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CAPÍ TU LO TER CE RO

REGULACIÓN INTERNACIONAL
DE LA BIOSEGURIDAD

I. ESCENARIO

Las re la cio nes in ter na cio na les de to do ti po siem pre han si do com ple jas,
mer ced a las asi me trías en tre paí ses en dis tin tos cam pos y la bús que da en
par ti cu lar de sus in te re ses. En el ca so de la bio tec no lo gía mo der na, la bio se -
gu ri dad y la ma nu fac tu ra de pro duc tos bio tec no ló gi cos, tam bién exis ten mu -
chos en fo ques que obe de cen a que en es te cam po, tam bién com ple jo, ha ya
asi me trías e in te re ses de los dis tin tos paí ses que con for man la co mu ni dad
in ter na cio nal. En vir tud del cre ci mien to de la pro duc ción de pro duc tos bio -
tec no ló gi cos, so bre to do en el sec tor agrí co la, tan to los Esta dos co mo las or -
ga ni za cio nes in ter na cio na les se die ron a la ta rea de crear un mar co nor ma ti -
vo que dé cau ce al nue vo pa ra dig ma in dus trial. A con ti nua ción una ta bla
que ayu da a ex pli ca có mo se han ido in cre men tan do las áreas de cul ti vo de
pro duc tos agrí co las trans gé ni cos en mi llo nes de hec tá reas en el mun do
des de el año de 1996 al 2005.116
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Agri-Bio tech Appli ca tions www.isaaa.org/. 



El al to in cre men to de pro duc tos agrí co las bio tec no ló gi cos en un pe -
rio do re la ti va men te cor to ex pli ca en bue na me di da que la co mu ni dad
in ter na cio nal ha ya pues to en su agen da a la bio tec no lo gía. Por otro la -
do, la si guien te ta bla ex pli ca el cre ci mien to asi mé tri co en los dis tin tos
paí ses del mun do, en tan to, Esta dos Uni dos ocu pa el pri mer lu gar en
hec tá reas cul ti va das, aven ta jan do por mu cho a Argen ti na, que ocu pa el
se gun do lu gar.117

Esta des pro por ción en la pro duc ción, au na da al rá pi do cre ci mien to,
que se vis lum bra ca da vez ma yor en un fu tu ro in me dia to, se ha ma te ria li -
za do en di ver sos de ba tes in ter na cio na les, en vir tud de que in flu ye di rec -
ta men te en las re la cio nes co mer cia les y en el pre ten di do li bre mer ca do
mun dial. Por un la do, los paí ses pro duc to res de pro duc tos bio tec no ló gi -
cos agrí co las apues tan a la cir cu la ción trans fron te ri za li bre, así co mo la
in ver sión di rec ta en pro duc ción, uti li zan do el mar co de se gu ri dad ali -
men ta ria es ta ble ci do por nor mas de con trol sa ni ta rio co mún; en otra óp ti -
ca, se ha pre ten di do la im po si ción de ba rre ras co mer cia les ba sa das en la
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pro tec ción a la sa lud hu ma na, ani mal, ve ge tal y al, am bien te, y no só lo
to mar en cuen ta cues tio nes de bio se gu ri dad, si no tam bién si tua cio nes so -
cioe co nó mi cas en la to ma de de ci sio nes re la ti vas al co mer cio in ter na cio -
nal.118 Bus car acuer dos que con ci lien se gu ri dad con el co mer cio —a pe -
sar de ser de ba tes di sí mi les, pe ro vin cu la dos— ha si do una di fí cil ta rea
en el ám bi to in ter na cio nal.

A pe sar de la de mos tra da ino cui dad de los ali men tos trans gé ni cos que
se en cuen tran en el mer ca do, la se gu ri dad se con vir tió en la ban de ra, en
cri te rio de al gu nos, a ve ces in fun da da, que jus ti fi ca ba el cie rre del des pa -
cho adua nal y del co mer cio de pro duc tos bio tec no ló gi cos. Co mo ana li za -
re mos en es te ca pí tu lo, el de ba te se fue cen tran do y aco tan do ca da vez
más, que dan do en la me sa de dis cu sión el flu jo trans fron te ri zo, el en va -
sa do, iden ti fi ca ción, trans por te y ma ni pu la ción de or ga nis mos ge né ti ca -
men te mo di fi ca dos, así co mo la dis cu sión con res pec to al acuer do fun da -
men ta do pre vio y otros pro ce di mien tos, a los cua les nos re fe ri re mos
pos te rior men te.

Mu cho tiem po y mu chas reu nio nes tar dó la ela bo ra ción del Pro to co lo
de Car ta ge na, la co mu ni dad in ter na cio nal se po la ri zó. La di ver gen cia en
los ar gu men tos de los paí ses se cen tró en tres rum bos: co mer cio, am bien -
te y so cie dad. Infor mal men te se lla mó gru po “Mia mi” al con jun to de paí -
ses que son los prin ci pa les ex por ta do res de gra nos trans gé ni cos (Esta dos
Uni dos, Ca na dá, Aus tra lia, Argen ti na, Chi le y Uru guay).119 Este gru po
an te po nía las as pi ra cio nes co mer cia les de pro duc to res y ex por ta do res a
los in te re ses am bien ta les, de pro tec ción eco ló gi ca y más aún a los in te re -
ses so cia les. Asi mis mo, se for mó otro gru po al cual lla ma ron de Ideo lo -
gía Co mún (Li ke Min ded), el cual con si de ra ba que el fe nó me no de bía ser 
abor da do des de una vi sión so cial, de pro tec ción y re duc ción de los ries -
gos que de ri van de la crea ción, dis tri bu ción y uti li za ción de los or ga nis -
mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. Este gru po es ta ba en ca be za do por Chi na 
y por los paí ses del G-77.120 Otro im por tan te gru po de pos tu ra con ci lia do -
ra y ecléc ti ca es ta ba com pues to por Mé xi co, Ja pón, Co rea de Sur, Nue va
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119 Ga lle go Do mín guez, Igna cio, “Del Con ve nio de Bio di ver si dad de 1992 al Pro to -

co lo de Se gu ri dad en la Bio tec no lo gía de 2000. His to ria de un pro ce so”, De re cho y Opi -

nión, Espa ña, núm. 7, 1999, p. 340. 
120 Exclu yen do a Argen ti na, Chi le y Uru guay.



Ze lan da, No rue ga y Sui za. Este con jun to de paí ses bus có ave nir los in te -
re ses co mer cia les con los so cia les y am bien ta les.

En es te apar ta do ana li za re mos los tra ba jos y an te ce den tes ela bo ra dos
en tor no a la ma te ria de bio se gu ri dad de los or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos en un pla no in ter na cio nal. En pri mer tér mi no, las re co men -
da cio nes que pro po ne la Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro -
llo Eco nó mi cos, así co mo las ac cio nes en con jun tar y ar mo ni zar in for ma -
ción que sir va de he rra mien ta pa ra en ma te ria de eva lua ción, ma ne jo y
aná li sis de ries go. La sis te ma ti za ción de la in for ma ción rea li za da a tra vés 
de los Con sen sus Do cu ments, que, si bien no son vin cu lan tes, son una
fuen te im por tan te de in for ma ción y he rra mien tas bá si cas en la bio se gu -
ri dad. De igual ma ne ra se abor da rán los tra ba jos pre vios a la ex pe di -
ción del Pro to co lo de Car ta ge na, así co mo su al can ce, con te ni do y com -
pa ti bi li dad con otros ins tru men tos in ter na cio na les. Fi nal men te, en es te
apar ta do se ana li za rán al gu nas con tro ver sias en tor no a la se gu ri dad de
los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que po nen en dis cu sión la
com pa ti bi li dad de tra ta dos co mo el Pro to co lo de Car ta ge na y el mar co
re gu la dor co mer cial de la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio.

II. ORGANIZACIÓN PARA LA COOPERACIÓN

Y EL DESARROLLO ECONÓMICOS

La Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos
(OCDE)121 cuen ta con trein ta miem bros, y es una or ga ni za ción in ter -
na cio nal que de ri vó de una se rie de ac cio nes sur gi das en la pos gue rra. 
La crea ción del Acuer do Ge ne ral de Aran ce les y Ta ri fas (GATT), los
Acuer dos de Bret ton Woods, el Fon do Mo ne ta rio Inter na cio nal, el Ban -
co Mun dial, el Plan Mars hall y la Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción
Eco nó mi ca Eu ro pea son an te ce den tes pa ra que se die ra la pla ta for ma, y 
en 1961 se cons ti tu ye ra la OCDE. Des de su ins tau ra ción, la Orga ni za -
ción se ha en car ga do de rea li zar di ver sos es tu dios, así co mo in ves ti ga -
cio nes con el ob je to de que los paí ses que la in te gran ten gan un mar co
de ac ción en de ter mi na das ma te rias, con ello se ha crea do un enor me
acer vo de in for ma ción y do cu men ta ción es pe cia li za da en dis tin tos cam -
pos del co no ci mien to.
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Ca be des ta car que —de acuer do con la Con ven ción so bre la Orga ni -
za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos— su ob je ti vo
es tá en fo ca do en lo grar el más al to cre ci mien to eco nó mi co sus ten ta ble,
así co mo el em pleo y al tos ni ve les de vi da en los paí ses miem bros, ba jo 
el man te ni mien to de es ta bi li dad fi nan cie ra y con tri buir al de sa rro llo de
la eco no mía glo bal; asi mis mo, con tri buir al de sa rro llo y a la ex pan sión
eco nó mi ca en los paí ses miem bros co mo en los no miem bros, y con tri -
buir en la pro mo ción del co mer cio mun dial con ba ses an ti dis cri mi na to -
rias de acuer do con las obli ga cio nes in ter na cio na les.122 En la bús que da
de esos ob je ti vos, la OCDE apli ca rá po lí ti cas pa ra la pro mo ción del uso
efi cien te de los re cur sos eco nó mi cos; la crea ción de po lí ti cas des ti na das
al cre ci mien to eco nó mi co de sus miem bros; la pro mo ción de la in ves ti -
ga ción y la for ma ción de cua dros co mo una es tra te gia de cre ci mien to
eco nó mi co; la li be ra ción de los ca pi ta les y la con tri bu ción, fun da da en la 
coo pe ra ción, de los miem bros y no miem bros pa ra que se de sa rro llen
eco nó mi ca men te en el pla no mun dial.123

En es te mar co, la OCDE no ha es ta do al mar gen del aná li sis y las
dis cu sio nes en tor no a la bio tec no lo gía mo der na, así co mo de las va ria -
bles que tie ne su apli ca ción. Ha rea li za do im por tan tes es tu dios al res -
pec to, ge ne ran do im por tan tes fuen tes de in for ma ción a tra vés de reu -
nio nes de ex per tos y con so li dan do tra ba jos en dis tin tas áreas en las que
in flu ye la bio tec no lo gía mo der na. Con es tos ob je ti vos de fi ni dos se creó 
el Gru po de Tra ba jo, el cual es tá in te gra do por de le ga dos de los trein ta
paí ses miem bros de la Orga ni za ción, los cua les son los en car ga dos de
las po lí ti cas pú bli cas so bre bio se gu ri dad en sus res pec ti vos go bier nos.
Ade más se in clu yen en el Gru po co mo ob ser va do res de le ga dos ex per tos y
otros go bier nos y en ti da des in ter na cio na les: Argen ti na, Ru sia, Eslo ve nia,
el Pro gra ma de Na cio nes Uni das pa ra el Ambien te (UNEP), la Se cre ta ría
del Con ve nio so bre Di ver si dad Bio ló gi ca, la Orga ni za ción de Na cio nes
Uni das pa ra el De sa rro llo Indus trial (UNIDO) y el Co mi té Con sul ti vo de
Ne go cios e Indus tria de la Orga ni za ción, in te grán do se así un cuer po he te -
ro gé neo que de fi ne las po lí ti cas de la OCDE en ma te ria de bio se gu ri dad.
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A par tir de 1985, cuan do se in te gró el Gru po de Tra ba jo, la OCDE ha
si do de mu cha re le van cia por que ha crea do to do un mar co de in for ma -
ción que es re fe ren te obli ga do en dis tin tos fo ros na cio na les e in ter na cio -
na les en ma te ria de se gu ri dad en la bio tec no lo gía. La la bor de es tu dio
ha re co rri do una se rie de te má ti cas ta les co mo las con si de ra cio nes de
se gu ri dad en la uti li za ción de trans gé ni cos en dis tin tos sec to res;124 así
co mo una se rie de prin ci pios en tor no a las eva lua cio nes de ries go en
dis tin tas es ca las de pro duc ción;125 de igual ma ne ra, se han di se ña do li -
nea mien tos pa ra la eva lua ción y ma ne jo de ries gos, así co mo la li be ra -
ción pro gre si va de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, tan to
plan tas126 co mo mi croor ga nis mos;127 tam bién se han de sa rro lla do do cu -
men tos que pre ten den pro fun di zar en el co no ci mien to de al gu nos cul ti -
vos;128 adi cio nal men te, se ha lo gra do la con so li da ción de la in for ma ción,
en es pe cí fi co con la pu bli ca ción de cier tas ca rac te rís ti cas de dis tin tos or -
ga nis mos, así co mo nue vas ca rac te rís ti cas in cor po ra da con téc ni cas de
ADN-r, las cua les son cla ve pa ra rea li zar eva lua cio nes de ries go.129

1. Los pri me ros tra ba jos

Un pri mer tra ba jo se ela bo ró ba jo la di rec ción del Co mi té so bre Po lí ti -
cas Cien tí fi cas y Tec no ló gi cas, en 1982. La OCDE aus pi ció la pu bli ca -
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by DNA Tech ni ques (The Blue Book), Pa rís, Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa -
rro llo Eco nó mi cos, 1986.

125 OCDE (au tor cor po ra ti vo), Sa fety Con si de ra tions for Bio tech no logy 1992, Pa rís,
Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos, 1992.

126 OCDE (au tor cor po ra ti vo), Sa fety Con si de ra tions for Bio tech no logy: Sca le-Up of

Crop Plants, Pa rís, Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos, 1993.
127 OCDE (au tor cor po ra ti vo), Sa fety Con si de ra tions for Bio tech no logy: Sca le-Up of

Mi cro-Orga nisms as Bio fer ti li zers, Pa rís, Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa -
rro llo Eco nó mi cos, 1995.

128 OCDE (au tor cor po ra ti vo), Tra di tio nal Crop Bree ding Prac ti ces: An His to ri cal Re -
view to ser ve as a Ba se li ne for Asse sing the Ro le of Mo dern Bio tech no logy, Pa rís, Orga ni -
za ción pa ra la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos, 1993.

129 OCDE (au tor cor po ra ti vo), An Intro duc tion to the Bio sa fety Con sen sus Do cu ments 

of OECD´s wor king Group for Har mo ni za tion in Bio tec no logy, Pa rís, Orga ni za ción pa ra
la Coo pe ra ción y el De sa rro llo Eco nó mi cos, 2005.



ción del re por te lla ma do Bio tec no lo gía, Ten den cias y Pers pec ti vas Inter -
na cio na les.130 De be mos sub ra yar que en el mo men to en que se pu bli có
es te do cu men to la in dus tria co men za ba a vin cu lar se con los no ve do sos
pro ce sos bio ló gi cos pa ra la ela bo ra ción de bie nes y ser vi cios, y sir ve de
ex ce len te re fe ren cia co mo an te ce den te del acon te cer ac tual. En es te in te -
re san te tra ba jo se abor da ron mu chos te mas en tor no al in mi nen te tran si to 
—del la bo ra to rio a la so cie dad— de la bio tec no lo gía mo der na, lle gan do
a nue ve con clu sio nes y re co men da cio nes en tor no a la bio tec no lo gía:

• Se de bían uni for mar los con cep tos de bio tec no lo gía pa ra de li mi tar
sus al can ces y sus cam pos de ac ción con el ob je to de que ins ti tu ya
un so lo cri te rio al res pec to.

• Asi mis mo, se con clu yó que el bi no mio in ves ti ga ción cien tí fi ca y
de sa rro llo tec no ló gi co de bía orien tar se a la ob ten ción de cien cias
bá si cas de las plan tas, la fi sio lo gía de los mi cro bios, el es tu dio de
nue vos or ga nis mos atí pi cos y la in ge nie ría bio quí mi ca, so bre to do
en la res tau ra ción de sue los, pu ri fi ca ción de aguas y tra ta mien to de 
des per di cios.

• Tam bién se de bía con si de rar am plia men te la ins tru men ta ción de
pla nes y pro gra mas de es tu dio con ob je ti vos de fi ni dos en las bio -
cien cias den tro de las uni ver si da des, con la idea de ge ne rar una
bue na ma sa crí ti ca en es tos te mas.

• La vin cu la ción de las uni ver si da des con las in dus trias de bía lle gar a
pun tos con ci lia to rios pa ra lo grar el for ta le ci mien to en el que no se
pier da la vo ca ción uni ver sal de los cen tros de es tu dio por el con te ni do 
co mer cial, y la in for ma ción no sea cla si fi ca da por los se cre tos co mer -
cia les.

• Igual men te, se de bía ins tru men tar una es tra te gia na cio nal e in ter -
na cio nal que se en fo ca ra en la crea ción de ban cos de da tos en dis -
tin tas áreas de la bio tec no lo gía: mi croor ga nis mos, nu cleó ti dos, en -
zi mas, mi cro bios, cu yo ac ce so de be ser fá cil pa ra ob te ner me jo res
re sul ta dos en in ves ti ga cio nes.

