de Conformidad con los
Articulos 8, 10 y 13. a) Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador.
b) Nombre, direccion e informacion de contacto del importador. ¢) Nombre e identi-
dad del organismo vivo modificado, asi como la clasificacién nacional, si la hubiera,
del nivel de seguridad de la biotecnologia, del organismo vivo modificado en el Esta-
do de exportacion. d) Fecha o fechas prevista del movimiento transfronterizo, si se cono-
cen. e) Situacién taxondémica, nombre comun, lugar de recoleccion o adquisicion y carac-
teristicas del organismo receptor o los organismos parentales que guarden relacion con la
seguridad de la biotecnologia. f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se
conocen, del organismo receptor y/o de los organismos parentales y descripcion de los
habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar. g) Situacion taxonodmica,
nombre comun, lugar de recoleccion o adquisicion y caracteristicas del organismo u or-
ganismos donantes que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia. h) Des-
cripcion del 4cido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica utilizada, y las ca-
racteristicas resultantes del organismo vivo modificado. i) Uso previsto del organismo
vivo modificado o sus productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su ori-
gen en organismos vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables
de material genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnolo-
gia moderna. j) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a transfe-
rirse. k) Un informe sobre la evaluacion del riesgo conocido y disponible que se haya
realizado con arreglo al anexo III. 1) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almace-
namiento, el transporte y la utilizacion seguros, incluido el envasado, el etiquetado, la
documentacion, los procedimientos de eliminacién y en caso de emergencia, segin pro-
ceda. m) Situacion reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el
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exportacion debe tener el consentimiento de la Parte de importacion para
que proceda el primer movimiento transfronterizo. A partir de dicha soli-
citud la parte de importaciéon cuenta con 270 dias para expedir una deci-
sion, la cual estard basada en evaluaciones de riesgo desarrolladas con
criterios cientificos. A pesar de que se pueden considerar otros criterios
dentro de la toma de decisién, como el enfoque precautorio regulado en
el Protocolo. La decision que tome la Parte de importacion debe hacerse
llegar al Centro de Intercambio de Informacién de Bioseguridad; ademas
la decision:

* Puede fundarse en el Protocolo o en legislacion interna, pero que
sea compatible al Protocolo.

» Estard basada en las evaluaciones de riesgo reguladas en el Anexo
III del Protocolo.

* Podra aprobar la importaciéon con o sin condiciones especificas,
prohibirla, solicitar mas informacion o extender el término.

» Fijara la aplicacion de posteriores importaciones.

» Expondra los motivos por los cuales se baso la decision.!®0

Este procedimiento tiene una naturaleza bilateral porque esta regulan-
do la actividad que deben realizar dos partes cuando se pretenda realizar
un movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados que se
liberaran en el ambiente. A pesar de que la decision esté basada en eva-
luaciones de riesgos, es decir con instrumentos cientificos, la parte de
importacion podra tomar en cuenta otros factores como el principio pre-
cautorio y las condiciones socioeconémicas, como lo veremos en aparta-
dos posteriores.

Estado de exportacion (por ejemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacion, si esta
sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberacion general) y, si el orga-
nismo vivo modificado esta prohibido en el Estado de exportacion, los motivos de esa
prohibicion. n) El resultado y el proposito de cualquier notificacion a otros gobiernos por
el exportador en relacion con el organismo vivo modificado que se pretende transferir. o)
Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion arriba mencionada son co-
rrectos.
160 Schoonejans, Eric, op. cit., nota 157, p. 305.
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4. Procedimiento para importacion de organismos vivos
modificados para consumo humano, animal
v otros procesos (articulo 11)

Como se menciono, el Protocolo de Cartagena diferencio —después
de dificiles discusiones que pretendian conciliar los intereses de paises
importadores con paises exportadores— un segundo procedimiento, el
cual tiene por objeto regular el movimiento transfronterizo de los orga-
nismos vivos modificados que se utilicen para consumo humano, ani-
mal o cualquier otro procesamiento.'®' La discusion para excluir este ti-
po de organismos del procedimiento general de acuerdo fundamentado
previo se sustent6 en el argumento de que este tipo de transgénicos no
se utilizarian para ser liberados en el ambiente, sino que son utilizados
directamente como alimentos para consumo humano, animal o cual-
quier procesamiento.!®> En contraposicion se argumentd que en paises
desarrollados se podrian utilizar estos organismos de forma no inten-
cional como cultivo, lo que significaria la liberacion al ambiente. Este
tema se discutio hasta el final dentro de las Gltimas negociaciones del
Protocolo de Cartagena en el marco de la reunidon extraordinaria de la
Conferencia de las Partes.

Finalmente, se excluyeron del procedimiento de acuerdo fundamenta-
do previo a este tipo de organismos vivos modificados y cobro autono-
mia su regulacion a través del articulo 11 del Protocolo.!®3 El procedi-
miento especial toma como eje principal el Centro de Intercambio de
Informacion sobre Bioseguridad, y opera cuando una Parte hubiera toma-
do la decision de permitir el uso interno como alimento humano, animal
0 para procesamiento de algin organismo vivo modificado. Bajo ese es-
cenario, debe notificar al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Bioseguridad dentro de los quince dias siguientes la toma de esa resolu-

161 Regulado por los articulos 70.y 11,y los anexos 11 y II.

162 Por ejemplo la utilizacién de algin vegetal para elaborar aceites, combustibles o
plasticos.

163 Pythoud, Francois, “Commodities”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena
Protocol on Biosafety Reconiling Trade in Biotechnology with Environment and Deve-
lopment?, Londres, The Royal Institute of International Affairs y Earthscan Publications
LTD, 2002, pp. 321-328.
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cion, la cual se debe ajustar al Anexo II del Protocolo, pero sin dejar de
ser un acto potestativo interno.

Cabe destacar que de acuerdo con el articulo 18.2, inciso a del Proto-
colo se precisa en la importacion la identificacion de los organismos vi-
vos modificados, sefialando que estan destinados a uso como alimento
humano o animal o para procesamiento. Ademas, el Protocolo no esta-
blece que se deban segregar los transgénicos de los tradicionales, por ello
se estableci6 que en las importaciones se debe acompaiar de una etiqueta
que tenga la leyenda “pueden llegar a contener organismos vivos modifi-
cados”, y que no son para ser liberados en el ambiente. Asimismo, debe
incluir los datos de un punto de contacto para solicitar mas informacion
al respecto.

5. Evaluacion de riesgos

Las evaluaciones de riesgo son el tema central en la bioseguridad de
organismos genéticamente modificados. Evaluar un riesgo significa atri-
buirle cierto grado de peligrosidad a algo, en este caso a los organismos
vivos modificados. Las evaluaciones son herramientas que utilizan las
autoridades para emitir una decision informada sobre la importacion de
algin organismo vivo modificado que se vaya a liberar al ambiente. En
la evaluacion se pueden encontrar varios escenarios: que el organismo
vivo modificado sea peligroso para el entorno, que no lo sea o que no se
sepa por falta de elementos para hacer un juicio. En el Protocolo de Car-
tagena las evaluaciones de riesgo estan reguladas en el articulo 15 y en el
Anexo III.

Las evaluaciones de riesgo, en principio, se refieren a los organismos
vivos modificados que vayan a ser objeto de movimiento transfronterizo
y posteriormente de forma intencional liberados en el ambiente, su fun-
cionamiento se encuentra bajo el procedimiento de acuerdo fundamenta-
do previo. Sin embargo, excepcionalmente, cuando la Parte de importa-
cion sea un pais en desarrollo o con economia en transicion, en donde no
exista legislacion apropiada, podré realizar una declaratoria ante el Cen-
tro de Intercambio de Informacioén sobre Bioseguridad en el sentido de
que en el marco del procedimiento de importacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o ani-
mal o para procesamiento —aquéllos que no se tiene la intencion de ser
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liberados al ambiente— se realice evaluacion de riesgo. Esto obedece a
que en paises menos desarrollados se podrian utilizar este tipo de orga-
nismos vivos modificados para ser liberados en el ambiente.

