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INTRODUCCION

En 2005 emprendimos la realizacion del presente trabajo en el marco
del Programa de Doctorado en Derecho del Instituto de Investigaciones
Juridicas. La linea de investigacion propuesta por la Coordinacién era
“Biotecnologia y Derecho”. Sin embargo, el tema central se deline6 al
conjunto de normas juridicas que pretenden regular el uso responsable de
los organismos genéticamente modificados o también llamados trans-
génicos.

El avance en el conocimiento cientifico y el desarrollo de nuevas tec-
nologias en materias como la gendmica, la ingenieria genética y la biolo-
gia molecular han desencadenado discusiones allende los laboratorios y
foros de especialistas cientificos. En la arena social y humanistica se han
planteado y replanteado dilemas éticos, econdmicos, sociales, antropolo-
gicos y juridicos alrededor de la manipulacion y el uso de los genes.

En el plano juridico se abrié un enorme elenco de posibilidades que
tienen relacion con el material genético y su regulacion. Comenzando
por la utilizaciéon del genoma humano, del cual se ha discutido desde el
punto de vista de las practicas médicas, la experimentacion, asi como as-
pectos relativos a los derechos humanos, la confidencialidad, discrimina-
cion, titularidad o propiedad. En otro contexto —pero con el mismo pa-
tron— se ha planteado, en multiples foros nacionales e internacionales,
la validez de las instituciones de propiedad intelectual en el desarrollo de
las nuevas tecnologias. En esta tesitura se ha propuesto la idea de com-
partir equitativamente, con distintos nticleos sociales, los beneficios que
resulten de la explotacion de los recursos genéticos. Finalmente, en una
tercera dimension, se encuentran las instituciones sobre bioseguridad de
organismos genéticamente modificados, que tienen por objeto tutelar
de los posibles riesgos al medio ambiente, la salud humana, la salud ani-
mal y vegetal.
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XVIII INTRODUCCION

Desde tiempos muy remotos la humanidad ha desarrollado con biotec-
nologia la produccion de satisfactores a partir de la utilizacion de estruc-
turas bioldgicas basicas. Por ejemplo, los fermentos son obtenidos bajo
procesos biologicos. Sin embargo, en esta etapa de la humanidad se han
desarrollado nuevas metodologias de produccion basadas en la manipula-
cion del material genético, a este nuevo paradigma productivo —conti-
nuacién del anterior— se le ha llamado biotecnologia moderna.

La influencia de la biotecnologia moderna en los sectores productivos
la podemos clasificar de la siguiente manera: biotecnologia verde, la cual
comprende los sectores agricola, pecuario, forestal, acuicola; biotecnolo-
gia blanca, corresponde a la aplicacion de estas técnicas en la limpieza
industrial con la obtencion de biofiltros, bioremediadores y cualquier
agente bioldgico que tenga por objeto la eliminacidon de la polucién, y
biotecnologia roja, que se refiere al sector salud con la produccion de
biofarmacos, vacunas recombinantes y 6rganos transplantables. Este con-
junto de aplicaciones, basadas en la utilizacion de &cido desoxirribonu-
cleico (ADN) recombinante, ofrecen opciones alternativas a la solucion
de problemas, las cuales, en la mayoria de los casos, son mas limpias y
respetuosas con el ambiente que las actuales. No obstante lo anterior, co-
mo toda tecnologia, no se encuentra exenta de posibles riesgos. En virtud
de ello se han intensificado y expandido las normas que tutelan el am-
biente y la salud en general, dando lugar a las instituciones de bioseguri-
dad de organismos genéticamente modificados.

Por lo tanto, este trabajo tiene por objeto realizar analisis, exdmenes y
la emision de juicios de la normatividad juridica vigente de fuente inter-
na, internacional y comparada, asi como antecedentes en torno a la utili-
zacion, distribucion, comercializacion, obtencion de organismos genéti-
camente modificados, como los productos derivados de ellos. A pesar de
ello, como planteamiento general, casi de forma supernumeraria, elabo-
ramos el capitulo primero con la idea de exponer la incidencia de las
nuevas tecnologias en distintas ramas del derecho, tales como los dere-
chos humanos, la propiedad intelectual, el conocimiento tradicional y el
reparto justo y equitativo de los beneficios de la utilizacion de los recur-
$0s genéticos.

Por su parte, el capitulo segundo delinea tematicamente el trabajo por-
que se abordan temas relacionados con la utilizacion de la biotecnologia
moderna. En primer término, se refiere a la percepcién social, a la infor-
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macion, en ocasiones errénea, que recae en la sociedad, asi como en la
responsabilidad del Estado en realizar estrategias de divulgacion cientifi-
ca. Por otro lado, se aborda la aplicacion de las técnicas de ADN recom-
binante en varios sectores de la produccion: el sector salud, agricola,
pecuario, acuicola, energia y bioremediacion. Finalmente, se realiza el
analisis del manejo del riesgo y las politicas de precaucion en materia de
bioseguridad.