• De igual ma ne ra, se con clu yó la ta rea de ha cer pro fun dos es tu dios
so bre la con ve nien cia de ins tru men tar pla nes fun da dos en la bio -
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tec no lo gía, sin de jar de la do que otras tec no lo gías tam bién ofre cen
bue nas opor tu ni da des de de sa rro llo. Los aná li sis de ben con si de rar
la com pe ti ti vi dad eco nó mi ca en los dis tin tos sec to res, con es pe cial
aten ción al sec tor ener gé ti co.

• Se es ta ble cie ron los po si bles im pac tos que ten dría la bio tec no lo gía
en la eco no mía, en los dis tin tos sec to res in dus tria les, tan to de ser vi -
cios co mo de bie nes; así co mo la afec ta ción que ten drá el am bien te
en dis tin tos sen ti dos, asu mien do que en las dis tin tas eva lua cio nes
rea li za das no se han en con tra do con se cuen cias tan la men ta bles co -
mo las que ha de ja do la in dus tria ener gé ti ca, ba sa das en hi dro car bu -
ros, cu yo error fue no ha cer ba lan ces a lar go pla zo so bre su efec to
des truc ti vo.

• El te ma de las pa ten tes tam bién es tu vo den tro de las con clu sio nes
de es te do cu men to, pro po nien do re plan tear las ins ti tu cio nes ju rí di -
cas a la luz de los avan ces cien tí fi cos lo gra dos en ma te ria de bio -
tec no lo gía.

• Fi nal men te, es ne ce sa rio re sal tar es te úl ti mo pun to por que se re fie -
re al te ma de la se gu ri dad, el cual, de acuer do con el tex to, no te nía 
la im por tan cia co mo otros ru bros, pe ro que de bía de dar se un lu gar 
im por tan te tra tán do se de la pro duc ción a gran es ca la.131

A pe sar de que es ta pu bli ca ción de fi ne los al can ces y re per cu sio nes
que se vis lum bra ban en esa épo ca en el área de la bio tec no lo gía mo der -
na, no con tem pla un ré gi men que ofrez ca prin ci pios ha cia un mar co de
bio se gu ri dad. Sin em bar go, sí es ta ble ce la ne ce si dad de re gu la ción ju rí -
di ca al res pec to, la cual de be ser uni for me des de los es tán da res en la bo -
ra to rios co mo en la ma nu fac tu ra de pro duc tos bio tec no ló gi cos. Por otro
la do, es ta ble ce que no de be ha ber un ex ce so de le gis la ción y que tam po -
co de ben es ta ble cer se pa rá me tros res tric ti vos, los cua les, en am bos ca sos, 
irían en per jui cio del buen de sa rro llo de la bio tec no lo gía mo der na.

Pre ce dió al re por te an te rior otro do cu men to im por tan te, tam bién den -
tro de las pu bli ca cio nes de la OCDE, lla ma do Con si de ra cio nes de Se gu -
ri dad del ADN Re com bi nan te,132 pu bli ca do en 1986 y co no ci do co mo
“El Li bro Azul”, sien do la pri me ra guía que es ta ble ce li nea mien tos de
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se gu ri dad en la apli ca ción de bio tec no lo gía mo der na en la in dus tria, la
agri cul tu ra y el am bien te. Su con te ni do, con for ma do por cin co ca pí tu los
y nue ve apén di ces, es ta ble ce al gu nas de las apli ca cio nes que hay o que
pue den de ri var se de la uti li za ción del ADN re com bi nan te, des de la agri -
cul tu ra, el com ba te a la con ta mi na ción, la ex trac ción de me ta les en los
sue los y la ex trac ción de hi dro car bu ros vis co sos del le cho ma ri no con un 
bio po lí me ro que lo ha ga más li ge ro; por otro la do, ha ce re fe ren cia a las
con si de ra cio nes de se gu ri dad tra tán do se de mi croor ga nis mos, plan tas y
ani ma les; asi mis mo, se re fie re a las apli ca cio nes a gran es ca la in dus trial
y las apli ca cio nes en la agri cul tu ra y el am bien te. Fi nal men te, sus apén -
di ces con tie nen de fi ni cio nes, di rec ti vas y con si de ra cio nes ge ne ra les re la -
ti vas a los po si bles ries gos en cien cia, sa lud hu ma na, am bien te, agri cul -
tu ra y cri te rios de uso de mi croor ga nis mos.

Sin em bar go, ca be des ta car las re co men da cio nes en es te re por te, las
cua les fue ron adop ta das por el Con se jo de la OCDE, y son una im por tan -
te guía pa ra el di se ño de po lí ti cas pú bli cas en ma te ria de bio se gu ri dad. El 
do cu men to agru pa las re co men da cio nes en tres tí tu los: pri me ros unos
plan tea mien tos que se re fie ren a es tra te gias que se de ben adop tar en ge -
ne ral; un se gun do gru po de re co men da cio nes di ri gi das al sec tor in dus -
trial, y un ter cer con jun to de re co men da cio nes es pe cí fi cas pa ra el cui da -
do del am bien te y la agri cul tu ra.133

El do cu men to es ta ble ció sie te re co men da cio nes ge ne ra les, las cua -
les fue ron re fe ren tes pa ra la pos te rior ela bo ra ción del Pro to co lo de
Car ta ge na.

• La pri me ra pro pues ta se re fe ría a la co la bo ra ción en el in ter cam -
bio de in for ma ción en prin ci pios o guías pa ra las re gu la cio nes na -
cio na les, así co mo in for ma ción so bre de sa rro llos en aná li sis de
ries gos y el in ter cam bio de ex pe rien cias en el ma ne jo del ries go,
to do ello con la in ten ción de ar mo ni zar me to do lo gías en ma te ria
de ADN re com bi nan te.

• Un se gun do pun to pro po ne rea li zar una re vi sión de los erro res que
pu die ran te ner los me ca nis mos que ase gu ren la ade cua da uti li za -
ción de las téc ni cas de ADN re com bi nan te, pro cu ran do que es tas
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téc ni cas se apli quen sin ba rre ras de nin gún ti po que de ten gan los
de sa rro llos tec no ló gi cos en es ta área.

• Al tiem po en que se lo gre la ar mo ni za ción de la in for ma ción en un 
pla no in ter na cio nal, cual quier in ten to de re gu la ción que se ins tru -
men te no de be obs ta cu li zar el de sa rro llo de fu tu ros de sa rro llo en
las técnicas de ADN recombinante.

• Se de ben eva luar, tan to en los ám bi tos na cio na les co mo en los in -
ter na cio na les, los de sa rro llos en es ta ma te ria, ade más de las me to -
do lo gías, el di se ño de equi pos, el co no ci mien to en la fi sio lo gía de
mi croor ga nis mos pa ra fa ci li tar el in ter cam bio de in for ma ción y,
con se cuen te men te, mi ni mi zar las ba rre ras al co mer cio en tre Esta -
dos. Ade más, de ben to mar se en cuen ta los es tán da res y tra ba jos
rea li za dos por otras or ga ni za cio nes in ter na cio na les co mo la Orga -
ni za ción Mun dial de la Sa lud (OMS), la Co mi sión de Co mu ni da -
des Eu ro peas (CEE), la Orga ni za ción Inter na cio nal de Estándares
(ISO), la Organización de Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentación (FAO).

• Otra re co men da ción se re fie re a la rea li za ción de es fuer zos di ri -
gi dos a que el pú bli co en ge ne ral com pren da el al can ce y sig ni -
fi ca do de las téc ni cas de ADN re com bi nan te. Esto es, la ins tru -
men ta ción de es tra te gias de di vul ga ción cien tí fi ca.

• El mo ni to reo de los avan ces de las téc ni cas de ADN re com bi nan te, 
así co mo sus apli ca cio nes en sec to res in dus tria les, agrí co las y am -
bien ta les, se ña lando que al gu nos paí ses de sea rían un mar co de no ti -
fi ca ción.

• Ase gu rar la va lo ra ción y re vi sión de pro ce sos de pro tec ción de
pro pie dad in te lec tual, así co mo la con fi den cia li dad de los in te re ses 
en las apli ca cio nes de ADN re com bi nan te, re co no cien do que la in -
no va ción de be ase gu rar la in for ma ción necesaria para evaluar la
se gu ri dad.

Por lo que to ca a las re co men da cio nes en ma te ria in dus trial, se es ta -
ble ció que tra tán do se de pro duc cio nes a gran es ca la se de ben uti li zar, en
tan to sea po si ble, or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos que ten gan in -
trín se ca men te ba jo ries go, ade más que su ma ne jo sea en tér mi nos de una
bue na prác ti ca in dus trial a gran es ca la, con cep to que ana li za re mos pos te -
rior men te; tam bién se re co men dó que en ca so de que el or ga nis mo ge né -
ti ca men te mo di fi ca do no en tre en los su pues tos de ese tér mi no, pa ra su
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ma ne jo, se de be rán de to mar en cuen ta eva lua cio nes de ries go adi cio na -
les; ade más, se re co men dó pro mo ver en el sec tor in dus trial a gran es ca la
que re quie ra con fi na mien tos fí si cos de trans gé ni cos, más in ves ti ga ción al 
res pec to pa ra op ti mi zar las téc ni cas de mo ni to reo y con trol en ca so de li -
be ra ción ac ci den tal.134

Fi nal men te, en lo re la ti vo al ra mo agrí co la y am bien tal, las re co men -
da cio nes fue ron en el sen ti do de reu nir al má xi mo los da tos con cer nien -
tes al am bien te y sa lud hu ma na, con el ob je to de rea li zar eva lua cio nes
de ries gos; asi mis mo, se de ben eva luar, pre via men te a su li be ra ción, los 
ries gos po ten cia les en el am bien te y la agri cul tu ra que pu die ren te ner
los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos en tér mi nos del prin ci pio
ca so por ca so, es de cir, una eva lua ción in de pen dien te de los po si bles
ries gos de ca da or ga nis mo; de igual ma ne ra, se pro pu so que los trans -
gé ni cos en ma te ria agrí co la fue ran uti li za dos en la in dus tria a gran es -
ca la me dian te una li be ra ción pro gre si va y apro pia da des de el la bo ra to -
rio, los in ver na de ros, has ta el am bien te, ha cien do un aná li sis pro fun do
del com por ta mien to, pa ra que con ello se evi te al má xi mo los ries gos,
es to es el prin ci pio de pa so a pa so; fi nal men te, la pro mo ción de más in -
ves ti ga ción pa ra op ti mi zar la pre dic ción, eva lua ción, mo ni to reo y con -
se cuen cias de la uti li za ción de or ga nis mos bio tec no ló gi cos en es tos
sec to res.135

Sin lu gar a du das, es te re por te —de 1986—, es un im por tan tí si mo pre -
ce den te pa ra lo que ac tual men te se es tá de sa rro llan do en ma te ria de re gu -
la ción in ter na cio nal de la bio tec no lo gía mo der na. La OCDE se ha ca rac te -
ri za do por ser una or ga ni za ción in ter na cio nal com pues ta por los paí ses
más de sa rro lla dos in dus trial men te del mun do, la pos tu ra de es tos paí ses es
la li be ra ción de los mer ca dos mun dia les y la má xi ma pro duc ción, por ello
se bus ca te ner nor mas cla ras de bio se gu ri dad y ar mo nía de cri te rios pa ra
que de sa pa rez can ba rre ras inú ti les al co mer cio.

2. La pro duc ción a me nor y a gran es ca la

Esen cial men te, en dis tin tos sec to res in dus tria les se es ta ble ció que la
bio tec no lo gía mo der na se de sa rro lla ría pa ra in cre men tar la pro duc ción.
Sin em bar go, en pro duc cio nes de gran des di men sio nes es im po si ble con -
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fi nar y no exis te otra op ción que la li be ra ción al am bien te. Ba jo es te es ce -
na rio se acu ñó el con cep to de Bue na Prác ti ca Indus trial a Gran Esca la
(GILSP por sus si glas en in glés),136 el cual con sis te rea li zar una la cla si fi ca -
ción de los trans gé ni cos del más ba jo ries go, los cua les po drán ser trans por -
ta dos y uti li za dos a gran es ca la ba jo con di cio nes mí ni mas de se gu ri dad. Se
han es ta ble ci do cri te rios es pe cí fi cos pa ra con si de rar a los or ga nis mos de
ti po GILSP,137 es de cir, aqué llos que po drían ma ne jar se en al tos ni ve les
de pro duc ción, ba jo con di cio nes mí ni mas de se gu ri dad o bio se gu ri dad.

Una se rie de ca rac te rís ti cas de ben reu nir los trans gé ni cos que se en -
cuen tren den tro de los cri te rios es ta ble ci dos y que sean con si de ra dos
den tro del mar co de pro duc ción a gran es ca la: se de be to mar en cuen ta al 
or ga nis mo re cep tor, al vec tor que sir vió pa ra in ser tar el ge ne y al or ga -
nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do, los cua les de ben reu nir las ca rac te rís ti -
cas que se enun cian en la ta bla de la si guien te pá gi na.

De acuer do con la OCDE, ba jo es tos li nea mien tos se pue den rea li zar
pro duc cio nes ma si vas de pro duc tos bio tec no ló gi cos con con di cio nes mí -
ni mas de bio se gu ri dad y sin que me die in com pa ti bi li dad en tre su sub sis -
ten cia con el me dio am bien te.

Por lo que res pec ta a la es ca la me nor de pro duc ción, la OCDE sos tie -
ne que de be con tem plar se una se rie de me di das pa ra dis mi nuir al má xi -
mo los ries gos o nu li fi car los al rea li zar ac ti vi da des de in ves ti ga ción con
or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, tra tán do se de plan tas y mi croor -
ga nis mos. Las me di das de no mi na das Prin ci pios pa ra un Buen De sa rro llo 
ins tru men tan el prin ci pio de pa so por pa so, el cual es fun da men tal en la
bio se gu ri dad. En la pro duc ción a me nor es ca la se pue de co no cer a ma yor 
pro fun di dad el com por ta mien to de los trans gé ni cos pa ra su pos te rior li -
be ra ción al am bien te. Pa ra el de sa rro llo de es tos li nea mien tos se de ben
te ner por asu mi das con di cio nes y es tán da res que se apli can en for ma ge -
ne ral, sean or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos o no, ta les co mo el
co no ci mien to del or ga nis mo, así co mo el ge ne o los ge nes in tro du ci dos
(fa mi lia ri dad); el lu gar en el cual se va a de sa rro llar la li be ra ción ex pe ri -
men tal, así co mo el am bien te que hay al re de dor; sus con di cio nes de ex -
pe ri men ta ción (se tra ta de in ver na de ro o la bo ra to rios pro pi cios); asi mis -
mo, to mar en cuen ta los po si bles ries gos en tor no a la li be ra ción.138
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Cri te rios es ta ble ci dos por la OCDE pa ra de ter mi nar
si un or ga nis mo pue de con si de rar se pa ra pro duc ción

a gran es ca la (GILSP)139

El or ga nis mo re cep tor El vec tor uti li za do pa -
ra in ser tar el ge ne

El or ga nis mo ge né ti ca -
men te mo di fi ca do

No de be ser pa tó ge no El ma te rial ge né ti co
de be es tar per fec ta -
men te ca rac te ri za do e
iden ti fi ca do y que es té
exen to de pro du cir
con se cuen cias no ci vas

No de be ser pa tó ge no

No de be pro du cir agen tes
ad ven ti cios (ór ga nos ani -
ma les o ve ge ta les que se
de sa rro llan en lu ga res que 

no son ha bi tua les)

De be ser li mi ta do en
ta ma ño, es to es que só -
lo de be in ser tar se la se -
cuen cia de ADN que
se re quie re y que va a
pro du cir las fun cio nes
de sea das. Si se in ser ta
más de lo de bi do po -
dría afec tar se al am -
bien te 

De be ser se gu ro pa ra la 
ac ti vi dad in dus trial con 
su per vi ven cia li mi ta da, 
que no ten ga la po si bi -
li dad de pro pa gar se y
que no pro duz ca con -
se cuen cias ad ver sas al

am bien te

De be te ner an te ce den tes
de no ser per ju di cial a la
sa lud y al am bien te; asi -
mis mo, go zar de pre sen -

cia in dus trial se gu ra

De be ser de ba ja trans -
fe ren cia, es de cir que
no tras cien da o de ri ve
sub se cuen te men te

Inte gra do al am bien te,
sien do li mi ta da su in -
fluen cia y su per vi ven cia, 
pe ro con cre ci mien to óp -
ti mo y que no pro duz ca
con se cuen cias ad ver sas

al am bien te

Los ge nes a in tro du cir -
se no de ben ser de al ta
re sis ten cia

REGULACIÓN DE LA BIOSEGURIDAD 87

139 Ibi dem, p. 16.



3. Con so li da ción de prin ci pios en ma te ria de se gu ri dad
en la bio tec no lo gía en el mar co de la OCDE

La OCDE pa ra lo grar un ma yor en ten di mien to en tre los paí ses miem -
bros que la in te gran so bre el tra ta mien to que se de be se guir en ma te ria de 
se gu ri dad en la bio tec no lo gía se dio a la ta rea de uni fi car cier tos cri te rios 
que son fun da men ta les en los pro ce sos de li be ra ción al am bien te de los
trans gé ni cos. Por lo tan to, se pro pu so de sa rro llar una es tra te gia pa ra lo -
grar la ar mo ni za ción re gu la to ria en la ma te ria, que se re fie re a la se rie de
me di das que tie ne co mo pre ten sión prin ci pal ase gu rar que la in for ma ción 
y los pro ce sos uti li za dos en las eva lua cio nes de ries go, así co mo los mé -
to dos pa ra re ca bar esa in for ma ción sean lo más si mi lar po si ble. Este mar -
co obe de ce a la ne ce si dad de al can zar un ma yor en ten di mien to en tre paí -
ses miem bros, pro mo vien do el in ter cam bio del co no ci mien to pa ra que se 
uti li cen los re cur sos de for ma efec ti va y se ten gan li nea mien tos co mu nes
en las eva lua cio nes de ries go con ma yor efi cien cia. Esta es tra te gia tie ne
co mo con se cuen cia que se op ti mi cen las de ci sio nes en ma te ria de bio se -
gu ri dad y se nu li fi quen ba rre ras al co mer cio.