En la elaboracion de las normas que regirian a las evaluaciones de ries-
gos se discutieron los bienes juridicos que se debian proteger. Esto es, cual
seria el alcance de proteccion, si se toma en cuenta que se trata de un Pro-
tocolo que deriva de un marco protector ambiental, el Convenio de Diver-
sidad Biologica. Para algunas delegaciones el Protocolo debia encargarse
de la proteccion al ambiente y excluir a la salud humana, en especial, la
seguridad en el consumo humano, en virtud de que esta regulado por ins-
tituciones y normas distintas, como la Organizaciéon Mundial de la Salud,
Fondo de las Naciones Unidas para la Alimentacion y el trabajo conjunto
llamado Codex Alimentarius.'** Sin embargo, la oposicidn a este criterio
invocaba tanto al Convenio de Diversidad Bioldgica como al Mandato de
Yakarta, porque en ambos se encuentra el objetivo de prevenir repercu-
siones ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y al
uso sostenible de la diversidad bioldgica, siempre acompafiado de la ex-
presion “teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana”.

El texto acabado del Protocolo de Cartagena dejo abierta la posibili-
dad de interpretar si su proteccion abarcaria al consumo humano. Tanto
en el predmbulo como en sus articulos y anexos figura en 21 ocasiones el
alcance de su proteccion “la diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana”. Sin embargo, para el grupo
“Miami” la proteccion a la salud humana a la que se refiere el Protocolo
no abarca al consumo humano, no lo dice especificamente sino que esta
restringida a los efectos indirectos en la salud que podrian ocasionar or-
ganismos vivos modificados en el ambiente.!'®

De acuerdo con el articulo 15, las evaluaciones de riesgo deben ceiiir-
se completamente a procedimientos cientificos soélidos. Asimismo, la
Parte exportadora tiene la carga, tanto econémica como operativa de rea-
lizar las evaluaciones. Sin embargo, para poder llevar a cabo las evalua-
ciones de riesgo se deberan tomar en cuenta varios elementos: la infor-

164 Andrén, Robert y Parish, Bill, “Risk Assessment”, en Bail, Cristoph et al. (eds.),
The Cartagena Protocol on Biosafety Reconiling Trade in Biotechnology with Environ-
ment and Development?, Londres, The Royal Institute of International Affairs y Earthscan
Publications LTD, 2002, pp. 329-337.

165 1bidem, p. 331.
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macion del organismo donador, el organismo receptor, sus parientes y el
organismo vivo modificado, con la descripcion del acido nucleico o la
modificacion introducidos, la técnica utilizada y las caracteristicas resul-
tantes del organismo vivo modificado; el ambiente en que se vaya a libe-
rar, considerar los centros de origen y centros de diversidad genética, asi
como los habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar.
Ademas, se debe conocer el uso previsto del organismo vivo modificado
o sus productos y la cantidad de organismos vivos modificados que va-
yan a importarse.

Por su parte, el Anexo III del Protocolo aborda los principios genera-
les y la metodologia que deben revestir las evaluaciones de riesgo. Den-
tro de las negociaciones se cuestion6 la inclusion de dicho anexo en vir-
tud de que el Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente
habia desarrollado una serie de lineamientos y especificaciones para rea-
lizar evaluaciones de riesgo, bajo la denominaciéon de Directrices Técni-
cas Internacionales sobre Seguridad de la Biotecnologia.'*® El documen-
to se realizd en los albores de los primeros trabajos del Protocolo de
Cartagena, con base en el capitulo 16 de la Agenda 21, y con la intencién
de ofrecer un marco provisional para que los paises que no tengan regula-
cion al respecto pudieran tomar alguna decision. Sin embargo, en los tra-
bajos del Protocolo se temia que la elaboracion de normas operacionales
sobre evaluacion de riesgo, en especifico el Anexo III, pudiera encontrarse
con las dificiles negociaciones que hubo para realizar las Directrices, pro-
vocando el estancamiento y consecuentemente la expedicion tardia del
Protocolo.'’

Por ultimo, se obtuvo un Anexo III con reglas claras y operando bajo
escenarios cientificos. Aunque se propuso incorporar el principio precau-
torio dentro del Anexo, las diferencias conceptuales de interpretacion sélo
dieron cabida a una expresion parecida en el sentido de que la falta de co-
nocimiento cientifico o consenso cientifico no debia tomarse como indica-
dor de “un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgos o de la
existencia de un riesgo aceptable”. Para algunos delegados el Anexo III
obedecia al espiritu del principio precautorio per se, para otros era nece-

166 UNEP, Directrices Técnicas Internacionales sobre Seguridad de la Biotecnolo-
gia, Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente, 1995; consultable en
http://www.biosafetyprotocol.be/UNEPGuid/Contents.html.

167 Andrén, Robert y Parish, Bill, op. cit., nota 164, p. 332.
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sario abundar en el tema de la “ausencia de conocimiento cientifico”. Fi-
nalmente, el Protocolo de Cartagena se funda en aspectos cientificos y
faculta a las autoridades para tomar una decision informada y cientifica
sobre la importacion de organismos vivos modificados que se vayan a li-
berar al ambiente. No obstante, la decision sobre movimiento transfron-
terizo no solo depende de cuestiones cientificas, también la Parte impor-
tadora puede considerar el enfoque del principio precautorio adoptado en
el Protocolo, asi como cuestiones socioecondmicas.

6. Incorporacion del principio precautorio
en el Protocolo de Cartagena'®®

Una de las principales divergencias en la elaboracién del Protocolo
fue el tratamiento que debia tener a la luz del principio precautorio. Des-
de la expedicion del la decision 1I/5 (Mandato de Yakarta) la Conferen-
cia de las Partes del Convenio habia establecido que el Protocolo que se
elaborara debia tomar en cuenta la Declaracion de Rio, en especial el
principio precautorio establecido en el articulo 15. Sin embargo, la mis-
ma Decision, en su punto nimero 9, no da el énfasis suficiente al tema de
la precaucion, dejando como consecuencia que este tema se haya nego-
ciado y no conciliado bajo criterios cientificos.'® Por su parte, el princi-
pio precautorio establece que:

Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar am-
pliamente el criterio de precaucion conforme a sus capacidades. Cuando
haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica ab-
soluta no debera utilizarse como razon para postergar la adopcion de me-
didas eficaces en funcidon de los costos para impedir la degradacion del
medio ambiente.

168 Todas las resoluciones, decisiones en informes son tomados de la pagina electroni-
ca oficial del Protocolo de Cartagena, http://'www.biodiv.org/biosafety/default.aspx.

169 Graff, Laurence, “The Precautionary Principle”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The
Cartagena Protocol on Biosafety Reconciling Trade in Biotechnology with Environment
and Development?, Londres, The Royal Institute of International Affairs y Earthscan Pu-
blications LTD, 2002, p. 411.
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Cabe sefialar que este principio ha sufrido diversas interpretaciones
distintas, ya que desde su composicidon considera su ejecucion por parte
de los Estados de acuerdo a sus capacidades, lo que ha conducido a un
gran nimero de debates, atin vigentes, para clarificar su contenido. Prin-
cipalmente, de ello han derivado dos posiciones distintas; la primera se
refiere a la evaluacion cientifica de algin fenomeno y abstenerse de su
desarrollo “Cuando haya peligro de dafio”, es decir, que se ha identifica-
do un potencial peligroso, destructivo y nocivo; la otra posicion, basada
en la expresion “falta de certeza cientifica absoluta™, da la posibilidad de
impedir cualquier actividad aun cuando no se tenga identificado peligro
alguno, es decir, en un escenario de incertidumbre.