Den tro de es te es fuer zo uni fi ca dor se crea ron los prin ci pios ge ne ra les
pa ra la se gu ri dad en la bio tec no lo gía, asu mien do que la con fian za en la
bio tec no lo gía só lo se pue de al can zar si se ha cen co rrec ta y apro pia da -
men te los aná li sis de ries go y su ma ne jo. De acuer do con es tos li nea -
mien tos, la pri me ra ta rea es la iden ti fi ca ción del pe li gro, si se ha lo gra do
iden ti fi car en ton ces pro ce de ha cer la ca li fi ca ción del ries go y pos te rior -
men te su tra ta mien to. En es te mar co se de ben to mar en cuen ta fac to res
co mo las par ti cu la ri da des del or ga nis mo, la ca rac te rís ti ca in tro du ci da, el
am bien te en el cual se va a in tro du cir y sus in te rac cio nes.140

Tam bién se de be des ta car el con cep to de fa mi lia ri dad, que jue ga un
pa pel muy im por tan te en la me cá ni ca de las eva lua cio nes pro pues tas por
la OCDE. Di cho tér mi no se re fie re al cú mu lo de ex pe rien cia y co no ci -
mien to que in ci de en la li be ra ción del or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi -
ca do. La fa mi lia ri dad —que la Orga ni za ción no re co no ce equi va len te a
la se gu ri dad— es un in di ca dor obli ga do en los aná li sis, eva lua ción y ma -
ne jo de ries gos, por que con tar con la in for ma ción su fi cien te ofre ce re fe -
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ren cias más cla ras. En vir tud de lo an te rior se op tó por rea li zar una se rie
de me di das en ca mi na das a in cre men tar la fa mi lia ri dad.

Los pri me ros acer ca mien tos a la ma te ria li za ción del prin ci pio de fa mi -
lia ri dad se lle va ron a ca bo con die ci sie te ve ge ta les que se pre ten dían mo -
di fi car ge né ti ca men te, los cua les son de im por tan cia es pe cial y son co se -
cha dos en to do el mun do (so ya, tri go, arroz, ca la ba zas, al go dón, ta ba co,
to ma te, gi ra sol, maíz, be ta bel, al fal fa, ca no la, col, ce bo lla, yu ca, pa pa y
al men dra). Este es fuer zo con cen tra de ca da ve ge tal su his to ria, el cen tro
de ori gen así, co mo los cen tros de di ver si dad, los pa pe les que jue gan en
la ac tua li dad, asi mis mo, la ob ten ción de las va rie da des de for ma tra di cio -
nal y de las ob te ni das ba jo el es que ma ac tual de cul ti vos mo der nos.141 La 
idea de re ca bar to da la in for ma ción po si ble so bre una plan ta tam bién
obe de ce a que se uti li za rá co mo or ga nis mo re cep tor de las ca rac te rís ti cas 
que se pre ten dan in cor po rar. De igual ma ne ra, es te co no ci mien to sir ve de 
ba se pa ra en ten der el sig ni fi ca do de la mo di fi ca ción ge né ti ca en el pla no
nu clear y con ello lo grar me jo res jui cios en los aná li sis, eva lua ción y ma -
ne jo de ries gos. La plan ta trans gé ni ca que ten ga nue vas ca rac te rís ti cas
de be de ri var una plan ta que se co noz ca y se ha ya es tu dia do am plia men te. 
Por lo mis mo se ha ce re fe ren cia a que en tre los or ga nis mos con ven cio na -
les y los trans gé ni cos exis te equi va len cia sus tan cial en su com por ta mien -
to en el am bien te.

4. Con cen tra ción y ar mo ni za ción de in for ma ción

La OCDE creó des de 1995 el cen tro de in for ma ción lla ma do “Bio track”,
el cual es un sis te ma de ba ses de da tos que se sir ven de la in for má ti ca y de
la Inter net pa ra com pi lar in for ma ción re la cio na da con la se gu ri dad en la bio -
tec no lo gía; los pro duc tos que se han ela bo ra do y se en cuen tran en el mer ca -
do; prue bas de cam po rea li za das en to do el mun do; do cu men tos de ac ce so
li bre co mo pu bli ca cio nes, es ta dís ti cas, re por tes, ar tícu los e in for ma ción por
paí ses, y ofre ce, ade más, con tac to con au to ri da des y agen cias in ter gu ber na -
men ta les en ma te ria de bio se gu ri dad.142 To do es te sis te ma in for má ti co es
de ac ce so gra tui to y per mi te que la in for ma ción con sul ta da sea uti li za da
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co mo re fe ren cia pa ra la to ma de de ci sio nes, tra tán do se de po lí ti cas pú bli -
cas en ma te ria de bio se gu ri dad.

Por otro la do, y an te la ne ce si dad de te ner una ma yor cohe sión del co -
no ci mien to, la OCDE, a tra vés del Gru po de Tra ba jo, se ha da do a la ta rea
de lo grar ma yor sis te ma ti za ción en la in for ma ción, ela bo ran do los tra ba jos 
lla ma dos Con sen sus Do cu ments. Con ello se pre ten de crear un mar co re fe -
ren te de se gu ri dad con me to do lo gías y jui cios cien tí fi cos en la li be ra ción
de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. Ca be des ta car que es tos do cu -
men tos no son va lo ra cio nes de ries go por sí mis mas, si no que se tra ta de
re fe ren cias que sir ven co mo he rra mien tas pa ra rea li zar las eva lua cio nes y
ma ne jos de ries gos. La in for ma ción ge ne ra da en es tos do cu men tos se
bus ca com par tir en to dos los ni ve les con la fi na li dad de que no se re pi tan 
es tu dios en los paí ses miem bros.

Exis ten dos ca te go rías de Con sen sus Do cu ments ela bo ra dos por la
Orga ni za ción: los que se re fie ren a la bio lo gía de al gu na es pe cie en par ti -
cu lar —ge ne ral men te plan tas— que se pre ten dan rea li zar mo di fi ca cio nes 
ge né ti cas y que co rres pon den a las se ries de Armo ni za ción Re gu la to ria
so bre Bio tec no lo gía (Se ries on Har mo ni za tion of Re gu la tory Over sight
in Bio tech no logy), y el otro ti po de do cu men tos son los re fe ri dos a la ca -
rac te rís ti ca no ve do sa in tro du ci da a tra vés de téc ni cas de ADN re com bi -
nan te al or ga nis mo, pu bli ca dos co mo la Se rie de Se gu ri dad en Ali men tos 
Hu ma nos y Ani ma les No ve do sos (Se ries on the Sa fety of No vel Foods
and Feeds).143

Pa ra la ela bo ra ción de es tos do cu men tos se de be atra ve sar por un pro -
ce so que co mien za con la so li ci tud que ha ce uno o más Esta dos miem -
bros an te el Gru po de Tra ba jo de la OCDE. La pro pues ta pue de ver sar
so bre un te ma en par ti cu lar, ya sea la bio lo gía de una es pe cie en par ti cu -
lar, pa ra la se rie de Armo ni za ción, o una ca rac te rís ti ca ge né ti ca nue va
pa ra ser abor da da en la se rie de Se gu ri dad en Ali men tos. Apro ba da la
pro ce den cia por el Gru po de Tra ba jo, se pre pa ra un do cu men to pre vio, el 
cual es ela bo ra do por el o los paí ses que hi cie ron la so li ci tud, pa ra des -
pués po ner lo a con si de ra ción de la to ta li dad de los miem bros y las en ti -
da des que par ti ci pan. En es ta eta pa del pro ce so se dis cu te en es pe cí fi co
el con te ni do de la ini cia ti va por to do el ple no. Fi nal men te, el Bu ró del
Gru po de Tra ba jo rea li za las ob ser va cio nes fi na les y se vuel ve a so me ter
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al ple no de los in te gran tes pa ra apro bar su pu bli ca ción. Sin em bar go, aun 
pu bli ca dos pue den mo di fi car se en tan to se pue da in cor po rar nue va in for -
ma ción. De ahí su de no mi na ción de Con sen sus, en vir tud de que se rea li -
zan con la aquies cen cia de los paí ses miem bros de la Orga ni za ción.

Por otra par te, la OCDE ex pi dió una se rie de seis li nea mien tos que se
de ben con si de rar en el cuer po de los Con sen sus Do cu ments que abor den
la bio lo gía de al gu na plan ta, es de cir, de la Se rie de Armo ni za ción. En
pri mer lu gar de be ha cer re fe ren cia al gru po ta xo nó mi co de la plan ta, su
des crip ción, el am bien te y la geo gra fía en la que se ubi ca, el cen tro de
ori gen y el de di ver si dad; otro pun to a con si de rar es su bio lo gía re pro -
duc ti va, los me ca nis mos que po see pa ra re pro du cir se; el ter cer pun to se
re fie re a la cons ti tu ción ge né ti ca, dan do cuen ta de su ge no ma; el cuar to
pun to tra ta de su ca pa ci dad re pro duc ti va con res pec to a otro cul ti vos de
su mis ma es pe cie o con res pec to a sus pa rien tes sil ves tres; un quin to
pun to se re fie re al com por ta mien to que tie ne el ve ge tal con el res to del
en tor no, con otras plan tas, ani ma les e in sec tos; fi nal men te, el sex to pun to 
se re fie re a la in fluen cia que tie ne el ve ge tal en la sa lud hu ma na, si tie nen 
pro pie da des aler gé ni cas, tó xi cas o in clu so me di ci na les.144

Fi nal men te, de be mos des ta car que los Con sen sus Do cu ments no se
pre ten die ron ela bo rar pa ra que sean una guía obli ga to ria pa ra las par tes.
No son do cu men tos vin cu lan tes, son re fe ren cias cien tí fi cas so bre el com -
por ta mien to y des crip ción de es pe cies exis ten tes y de nue vas crea cio nes
he chas con bio tec no lo gía mo der na. Los han lla ma do “fo to gra fías”, do cu -
men tos que ilus tran par te de la in for ma ción ac tual pa ra ser usa das por
per so nas que so li ci tan al gún per mi so o li cen cia, por au to ri da des de los
go bier nos que las pue den usar co mo guías, co mo in for ma ción pú bli ca y
co mo re fe ren cias en in ves ti ga cio nes.145

III. CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLÓGICA

Prin ci pal men te, a raíz de la cum bre de Río de Ja nei ro, Bra sil, ce le -
bra da en 1992 se han lo gra do avan ces sig ni fi ca ti vos en ma te ria de re -
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gu la ción am bien tal in ter na cio nal. La cum bre, ofi cial men te de no mi na da
“Con fe ren cia de las Na cio nes Uni das so bre el Me dio Ambien te y De sa -
rro llo”,146 am plió y me jo ró las ex pec ta ti vas al can za das en la “Con fe ren -
cia de las Na cio nes Uni das so bre el Me dio Hu ma no”,147 que tu vo lu gar
en Esto col mo, Sue cia en 1972. En la Cum bre de Río des ta có la pro mul -
ga ción de la De cla ra ción de Río so bre el Me dio Ambien te y el De sa rro -
llo, re fe ren te im por tan te jun to con la Agen da 21 de Na cio nes Uni das.
Asi mis mo, se es ta ble ció el Con ve nio so bre Di ver si dad Bio ló gi ca. Di cho
ins tru men to es tá cons ti tui do por 42 ar tícu los y dos ane xos. Ade más, a la
fe cha, 189 paí ses son par te en es te Con ve nio, lo que lo con vier te en un
ins tru men to de acep ta ción mun dial.148

El Con ve nio so bre Di ver si dad Bio ló gi ca es de su ma im por tan cia en el
es ce na rio mun dial in ter na cio nal. Su vo ca ción es tá ma ni fies ta en la pro -
tec ción y con ser va ción del me dio am bien te glo bal. En vir tud de que la
hu ma ni dad es ca paz de pro du cir agen tes de des truc ción glo bal, se ha re -
plan tea do in nu me ra bles ve ces la ne ce si dad de crear ins tru men tos ju rí di -
cos me dioam bien ta les in ter na cio na les que es ta blez can li nea mien tos pa ra
sal va guar dar al am bien te. El ejem plo obli ga do es el cam bio cli má ti co, el
cual con sis te en la ele va ción de la tem pe ra tu ra de la tie rra por cau sa de
las emi sio nes de ga ses de efec to in ver na de ro. De di cha pro ble má ti ca se
creo el Pro to co lo de Kyo to, que pre ten de la re duc ción de es tos ga ses pro -
du ci dos por las dis tin tas in dus trias, la vi da ur ba na y la com bus tión de
ener gé ti cos.

Por lo que res pec ta a es te tra ba jo, el Con ve nio so bre Di ver si dad Bio -
ló gi ca, en su preám bu lo, re co no ce la exis ten cia de va lo res y re cur sos
ge né ti cos de la di ver si dad bio ló gi ca. Por otro la do, en el ar tícu lo 1o. es -
ta ble ce tres ob je ti vos prin ci pa les: la con ser va ción de la di ver si dad bio -
ló gi ca, la uti li za ción sos te ni ble de sus com po nen tes y la par ti ci pa ción
jus ta y equi ta ti va en los be ne fi cios que se de ri ven de la uti li za ción de
los re cur sos ge né ti cos. Ade más, es de ca rác ter ge ne ral, y su na tu ra le za
es de con ve nio-mar co, del cual ema nan otros ins tru men tos de com pro -
mi so in ter na cio nal. Con ba se en el ar tícu lo 28 se pac tó la crea ción de
pro to co los de ri va dos del Con ve nio.
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En es pe cial, pa ra la ela bo ra ción del Pro to co lo de Car ta ge na sir vie ron 
de fun da men to, por un la do, el ar tícu lo 8o., in ci so g, el cual se re fie re a
la con ser va ción in-si tu de los Esta dos par te, e im po ne la obli ga ción de
to mar me di das pa ra dis mi nuir los po si bles ries gos que los or ga nis mos
vi vos mo di fi ca dos pu die ran te ner en el am bien te y sa lud hu ma na, es to
es, la ba se pa ra la bio se gu ri dad in ter na de ca da país, y, por otro la do, el
ar tícu lo 19 —que se re fie re a la ges tión de la bio tec no lo gía y dis tri bu -
ción de sus be ne fi cios— es ta ble ce, en pri mer tér mi no, la crea ción de un 
pro to co lo que re gla men te el con sen ti mien to fun da men ta do pre vio en la
es fe ra de la ma ni pu la ción, trans fe ren cia y uti li za ción de or ga nis mos vi -
vos mo di fi ca dos que pue dan te ner efec tos ad ver sos a la con ser va ción y
a la uti li za ción sos te ni ble de la di ver si dad bio ló gi ca y, en se gun do tér -
mi no, la obli ga ción de las par tes que ex por ten or ga nis mos vi vos mo di -
fi ca dos de pro por cio nar al país de im por ta ción in for ma ción su fi cien te
re la ti va al uso, se gu ri dad y po si bles efec tos ad ver sos.

Pro gra ma 21

El ins tru men to in ter na cio nal co no ci do co mo Pro gra ma 21, pe ro tam -
bién co mo Agen da 21, es un con jun to de es tra te gias glo ba les que pre ten -
den co rre gir los de se qui li brios am bien ta les que han de ri va do de la ma la
ad mi nis tra ción de la in dus tria li za ción mun dial. Está com pues to por 40
ca pí tu los con te ni dos en cua tro sec cio nes (Di men sio nes so cia les y eco nó -
mi cas, Con se ra ción y ges tión de los re cur sos pa ra el de sa rro llo, For ta le -
ci mien to del pa pel de los gru pos prin ci pa les y Me dios de eje cu ción) y
fue apro ba do en Asam blea Extraor di na ria de Na cio nes Uni das en 1989.
La Agen da 21 no es un ins tru men to vin cu lan te, es bo na fi de y la idea es
que los Esta dos ins tru men ten las me di das ne ce sa rias pa ra su cum pli -
mien to. Es pre ci so re co no cer que re pre sen ta los li nea mien tos, guías y pa -
rá me tros pa ra lo grar el de sa rro llo sus ten ta ble.

En lo que res pec ta a es te tra ba jo, la Agen da 21 es ta ble ció en ma te ria
de se gu ri dad en la bio tec no lo gía el ca pí tu lo 16 de no mi na do “Ges tión
eco ló gi ca men te ra cio nal de la bio tec no lo gía.” Ca be des ta car que la ex -
pre sión “eco ló gi ca men te ra cio nal”, pa ra efec tos de la pro pia Agen da 21,
con tie ne im plí ci ta men te el ele men to de ino cui dad. Esto es, que los pro -
gra mas de ben de ma xi mi zar se en tan to se re duz can los ries gos.
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La Agen da 21, por lo que res pec ta a es te apar ta do, con tie ne cin co
áreas pa ra que los Esta dos las con si de ren y las es ta blez can co mo po lí ti -
cas pú bli cas. En pri mer lu gar se re fie re al au men to de la dis po ni bi li dad
de ali men tos, pien sos y ma te rias pri mas re no va bles, re co no cien do que la
bio tec no lo gía mo der na pue de co la bo rar en la sa tis fac ción ali men ti cia
mun dial de for ma ra cio nal, sus ten ta ble y se gu ra; en se gun do tér mi no se
re fie re al me jo ra mien to de la sa lud hu ma na a tra vés de la sa tis fac ción del 
de re cho hu ma no a un am bien te sa no y eco ló gi ca men te equi li bra do, asu -
mien do que el cre ci mien to des me di do de las in dus trias ha pro vo ca do
mar gi na ción, fal ta de agua po ta ble, mal nu tri ción y po bre za; la ter ce ra
área de es te ca pí tu lo abor da el au men to de la pro tec ción del me dio am -
bien te, re co no cien do que la li be ra ción de de se chos han de ni gra do cier tas
áreas am bien ta les. En es te te nor, la bio tec no lo gía mo der na —si guien do
la Agen da 21— es una he rra mien ta im por tan te pa ra es ta ble cer po lí ticas
pú bli cas en fo ca das a la bio rre me dia ción de sue los, aguas, bos ques.

Por su par te, la cuar ta área de es te ca pí tu lo se re fie re al au men to de la
se gu ri dad y es ta ble ci mien to de me ca nis mos in ter na cio na les de coo pe ra -
ción. En es te sen ti do, la Agen da 21 asu me que en ma te ria in ter na cio nal
se van a ob te ner los be ne fi cios de la bio tec no lo gía mo der na siem pre y
cuan do se cree un mar co ju rí di co in ter na cio nal con sien te de los po si bles
ries gos que pue dan sur gir de la in te rac ción de la bio tec no lo gía mo der na
y su flu jo trans fron te ri zo, so bre to do tra tán do se de or ga nis mos vi vos mo -
di fi ca dos. En es te apar ta do se ha ce re fe ren cia a los prin ci pios de pa so por 
pa so y de ca so por ca so, los cua les son bá si cos en la se gu ri dad de la bio -
tec no lo gía.

Fi nal men te, en su quin ta área se re fie re al es ta ble ci mien to de me ca nis -
mos que fa ci li ten el de sa rro llo y la apli ca ción eco ló gi ca men te ra cio nal de 
la bio tec no lo gía. En es te te nor va le la pe na des ta car los ob je ti vos plan -
tea dos pa ra la con se cu ción de es tos me ca nis mos:

a) Fo men tar el de sa rro llo y la apli ca ción de la bio tec no lo gía, dan do es pe -

cial im por tan cia a los paí ses en de sa rro llo, con las me di das si guien tes:
i) Inten si fi car las ac ti vi da des que se rea li zan en los pla nos na cio nal, re -

gio nal y mundial;
ii) Pro pi ciar el apo yo ne ce sa rio a la bio tec no lo gía, par ti cu lar men te a la

in ves ti ga ción y al de sa rro llo de pro duc tos, en los pla nos na cio nal, re gio nal 
e internacional;

ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS94



iii) Crear una ma yor con cien cia pú bli ca de los be ne fi cios y ries gos re la -
ti vos de la bio tec no lo gía, a fin de con tri buir al de sa rro llo sostenible;

iv) Con tri buir a crear un cli ma fa vo ra ble pa ra las in ver sio nes, el in cre -
men to de la ca pa ci dad in dus trial y la dis tri bu ción y comercialización;

v) Esti mu lar el in ter cam bio de cien tí fi cos en tre to dos los paí ses y de sa -
len tar el “éxo do de in te lec tua les”;

vi) Re co no cer y fo men tar los mé to dos tra di cio na les y los co no ci mien -
tos de las po bla cio nes in dí ge nas y sus co mu ni da des y ve lar por que és tas
ten gan la opor tu ni dad de com par tir los be ne fi cios eco nó mi cos y co mer cia -
les de ri va dos de adelantos de la biotecnología;

b) De ter mi nar los me dios de me jo rar las ac ti vi da des ac tua les fo men tan -
do, en la me di da de lo po si ble, los me ca nis mos exis ten tes, par ti cu lar men te 
de al can ce re gio nal, que per mi tan pre ci sar la ín do le de las ne ce si da des de
ini cia ti vas adi cio na les, es pe cial men te en los paí ses en de sa rro llo, y fo men -
tar las es tra te gias de res pues ta apro pia das, in clu so me dian te propuestas
para todo tipo de nuevos mecanismos internacionales;

c) Esta ble cer o adap tar me ca nis mos apro pia dos pa ra la eva lua ción de la 
se gu ri dad y de los ries gos en los pla nos lo cal, re gio nal e in ter na cio nal, se -

gún pro ce da.

He mos se ña la do, en el cuer po de es te li bro, que la bio tec no lo gía mo -
der na —co mo to das las tec no lo gías— no es tá exen ta de ries gos. Aun así, 
el Pro gra ma 21 re co no ce que la bio tec no lo gía pue de ayu dar a la con ser -
va ción de los re cur sos bio ló gi cos, so bre to do si se em plea ex si tu; ade -
más es ta ble ce que la pro duc ción agrí co la ob ten dría me jo ras sub stan cia les 
si se in cor po ran téc ni cas ba sa das en bio tec no lo gía mo der na; por otro la -
do, pue den es ta ble cer se puen tes y ca na les de aso cia ción en tre los paí ses
que tie nen los re cur sos ge né ti cos en abun dan cia, que ge ne ral men te son
los paí ses me nos ade lan ta dos, y los paí ses que tie nen la cien cia bá si ca y
la tec no lo gía, que son los paí ses más in dus tria li za dos.

IV. PROTOCOLO DE CARTAGENA

SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGÍA

Los tra ba jos pa ra la ela bo ra ción del pro to co lo so bre bio se gu ri dad ini -
cia ron en 1995. A raíz de la de ci sión to ma da en la se gun da reu nión de la
Con fe ren cia de las Par tes, ór ga no prin ci pal del Con ve nio so bre Di ver si -
dad Bio ló gi ca, se to mó la de ci sión II/5, lla ma da Exa men de la ne ce si dad
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y las mo da li da des pa ra un pro to co lo pa ra la trans fe ren cia, ma ni pu la -
ción y uti li za ción se gu ras de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, do cu men to
co no ci do co mo “El Man da to de Ya kar ta”.149 De igual ma ne ra se eri gió el 
Gru po Espe cial de Com po si ción Abier ta, el cual reu nía ex per tos de sig na -
dos por los go bier nos pa ra es tu diar la ne ce si dad y las mo da li da des del
pro to co lo que in clu ya con cep tos fun da men ta les de bio se gu ri dad, ca te go -
rías de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, las ca rac te rís ti cas de un
pro ce di mien to de acuer do fun da men ta do pre vio y la in cor po ra ción del
prin ci pio precautorio.

El Gru po se reu nió seis ve ces, du ran te el pe rio do de 1996-1999, y
ad mi tió la par ti ci pa ción, co mo ob ser va do res, de or ga ni za cio nes in ter -
na cio na les y or ga nis mos no gu ber na men ta les, tan to re pre sen tan tes in -
dus tria les co mo de gru pos am bien ta lis tas. La ela bo ra ción del Pro to co lo
fue una ta rea ar dua, in clu so más di fí cil que la ela bo ra ción del Con ve nio 
so bre Di ver si dad Bio ló gi ca. Lo an te rior, en vir tud de que no exis tía
pre ce den te al gu no so bre la ma te ria que se pre ten día re gu lar, ade más de
la re sis ten cia na tu ral que exis te cuan do se ela bo ra un ins tru men to que
se rá vin cu lan te.150

Con en fo ques dis tin tos en va rios te mas y re sis ten cias en los ex tre mos
que sur gie ron, se lle va ron a ca bo las pri me ras reu nio nes. El Gru po de di -
có sus tra ba jos a de sa rro llar al gu nos tér mi nos, y en 1997 se pre sen tó re -
dac ta do un pri mer bo rra dor del Pro to co lo. En tan to, la Con fe ren cia de las 
Par tes es ta ble ció un cro no gra ma, que dan do el año de 1998 co mo tér mi no 
pa ra la en tre ga del do cu men to con clui do. Empe ro, no fue así, el Gru po
es ta ba an te la fal ta de con sen sos en mu chos ru bros y el tér mi no se ex ten -
dió a fe bre ro de 1999. En di cha reu nión se pre sen ta rían con clui dos sus
tra ba jos y así la Con fe ren cia de las Par tes apro ba ría el Pro to co lo so bre
Se gu ri dad en la Bio tec no lo gía. Sin em bar go, tam po co ocu rrió así. En la
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quin ta reu nión ce le bra da en Mon treal, Ca na dá, el Gru po se de sen vol vió
en cir cuns tan cias in for tu na das y tam po co se lle gó a un acuerdo formal.

Fi nal men te, el Gru po se reu nió en Car ta ge na de Indias, Co lom bia del
14 al 22 de fe bre ro de 1999 y el fra ca so en las ne go cia cio nes por la pro -
fun di dad del di sen ti mien to pro vo có la sus pen sión de di cha reu nión. Sin
em bar go, den tro del con tex to de la mis ma reu nión pe ro aho ra de for ma
ex traor di na ria y los tra ba jos tras la da dos a Mon treal, Ca na dá del 24 al 29
de ene ro de 2000, se to mó la de ci sión EM-I/3, me dian te la cual se adop tó 
el Pro to co lo so bre Se gu ri dad de la Bio tec no lo gía,151 el cual en tró en vi -
gor el 11 de sep tiem bre de 2003, y a la fe cha cuen ta con la ra ti fi ca ción
de 136 paí ses.

El tex to fi nal del Pro to co lo de Car ta ge na se com po ne de 40 ar tícu los y 
3 ane xos. El ob je to es tá cen tra do al flu jo trans fron te ri zo de or ga nis mos
vi vos mo di fi ca dos que pue dan te ner efec tos per ju di cia les. Ofre ce un
cam po nor ma ti vo apli ca ble —ba jo au to ri da des de fi ni das— a la cre cien te
in dus tria bio tec no ló gi ca en el mun do y su de sen vol vi mien to en el co mer -
cio mun dial, co mo las re glas del acuer do fun da men ta do pre vio, eti que ta -
do, ma ni pu la ción y trans por te; in cor po ra el prin ci pio pre cau to rio; re co -
no ce la exis ten cia de los cen tros de ori gen y los cen tros de di ver si dad
ge né ti ca; ade más in clu ye la con for ma ción de un enor me acer vo de da tos
mun dia les, de ac ce so gra tui to por Inter net, el cual con tie ne el in ter cam -
bio de in for ma ción so bre le yes, nor mas y li nea mien tos apli ca bles a la
bio se gu ri dad.152

Pa ra su fun cio na mien to se iden ti fi ca ron dos ti pos de au to ri da des: las
in ter na cio na les y las na cio na les. Las pri me ras son las mis mas au to ri da -
des que dan fun cio na mien to al Con ve nio so bre Di ver si dad Bio ló gi ca, es
de cir, la Con fe ren cia de las Par tes que ac túa co mo Reu nión de las Par tes
del Pro to co lo (COP-MOP), ór ga no prin ci pal, com pues to por de le ga dos
de to das las par tes ad he ri das; la Se cre ta ría, que es el mis mo cuer po del
Con ve nio y tie ne las mis mas fun cio nes mu ta tis mu tan di, en car ga da de
la or ga ni za ción de las reu nio nes, así co mo ac ti vi da des eje cu ti vas; tam -
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bién los ór ga nos sub si dia rios y los gru pos de com po si ción abier ta que
se cons ti tu yan pa ra ana li zar al gún te ma es pe cí fi co; por otro la do, se en -
cuen tran las au to ri da des na cio na les com pe ten tes y los cen tros fo ca les
na cio na les que se en car gan de la ad mi nis tra ción y apli ca ción de las le -
yes y nor mas in ter nas de bio se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos.

1. Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre Bio se gu ri dad

Mu cho se ha es cri to so bre nue vas ten den cias de in for ma ción glo bal,
así, des de la épo ca de los años se ten ta se han acu ña do ex pre sio nes ta les
co mo “so cie dad de la in for ma ción”, “era de la in for ma ción”. De jan do de
la do el com ple jo teó ri co que en cie rra to car es tos te mas —ade más de es -
tar en áreas me to do ló gi cas dis tin tas a es te tra ba jo— po de mos se ña lar que 
en el ca so del mar co re gu la to rio in ter na cio nal las nue vas tec no lo gías de
in for ma ción, la Inter net, la ci ber gra fía, son ele men tos cen tra les en los
me ca nis mos de fun cio na mien to ac tua les. La re gu la ción en tor no a la bio -
se gu ri dad de or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos no es la ex cep ción
a ello. Al con tra rio, su ins tru men ta ción y cau ce de pen den fun da men tal -
men te de las nue vas tec no lo gías de la in for ma ción.

Con el ob je to de dar cum pli mien to al pá rra fo ter ce ro del ar tícu lo 18
del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca, que es ta ble ce la exis ten cia
de me ca nis mos de fa ci li ta ción pa ra pro mo ver la coo pe ra ción cien tí fi ca y
téc ni ca en tre las par tes, se creó el Cen tro de Infor ma ción del Con ve nio,
el cual con tie ne un cen tro de in for ma ción so bre te mas re la cio na dos con
la bio di ver si dad. De for ma pa re ci da, el ar tícu lo 20 del Pro to co lo de Car -
ta ge na es ta ble ce la crea ción del Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción
so bre Se gu ri dad de la Bio tec no lo gía (Bio sa fety Clea ring-Hou se), el cual
es par te del sis te ma de in ter cam bio de in for ma ción del Con ve nio. El
Cen tro es un or ga nis mo vi tal en el de sen vol vi mien to y exis ten cia del sis -
te ma in ter na cio nal de bio se gu ri dad, por que de él de pen de el fun cio na -
mien to del Pro to co lo. El Cen tro rea li za su tra ba jo a tra vés de su por tal
ofi cial de Inter net (http://bch.bio div.org/), y se ob tie ne mu cha y va ria da
in for ma ción de to do el mun do acer ca de las me di das de bio se gu ri dad de
los or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos.

El Cen tro co men zó a tra ba jar ba jo un pro gra ma pi lo to a par tir de la
reu nión ex traor di na ria de la Con fe ren cia de las Par tes en 2000. De la de -
ci sión EM-1/3 se des pren de que el se cre ta rio eje cu ti vo de bió dar co mien -
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zo a la la bor pre pa ra to ria so bre el fun cio na mien to del Cen tro. Pos te rior -
men te, a par tir de la de ci sión BS-I/3 del 27 de fe bre ro de 2004 de la
Reu nión de las Par tes, el Cen tro de jó su fa se pi lo to y en tró en una fa se de 
fun cio na mien to ple no.

El ob je to del Cen tro es fa ci li tar a las Par tes y a to dos los in te re sa dos el 
in ter cam bio de in for ma ción y ex pe rien cia cien tí fi ca, téc ni ca, am bien tal y 
ju rí di ca en re la ción con los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.153

De igual ma ne ra, el Cen tro da asis ten cia a las Par tes en la apli ca ción del
Pro to co lo, te nien do pre sen te las ne ce si da des es pe cia les de los paí ses en
de sa rro llo, me nos ade lan ta dos, in su la res, los que sean cen tro de ori gen y
cen tros de di ver si dad ge né ti ca.154

La in for ma ción que po de mos en con trar en el Cen tro es de di ver sas
par ti cu la ri da des. Se com par te in for ma ción so bre or ga nis mos vi vos mo -
di fi ca dos y sus efec tos en el am bien te, los pro ce sos re gu la to rios so bre
bio se gu ri dad de ca da país, las le yes, re gla men tos, pro gra mas y en ge ne -
ral las po lí ti cas pú bli cas, las de ci sio nes to ma das en tor no a la im por ta -
ción de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, las ex pe rien cias acu mu la das en
eva lua cio nes de ries gos. Ade más se en cuen tra un lis ta do de ex per tos
en bio se gu ri dad y las au to ri da des fo ca les que son los or ga nis mos pú -
bli cos lo ca les que tie nen la res pon sa bi li dad de la ma te ria de bio se gu -
ri dad en ca da par te.