Cabe destacar el concepto de “firmeza cientifica” (sound of science),
el cual es de gran flexibilidad y es aplicado en las evaluaciones de riesgo.
Incluso regulado en el Protocolo de Cartagena en el articulo 15.1, que es-
tablece que las evaluaciones de riesgo deben realizarse con ‘“arreglo a
procedimientos cientificos s6lidos”. Lo que significa que las decisiones
no estaran fundadas en criterios politicos, econdmicos o de cualquier otra
indole sino que debe prevalecer el criterio cientifico. Sin embargo, en
muchas ocasiones la evidencia cientifica es neutral, inestable o equivoca.
Peor atin, en los sistemas bioldgicos es dificil, y muchas veces imposible,
realizar predicciones sobre el comportamiento de algiin organismo. Ante
estas variantes, como debe tomar la autoridad las decisiones.!”® Aunque
no hay unanimidad sobre la firmeza cientifica, si se contempla la ponde-
racion entre la evidencia cientifica y las evaluaciones de riesgo.'”!

Desde las primeras negociaciones y bajo la disyuntiva de la viabili-
dad en la incorporacioén del principio precautorio, los trabajos para la
elaboracion del Protocolo de Cartagena se desarrollaron a través de po-
siciones opuestas. Por un lado, la 6ptica del grupo “Miami” se centraba
en no adecuar el articulo 15 de la Declaracion de Rio, bajo el argumen-
to de que no era un principio sino un criterio precautorio, es decir, que

170 Kinderleerer, Julian, “The Regulation of Genetically Modified Organisms”, en

Brena Sesma, Ingrid (coord.), Panorama internacional en salud y derecho. Culturas y
sistemas juridicos comparados, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas,
2007, p. 82.

171 peel, Jaqueline, “A GMO by Any Other Name...Might Be an SPS Risk!: Implica-
tions of Expanding the Scope of the WTO Sanitary and Phytosanitary Measures Agree-
ment”, The European Journal of International Law, vol. 17, nam. 5, 2007, p. 1017.
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no tiene sentido ni significado legal alguno, se trata simplemente de un
enfoque y por ello existe vaguedad juridica en su contenido. Mientras
tanto, el grupo opositor de “Ideologia Comun” se inclind a que el Proto-
colo debia tener fuertemente regulado el principio precautorio en todo su
cuerpo, tanto en temas de procedimientos especiales, toma de decisiones,
como en evaluaciones de riesgo. Un tercer razonamiento conjunto de la
Uniéon Europea y el emergente grupo de “Compromiso” daba una opi-
nion en el sentido de incorporar el principio precautorio sélo como refe-
rencia en el preambulo y en el articulo que siente las bases del objetivo
del Protocolo.!”?

Sin embargo, las negociaciones prolongadas por varios afios hicie-
ron que los debates fueran decantandose y evolucionando, tomando
rumbos diferentes. En el desarrollo intermedio de las actividades el te-
ma del principio precautorio dejé de estar en el centro, fue desplazado
por el procedimiento del acuerdo fundamentado previo, la correlacion
con acuerdos comerciales y la toma de decisiones. Sin embargo, en
los ultimos afios, en la recta final, el principio precautorio tomd nue-
vamente preeminencia en la agenda de las negociaciones. No habia
duda de que debia de incorporarse este principio, la polémica se enfo-
c6 en como se daria la incorporacion dentro del instrumento que pre-
tende regular y ofrecer un marco normativo para el movimiento trans-
fronterizo de organismos vivos genéticamente modificados.

Las medidas precautorias de cualquier tipo conllevan diversos costos,
tanto econdmicos, como sociales y de salud publica. Durante muchas de
las discusiones en la elaboracion del Protocolo, en el fondo se estaban
debatiendo esos costos, mas alla de la precaucién. En términos simples,
un organismo vivo modificado debe ser evaluado si presenta algun riesgo
en las esferas de la bioseguridad, y si satisface los términos de inocuidad,
pues sencillamente —bajo una dptica cientifica— procede su liberacion.
Sin embargo, de acuerdo con fuertes criticas que se han realizado al texto
final,!” la precaucion en términos del Protocolo de Cartagena no es to-
mada con esa objetividad, ni con ese rigor cientifico.

172 Graff, Laurence, op. cit., nota 169, pp. 412 y 413.

173 Adler, Jonathan H., “More sorry than safe: Assessing the Precautonary Principle
and the Proposed International Biosafety Protocol”, Texas International Law Journal,
Estados Unidos, vol. 35, nim. 2, 2000, p. 173.
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El principio precautorio incorporado en el Protocolo de Cartagena obe-
dece a una interpretacion extensa. Se encuentra regulado por los articulos
10.6,'"* con referencia al procedimiento establecido para que los paises
en los cuales se va a introducir un organismo vivo modificado tomen de-
cisiones al respecto, y 11.8,'7° el cual hace alusion a los organismos vi-
vos modificados que se pretendan importar, los cuales serdn utilizados
como alimento humano, animal o para procesamiento. En ambos articu-
los —casi idénticos— faculta a los Estados a prohibir la importacion de
algtin tipo de transgénico vivo aunque no exista la certeza de que dicho
organismo pueda causar algin perjuicio. Esto es que supone la idea que
establece la preferencia por errar en la regulacion juridica mas que en la
salud y el ambiente. Sin embargo, este enfoque es criticado por dejar
abierta la posibilidad de que la dptica cientifica sobre evaluacion de ries-
go sea desechada por alguna decisidon no especializada, lo que puede pro-
ducir barreras comerciales, en el fondo, injustificadas.!”

Cabe destacar que en el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sa-
nitarias y Fitosanitarias de la OMC se encuentra una disposiciéon con ma-
tices precautorios. Se trata del articulo 5 (7), el cual dispone que:

Cuando los testimonios cientificos pertinentes sean insuficientes, un Miem-
bro podra adoptar provisionalmente medidas sanitarias o fitosanitarias sobre
la base de la informacion pertinente de que disponga, con inclusion de la

174 El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacién o conoci-
mientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos ad-
versos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica en la Parte de importacion, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, no impedira a la Parte de importacion, a fin de evitar o reducir al
minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacion
con la importacion del organismo vivo modificado de que se trate como se indica en el
parrafo 3, supra.

175 El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacién y conoci-
mientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un
organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica en la Parte de importacion, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, no impedira a esa Parte, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacion con la importacion de ese or-
ganismo vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o
para procesamiento.

176 Miller, Henry 1. y Conko, Gregory, op. cit., nota 12, pp. 74 y 75.
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procedente de las organizaciones internacionales competentes y de las me-
didas sanitarias o fitosanitarias que apliquen otras partes contratantes. En
tales circunstancias, los Miembros trataran de obtener la informacién adi-
cional necesaria para una evaluacion mas objetiva del riesgo y revisaran
en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable.

Mas alla de los perjuicios que pueda arremeter en contra del comercio,
de acuerdo con los criticos del Protocolo, la bioseguridad internacional
expresada en el Protocolo puede convertir a la precaucion en peligro. El
exceso que puede derivar del principio precautorio adaptado al Protocolo
de Cartagena puede desarrollar barreras tales que la creciente poblacion
mundial pueda resentir en un futuro.!” Ademas, en muchos sentidos, se
cierran las posibilidades de tecnologias mas limpias, saludables y respe-
tuosas con el ambiente que las actuales.

7. Consideraciones socioeconomicas

Otro punto a resaltar es la incorporacion en el Protocolo de Cartage-
na de la intencion de salvaguardar valores econdmicos y sociales a tra-
vés del articulo 26.!7® Su operatividad se ve manifiesta en el derecho
que tiene una Parte de importacion en imponer barreras al comercio de
organismos vivos modificados que se van a liberar al ambiente, argu-
mentando consideraciones econdémicas y culturales de pueblos indige-
nas y locales. En otras palabras, la seguridad en la biotecnologia se ex-
tendid, en mucha distancia, allende las evaluaciones cientificas que
deben predominar en el estricto término de bioseguridad. No cabe duda
que este alcance tan amplio estd fuera del margen que debe seguir cual-
quier medida de seguridad de proteccion al ambiente y/o control sanita-
rio. El articulo 26 expresa:

1. Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacién con arreglo a
las medidas nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo,
podran tener en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones inter-

177" Adler, Jonathan H., op. cit., nota 173, pp. 197 y 198.
178 Carullo, Juan Carlos, The Cartagena Protocol Adaptation by Countries: La-

tin-American Examples, Argentina, Institute of Social Studies of Science and Techno-
logy, 2005, p. 10.



REGULACION DE LA BIOSEGURIDAD 113

nacionales, las consideraciones socioecondmicas resultantes de los efec-
tos de los organismos vivos modificados para la conservacion y la utili-
zacion sostenible de la diversidad bioldgica, especialmente en relacion
con el valor que la diversidad bioldgica tiene para las comunidades indi-
genas y locales.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de in-
formacion e investigacion sobre los efectos socioecondmicos de los orga-
nismos vivos modificados, especialmente en las comunidades indigenas y
locales.

Es muy importante destacar que el Protocolo de Cartagena no consi-
dera que la biotecnologia pueda ser adversa o que represente peligro o
riesgos a comunidades autoctonas, 1o que es una aseveracion radical en
su contenido. El eje del riesgo que supone el Protocolo es la importacion
de organismos vivos modificados que tengan repercusiones negativas en
comunidades indigenas y locales. En la elaboracion del Protocolo, las dis-
cusiones al respecto se agudizaron entre disposiciones: la de los paises en
desarrollo y la de los desarrollados. Los primeros pugnaron por la inclu-
sion de esta clausula, con animos de proteger no al mercado interno, sino
a las costumbres ancestrales locales; por otro lado, la posicion de los pai-
ses industrializados se perfild en la no inclusion de este precepto en vir-
tud de no tener consistencia con la sustancia del Protocolo, que es la pro-
teccion del medio ambiente.

Sin embargo, el mismo articulo 26 reconoce la necesidad de profundi-
zar en el estudio de las repercusiones que pueda tener la biotecnologia
moderna en las comunidades indigenas y locales.

8. Relacion entre el Protocolo de Cartagena
y otros acuerdos internacionales

La incorporacion del principio precautorio realizada en el Protocolo
de Cartagena, ademds de constituir un antecedente importante dentro del
derecho y costumbre internacionales, ha provocado la reaccion y la invo-
cacion de otros tratados sobre todo en materia comercial, analizando la
compatibilidad entre acuerdos. Cabe destacar que los acuerdos sobre me-
dio ambiente han estado interelacionados con los acuerdos comerciales,
en especifico, con los preceptos de la Organizacion Mundial del Comer-
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cio. Por lo que respecta al Protocolo, su objeto esta centrado en el movi-
miento transfronterizo de organismos vivos modificados, lo que significa
que su vocacion es comercial, porque el flujo transfronterizo se materia-
liza en el despacho aduanal, instrumento directo de politica econdémica,
del cual se vale el Estado para regular el comercio exterior.'””

El Protocolo de Cartagena tiene una forma especial de establecer su con-
vivencia con otros tratados, inspirada en el tratamiento que da a otros acuer-
dos el Convenio de Roétterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento de
Acuerdo Fundamentado Previo Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos
Quimicos Peligrosos Objeto del Comercio Internacional.'®® En ambos casos,
su aspiracion es funcionar dentro de lo establecido, aseverando que los
acuerdos comerciales tienen que operar favoreciendo el desarrollo sos-
tenible. Sin embargo, por lo que respecta a su jerarquia con otros ins-
trumentos, por un lado, expresan que no se estdn imponiendo sobre
otros acuerdos y, por otro, establecen que tampoco estan subordinados
a otros acuerdos. Al respecto, el predmbulo del Protocolo de Cartagena
establece:

Reconociendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio ambiente
deben apoyarse mutuamente con miras a lograr el desarrollo sostenible,
Destacando que el presente Protocolo no podra interpretarse en el senti-
do de que modifica los derechos y obligaciones de una Parte con arreglo a
otros acuerdos internacionales ya en vigor,
En el entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto
subordinar el presente Protocolo a otros acuerdos internacionales.

La relacion del Protocolo de Cartagena con otros acuerdos internacio-
nales fue uno de los temas mas candentes en las negociaciones para su

179 Witker, Jorge y Hernandez, Laura, Régimen juridico del comercio exterior mexi-
cano, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2002, p. 20.

180 E] Convenio de Rotterdam establece en su preambulo: “Reconociendo que el co-
mercio y las politicas ambientales deben apoyarse mutuamente con miras a lograr el de-
sarrollo sostenible, Destacando que nada de lo dispuesto en el presente Convenio debe
interpretarse de forma que implique modificacion alguna de los derechos y obligaciones
de una Parte en virtud de cualquier acuerdo internacional existente aplicable a los pro-
ductos quimicos objeto de comercio internacional o a la proteccion del medio ambiente,
En el entendimiento de que lo expuesto mas arriba no tiene por objeto crear una jerarquia
entre el presente Convenio y otros acuerdos internacionales”.
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elaboracion. Se fijaron dos posturas principales;'®!' en principio, la Union
Europea pugnd por que el Protocolo fuera tomado en cuenta en el marco
de los acuerdos comerciales bajo la norma general establecida en el ar-
ticulo 30 de la Convencidén de Viena sobre Celebracion de Tratados de
1969, que se refiere a la aplicacion de tratados sucesivos concernientes a
la misma materia, con ello se buscaba que los acuerdos se interpreten de
forma conjunta, armoénica y no de manera aislada; por otro lado el grupo
“Miami”, desde el principio de las negociaciones procurd que el Protoco-
lo de Cartagena estuviera bajo la clausula excluyente del mismo articulo
30 (2) de la Convencion de Viena'®? (savings clause), que establece que
un tratado que aborde las mismas materias de tratados anteriores o poste-
riores, si establece subordinacion o compatibilidad, serd jerarquicamente
inferior. Si se hubiera insertado una cldusula de esta categoria, expresa-
mente el Protocolo de Cartagena tendria prelacion juridica inferior ante
los acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio.

En los ultimos momentos de las negociaciones se decididé que no hu-
biera un articulo especifico que aborde el tema de la relacion con otros
tratados en el cuerpo del Protocolo de Cartagena. Consecuentemente, se
tomo la medida de incorporar en el predmbulo las clausulas citadas. Para
la Union Europea fue importante que se consideraran dos elementos; que
se reconozca la finalidad de los tratados tanto comerciales como del me-
dio ambiente, en el sentido de lograr el desarrollo sostenible y que se di-
jera especificamente que no existia subordinacion del Protocolo con nin-
gun otro acuerdo. Cabe destacar que en términos del articulo 31 (2) de la
Convencion de Viena para la interpretacion de los tratados se debe tomar
en cuenta el contexto, el cual comprende, entre otros componentes, el
“texto, incluidos su predmbulo y anexos”. Lo que significa que el pream-
bulo es vinculante como el resto del Protocolo.