Sin em bar go, el Cen tro no só lo al ma ce na in for ma ción en su por tal de
Inter net. Las par tes se obli ga ron a en viar al Cen tro las nor mas co rres pon -
dien tes al trán si to de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, los cua les es tán fue ra
de re gu la ción di rec ta del Pro to co lo en vir tud del ar tícu lo 6 (1); tam bién se
re fie re a los pro duc tos de ri va dos de trans gé ni cos, los cua les tam bién es tán
fue ra de la apli ca ción del Pro to co lo, sin em bar go, en el mar co de las eva -
lua cio nes de ries go y cuan do sea per ti nen te, las par tes ten drán que en viar
in for ma ción al Cen tro; ade más —co mo se ve rá pos te rior men te— el Cen -
tro es el eje del pro ce di mien to pa ra la im por ta ción de or ga nis mos vi vos
mo di fi ca dos pa ra uso di rec to en ali men to hu ma no, ani mal y otros pro ce -
sa mien tos.155
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153 Artícu lo 20 (3 a) del Pro to co lo de Car ta ge na.
154 Artícu lo 20 (3 b), ibi dem.
155 He rity, John, “Ca pa city-Buil ding and the Bio sa fety Clea ring Hou se”, en Bail, Cris top -
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2. Pro ce di mien tos re la ti vos al mo vi mien to trans fron te ri zo
de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos

Da do que los tra ba jos se de sa rro lla ron con la in ten ción de crear un
pro to co lo que re gu la ra la mo vi li dad trans fron te ri za de or ga nis mos vi vos
mo di fi ca dos,156 au na do a las ca rac te rís ti cas dis tin tas que re vis ten al gu nos 
or ga nis mos de otros, se crea ron di ver sos pro ce di mien tos pa ra que el flu jo 
trans fron te ri zo se de sa rro lle sin re per cu sio nes ne ga ti vas al am bien te, a la
sa lud hu ma na y ani mal. Por ello, se es ta ble cie ron dos prin ci pa les re gí me -
nes de ex por ta ción e im por ta ción: el acuer do fun da men ta do pre vio (pa ra
or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que se van a li be rar in ten cio nal men te al
am bien te), y el pro ce di mien to del ar tícu lo 11 que se re fie re a la ex por ta -
ción e im por ta ción de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que se rán uti li za dos 
di rec ta men te co mo ali men to hu ma no, ani mal o cual quier otro proceso.

Ca be des ta car que exis ten otros pro ce di mien tos re la cio na dos, co mo el
pro ce di mien to pa ra re vi sar de ci sio nes, el cual se re fie re al de re cho que
tie ne la Par te de im por ta ción de re vi sar y, en su ca so mo di fi car, al gu na
de ci sión so bre el mo vi mien to de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, en vir -
tud de al gún cam bio de cir cuns tan cias que in flu yan en la eva lua ción de
ries gos o de que exis ta nue va in for ma ción cien tí fi ca o téc ni ca; por otro
la do, se en cuen tra tam bién re gu la do en el Pro to co lo el pro ce di mien to
sim pli fi ca do, que con sis te en dis mi nuir los tér mi nos es ta ble ci dos en el
acuer do fun da men ta do pre vio, cuan do una Par te de im por ta ción es ta blez -
ca, a tra vés del Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción, que al gún or ga -
nis mo vi vo mo di fi ca do pue da in tro du cir se efec tuán do se la no ti fi ca ción y 
el mo vi mien to al mis mo tiem po, y otro pro ce di mien to que se re fie re a las 
con di cio nes del Pro to co lo an te la con se cu ción de acuer dos bi la te ra les,
re gio na les y mul ti la te ra les, en los cua les la vo lun tad de las par tes pre va -
le ce, siem pre que es tén ba sa dos en el Pro to co lo.
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with Envi ron ment and De ve lop ment?, Lon dres, The Ro yal Insti tu te of Inter na tio nal Affairs 
y Earthscan Pu bli ca tions LTD, 2002, pp. 344-350.

156 Tan to en sus an te ce den tes co mo en su con te ni do, el Pro to co lo se apli ca úni ca men -
te a or ga nis mos vi vos en el en ten di do de que son aqué llos los úni cos que tie nen la ca pa -
ci dad de trans fe rir o re pli car ma te rial ge né ti co.



3. Pro ce di mien to de acuer do fun da men ta do pre vio

Un pri mer re to que en fren tó el Gru po de Tra ba jo fue de li near el pro -
ce di mien to de acuer do fun da men ta do pre vio, el cual es tu vo or de na do
des de el ar tícu lo 19 del Con ve nio de Di ver si dad Bio ló gi ca, se ña lan do
que de bía rea li zar se un pro to co lo “que es ta blez ca pro ce di mien tos ade -
cua dos, in clui do en par ti cu lar el con sen ti mien to fun da men ta do pre vio”.
Ade más, el man da to de Ya kar ta re fren da ese ob je ti vo y de igual ma ne ra
se ña la que el Pro to co lo de be re gla men tar con ca rác ter prio ri ta rio “la for -
ma y el al can ce de los pro ce di mien tos de con sen ti mien to fun da men ta do
pre vio”. El pro ce di mien to tie ne por ob je to ofre cer un me ca nis mo que re -
gu le los mo vi mien tos trans fron te ri zos de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos.
Ca be des ta car que es ta fi gu ra es tá ins pi ra da en el prin ci pio del con sen ti -
mien to pre vio in for ma do que se uti li za en el mo vi mien to trans fron te ri zo
de de se chos quí mi cos pe li gro sos. Aun que la idea de equi pa rar am bos
prin ci pios que dó inu ti li za da en vir tud de que no exis te pro por ción de pe -
li gro si dad en tre or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos y de se chos quí mi cos.157

A pe sar de que en las pri me ras ne go cia cio nes no se te nían pre ci sa dos
al gu nos tér mi nos, se sa bía que el pro ce di mien to de im por ta ción de bía
con te ner esen cial men te dos ele men tos: la so li ci tud de una Par te pa ra in -
tro du cir al gún or ga nis mo ge né ti ca men te mo di fi ca do y la de ci sión, po si ti -
va o ne ga ti va, de la Par te que re ci bi ría el or ga nis mo. Con esa me ta acla -
ra da, el pri mer pun to fue de li mi tar el ám bi to ma te rial de apli ca ción del
pro ce di mien to y, con se cuen te men te, del Pro to co lo. La dis cu sión se cen -
tró en el ti po de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos en que de bían apli car se
las nor mas a ela bo rar. En las pri me ras ne go cia cio nes se plan tea ron dos
po si cio nes al res pec to; por un la do, los paí ses que des pués se con ver ti -
rían en el gru po de “Ideo lo gía Co mún” con si de ra ban que el pro ce di mien -
to de bía abar car a to dos los or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, in -
clu yen do los con fi na dos, far ma céu ti cos, los uti li za dos en in ves ti ga ción,
así co mo to dos los pro duc tos de ri va dos; por otro la do, el blo que de paí -
ses que in te gra ría al gru po Mia mi se pro nun ció en el sen ti do de que el
pro ce di mien to só lo de bía re fe rir se a los or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos
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157 Schoo ne jans, Eric, “Advan ce Infor med Agree ment Pro ce du res”, en Bail, Cris toph et
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que se va yan a li be rar en el am bien te y que pue dan te ner di rec ta men te
efectos adversos.

Co mo lo se ña la mos, el tex to fi nal del Pro to co lo de Car ta ge na ins ti tu yó 
dos prin ci pa les pro ce di mien tos: el acuer do fun da men ta do pre vio y un
pro ce di mien to es pe cial pa ra pro duc tos des ti na dos al con su mo hu ma no,
ani mal o pa ra cual quier pro ce sa mien to, los cua les de ri van de la na tu ra le -
za pro pia de los or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos. Ca be des ta car que en la
apli ca ción del Pro to co lo que dan ex clui dos los or ga nis mos trans gé ni cos
que es tén ba jo el ré gi men de trán si to, los que se rán uti li za dos ba jo con di -
cio nes con fi na das y los uti li za dos co mo pro duc tos far ma céu ti cos.

Por su par te, el pro ce di mien to de acuer do fun da men ta do pre vio se re -
fie re a los pa sos pa ra que pro ce da la im por ta ción de or ga nis mos vi vos
mo di fi ca dos des ti na dos a la li be ra ción in ten cio nal al am bien te158 (por
ejem plo, se mi llas). A tra vés de una no ti fi ca ción, que de be cum plir con
las for ma li da des es ta ble ci das en el Ane xo I del Pro to co lo,159 la Par te de
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158 Re gu la do por los ar tícu los 5o. a 10 y 15, así co mo los ane xos I y III, ar tícu los 8o.,
10 y 11.

159 Ane xo I. Infor ma ción Re que ri da en las No ti fi ca cio nes de Con for mi dad con los
Artícu los 8, 10 y 13. a) Nom bre, di rec ción e in for ma ción de con tac to del ex por ta dor.
b) Nom bre, di rec ción e in for ma ción de con tac to del im por ta dor. c) Nom bre e iden ti -
dad del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do, así co mo la cla si fi ca ción na cio nal, si la hu bie ra,
del ni vel de se gu ri dad de la bio tec no lo gía, del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do en el Esta -
do de ex por ta ción. d) Fe cha o fe chas pre vis ta del mo vi mien to trans fron te ri zo, si se co no -
cen. e) Si tua ción ta xo nó mi ca, nom bre co mún, lu gar de re co lec ción o ad qui si ción y ca rac -
te rís ti cas del or ga nis mo re cep tor o los or ga nis mos pa ren ta les que guar den re la ción con la 
se gu ri dad de la bio tec no lo gía. f) Cen tros de ori gen y cen tros de di ver si dad ge né ti ca, si se
co no cen, del or ga nis mo re cep tor y/o de los or ga nis mos pa ren ta les y des crip ción de los
há bi tat en que los or ga nis mos pue den per sis tir o pro li fe rar. g) Si tua ción ta xo nó mi ca,
nom bre co mún, lu gar de re co lec ción o ad qui si ción y ca rac te rís ti cas del or ga nis mo u or -
ga nis mos do nan tes que guar den re la ción con la se gu ri dad de la bio tec no lo gía. h) Des -
crip ción del áci do nu clei co o la mo di fi ca ción in tro du ci dos, la téc ni ca uti li za da, y las ca -
rac te rís ti cas re sul tan tes del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do. i) Uso pre vis to del or ga nis mo
vi vo mo di fi ca do o sus pro duc tos, por ejem plo, ma te ria les pro ce sa dos que ten gan su ori -
gen en or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, que con ten gan com bi na cio nes nue vas de tec ta bles
de ma te rial ge né ti co re pli ca ble que se ha yan ob te ni do me dian te el uso de la bio tec no lo -
gía mo der na. j) Can ti dad o vo lu men del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do que va yan a trans fe -
rir se. k) Un in for me so bre la eva lua ción del ries go co no ci do y dis po ni ble que se ha ya
rea li za do con arre glo al ane xo III. l) Mé to dos su ge ri dos pa ra la ma ni pu la ción, el al ma ce -
na mien to, el trans por te y la uti li za ción se gu ros, in clui do el en va sa do, el eti que ta do, la
do cu men ta ción, los pro ce di mien tos de eli mi na ción y en ca so de emer gen cia, se gún pro -
ce da. m) Si tua ción re gla men ta ria del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do de que se tra te en el



ex por ta ción de be te ner el con sen ti mien to de la Par te de im por ta ción pa ra
que pro ce da el pri mer mo vi mien to trans fron te ri zo. A par tir de di cha so li -
ci tud la par te de im por ta ción cuen ta con 270 días pa ra ex pe dir una de ci -
sión, la cual es ta rá ba sa da en eva lua cio nes de ries go de sa rro lla das con
cri te rios cien tí fi cos. A pe sar de que se pue den con si de rar otros cri te rios
den tro de la to ma de de ci sión, co mo el en fo que pre cau to rio re gu la do en
el Pro to co lo. La de ci sión que to me la Par te de im por ta ción de be ha cer se
lle gar al Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción de Bio se gu ri dad; ade más 
la decisión:

• Pue de fun dar se en el Pro to co lo o en le gis la ción in ter na, pe ro que
sea com pa ti ble al Pro to co lo.

• Esta rá ba sa da en las eva lua cio nes de ries go re gu la das en el Ane xo
III del Pro to co lo.

• Po drá apro bar la im por ta ción con o sin con di cio nes es pe cí fi cas,
prohi bir la, so li ci tar más in for ma ción o ex ten der el término.

• Fi ja rá la apli ca ción de pos te rio res im por ta cio nes.
• Expon drá los mo ti vos por los cua les se ba só la de ci sión.160

Este pro ce di mien to tie ne una na tu ra le za bi la te ral por que es tá re gu lan -
do la ac ti vi dad que de ben rea li zar dos par tes cuan do se pre ten da rea li zar
un mo vi mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que se
li be ra rán en el am bien te. A pe sar de que la de ci sión es té ba sa da en eva -
lua cio nes de ries gos, es de cir con ins tru men tos cien tí fi cos, la par te de
im por ta ción po drá to mar en cuen ta otros fac to res co mo el prin ci pio pre -
cau to rio y las con di cio nes so cioe co nó mi cas, co mo lo ve re mos en apar ta -
dos pos te rio res.
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Esta do de ex por ta ción (por ejem plo, si es tá prohi bi do en el Esta do de ex por ta ción, si es tá 
su je to a otras res tric cio nes, o si se ha apro ba do pa ra su li be ra ción ge ne ral) y, si el or ga -
nis mo vi vo mo di fi ca do es tá prohi bi do en el Esta do de ex por ta ción, los mo ti vos de esa
prohi bi ción. n) El re sul ta do y el pro pó si to de cual quier no ti fi ca ción a otros go bier nos por 
el ex por ta dor en re la ción con el or ga nis mo vi vo mo di fi ca do que se pre ten de trans fe rir. o) 
Una de cla ra ción de que los da tos in clui dos en la in for ma ción arri ba men cio na da son co -
rrec tos.

160 Schoo ne jans, Eric, op. cit., no ta 157, p. 305.



4. Pro ce di mien to pa ra im por ta ción de or ga nis mos vi vos
mo di fi ca dos pa ra con su mo hu ma no, ani mal
y otros pro ce sos (ar tícu lo 11)

Co mo se men cio nó, el Pro to co lo de Car ta ge na di fe ren ció —des pués
de di fí ci les dis cu sio nes que pre ten dían con ci liar los in te re ses de paí ses
im por ta do res con paí ses ex por ta do res— un se gun do pro ce di mien to, el
cual tie ne por ob je to re gu lar el mo vi mien to trans fron te ri zo de los or ga -
nis mos vi vos mo di fi ca dos que se uti li cen pa ra con su mo hu ma no, ani -
mal o cual quier otro pro ce sa mien to.161 La dis cu sión pa ra ex cluir es te ti -
po de or ga nis mos del pro ce di mien to ge ne ral de acuer do fun da men ta do
pre vio se sus ten tó en el ar gu men to de que es te ti po de trans gé ni cos no
se uti li za rían pa ra ser li be ra dos en el am bien te, si no que son uti li za dos
di rec ta men te co mo ali men tos pa ra con su mo hu ma no, ani mal o cual -
quier pro ce sa mien to.162 En con tra po si ción se ar gu men tó que en paí ses
de sa rro lla dos se po drían uti li zar es tos or ga nis mos de for ma no in ten -
cio nal co mo cul ti vo, lo que sig ni fi ca ría la li be ra ción al am bien te. Este
te ma se dis cu tió has ta el fi nal den tro de las úl ti mas ne go cia cio nes del
Pro to co lo de Car ta ge na en el mar co de la reu nión ex traor di na ria de la
Con fe ren cia de las Par tes.

Fi nal men te, se ex clu ye ron del pro ce di mien to de acuer do fun da men ta -
do pre vio a es te ti po de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos y co bró au to no -
mía su re gu la ción a tra vés del ar tícu lo 11 del Pro to co lo.163 El pro ce di -
mien to es pe cial to ma co mo eje prin ci pal el Cen tro de Inter cam bio de
Infor ma ción so bre Bio se gu ri dad, y ope ra cuan do una Par te hu bie ra to ma -
do la de ci sión de per mi tir el uso in ter no co mo ali men to hu ma no, ani mal
o pa ra pro ce sa mien to de al gún or ga nis mo vi vo mo di fi ca do. Ba jo ese es -
ce na rio, de be no ti fi car al Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre
Bio se gu ri dad den tro de los quin ce días si guien tes la to ma de esa re so lu -
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161 Re gu la do por los ar tícu los 7o. y 11, y los ane xos II y III.
162 Por ejem plo la uti li za ción de al gún ve ge tal pa ra ela bo rar acei tes, com bus ti bles o

plás ti cos.
163 Pythoud, Fran cois, “Com mo di ties”, en Bail, Cris toph et al. (eds.), The Car ta ge na

Pro to col on Bio sa fety Re co ni ling Tra de in Bio tech no logy with Envi ron ment and De ve -

lop ment?, Lon dres, The Ro yal Insti tu te of Inter na tio nal Affairs y Earthscan Pu bli ca tions
LTD, 2002, pp. 321-328. 



ción, la cual se de be ajus tar al Ane xo II del Pro to co lo, pe ro sin de jar de
ser un ac to po tes ta ti vo in ter no.

Ca be des ta car que de acuer do con el ar tícu lo 18.2, in ci so a del Pro to -
co lo se pre ci sa en la im por ta ción la iden ti fi ca ción de los or ga nis mos vi -
vos mo di fi ca dos, se ña lan do que es tán des ti na dos a uso co mo ali men to
hu ma no o ani mal o pa ra pro ce sa mien to. Ade más, el Pro to co lo no es ta -
ble ce que se de ban se gre gar los trans gé ni cos de los tra di cio na les, por ello 
se es ta ble ció que en las im por ta cio nes se de be acom pa ñar de una eti que ta 
que ten ga la le yen da “pue den lle gar a con te ner or ga nis mos vi vos mo di fi -
ca dos”, y que no son pa ra ser li be ra dos en el am bien te. Asi mis mo, de be
in cluir los da tos de un pun to de con tac to pa ra so li ci tar más in for ma ción
al res pec to.