181 Afonso, Margarida, “The Relationship with other International Agreements: an EU
Perspective”, Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety Reconci-
ling Trade in Biotechnology with Environment and Development?, Londres, The Royal
Institute of International Affairs y Earthscan Publications LTD, 2002, p. 426.

182 Articulo 30 (2) de la Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados,
“Cuando un tratado especifique que estd subordinado a un tratado anterior o posterior o
que no debe ser considerado incompatible con ese otro tratado prevaleceran las disposi-
ciones de este tltimo”.
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Es importante senalar que la insercidon de la clausula de no subordina-
cion en el preambulo es el eje que le da fuerza y vida al Protocolo de
Cartagena. El mayor de los temores era que se subordinara expresamente
a los acuerdos comerciales, bajo la clausula propuesta por el grupo “Mia-
mi”. En términos generales, el Protocolo posee un carécter prioritario en
la regulacion del movimiento transfronterizo de organismos vivos modi-
ficados, mismo que prevalece a los acuerdos de la Organizacion Mundial
del Comercio, bajo el principio de derecho internacional generalis spe-
cialibus non derogat, cuyo significado se entiende como la preeminencia
de las normas especificas sobre las generales.'®?

Igualmente, bajo el derecho de los tratados y la costumbre internacio-
nal reconocida, el Protocolo de Cartagena tendria preeminencia sobre los
acuerdos de la Organizacién Mundial del Comercio, con fundamento en
la clausula lex posteriori derogat priori, que significa la subordinacion
de normas anteriores por normas posteriores. En este sentido, la tltima
norma que regule algiin fendmeno es la que prevalecerd sobre las exis-
tentes, en el caso especifico del Protocolo de Cartagena, su expedicion es
posterior a los acuerdos relacionados, es decir, el Acuerdo sobre la Apli-
cacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y el Acuerdo sobre Barre-
ras Técnicas al Comercio del cuerpo normativo de la OMC.

Por otro lado, en lo que se refiere a las condiciones socioeconémicas
que se pueden tomar en cuenta para tomar una decision sobre la importa-
cion de organismos vivos modificados establecidas en el articulo 26, re-
frenda la aplicacidon del Protocolo por las Partes “de forma compatible
con sus obligaciones internacionales”. Bajo el marco establecido por la
Convencion de Viena en el citado articulo 32 (2), en esta clausula existe
subordinacion expresa del Protocolo de Cartagena con otros acuerdos in-
ternacionales que aborden las mismas materias.

183 Afonso, Margarida, op. cit., nota 181, p. 437.
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V. BIOSEGURIDAD Y ACUERDOS AMBIENTALES MULTILATERALES
Y ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO'#

La Organizacion Mundial del Comercio es el resultado de las nego-
ciaciones llevadas a cabo en la Ronda de Uruguay (1986), las cuales
concluyen con el Acta Final de Marrakech (1994) y los acuerdos, entre
ellos, el que le da vigencia a la Organizacion. El origen de todo el cu-
mulo de normas comerciales internacionales se remonta a la creacion del
Acuerdo General de Aranceles y Tarifas de 1947, conocido como GATT,
el cual ha evolucionado a través de las distintas rondas de negociacio-
nes y sigue vigente en muchas de sus partes, pero ahora como GATT
94. La creacion de la Organizacion y de los acuerdos da una estructura
mas solida a las relaciones comerciales internacionales. Al menos el
GATT 94, el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fi-
tosanitarias, el Acuerdo sobre Barreras Técnicas al Comercio tienen in-
cidencia con la bioseguridad de organismos genéticamente modificados
y su flujo transnacional.

Mientras que el marco del Protocolo de Cartagena se restringe a la
aplicacion de medidas y toma de decisiones sobre el movimiento trans-
fronterizo de organismos vivos modificados que se vayan a liberar al am-
biente o bien organismos vivos modificados que sirvan para consumo
humano, animal o cualquier otro proceso, el ambito de la Organizacion
Mundial del Comercio abarca tanto esos aspectos como el flujo comercial
internacional de organismos no vivos modificados, procesados, derivados
o productos que contengan partes o estén elaborados, de todos lo sectores
industriales. En este apartado pretendemos analizar como la Organizacion,
bajo sus mismas reglamentaciones, busca apoyarse en estandares interna-
cionales para evitar barreras innecesarias al comercio.

Por otro lado, analizaremos la problematica creciente sobre la relacion
que guardan los acuerdos de la Organizacion Mundial del Comercio con
los acuerdos multilaterales ambientales, dicho sea de paso, el enfrenta-
miento y la resistencia que existen entre la produccion industrial, el co-
mercio y la preservacion, conservacion y proteccion del deteriorado am-
biente global. Finalmente, abordaremos la controversia iniciada por los

184 Todos los documentos oficiales de la Organizacion Mundial del Comercio fueron
tomados de su pagina electronica www.wro.org.
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Estados Unidos de América y otros paises en contra de las Comunidades
Europeas por la moratoria de facto impuesta a productos biotecnologi-
cos. Contienda argiiida en el marco del Organo de Solucion de Diferen-
cias de la Organizacion Mundial del Comercio.

1. Estandarizacion internacional

En general, tratandose del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, se reconoce ampliamente la aplicacion y la
compatibilidad de los estdndares internacionales elaborados en la Comi-
sion del Codex Alimentarius de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO); de igual manera, el Acuerdo
reconoce los estandares que deriven de la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria de 1997, documento elaborado por la FAO, en
consecuencia a la Ronda de Uruguay; también el Acuerdo reconoce ex-
presamente los estandares elaborados por la Organizacion Mundial de la
Sanidad Animal.'®5 A pesar de esta expresa enunciacion, el Acuerdo no
es limitativo ni exhaustivo al respecto, pueden reconocerse otros estanda-
res, siempre y cuando se presuma su consistencia con el marco regulador
fitosanitario de la Organizacion.

Por su parte, el Acuerdo sobre Barreras Técnicas al Comercio no con-
tiene expresamente alguna referencia especial a alguna entidad internacio-
nal que elabore estandares internacionales. Sin embargo, define “Institu-
cién o sistema internacional” como una institucion o un sistema abierto a
las instituciones competentes de por lo menos todos los miembros,'®¢ lo
que ofrece la posibilidad de que en entidades en las cuales pueda partici-
par cualquier sujeto de derecho internacional, como el Convenio de Di-
versidad Biologica y sus protocolos, es decir de composicion abierta, se
tomen en cuenta los niveles y estdndares de dicho sistema o institucion.

Bajo estos dos argumentos —la relacion no limitada en el acuerdo fi-
tosanitario y la posibilidad de que procedan estandares técnicos de ins-
tituciones o sistemas abiertos internacionales en el marco de la Organi-
zacion Mundial del Comercio—, el Protocolo de Cartagena y otros

185 Articulo 30., Anexo A, paragrafo 3, Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sa-
nitarias y Fitosanitarias.
186 Anexo 1, paragrafo 4 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.



REGULACION DE LA BIOSEGURIDAD 119

tratados pueden ofrecer una guia importante en el marco juridico co-
mercial internacional.’®” De igual manera, puede considerarse la apli-
cacion del Protocolo en términos del Acuerdo Fitosanitario, porque
los articulos 3 (1) y 3 (3) proponen la armonizacion de estandares in-
ternacionales y la posibilidad de aplicarla en sus legislaciones inter-
nas con base en esas normativas. '8

2. Acuerdos ambientales multilaterales
vy Organizacion Mundial del Comercio

En primer lugar, debemos destacar que la Organizacion Mundial del
Comercio no se establecid so6lo con miras a regular el comercio internacio-
nal sin tomar en cuenta otros factores como el desarrollo humano y el me-
dio ambiente. Evidentemente la regulacion, asi como la interpretacion legal
del comercio, no puede ser elaborada de forma aislada, deben considerarse
muchos factores para tomar medidas, sin embargo, éste es el centro del de-
bate: ;debe la Organizacion tomar en cuenta los acuerdos ambientales mul-
tilaterales? Por lo que respecta a la relacion que existe entre el Protocolo
de Cartagena con los acuerdos comerciales, es valido sefialar que es la
misma que existe con otros acuerdos ambientales multilaterales.

Por parte de la Organizacion Mundial del Comercio se elaboro6 la De-
claracion de Doha, la cual, entre muchas tematicas, se refiere a la proble-
matica sobre la relacion entre el marco de la Organizacion y los acuerdos
ambientales multilaterales.'® En dicha Declaracion se pretende realizar
una serie de decisiones, una de las cuales debe “potenciar el apoyo mu-
tuo del comercio y el medio ambiente”, advirtiendo implicitamente que
existe distanciamiento y falta de armonia entre ambos tipos de ordena-
mientos. Por ello, se instruy6 al Comité de Comercio y Medio Ambiente
de la Organizacion para que lleve a cabo los trabajos y se elabore una de-

187 Mackenzie, Ruth, op. cit., nota 118, p. 125.

188 Howse, Robert y Melrzer, Joshua, “The Significance of the Protocolo for WTO
Dispute Settlement”, en Bail, Cristoph et al. (eds.), The Cartagena Protocol on Biosafety
Reconciling Trade in Biotechnology with Environment and Development?, Londres, The
Royal Institute of International Affairs y Earthscan Publications LTD, 2002, p. 494.

189 Declaracion Ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio en su cuarto
periodo de sesiones, Doha, 9-14 de noviembre de 2001, parrafos 31, 32 y 33, en
http://'www.wto.org/spanish/tratop _s/dda_s/dda_s.htm.
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cision a través de la celebracion de negociaciones con el objeto de forta-
lecer las relaciones entre “normas vigentes de la OMC y las obligaciones
comerciales especificas establecidas en los acuerdos multilaterales sobre
el medio ambiente”. Sin embargo, no se ha llegado a un consenso ade-
cuado para expedir la decision y, en términos del ultimo informe del pre-
sidente del Comité de Comercio y Medio Ambiente,'® no hay aun cauce
propicio en un corto plazo para que se expida la decision que ordeno la
Declaracion Ministerial de Doha de 2001.

Cabe destacar que, aun cuando se expida una decision que fije una re-
lacion institucional entre normas de la Organizacion Mundial del Comer-
cio y acuerdos ambientales multilaterales, en términos de la misma De-
claracion de Doha, solamente serd vinculante a los paises que sean parte
bajo la firma y ratificacion de los acuerdos ambientales.

Por otro lado, en la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible, lleva-
da a cabo en Johannesburgo, Sudafrica, a través del Plan de Implementa-
cion en busca del mismo objetivo se propuso “Promover la ayuda mutua
entre el sistema multilateral de comercio y los acuerdos ambientales multi-
laterales, de acuerdo con las metas de desarrollo sustentable, en apoyo del
Programa de Trabajo acordado a través de la OMC, reconociendo la im-
portancia de mantener la integridad en ambos grupos de documentos™.!*!

Uno de los conflictos juridicos en la solucion de controversias co-
merciales es si s6lo procede la interpretacion de los acuerdos comercia-
les de forma aislada o si se deben tomar en cuenta otros instrumentos
como el Convenio de Diversidad Bioldgica y los acuerdos y protocolos
que deriven de €l. Aunque no hay una norma clara al respecto, hay mu-
chos indicios que fijan dicha relacion, tales como el Acuerdo por el que
se Establece la Organizacion Mundial del Comercio, el cual reconoce,
en el primer parrafo del preambulo, las relaciones entre comercio y otros
temas como desarrollo sostenible y proteccion del medio ambiente, y es-
tablece:

190 Informe del presidente del Comité de Comercio y Medio Ambiente en Se-
sién Extraordinaria al Comité de Negociaciones Comerciales, TN/TE/16, Organi-
zacion Mundial del Comercio, Comité de Comercio y Medio Ambiente en Sesion
Extraordinaria, 26 de julio de 2006, consultable en http://www.wto.org/spanish/
tratop_s/dda_s/tnc_s.htm.

191 Parrafo 92 del Plan de Implementacion, traducido por la Fundacién Ecolédgica Uni-
versal, Argentina, en http://www.vitalis.net/Plan%20de%20Implementacion. htm.
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Reconociendo que sus relaciones en la esfera de la actividad comercial y
econdmica deben tender a elevar los niveles de vida, a lograr el pleno em-
pleo y un volumen considerable y en constante aumento de ingresos reales
y demanda efectiva y a acrecentar la produccion y el comercio de bienes y
servicios, permitiendo al mismo tiempo la utilizaciéon 6ptima de los recur-
sos mundiales de conformidad con el objetivo de un desarrollo sostenible
y procurando proteger y preservar el medio ambiente e incrementar los
medios para hacerlo, de manera compatible con sus respectivas necesida-
des e intereses seglin los diferentes niveles de desarrollo econdémico.

De igual manera, en la culminacion de las negociaciones de la Ronda
de Uruguay se adoptaron varias decisiones y declaraciones, entre ellas la
fechada el 15 de abril de 1994 denominada Decision sobre Comercio y
Medio Ambiente,'”? en la cual se reconoce el vinculo que existe entre co-
mercio y ambiente, asi como la aseveracion de que no debe existir “con-
tradiccion politica entre la defensa y salvaguardia de un sistema multila-
teral de comercio abierto, no discriminatorio y equitativo, por una parte,
y las medidas de proteccion del medio ambiente y la promocion de un
desarrollo sostenible por otra”.

Ademas, en la practica existen precedentes de la invocacion de nor-
mas ambientales en el Organo de Apelacién de la Organizacion Mundial
del Comercio. Por ejemplo, en el caso denominado “Estados Unidos-Ca-
marones”, en el cual una serie de paises (India, Malasia, Pakistan y Tailan-
dia), en 1996, iniciaron un procedimiento en virtud de que se restringieron
las importaciones de camarones y productos derivados a los Estados Uni-
dos, bajo el argumento de que la pesca de este recurso impactaba a las po-
blaciones de tortugas. La restriccion —de forma extraterritorial— con
fundamento en el articulo 609 de la Public Law 101-162 de los Estados
Unidos (codificada en 16 U.S.C. S 1537 note) y las directrices conexas
sobre la “Determinacion de la comparabilidad de los programas extranje-
ros para la proteccion de tortugas en las operaciones de pesca a la rastra
de camarones”.