5. Eva lua ción de ries gos

Las eva lua cio nes de ries go son el te ma cen tral en la bio se gu ri dad de
or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos. Eva luar un ries go sig ni fi ca atri -
buir le cier to gra do de pe li gro si dad a al go, en es te ca so a los or ga nis mos
vi vos mo di fi ca dos. Las eva lua cio nes son he rra mien tas que uti li zan las
au to ri da des pa ra emi tir una de ci sión in for ma da so bre la im por ta ción de
al gún or ga nis mo vi vo mo di fi ca do que se va ya a li be rar al am bien te. En
la eva lua ción se pue den en con trar va rios es ce na rios: que el or ga nis mo
vi vo mo di fi ca do sea pe li gro so pa ra el en tor no, que no lo sea o que no se
se pa por fal ta de ele men tos pa ra ha cer un jui cio. En el Pro to co lo de Car -
ta ge na las eva lua cio nes de ries go es tán re gu la das en el ar tícu lo 15 y en el 
Anexo III.

Las eva lua cio nes de ries go, en prin ci pio, se re fie ren a los or ga nis mos
vi vos mo di fi ca dos que va yan a ser ob je to de mo vi mien to trans fron te ri zo
y pos te rior men te de for ma in ten cio nal li be ra dos en el am bien te, su fun -
cio na mien to se en cuen tra ba jo el pro ce di mien to de acuer do fun da men ta -
do pre vio. Sin em bar go, ex cep cio nal men te, cuan do la Par te de im por ta -
ción sea un país en de sa rro llo o con eco no mía en tran si ción, en don de no 
exis ta le gis la ción apro pia da, po drá rea li zar una de cla ra to ria an te el Cen -
tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre Bio se gu ri dad en el sen ti do de
que en el mar co del pro ce di mien to de im por ta ción de or ga nis mos vi vos
mo di fi ca dos des ti na dos pa ra uso di rec to co mo ali men to hu ma no o ani -
mal o pa ra pro ce sa mien to —aqué llos que no se tie ne la in ten ción de ser
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li be ra dos al am bien te— se rea li ce eva lua ción de ries go. Esto obe de ce a
que en paí ses me nos de sa rro lla dos se po drían uti li zar es te ti po de or ga -
nis mos vi vos mo di fi ca dos pa ra ser li be ra dos en el ambiente.

En la ela bo ra ción de las nor mas que re gi rían a las eva lua cio nes de ries -
gos se dis cu tie ron los bie nes ju rí di cos que se de bían pro te ger. Esto es, cuál 
se ría el al can ce de pro tec ción, si se to ma en cuen ta que se tra ta de un Pro -
to co lo que de ri va de un mar co pro tec tor am bien tal, el Con ve nio de Di ver -
si dad Bio ló gi ca. Pa ra al gu nas de le ga cio nes el Pro to co lo de bía en car gar se
de la pro tec ción al am bien te y ex cluir a la sa lud hu ma na, en es pe cial, la
se gu ri dad en el con su mo hu ma no, en vir tud de que es tá re gu la do por ins -
ti tu cio nes y nor mas dis tin tas, co mo la Orga ni za ción Mun dial de la Sa lud, 
Fon do de las Na cio nes Uni das pa ra la Ali men ta ción y el tra ba jo con jun to 
lla ma do Co dex Ali men ta rius.164 Sin em bar go, la opo si ción a es te cri te rio
in vo ca ba tan to al Con ve nio de Di ver si dad Bio ló gi ca co mo al Man da to de 
Ya kar ta, por que en am bos se en cuen tra el ob je ti vo de pre ve nir re per cu -
sio nes am bien ta les ad ver sas que pue dan afec tar a la con ser va ción y al
uso sos te ni ble de la di ver si dad bio ló gi ca, siem pre acom pa ña do de la ex -
pre sión “te nien do en cuen ta los ries gos pa ra la sa lud hu ma na”.

El tex to aca ba do del Pro to co lo de Car ta ge na de jó abier ta la po si bi li -
dad de in ter pre tar si su pro tec ción abar ca ría al con su mo hu ma no. Tan to
en el preám bu lo co mo en sus ar tícu los y ane xos fi gu ra en 21 oca sio nes el 
al can ce de su pro tec ción “la di ver si dad bio ló gi ca, te nien do tam bién en
cuen ta los ries gos pa ra la sa lud hu ma na”. Sin em bar go, pa ra el gru po
“Mia mi” la pro tec ción a la sa lud hu ma na a la que se re fie re el Pro to co lo
no abar ca al con su mo hu ma no, no lo di ce es pe cí fi ca men te si no que es tá
res trin gi da a los efec tos in di rec tos en la sa lud que po drían oca sio nar or -
ga nis mos vi vos mo di fi ca dos en el am bien te.165

De acuer do con el ar tícu lo 15, las eva lua cio nes de ries go de ben ce ñir -
se com ple ta men te a pro ce di mien tos cien tí fi cos só li dos. Asi mis mo, la
Par te ex por ta do ra tie ne la car ga, tan to eco nó mi ca co mo ope ra ti va de rea -
li zar las eva lua cio nes. Sin em bar go, pa ra po der lle var a ca bo las eva lua -
cio nes de ries go se de be rán to mar en cuen ta va rios ele men tos: la in for -
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ma ción del or ga nis mo do na dor, el or ga nis mo re cep tor, sus pa rien tes y el
or ga nis mo vi vo mo di fi ca do, con la des crip ción del áci do nu clei co o la
mo di fi ca ción in tro du ci dos, la téc ni ca uti li za da y las ca rac te rís ti cas re sul -
tan tes del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do; el am bien te en que se va ya a li be -
rar, con si de rar los cen tros de ori gen y cen tros de di ver si dad ge né ti ca, así
co mo los há bi tat en que los or ga nis mos pue den per sis tir o pro li fe rar.
Ade más, se de be co no cer el uso pre vis to del or ga nis mo vi vo mo di fi ca do
o sus pro duc tos y la can ti dad de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que va -
yan a im por tar se.

Por su par te, el Ane xo III del Pro to co lo abor da los prin ci pios ge ne ra -
les y la me to do lo gía que de ben re ves tir las eva lua cio nes de ries go. Den -
tro de las ne go cia cio nes se cues tio nó la in clu sión de di cho ane xo en vir -
tud de que el Pro gra ma de Na cio nes Uni das pa ra el Me dio Ambien te
ha bía de sa rro lla do una se rie de li nea mien tos y es pe ci fi ca cio nes pa ra rea -
li zar eva lua cio nes de ries go, ba jo la de no mi na ción de Di rec tri ces Téc ni -
cas Inter na cio na les so bre Se gu ri dad de la Bio tec no lo gía.166 El do cu men -
to se rea li zó en los al bo res de los pri me ros tra ba jos del Pro to co lo de
Car ta ge na, con ba se en el ca pí tu lo 16 de la Agen da 21, y con la in ten ción
de ofre cer un mar co pro vi sio nal pa ra que los paí ses que no ten gan re gu la -
ción al res pec to pu die ran to mar al gu na de ci sión. Sin em bar go, en los tra -
ba jos del Pro to co lo se te mía que la ela bo ra ción de nor mas ope ra cio na les
so bre eva lua ción de ries go, en es pe cí fi co el Ane xo III, pu die ra en con trar se 
con las di fí ci les ne go cia cio nes que hu bo pa ra rea li zar las Di rec tri ces, pro -
vo can do el es tan ca mien to y con se cuen te men te la ex pe di ción tar día del
Pro to co lo.167

Por úl ti mo, se ob tu vo un Ane xo III con re glas cla ras y ope ran do ba jo
es ce na rios cien tí fi cos. Aun que se pro pu so in cor po rar el prin ci pio pre cau -
to rio den tro del Ane xo, las di fe ren cias con cep tua les de in ter pre ta ción só lo
die ron ca bi da a una ex pre sión pa re ci da en el sen ti do de que la fal ta de co -
no ci mien to cien tí fi co o con sen so cien tí fi co no de bía to mar se co mo in di ca -
dor de “un de ter mi na do ni vel de ries go, de la au sen cia de ries gos o de la
exis ten cia de un ries go acep ta ble”. Pa ra al gu nos de le ga dos el Ane xo III
obe de cía al es pí ri tu del prin ci pio pre cau to rio per se, pa ra otros era ne ce -
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sa rio abun dar en el te ma de la “au sen cia de co no ci mien to cien tí fi co”. Fi -
nal men te, el Pro to co lo de Car ta ge na se fun da en as pec tos cien tí fi cos y
fa cul ta a las au to ri da des pa ra to mar una de ci sión in for ma da y cien tí fi ca
so bre la im por ta ción de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que se va yan a li -
be rar al am bien te. No obs tan te, la de ci sión so bre mo vi mien to trans fron -
te ri zo no só lo de pen de de cues tio nes cien tí fi cas, tam bién la Par te im por -
ta do ra pue de con si de rar el en fo que del prin ci pio pre cau to rio adop ta do en 
el Pro to co lo, así co mo cues tio nes so cioe co nó mi cas.

6. Incor po ra ción del prin ci pio pre cau to rio
en el Pro to co lo de Car ta ge na168

Una de las prin ci pa les di ver gen cias en la ela bo ra ción del Pro to co lo
fue el tra ta mien to que de bía te ner a la luz del prin ci pio pre cau to rio. Des -
de la ex pe di ción del la de ci sión II/5 (Man da to de Ya kar ta) la Con fe ren -
cia de las Par tes del Con ve nio ha bía es ta ble ci do que el Pro to co lo que se
ela bo ra ra de bía to mar en cuen ta la De cla ra ción de Río, en es pe cial el
prin ci pio pre cau to rio es ta ble ci do en el ar tícu lo 15. Sin em bar go, la mis -
ma De ci sión, en su pun to nú me ro 9, no da el én fa sis su fi cien te al te ma de 
la pre cau ción, de jan do co mo con se cuen cia que es te te ma se ha ya ne go -
cia do y no con ci lia do ba jo cri te rios cien tí fi cos.169 Por su par te, el prin ci -
pio pre cau to rio es ta ble ce que:

Con el fin de pro te ger el me dio am bien te, los Esta dos de be rán apli car am -
plia men te el cri te rio de pre cau ción con for me a sus ca pa ci da des. Cuan do
ha ya pe li gro de da ño gra ve o irre ver si ble, la fal ta de cer te za cien tí fi ca ab -
so lu ta no de be rá uti li zar se co mo ra zón pa ra pos ter gar la adop ción de me -
di das efi ca ces en fun ción de los cos tos pa ra im pe dir la de gra da ción del

me dio am bien te.
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Ca be se ña lar que es te prin ci pio ha su fri do di ver sas in ter pre ta cio nes
dis tin tas, ya que des de su com po si ción con si de ra su eje cu ción por par te
de los Esta dos de acuer do a sus ca pa ci da des, lo que ha con du ci do a un
gran nú me ro de de ba tes, aún vi gen tes, pa ra cla ri fi car su con te ni do. Prin -
ci pal men te, de ello han de ri va do dos po si cio nes dis tin tas; la pri me ra se
re fie re a la eva lua ción cien tí fi ca de al gún fe nó me no y abs te ner se de su
de sa rro llo “Cuan do ha ya pe li gro de da ño”, es de cir, que se ha iden ti fi ca -
do un po ten cial pe li gro so, des truc ti vo y no ci vo; la otra po si ción, ba sa da
en la ex pre sión “fal ta de cer te za cien tí fi ca ab so lu ta”, da la po si bi li dad de
im pe dir cual quier ac ti vi dad aun cuan do no se ten ga iden ti fi ca do pe li gro
al gu no, es de cir, en un es ce na rio de incertidumbre.

Ca be des ta car el con cep to de “fir me za cien tí fi ca” (sound of scien ce),
el cual es de gran fle xi bi li dad y es apli ca do en las eva lua cio nes de ries go. 
Inclu so re gu la do en el Pro to co lo de Car ta ge na en el ar tícu lo 15.1, que es -
ta ble ce que las eva lua cio nes de ries go de ben rea li zar se con “arre glo a
pro ce di mien tos cien tí fi cos só li dos”. Lo que sig ni fi ca que las de ci sio nes
no es ta rán fun da das en cri te rios po lí ti cos, eco nó mi cos o de cual quier otra 
ín do le si no que de be pre va le cer el cri te rio cien tí fi co. Sin em bar go, en
mu chas oca sio nes la evi den cia cien tí fi ca es neu tral, ines ta ble o equí vo ca. 
Peor aún, en los sis te mas bio ló gi cos es di fí cil, y mu chas ve ces im po si ble, 
rea li zar pre dic cio nes so bre el com por ta mien to de al gún or ga nis mo. Ante
es tas va rian tes, có mo de be to mar la au to ri dad las de ci sio nes.170 Aun que
no hay una ni mi dad so bre la fir me za cien tí fi ca, sí se con tem pla la pon de -
ra ción en tre la evi den cia cien tí fi ca y las eva lua cio nes de ries go.171

Des de las pri me ras ne go cia cio nes y ba jo la dis yun ti va de la via bi li -
dad en la in cor po ra ción del prin ci pio pre cau to rio, los tra ba jos pa ra la
ela bo ra ción del Pro to co lo de Car ta ge na se de sa rro lla ron a tra vés de po -
si cio nes opues tas. Por un la do, la óp ti ca del gru po “Mia mi” se cen tra ba
en no ade cuar el ar tícu lo 15 de la De cla ra ción de Río, ba jo el ar gu men -
to de que no era un prin ci pio si no un cri te rio pre cau to rio, es de cir, que
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no tie ne sen ti do ni sig ni fi ca do le gal al gu no, se tra ta sim ple men te de un
en fo que y por ello exis te va gue dad ju rí di ca en su con te ni do. Mien tras
tan to, el gru po opo si tor de “Ideo lo gía Co mún” se in cli nó a que el Pro to -
co lo de bía te ner fuer te men te re gu la do el prin ci pio pre cau to rio en to do su 
cuer po, tan to en te mas de pro ce di mien tos es pe cia les, to ma de de ci sio nes, 
co mo en eva lua cio nes de ries go. Un ter cer ra zo na mien to con jun to de la
Unión Eu ro pea y el emer gen te gru po de “Com pro mi so” da ba una opi -
nión en el sen ti do de in cor po rar el prin ci pio pre cau to rio só lo co mo re fe -
ren cia en el preám bu lo y en el ar tícu lo que sien te las ba ses del ob je ti vo
del Pro to co lo.172

Sin em bar go, las ne go cia cio nes pro lon ga das por va rios años hi cie -
ron que los de ba tes fue ran de can tán do se y evo lu cio nan do, to man do
rum bos di fe ren tes. En el de sa rro llo in ter me dio de las ac ti vi da des el te -
ma del prin ci pio pre cau to rio de jó de es tar en el cen tro, fue des pla za do 
por el pro ce di mien to del acuer do fun da men ta do pre vio, la co rre la ción 
con acuer dos co mer cia les y la to ma de de ci sio nes. Sin em bar go, en
los úl ti mos años, en la rec ta fi nal, el prin ci pio pre cau to rio to mó nue -
va men te pree mi nen cia en la agen da de las ne go cia cio nes. No ha bía
du da de que de bía de in cor po rar se es te prin ci pio, la po lé mi ca se en fo -
có en có mo se da ría la in cor po ra ción den tro del ins tru men to que pre -
ten de re gu lar y ofre cer un mar co nor ma ti vo pa ra el mo vi mien to trans -
fron te ri zo de or ga nis mos vi vos ge né ti ca men te mo di fi ca dos.

Las me di das pre cau to rias de cual quier ti po con lle van di ver sos cos tos,
tan to eco nó mi cos, co mo so cia les y de sa lud pú bli ca. Du ran te mu chas de
las dis cu sio nes en la ela bo ra ción del Pro to co lo, en el fon do se es ta ban
de ba tien do esos cos tos, más allá de la pre cau ción. En tér mi nos sim ples,
un or ga nis mo vi vo mo di fi ca do de be ser eva lua do si pre sen ta al gún ries go 
en las es fe ras de la bio se gu ri dad, y si sa tis fa ce los tér mi nos de ino cui dad, 
pues sen ci lla men te —ba jo una óp ti ca cien tí fi ca— pro ce de su li be ra ción.
Sin em bar go, de acuer do con fuer tes crí ti cas que se han rea li za do al tex to 
fi nal,173 la pre cau ción en tér mi nos del Pro to co lo de Car ta ge na no es to -
ma da con esa ob je ti vi dad, ni con ese ri gor científico.
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El prin ci pio pre cau to rio in cor po ra do en el Pro to co lo de Car ta ge na obe -
de ce a una in ter pre ta ción ex ten sa. Se en cuen tra re gu la do por los ar tícu los
10.6,174 con re fe ren cia al pro ce di mien to es ta ble ci do pa ra que los paí ses
en los cua les se va a in tro du cir un or ga nis mo vi vo mo di fi ca do to men de -
ci sio nes al res pec to, y 11.8,175 el cual ha ce alu sión a los or ga nis mos vi -
vos mo di fi ca dos que se pre ten dan im por tar, los cua les se rán uti li za dos
co mo ali men to hu ma no, ani mal o pa ra pro ce sa mien to. En am bos ar tícu -
los —ca si idén ti cos— fa cul ta a los Esta dos a prohi bir la im por ta ción de
al gún ti po de trans gé ni co vi vo aun que no exis ta la cer te za de que di cho
or ga nis mo pue da cau sar al gún per jui cio. Esto es que su po ne la idea que
es ta ble ce la pre fe ren cia por errar en la re gu la ción ju rí di ca más que en la
sa lud y el am bien te. Sin em bar go, es te en fo que es cri ti ca do por de jar
abier ta la po si bi li dad de que la óp ti ca cien tí fi ca so bre eva lua ción de ries -
go sea de se cha da por al gu na de ci sión no es pe cia li za da, lo que pue de pro -
du cir ba rre ras co mer cia les, en el fon do, in jus ti fi ca das.176

Ca be des ta car que en el Acuer do so bre la Apli ca ción de Me di das Sa -
ni ta rias y Fi to sa ni ta rias de la OMC se en cuen tra una dis po si ción con ma -
ti ces pre cau to rios. Se tra ta del ar tícu lo 5 (7), el cual dis po ne que:

Cuan do los tes ti mo nios cien tí fi cos per ti nen tes sean in su fi cien tes, un Miem -
bro po drá adop tar pro vi sio nal men te me di das sa ni ta rias o fi to sa ni ta rias so bre 
la ba se de la in for ma ción per ti nen te de que dis pon ga, con in clusión de la
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pro ce den te de las or ga ni za cio nes in ter na cio na les com pe ten tes y de las me -
di das sa ni ta rias o fi to sa ni ta rias que apli quen otras par tes con tra tan tes. En
ta les cir cuns tan cias, los Miem bros tra ta rán de ob te ner la in for ma ción adi -
cio nal ne ce sa ria pa ra una eva lua ción más ob je ti va del ries go y re vi sa rán
en con se cuen cia la me di da sa ni ta ria o fi to sa ni ta ria en un pla zo ra zo na ble.

Más allá de los per jui cios que pue da arre me ter en con tra del co mer cio, 
de acuer do con los crí ti cos del Pro to co lo, la bio se gu ri dad in ter na cio nal
ex pre sa da en el Pro to co lo pue de con ver tir a la pre cau ción en pe li gro. El
ex ce so que pue de de ri var del prin ci pio pre cau to rio adap ta do al Pro to co lo 
de Car ta ge na pue de de sa rro llar ba rre ras ta les que la cre cien te po bla ción
mun dial pue da re sen tir en un fu tu ro.177 Ade más, en mu chos sen ti dos, se
cie rran las po si bi li da des de tec no lo gías más lim pias, sa lu da bles y res pe -
tuo sas con el am bien te que las ac tua les.

7. Con si de ra cio nes so cioe co nó mi cas

Otro pun to a re sal tar es la in cor po ra ción en el Pro to co lo de Car ta ge -
na de la in ten ción de sal va guar dar va lo res eco nó mi cos y so cia les a tra -
vés del ar tícu lo 26.178 Su ope ra ti vi dad se ve ma ni fies ta en el de re cho
que tie ne una Par te de im por ta ción en im po ner ba rre ras al co mer cio de
or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que se van a li be rar al am bien te, ar gu -
men tan do con si de ra cio nes eco nó mi cas y cul tu ra les de pue blos in dí ge -
nas y lo ca les. En otras pa la bras, la se gu ri dad en la bio tec no lo gía se ex -
ten dió, en mu cha dis tan cia, allen de las eva lua cio nes cien tí fi cas que
de ben pre do mi nar en el es tric to tér mi no de bio se gu ri dad. No ca be du da 
que es te al can ce tan am plio es tá fue ra del mar gen que de be se guir cual -
quier me di da de se gu ri dad de pro tec ción al am bien te y/o con trol sa ni ta -
rio. El ar tícu lo 26 ex pre sa:

1. Las Par tes, al adop tar una de ci sión so bre la im por ta ción con arre glo a
las me di das na cio na les que ri gen la apli ca ción del pre sen te Pro to co lo,
podrán te ner en cuen ta, de for ma com pa ti ble con sus obli ga cio nes in ter -
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na cio na les, las con si de ra cio nes so cioe co nó mi cas re sul tan tes de los efec -
tos de los or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos pa ra la con ser va ción y la uti li -
za ción sos te ni ble de la di ver si dad bio ló gi ca, es pe cial men te en re la ción
con el va lor que la di ver si dad bio ló gi ca tie ne pa ra las co mu ni da des in dí -

ge nas y lo ca les.
2. Se alien ta a las Par tes a coo pe rar en la es fe ra del in ter cam bio de in -

for ma ción e in ves ti ga ción so bre los efec tos so cioe co nó mi cos de los or ga -
nis mos vi vos mo di fi ca dos, es pe cial men te en las co mu ni da des in dí ge nas y

lo ca les.

Es muy im por tan te des ta car que el Pro to co lo de Car ta ge na no con si -
de ra que la bio tec no lo gía pue da ser ad ver sa o que re pre sen te pe li gro o
ries gos a co mu ni da des au tóc to nas, lo que es una ase ve ra ción ra di cal en
su con te ni do. El eje del ries go que su po ne el Pro to co lo es la im por ta ción
de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos que ten gan re per cu sio nes ne ga ti vas en
co mu ni da des in dí ge nas y lo ca les. En la ela bo ra ción del Pro to co lo, las dis -
cu sio nes al res pec to se agu di za ron en tre dis po si cio nes: la de los paí ses en 
de sa rro llo y la de los de sa rro lla dos. Los pri me ros pug na ron por la in clu -
sión de es ta cláu su la, con áni mos de pro te ger no al mer ca do in ter no, si no 
a las cos tum bres an ces tra les lo ca les; por otro la do, la po si ción de los paí -
ses in dus tria li za dos se per fi ló en la no in clu sión de es te pre cep to en vir -
tud de no te ner con sis ten cia con la sus tan cia del Pro to co lo, que es la pro -
tec ción del me dio am bien te.

Sin em bar go, el mis mo ar tícu lo 26 re co no ce la ne ce si dad de pro fun di -
zar en el es tu dio de las re per cu sio nes que pue da te ner la bio tec no lo gía
mo der na en las co mu ni da des in dí ge nas y lo ca les.

8. Re la ción en tre el Pro to co lo de Car ta ge na
y otros acuer dos in ter na cio na les

La in cor po ra ción del prin ci pio pre cau to rio rea li za da en el Pro to co lo
de Car ta ge na, ade más de cons ti tuir un an te ce den te im por tan te den tro del
de re cho y cos tum bre in ter na cio na les, ha pro vo ca do la reac ción y la in vo -
ca ción de otros tra ta dos so bre to do en ma te ria co mer cial, ana li zan do la
com pa ti bi li dad en tre acuer dos. Ca be des ta car que los acuer dos so bre me -
dio am bien te han es ta do in te re la cio na dos con los acuer dos co mer cia les,
en es pe cí fi co, con los pre cep tos de la Orga ni za ción Mun dial del Co mer -
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cio. Por lo que res pec ta al Pro to co lo, su ob je to es tá cen tra do en el mo vi -
mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos, lo que sig ni fi ca 
que su vo ca ción es co mer cial, por que el flu jo trans fron te ri zo se ma te ria -
li za en el des pa cho adua nal, ins tru men to di rec to de po lí ti ca eco nó mi ca,
del cual se va le el Esta do pa ra re gu lar el co mer cio ex te rior.179

El Pro to co lo de Car ta ge na tie ne una for ma es pe cial de es ta ble cer su con -
vi ven cia con otros tra ta dos, ins pi ra da en el tra ta mien to que da a otros acuer -
dos el Con ve nio de Rót ter dam so bre el Pro ce di mien to de Con sen ti mien to de 
Acuer do Fun da men ta do Pre vio Apli ca ble a Cier tos Pla gui ci das y Pro duc tos
Quí mi cos Pe li gro sos Obje to del Co mer cio Inter na cio nal.180 En am bos ca sos, 
su as pi ra ción es fun cio nar den tro de lo es ta ble ci do, ase ve ran do que los
acuer dos co mer cia les tie nen que ope rar fa vo re cien do el de sa rro llo sos -
te ni ble. Sin em bar go, por lo que res pec ta a su je rar quía con otros ins -
tru men tos, por un la do, ex pre san que no se es tán im po nien do so bre
otros acuer dos y, por otro, es ta ble cen que tam po co es tán sub or di na dos
a otros acuer dos. Al res pec to, el preám bu lo del Pro to co lo de Car ta ge na
es ta ble ce:

Re co no cien do que los acuer dos re la ti vos al co mer cio y al me dio am bien te

de ben apo yar se mu tua men te con mi ras a lo grar el de sa rro llo sos te ni ble,
Des ta can do que el pre sen te Pro to co lo no po drá in ter pre tar se en el sen ti -

do de que mo di fi ca los de re chos y obli ga cio nes de una Par te con arre glo a
otros acuer dos in ter na cio na les ya en vi gor,

En el en ten di mien to de que los pá rra fos an te rio res no tie nen por ob je to

sub or di nar el pre sen te Pro to co lo a otros acuer dos in ter na cio na les.

La re la ción del Pro to co lo de Car ta ge na con otros acuer dos in ter na cio -
na les fue uno de los te mas más can den tes en las ne go cia cio nes pa ra su
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En el en ten di mien to de que lo ex pues to más arri ba no tie ne por ob je to crear una je rar quía 
en tre el pre sen te Con ve nio y otros acuer dos in ter na cio na les”.



ela bo ra ción. Se fi ja ron dos pos tu ras prin ci pa les;181 en prin ci pio, la Unión 
Eu ro pea pug nó por que el Pro to co lo fue ra to ma do en cuen ta en el mar co
de los acuer dos co mer cia les ba jo la nor ma ge ne ral es ta ble ci da en el ar -
tícu lo 30 de la Con ven ción de Vie na so bre Ce le bra ción de Tra ta dos de
1969, que se re fie re a la apli ca ción de tra ta dos su ce si vos con cer nien tes a
la mis ma ma te ria, con ello se bus ca ba que los acuer dos se in ter pre ten de
for ma con jun ta, ar mó ni ca y no de ma ne ra ais la da; por otro la do el gru po
“Mia mi”, des de el prin ci pio de las ne go cia cio nes pro cu ró que el Pro to co -
lo de Car ta ge na es tu vie ra ba jo la cláu su la ex clu yen te del mis mo ar tícu lo
30 (2) de la Con ven ción de Vie na182 (sa vings clau se), que es ta ble ce que
un tra ta do que abor de las mis mas ma te rias de tra ta dos an te rio res o pos te -
rio res, si es ta ble ce sub or di na ción o com pa ti bi li dad, se rá je rár qui ca men te
in fe rior. Si se hu bie ra in ser ta do una cláu su la de es ta ca te go ría, ex pre sa -
men te el Pro to co lo de Car ta ge na ten dría pre la ción ju rí di ca in fe rior an te
los acuer dos de la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio.

En los úl ti mos mo men tos de las ne go cia cio nes se de ci dió que no hu -
bie ra un ar tícu lo es pe cí fi co que abor de el te ma de la re la ción con otros
tra ta dos en el cuer po del Pro to co lo de Car ta ge na. Con se cuen te men te, se
to mo la me di da de in cor po rar en el preám bu lo las cláu su las ci ta das. Pa ra
la Unión Eu ro pea fue im por tan te que se con si de ra ran dos ele men tos; que 
se re co noz ca la fi na li dad de los tra ta dos tan to co mer cia les co mo del me -
dio am bien te, en el sen ti do de lo grar el de sa rro llo sos te ni ble y que se di -
je ra es pe cí fi ca men te que no exis tía sub or di na ción del Pro to co lo con nin -
gún otro acuer do. Ca be des ta car que en tér mi nos del ar tícu lo 31 (2) de la
Con ven ción de Vie na pa ra la in ter pre ta ción de los tra ta dos se de be to mar 
en cuen ta el con tex to, el cual com pren de, en tre otros com po nen tes, el
“tex to, in clui dos su preám bu lo y ane xos”. Lo que sig ni fi ca que el preám -
bu lo es vin cu lan te co mo el res to del Protocolo.
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Es im por tan te se ña lar que la in ser ción de la cláu su la de no sub or di na -
ción en el preám bu lo es el eje que le da fuer za y vi da al Pro to co lo de
Car ta ge na. El ma yor de los te mo res era que se sub or di na ra ex pre sa men te 
a los acuer dos co mer cia les, ba jo la cláu su la pro pues ta por el gru po “Mia -
mi”. En tér mi nos ge ne ra les, el Pro to co lo po see un ca rác ter prio ri ta rio en
la re gu la ción del mo vi mien to trans fron te ri zo de or ga nis mos vi vos mo di -
fi ca dos, mis mo que pre va le ce a los acuer dos de la Orga ni za ción Mun dial 
del Co mer cio, ba jo el prin ci pio de de re cho in ter na cio nal ge ne ra lis spe -
cia li bus non de ro gat, cu yo sig ni fi ca do se en tien de co mo la pree mi nen cia 
de las nor mas es pe cí fi cas so bre las ge ne ra les.183

Igual men te, ba jo el de re cho de los tra ta dos y la cos tum bre in ter na cio -
nal re co no ci da, el Pro to co lo de Car ta ge na ten dría pree mi nen cia so bre los 
acuer dos de la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio, con fun da men to en
la cláu su la lex pos te rio ri de ro gat prio ri, que sig ni fi ca la sub or di na ción
de nor mas an te rio res por nor mas pos te rio res. En es te sen ti do, la úl ti ma
nor ma que re gu le al gún fe nó me no es la que pre va le ce rá so bre las exis -
ten tes, en el ca so es pe cí fi co del Pro to co lo de Car ta ge na, su ex pe di ción es 
pos te rior a los acuer dos re la cio na dos, es de cir, el Acuer do so bre la Apli -
ca ción de Me di das Sa ni ta rias y Fi to sa ni ta rias y el Acuer do so bre Ba rre -
ras Téc ni cas al Co mer cio del cuer po nor ma ti vo de la OMC.

Por otro la do, en lo que se re fie re a las con di cio nes so cioe co nó mi cas
que se pue den to mar en cuen ta pa ra to mar una de ci sión so bre la im por ta -
ción de or ga nis mos vi vos mo di fi ca dos es ta ble ci das en el ar tícu lo 26, re -
fren da la apli ca ción del Pro to co lo por las Par tes “de for ma com pa ti ble
con sus obli ga cio nes in ter na cio na les”. Ba jo el mar co es ta ble ci do por la
Con ven ción de Vie na en el ci ta do ar tícu lo 32 (2), en es ta cláu su la exis te
sub or di na ción ex pre sa del Pro to co lo de Car ta ge na con otros acuer dos in -
ter na cio na les que abor den las mis mas ma te rias.
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V. BIOSEGURIDAD Y ACUERDOS AMBIENTALES MULTILATERALES

Y ORGANIZACIÓN MUNDIAL DEL COMERCIO184

La Organización 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 Organización. El origen de todo el cú-
mulo de normas comerciales internacionales se remonta a la creación 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 creación de la Organización y de los acuerdos da una estructura
más sólida a las relaciones comerciales internacionales. Al menos el
GATT 94, el Acuerdo sobre la Aplicación 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
aplicación 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 ámbito de la Organización
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 cómo la Organización,
bajo sus mismas reglamentaciones, busca apoyarse en estándares interna-
cionales para evitar barreras innecesarias al comercio.

Por otro lado, analizaremos la problemática creciente sobre la relación
que guardan los acuerdos de la Organización Mundial del Comercio con
los acuerdos multilaterales ambientales, dicho sea de paso, el enfrenta-
miento y la resistencia que existen entre la producción industrial, el co-
mercio y la preservación, conservación y protección del deteriorado am-
biente global. Finalmente, abordaremos la controversia iniciada por los
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Estados Unidos de América y otros países en contra de las Comunidades
Europeas por la moratoria de facto impuesta a productos biotecnológi-
cos. Contienda argüida en el marco del Órgano de Solución de Diferen-
cias de la Organización Mundial del Comercio.

1. Estandarización internacional

En general, tratándose del Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, se reconoce ampliamente la aplicación y la
compatibilidad de los estándares internacionales elaborados en la Comi-
sión del Codex Alimentarius de la Organización de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentación (FAO); de igual manera, el Acuerdo
reconoce los estándares que deriven de la Convención Internacional de
Protección Fitosanitaria de 1997, documento elaborado por la FAO, en
consecuencia a la Ronda de Uruguay; también el Acuerdo reconoce ex-
presamente los estándares elaborados por la Organización Mundial de la
Sanidad Animal.185 A pesar de esta expresa enunciación, el Acuerdo no
es limitativo ni exhaustivo al respecto, pueden reconocerse otros estánda-
res, siempre y cuando se presuma su consistencia con el marco regulador
fitosanitario de la Organización.

Por su parte, el Acuerdo sobre Barreras Técnicas al Comercio no con-
tiene expresamente alguna referencia especial a alguna entidad internacio-
nal que elabore estándares internacionales. Sin embargo, define “Institu-
ción o sistema internacional” como una institución o un sistema abierto a
las instituciones competentes de por lo menos todos los miembros,186 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 Biológica y sus protocolos, es decir de composición abierta, se
tomen en cuenta los niveles y estándares de dicho sistema o institución.