La resolucion dictada por el Grupo Especial que conocid el caso fa-
vorecid al bloque asiatico y los Estados Unidos apelaron dicha resolu-

192" Decision sobre Comercio y Medio Ambiente, consultable en htip.//www.wto.org/en
glish/docs_e/legal e/legal e.htm.
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cion. En el informe del Organo de Apelacion'® se analizo la legitimidad
de la cancelacion de las importaciones de camaro6n a la luz del articulo
XX (g) del GATT de 1947, el cual permite la ejecucion de providencias
internas por parte de los Estados cuando se atente contra varios bienes.
En este sentido, la fraccion (g) faculta a la toma de medidas cuando se
amenace “la conservacion de los recursos naturales agotables”. Cabe des-
tacar que en el informe se argumento sobre el concepto de recursos natu-
rales, invocando normas ambientales, por ello transcribimos una parte
importante:'*

Desde la perspectiva implicita en el predmbulo del Acuerdo sobre la
OMC, advertimos que el término genérico “recursos naturales” del parrafo
g) del articulo XX no es “estatico” en su contenido o en sus referencias si-
no mas bien “por definicion, evolutivo™.'”> Por consiguiente, es oportuno
advertir que las modernas convenciones y declaraciones internacionales
hacen frecuentes referencias a los recursos naturales incluyendo dentro de
los mismos tanto los recursos vivos como los no vivos.

La Convencion sobre la Diversidad Biologica utiliza el concepto de
“recursos biologicos”. El Programa 21 habla mas generalmente de “recur-
sos naturales” y formula declaraciones detalladas sobre los “recursos mari-
nos vivos”. Ademas, la Resolucion sobre el apoyo a los paises en desarro-

193 Informe del Organo de Apelacion “Estados Unidos —Prohibicién de Importar
Ciertos Camarones y sus Productos—”, Diferencia WT/DS58/AB/R, 12 de octubre de
1998, parrafo 130. Consultable en http://www.wto.org/spanish/tratop _s/dispu_s/ca
ses_s/ds58 s.htm.

194" Finalmente, el caso lo perdi Estados Unidos de América en virtud de que discri-
minaba al bloque asidtico. Tomando en cuenta que en tanto a paises caribefios se les daba
mas plazo para arreglar sus palangres y que no se extraigan mas tortugas, ademas de los
apoyos economicos dados por Estados Unidos a los asiaticos simplemente se les canceld
la posibilidad de importar camarones.

195 Véase Namibia (Legal Consequences) Advisory Opinion (1971), Informe de la
Corte Internacional de Justicia, p. 31. La Corte Internacional de Justicia afirmé que cuan-
do los conceptos incorporados a un tratado son “por definicion, evolutivos”, su “interpre-
tacion no puede permanecer insensible a la evolucion posterior del derecho. Ademas, un
instrumento internacional debe ser interpretado y aplicado en el marco de la totalidad del
sistema juridico vigente en el momento de la interpretacion”. Véase también Aegean Sea
Continental Shelf Case (1978), Informe de la CIJ, p. 3; Jennings y Watts (eds.), Oppen-
heim’s International Law, 9a. ed., Longman’s, 1992, vol. I, p. 1282, y Jiménez de Aré-
chaga, E., “International Law in the Past Third of a Century”, Recueil des Cours 1,
(1978-1) 159, p. 49.
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llo, adoptada conjuntamente con la Convencion sobre la Conservacion de
las Especies Migratorias de Animales Silvestres.

Siempre ha existido una firme tension entre derecho internacional y
politica internacional. En el campo tanto del derecho comercial interna-
cional, y la politica comercial internacional, asi como en el derecho am-
biental internacional y la politica ambiental internacional no hay excep-
cion alguna al respecto. Ambitos que deben estar armonizados y tener
resultado teleologico comiin se encuentran antagdnicos en virtud de los
intereses economicos y la polarizacion desigual de la comunidad interna-
cional que encuentra una dolorosa dicotomia entre paises desarrollados y
menos desarrollados, los cuales infortunadamente son los mas.

Creemos, sin embargo, que la institucionalidad de la Organizacion
Mundial del Comercio debe conciliarse juridicamente con acuerdos de
indiscutible aceptacion mundial como lo es el marco institucional del
Convenio de Diversidad Biologica, el cual aun no es vinculante en los
foros comerciales. Consecuentemente, en nuestra opinion, tanto la toma
de decisiones como las interpretaciones desarrolladas en escenarios co-
merciales, en los que se diriman controversias, deben fundarse en ambos
complejos normativos, como lo expresan varios documentos “apoyando-
se mutuamente” normas comerciales y ambientales.

3. Controversias sobre organismos genéticamente
modificados en el marco de la Organizacion
Mundial del Comercio

A la fecha, en el Organo de Solucién de Diferencias (OSD) de la Orga-
nizacion Mundial del Comercio se han entablado dos distintas diferencias
con respecto a organismos genéticamente modificados y productos biotec-
noldgicos. La primera, iniciada contra el gobierno de Egipto, consistente,
en especifico, en la imposicion de barreras al comercio de atun enlatado
aderezado con aceite de soya transgénica proveniente de Tailandia. El
gobierno tailandés pidi6 al Organo de Solucién de Diferencias la solici-
tud de consultas con base en el articulo 4 del Entendimiento de Solucion
de Diferencias, el articulo XXIII del Acuerdo General de Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1994 (GATT), y el articulo 11 del Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, documento
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fechado el 22 de septiembre de 2000. Sus argumentos reposaban en los
articulos I, XI y XIII del GATT, que se refieren, a grandes rasgos, a la
prohibicion de imponer barreras cuantitativas al comercio y a la aplica-
cioén no discriminatoria de barreras cuantitativas. Sin embargo, la dife-
rencia no continud.

En virtud de las directivas impuestas por la Unién Europea en contra
de las importaciones de organismos genéticamente modificados, un blo-
que encabezado por los Estados Unidos inici6é un procedimiento en el se-
no de la Organizacion Mundial de Comercio, dentro de los procedimien-
tos del Organo de Solucién de Diferencias (OSD).

El OSD, a raiz de las solicitudes presentadas por los Estados Unidos
(WT/DS291/23),'% Canada (WT/DS292/17)"" y Argentina (WT/DS293/17),1%8
establecio, con base en el articulo 90. del Entendimiento, un grupo especial
que ha examinado la diferencia presentada por este bloque en contra de las
Comunidades Europeas. E1 Grupo tuvo que constituirse —a falta de con-
senso— como excepcionalmente lo regula el Entendimiento en el ar-
ticulo 70., bajo el mandato del Director General, el 4 de marzo de 2004.
Es importante destacar la fecha, porque desde que se constituyé el Grupo
Especial, el cual debio resolver en el término de seis meses, solamente se
ha dedicado a prorrogar su resolucion final respecto a la diferencia.!””
Como en otras ocasiones, ¢l Grupo Especial ha determinado una fecha
autoimpuesta para expedir su informe. Esta vez, en el ultimo comunica-
do, establecio finales de marzo de 2006 como fecha indeterminada en la
que hara entrega de su informe final. Esto es dos afios después de que se
constituyo el Grupo Especial. ;Qué tiene de particular esta diferencia?,
(por qué ha sido tanto el tiempo de espera de una resolucion definitiva
por parte de la Organizacion Mundial del Comercio? A continuacion ha-
ré una breve sintesis del fondo del asunto.

Como se analiz6, las regulaciones internas de la Unidon Europea
fueron impugnadas por los gobiernos de Estados Unidos, Canada y
Argentina, arguyendo que las directivas eran incompatibles con los
acuerdos comerciales, tratandose de productos resultado de la biotec-

196 8 de agosto de 2003.

197 13 de mayo de 2003.

198 14 de mayo de 2003.

199 1o hizo el 14 de julio de 2004, el 20 de agosto de 2004, el 2 de noviembre de
2004, el 15 de junio de 2005, el 15 de agosto de 2005 y el 21 de diciembre de 2005.
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nologia moderna. El fondo del asunto lo podemos resumir en lo si-
guientes puntos.