Bajo estos dos argumentos —la relación no limitada en el acuerdo fi-
tosanitario y la posibilidad de que procedan estándares técnicos de ins-
tituciones o sistemas abiertos internacionales en el marco de la Organi-
zación Mundial del Comercio—, el Protocolo de Cartagena y otros
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186 Anexo 1, parágrafo 4 del Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio.



tratados pueden ofrecer una guía importante en el marco jurídico co-
mercial internacional.187 De igual manera, puede considerarse la apli-
cación del Protocolo en términos del Acuerdo Fitosanitario, porque
los artículos 3 (1) y 3 (3) proponen la armonización de estándares in-
ternacionales y la posibilidad de aplicarla en sus legislaciones inter-
nas con base en esas normativas.188

2. Acuerdos ambientales multilaterales

y Organización Mundial del Comercio

En primer lugar, debemos destacar que la Organización Mundial del
Comercio no se estableció sólo 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 regulación, así como la interpretación 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 Organización tomar en cuenta los acuerdos ambientales mul-
tilaterales? Por lo que respecta a la relación que existe entre el Protocolo
de Cartagena con los acuerdos comerciales, es válido señalar que es la
misma que existe con otros acuerdos ambientales multilaterales.

Por parte de la Organización Mundial del Comercio se elaboró la De-
claración de Doha, la cual, entre muchas temáticas, se refiere a la proble-
mática sobre la relación entre el marco de la Organización y los acuerdos
ambientales multilaterales.189 En dicha Declaración se pretende realizar
una serie de decisiones, una de las cuales debe “potenciar el apoyo mu-
tuo del comercio y el medio ambiente”, advirtiendo implícitamente que
existe distanciamiento y falta de armonía entre ambos tipos de ordena-
mientos. Por ello, se instruyó al Comité de Comercio y Medio Ambiente
de la Organización para que lleve a cabo los trabajos y se elabore una de-
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cisión a través de la celebración de negociaciones con el objeto de forta-
lecer las relaciones entre “normas vigentes de la OMC y las obligaciones
comerciales específicas establecidas en los acuerdos multilaterales sobre
el medio ambiente”. Sin embargo, no se ha llegado a un consenso ade-
cuado para expedir la decisión y, en términos del último informe del pre-
sidente del Comité de Comercio y Medio Ambiente,190 no hay aún cauce
propicio en un corto plazo para que se expida la decisión que ordenó la
Declaración Ministerial de Doha de 2001.

Cabe destacar que, aun cuando se expida una decisión que fije una re-
lación institucional entre normas de la Organización Mundial del Comer-
cio y acuerdos ambientales multilaterales, en términos de la misma De-
claración de Doha, solamente será vinculante a los países que sean parte
bajo la firma y ratificación de los acuerdos ambientales.

Por otro lado, en la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible, lleva-
da a cabo en Johannesburgo, Sudáfrica, a través del Plan de Implementa-
ción 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”.191

Uno de los conflictos jurídicos en la solución de controversias co-
merciales es si sólo procede la interpretación de los acuerdos comercia-
les de forma aislada o si se deben tomar en cuenta otros instrumentos
como el Convenio de Diversidad Biológica y los acuerdos y protocolos
que deriven de él. Aunque no hay una norma clara al respecto, hay mu-
chos indicios que fijan dicha relación, tales como el Acuerdo por el que

se Establece la Organización Mundial del Comercio, el cual reconoce,
en el primer párrafo del preámbulo, las relaciones entre comercio y otros
temas como desarrollo sostenible y protección del medio ambiente, y es-
tablece:
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Reconociendo que sus relaciones en la esfera de la actividad comercial y
económica 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 producción y el comercio de bienes y
servicios, permitiendo al mismo tiempo la utilización óptima 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 según los diferentes niveles de desarrollo económico.

De igual manera, en la culminación 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 Decisión sobre Comercio y
Medio Ambiente,192 en la cual se reconoce el vínculo que existe entre co-
mercio y ambiente, así como la aseveración de que no debe existir “con-
tradicción política entre la defensa y salvaguardia de un sistema multila-
teral de comercio abierto, no discriminatorio y equitativo, por una parte,
y las medidas de protección del medio ambiente y la promoción de un
desarrollo sostenible por otra”.

Además, en la práctica existen precedentes de la invocación de nor-
mas ambientales en el Órgano de Apelación de la Organización Mundial
del Comercio. Por ejemplo, en el caso denominado “Estados Unidos-Ca-
marones”, en el cual una serie de países (India, Malasia, Pakistán 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 restricción —de forma extraterritorial— con
fundamento en el artículo 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 “Determinación de la comparabilidad de los programas extranje-
ros para la protección de tortugas en las operaciones de pesca a la rastra
de camarones”.

La resolución dictada por el Grupo Especial que conoció el caso fa-
voreció al bloque asiático y los Estados Unidos apelaron dicha resolu-
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ción. En el informe del Órgano de Apelación193 se analizó la legitimidad
de la cancelación de las importaciones de camarón a la luz del artículo
XX (g) del GATT de 1947, el cual permite la ejecución de providencias
internas por parte de los Estados cuando se atente contra varios bienes.
En este sentido, la fracción (g) faculta a la toma de medidas cuando se
amenace “la conservación de los recursos naturales agotables”. Cabe des-
tacar que en el informe se argumentó sobre el concepto de recursos natu-
rales, invocando normas ambientales, por ello transcribimos una parte
importante:194

Desde la perspectiva implícita en el preámbulo del Acuerdo sobre la
OMC, advertimos que el término genérico “recursos naturales” del párrafo
g) del artículo XX no es “estático” en su contenido o en sus referencias si-
no más bien “por definición, evolutivo”.195 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 Convención sobre la Diversidad Biológica utiliza el concepto de
“recursos biológicos”. El Programa 21 habla más generalmente de “recur-
sos naturales” y formula declaraciones detalladas sobre los “recursos mari-
nos vivos”. Además, la Resolución sobre el apoyo a los países en desarro-
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193 Informe del Órgano de Apelación “Estados Unidos —Prohibición de Importar
Ciertos Camarones y sus Productos—”, Diferencia WT/DS58/AB/R, 12 de octubre de
1998, párrafo 130. Consultable en http://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/ca

ses_s/ds58_s.htm.
194 Finalmente, el caso lo perdió Estados Unidos de América en virtud de que discri-

minaba al bloque asiático. Tomando en cuenta que en tanto a países caribeños se les daba
más plazo para arreglar sus palangres y que no se extraigan más tortugas, además de los
apoyos económicos dados por Estados Unidos a los asiáticos simplemente se les canceló
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 afirmó que cuan-
do los conceptos incorporados a un tratado son “por definición, evolutivos”, su “interpre-
tación no puede permanecer insensible a la evolución posterior del derecho. Además, un
instrumento internacional debe ser interpretado y aplicado en el marco de la totalidad del
sistema jurídico vigente en el momento de la interpretación”. 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-I) 159, p. 49.



llo, adoptada conjuntamente con la Convención sobre la Conservación de
las Especies Migratorias de Animales Silvestres.

Siempre ha existido una firme tensión entre derecho internacional y
política internacional. En el campo tanto del derecho comercial interna-
cional, y la política comercial internacional, así como en el derecho am-
biental internacional y la política ambiental internacional no hay excep-
ción alguna al respecto. Ámbitos que deben estar armonizados y tener
resultado teleológico común se encuentran antagónicos en virtud de los
intereses económicos y la polarización desigual de la comunidad interna-
cional que encuentra una dolorosa dicotomía entre países desarrollados y
menos desarrollados, los cuales infortunadamente son los más.

Creemos, sin embargo, que la institucionalidad de la Organización
Mundial del Comercio debe conciliarse jurídicamente con acuerdos de
indiscutible aceptación mundial como lo es el marco institucional del
Convenio de Diversidad Biológica, el cual aún no es vinculante en los
foros comerciales. Consecuentemente, en nuestra opinión, 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 “apoyándo-
se mutuamente” normas comerciales y ambientales.

3. Controversias sobre organismos genéticamente

modificados en el marco de la Organización

Mundial del Comercio

A la fecha, en el Órgano de Solución de Diferencias (OSD) de la Orga-
nización Mundial del Comercio se han entablado dos distintas diferencias
con respecto a organismos genéticamente modificados y productos biotec-
nológicos. La primera, iniciada contra el gobierno de Egipto, consistente,
en específico, en la imposición de barreras al comercio de atún enlatado
aderezado con aceite de soya transgénica proveniente de Tailandia. El
gobierno tailandés pidió al Órgano de Solución de Diferencias la solici-
tud de consultas con base en el artículo 4 del Entendimiento de Solución
de Diferencias, el artículo XXIII del Acuerdo General de Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1994 (GATT), y el artículo 11 del Acuerdo
sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, documento
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fechado el 22 de septiembre de 2000. Sus argumentos reposaban en los
artículos I, XI y XIII del GATT, que se refieren, a grandes rasgos, a la
prohibición de imponer barreras cuantitativas al comercio y a la aplica-
ción no discriminatoria de barreras cuantitativas. Sin embargo, la dife-
rencia no continuó.

En virtud de las directivas impuestas por la Unión Europea en contra
de las importaciones de organismos genéticamente modificados, un blo-
que encabezado por los Estados Unidos inició un procedimiento en el se-
no de la Organización Mundial de Comercio, dentro de los procedimien-
tos del Órgano de Solución de Diferencias (OSD).

El OSD, a raíz de las solicitudes presentadas por los Estados Unidos
(WT/DS291/23),196 Canadá (WT/DS292/17)197 y Argentina (WT/DS293/17),198

estableció, con base en el artículo 9o. del Entendimiento, un grupo especial
que ha examinado la diferencia presentada por este bloque en contra de las
Comunidades Europeas. El Grupo tuvo que constituirse —a falta de con-
senso— como excepcionalmente lo regula el Entendimiento en el ar-
tículo 7o., bajo el mandato del Director General, el 4 de marzo de 2004.
Es importante destacar la fecha, porque desde que se constituyó el Grupo
Especial, el cual debió resolver en el término de seis meses, solamente se
ha dedicado a prorrogar su resolución final respecto a la diferencia.199

Como en otras ocasiones, el Grupo Especial ha determinado una fecha
autoimpuesta para expedir su informe. Esta vez, en el último comunica-
do, estableció finales de marzo de 2006 como fecha indeterminada en la
que hará entrega de su informe final. Esto es dos años después de que se
constituyó el Grupo Especial. ¿Qué tiene de particular esta diferencia?,
¿por qué ha sido tanto el tiempo de espera de una resolución definitiva
por parte de la Organización Mundial del Comercio? A continuación ha-
ré una breve síntesis del fondo del asunto.

Como se analizó, las regulaciones internas de la Unión Europea
fueron impugnadas por los gobiernos de Estados Unidos, Canadá y
Argentina, arguyendo que las directivas eran incompatibles con los
acuerdos comerciales, tratándose de productos resultado de la biotec-
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197 13 de mayo de 2003.
198 14 de mayo de 2003.
199 Lo 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.



nología 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 2001200 sobre la liberación intencional de organismos modifi-
cados genéticamente, así como sus reformas y la Regulación (EC) núm.
258/1997201 son los ordenamientos que han impugnado los Estados
Unidos, Canadá y Argentina. Básicamente son los documentos tildados
como incompatibles a la luz de los convenios comerciales internaciona-
les. Cabe destacar que la Unión Europea con base en los ordenamientos
citados ha impuesto moratoria a los productos agrícolas biotecnológi-
cos desde octubre de 1998. Asimismo, no han permitido la colocación y
distribución de dichos productos en los mercados europeos, esgrimien-
do básicamente bioseguridad. Sin embargo, no ha sido demostrado
efecto nocivo alguno de los productos elaborados con biotecnología
moderna, por lo que formalmente, pero en muchos casos no material-
mente, se permite la importación a partir de agosto de 2003.

También es necesario destacar que los gobiernos locales han cerrado
sus fronteras a la importación de transgénicos, aunque en muchos casos
la Unión ha aprobado su introducción. Básicamente, la solicitud de con-
sultas al Órgano de Solución de Diferencias, presentada por los Estados
Unidos (WT/DS291/23), se centra en tres puntos:

• Las Comunidades Europeas han suspendido la consideración de
solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos.

• No han considerado nuevas solicitudes de aprobación de productos
biotecnológicos.

• Existen prohibiciones impuestas por los gobiernos locales a la im-
portación y comercialización de productos biotecnológicos (Alema-
nia, Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Grecia, Italia,
Luxemburgo, Países Bajos y Suecia).

Para los Estados Unidos, Canadá y Argentina las directivas y reglamen-
tos de la Unión Europea violan varios artículos del Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias. El artículo 2o., que se refiere a los derechos y
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201 Publicada el 14 de febrero de 1997, ibidem.



obligaciones básicas del Acuerdo, establece, entre otras disposiciones, que
las medidas sanitarias y fitosanitarias se aplicarán bajo sustentos científi-
cos y sin que pretendan violar los principios de no discriminación; el ar-
tículo 5o., que en concordancia con el anterior se refiere a las evaluaciones
de riesgo en las que se deben fundar las medidas restrictivas de protección
sanitaria y fitosanitaria, y en la parte relativa que establece que “cada
Miembro evitará distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que
considere adecuados en diferentes situaciones, si tales distinciones tienen
por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio
internacional”; asimismo, el artículo 7o., que establece el principio de
transparencia y que se refiere a la notificación de la modificación de las
medidas sanitarias y fitosanitarias de los Miembros y que deben ser de
acuerdo al Anexo B; por su parte, el artículo 8o., que hace mención a los
procedimientos de control, inspección y aprobación de los Miembros y
que deben ser compatibles con el anexo C del Acuerdo.

Asimismo, los solicitantes esgrimen como argumento la violación a
distintos artículos del Acuerdo General de Aranceles Aduaneros y Co-
mercio, GATT 1994. En primer término el artículo I.1 que establece la
cláusula de la nación más favorecida, vertiente del principio de no discri-
minación; de igual manera se invocó el artículo III.4 que establece la otra
vertiente del principio de no discriminación, es decir, la cláusula de trato
nacional; de este mismo ordenamiento el artículo X.1, el cual se encarga
de regular el principio de transparencia, especificando la obligación de
las Partes en dar a conocer las normas jurídicas internas que tengan rela-
ción con el comercio internacional; finalmente, el artículo XI.1 que esta-
blece la prohibición de la eliminación de las restricciones cuantitativas.

Correlativamente a lo anterior, los solicitantes invocaron el artículo
4o. del Acuerdo de Agricultura que se refiere en específico a las restric-
ciones cuantitativas en materia de agricultura. Éstos pueden ser graváme-
nes variables, precios mínimos, regímenes de licencias de importación
discrecionales y medidas no arancelarias.

Destacó también la invocación del Acuerdo sobre Obstáculos Técni-
cos al Comercio. Fundamentalmente, el artículo 2.1 que establece la
cláusula de trato nacional, o sea un trato sin discriminación de origen
cuando se elaboren reglamentos internos, normatividades técnicas, así
como su aplicación; en concordancia con el anterior se invocó el artículo
2.2 que regula la aplicación legítima de las barreras técnicas al comercio,
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estableciendo las excepciones de seguridad nacional, prevención de prác-
ticas que induzcan al error, protección de la salud humana, animal, vege-
tal y al ambiente; por su parte, el artículo 2.8 que establece la creación de
estándares internos consensuados; finalmente, los artículos 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
Organización Mundial del Comercio.

Finalmente, en la reunión del 21 de noviembre de 2006, el Grupo
Especial rindió informe especial al respecto de las controversias. En di-
cho documento se constató que las Comunidades Europeas habían apli-
cado la moratoria, misma que habían negado categóricamente; asimismo,
el informe hace constar la incompatibilidad de la moratoria con los com-
promisos internacionales comerciales. La resolución era de esperarse por
muchos motivos. En el marco del Congreso Internacional de Derecho
Mercantil, Culturas y Sistemas Jurídicos Comparados, coordinado por la
doctora Elvia Arcelia Quintana Adriano, presentamos la ponencia “Mo-
vimiento Transfronterizo de Organismos Genéticamente Modificados”,
en ese momento expresamos:202

Seguramente cuando esta ponencia sea publicada en la Memoria de este
Congreso, ya habrá una resolución en el marco de la Organización Mun-
dial del Comercio que resuelva la disputa que enfrenta a los Estados Uni-
dos, Canadá y Argentina, en contra de la Unión Europea y la moratoria de
facto impuesta en el año de 1998. Es difícil hacer un juicio dentro del con-
texto comercial internacional que estamos viviendo, sin embargo jurídica-
mente, en mi opinión y después del análisis realizado, la razón jurídica es
del bloque americano, porque está demostrada la inocuidad de los transgé-
nicos y las políticas tanto de la Unión Europea, como de los países que im-
piden la aprobación de permisos no tienen fundamento científico. Lo ante-
rior produce —como los alegatos lo indican— violación al principio de no
discriminación en el comercio, tanto en la cláusula de la nación más favo-
recida como en la de trato nacional.

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

REGULACIÓN DE LA BIOSEGURIDAD 127

202 Kubli-García, Fausto, op. cit., nota 2, p. 194.



portante en la evolución de la industria biotecnológica. Aunque el Grupo
Especial que emitió el fallo final haya expresado explícitamente que no
dictaminaba en torno a la seguridad de los productos biotecnológicos,
quedó evidenciada la inocuidad de los mismos en la diferencia. En este
tenor, es preciso advertir que existen contextos distintos que provocan un
efecto llamado polarización reglamentaria, consistente en la diferencia
diametral entre legislaciones internas que regulan el mismo fenómeno.203
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