La directiva 2001/18/EC del Parlamento Europeo y del Consejo del 12
de marzo de 20012% sobre la liberacion intencional de organismos modifi-
cados genéticamente, asi como sus reformas y la Regulacion (EC) ntim.
258/1997%°! son los ordenamientos que han impugnado los Estados
Unidos, Canadd y Argentina. Basicamente son los documentos tildados
como incompatibles a la luz de los convenios comerciales internaciona-
les. Cabe destacar que la Union Europea con base en los ordenamientos
citados ha impuesto moratoria a los productos agricolas biotecnologi-
cos desde octubre de 1998. Asimismo, no han permitido la colocacion y
distribucion de dichos productos en los mercados europeos, esgrimien-
do basicamente bioseguridad. Sin embargo, no ha sido demostrado
efecto nocivo alguno de los productos elaborados con biotecnologia
moderna, por lo que formalmente, pero en muchos casos no material-
mente, se permite la importacion a partir de agosto de 2003.

También es necesario destacar que los gobiernos locales han cerrado
sus fronteras a la importacion de transgénicos, aunque en muchos casos
la Unioén ha aprobado su introduccion. Bésicamente, la solicitud de con-
sultas al Organo de Solucion de Diferencias, presentada por los Estados
Unidos (WT/DS291/23), se centra en tres puntos:

* Las Comunidades Europeas han suspendido la consideracion de
solicitudes de aprobacion de productos biotecnoldgicos.

* No han considerado nuevas solicitudes de aprobacion de productos
biotecnologicos.

» Existen prohibiciones impuestas por los gobiernos locales a la im-
portacion y comercializacion de productos biotecnologicos (Alema-
nia, Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Grecia, Italia,
Luxemburgo, Paises Bajos y Suecia).

Para los Estados Unidos, Canada y Argentina las directivas y reglamen-
tos de la Union Europea violan varios articulos del Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias. El articulo 20., que se refiere a los derechos y

200 Publicada el 17 de abril de 2001 en el Diario Oficial de la Unién Europea, consulta-
ble en http.//europa.eu.int/eur-lex/pri/es/oj/dat/2001/_106/1_10620010417es00010038.pdf.
201 pyblicada el 14 de febrero de 1997, ibidem.
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obligaciones basicas del Acuerdo, establece, entre otras disposiciones, que
las medidas sanitarias y fitosanitarias se aplicaran bajo sustentos cientifi-
cos y sin que pretendan violar los principios de no discriminacion; el ar-
ticulo 50., que en concordancia con el anterior se refiere a las evaluaciones
de riesgo en las que se deben fundar las medidas restrictivas de proteccion
sanitaria y fitosanitaria, y en la parte relativa que establece que “cada
Miembro evitara distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que
considere adecuados en diferentes situaciones, si tales distinciones tienen
por resultado una discriminacion o una restriccion encubierta del comercio
internacional”; asimismo, el articulo 70., que establece el principio de
transparencia y que se refiere a la notificacion de la modificacion de las
medidas sanitarias y fitosanitarias de los Miembros y que deben ser de
acuerdo al Anexo B; por su parte, el articulo 8o., que hace mencion a los
procedimientos de control, inspecciéon y aprobacion de los Miembros y
que deben ser compatibles con el anexo C del Acuerdo.

Asimismo, los solicitantes esgrimen como argumento la violacion a
distintos articulos del Acuerdo General de Aranceles Aduaneros y Co-
mercio, GATT 1994. En primer término el articulo 1.1 que establece la
clausula de la nacion mas favorecida, vertiente del principio de no discri-
minacion; de igual manera se invoc¢ el articulo I11.4 que establece la otra
vertiente del principio de no discriminacion, es decir, la clausula de trato
nacional; de este mismo ordenamiento el articulo X.1, el cual se encarga
de regular el principio de transparencia, especificando la obligacion de
las Partes en dar a conocer las normas juridicas internas que tengan rela-
cion con el comercio internacional; finalmente, el articulo XI.1 que esta-
blece la prohibicion de la eliminacion de las restricciones cuantitativas.

Correlativamente a lo anterior, los solicitantes invocaron el articulo
40. del Acuerdo de Agricultura que se refiere en especifico a las restric-
ciones cuantitativas en materia de agricultura. Estos pueden ser gravame-
nes variables, precios minimos, regimenes de licencias de importacion
discrecionales y medidas no arancelarias.

Destacod también la invocacion del Acuerdo sobre Obstaculos Técni-
cos al Comercio. Fundamentalmente, el articulo 2.1 que establece la
clausula de trato nacional, o sea un trato sin discriminaciéon de origen
cuando se elaboren reglamentos internos, normatividades técnicas, asi
como su aplicacion; en concordancia con el anterior se invoco el articulo
2.2 que regula la aplicacion legitima de las barreras técnicas al comercio,
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estableciendo las excepciones de seguridad nacional, prevencion de prac-
ticas que induzcan al error, proteccion de la salud humana, animal, vege-
tal y al ambiente; por su parte, el articulo 2.8 que establece la creacion de
estandares internos consensuados; finalmente, los articulos 5.1 y 5.2 que
establecen los lineamientos que se deben seguir cuando se elaboren nor-
matividades técnicas y tengan que ser aprobadas por los Miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio.

Finalmente, en la reuniéon del 21 de noviembre de 2006, el Grupo
Especial rindi6 informe especial al respecto de las controversias. En di-
cho documento se constatdé que las Comunidades Europeas habian apli-
cado la moratoria, misma que habian negado categéricamente; asimismo,
el informe hace constar la incompatibilidad de la moratoria con los com-
promisos internacionales comerciales. La resolucion era de esperarse por
muchos motivos. En el marco del Congreso Internacional de Derecho
Mercantil, Culturas y Sistemas Juridicos Comparados, coordinado por la
doctora Elvia Arcelia Quintana Adriano, presentamos la ponencia “Mo-
vimiento Transfronterizo de Organismos Genéticamente Modificados”,
en ese momento expresamos:2?

Seguramente cuando esta ponencia sea publicada en la Memoria de este
Congreso, ya habra una resolucion en el marco de la Organizacion Mun-
dial del Comercio que resuelva la disputa que enfrenta a los Estados Uni-
dos, Canada y Argentina, en contra de la Union Europea y la moratoria de
facto impuesta en el ailo de 1998. Es dificil hacer un juicio dentro del con-
texto comercial internacional que estamos viviendo, sin embargo juridica-
mente, en mi opiniéon y después del andlisis realizado, la razén juridica es
del bloque americano, porque estd demostrada la inocuidad de los transgé-
nicos y las politicas tanto de la Unién Europea, como de los paises que im-
piden la aprobacion de permisos no tienen fundamento cientifico. Lo ante-
rior produce —como los alegatos lo indican— violacién al principio de no
discriminacion en el comercio, tanto en la clausula de la nacion mas favo-
recida como en la de trato nacional.

El informe especial que concluye con la diferencia analizada favorece
a Estados Unidos, Canadé y Argentina en contra de las medidas impues-
tas por las Comunidades Europeas. Es sin dudas un precedente muy im-

202 Kubli-Garcia, Fausto, op. cit., nota 2, p. 194.
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portante en la evolucion de la industria biotecnologica. Aunque el Grupo
Especial que emitid el fallo final haya expresado explicitamente que no
dictaminaba en torno a la seguridad de los productos biotecnologicos,
quedo evidenciada la inocuidad de los mismos en la diferencia. En este
tenor, es preciso advertir que existen contextos distintos que provocan un
efecto llamado polarizacion reglamentaria, consistente en la diferencia
diametral entre legislaciones internas que regulan el mismo fenomeno.?%

203 Bernauer, Thomas, Genes, Trade and Regulation: The Seeds of Conflict in Food
Biotechnology, Princeton University Press, 2003, p. 44.