Por su parte, el capitulo tercero trata de la regulacion juridica inter-
nacional en relacién con los organismos genéticamente modificados.
Derivado de ello, se han elaborado sendos trabajos, estudios y tratados
internacionales. Destacan las investigaciones realizadas por la Organi-
zacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), forja-
dora de los primeros principios en materia de seguridad de la biotecno-
logia y pionera en el proposito de instrumentar medidas al respecto,
sobre todo en las producciones agricolas a gran escala. Asimismo, se
abordan los antecedentes, trabajos previos y disposiciones del Protoco-
lo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, instrumento inter-
nacional que pretende regular el movimiento transfronterizo de organis-
mos vivos modificados a partir de dos procedimientos principales: el
acuerdo fundamentado previo, para los organismos que se van a liberar
intencionalmente al ambiente, y el procedimiento del articulo 11, relati-
vo a los transgénicos que se utilizan para consumo humano, animal o
cualquier otro procesamiento.

Otro punto importante que se toca es el relativo a la interpretacion del
principio precautorio. Esta disposicion ha despertado varios debates al
respecto. Aunque se rige bajo el rigor cientifico en la toma de decisiones,
no ha habido consenso, ni ha sido aclarado, el concepto de firmeza cien-
tifica (sound of science). Esto es, en muchas ocasiones los resultados y/o
dictamenes cientificos pueden adolecer de ambigiliedad, ser erréneos o,
simplemente, cambiar radicalmente. Esta situacion dificulta la toma de
decisiones, asi como la conceptualizacion de dicho principio.

Cabe sefialar que se aborda el tema desde la 6ptica de la OMC, que, a
través de sus propios cuerpos normativos —en especial, el Acuerdo so-
bre la Aplicacion Medidas Sanitarias y Fitosanitarias— dota de un marco
juridico regulatorio. También esta consagrada la controversia que enfren-
té a Estados Unidos, Canadd y Argentina en contra de las Comunidades
Europeas por la moratoria de facto que se impuso a los productos biotec-
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nolégicos. Bajo el procedimiento establecido en el Entendimiento que re-
gula el funcionamiento del Organo de Solucion de Controversias de la
OMC, el informe final del Grupo Especial dio procedencia y alcance a
las pretensiones del bloque americano.

Es preciso mencionar que también se hace referencia a la colision juri-
dica que existe en el plano internacional entre acuerdos multilaterales
medioambientales y acuerdos comerciales. Reconocido este conflicto por
la OMC, se establecid en la Declaracion Ministerial de Doha de 2001 la
necesidad de armonizar internacionalmente las disposiciones sobre co-
mercio y ambiente.

El tema que se desarrolla en el capitulo cuarto es la polarizaciéon nor-
mativa que existe en distintas legislaciones. En especial nos referimos a
la legislacion de Estados Unidos de América, de corte permisiva; en con-
traste con el derecho de la Union Europea, de naturaleza restrictiva.
Ambos extremos son analizados contextualmente, haciendo referencia a
la evolucion normativa, las politicas publicas particulares, autoridades y
a casos judiciales de suma relevancia en la evolucion de las instituciones
de bioseguridad de cada entidad. Destaca el mecanismo rigido de aproba-
cion de organismos genéticamente modificados en la Unidén Europea, en
virtud de que la decision que se tome es colegiada entre las autoridades
comunitarias y las pertenecientes a los Estados miembros, las cuales ade-
mas cuentan con una cldusula de salvaguarda. A diferencia de los Esta-
dos Unidos en que a partir de un precedente judicial se definié la autori-
dad federal como la encargada de regular la materia de bioseguridad.

Finalmente, el capitulo quinto se refiere a la bioseguridad en México.
Consideramos que la plataforma de la seguridad en la biotecnologia es el
estimulo a la investigacion cientifica y al desarrollo tecnolégico. Si no
existen las condiciones de familiaridad con respecto a la obtenciéon de
transgénicos, no deben aprobarse liberaciones o comercializaciones. A
grandes rasgos, la familiaridad se traduce en el conocimiento que se tiene
sobre el comportamiento de algin organismo. Con base en ello, aunado
al conocimiento en materia ambiental e inocuidad alimentaria, se podra
aspirar a los beneficios de la biotecnologia moderna. Sin embargo, para
alcanzar la familiaridad se requiere la formacién de cuadros, la creacion
de centros ¢ institutos de investigacion, esto es apoyo a la investigacion.
La situacion de México es este rubro es lamentable en muchos sentidos.
No se ha llevado a cabo politica cientifica solida, lo que nos mantiene
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consumiendo tecnologias extranjeras. La inversion en educacidn, ciencia
y tecnologia es onerosa, sin embargo, €s mas oneroso no invertir en estos
campos, de ello damos cuenta.

Ademas, algunos apartados se dedican a tratar el tema de la influencia
del derecho internacional en materia ambiental y comercial en el sistema
doméstico mexicano; asimismo, se comparan algunas instituciones de
bioseguridad, como la equivalencia sustancial y el etiquetado con las dis-
posiciones estadounidenses, comunitarias y mexicanas.

También se abordan los antecedentes y el contenido de la Ley de Bio-
seguridad de Organismos Genéticamente Modificados, asi como la inter-
vencidon determinante de la Academia Mexicana de Ciencias en el desa-
rrollo del marco normativo. Por otro lado, se aborda el contenido de otras
leyes que dan tratamiento a esta materia, tanto las relativas al derecho a
la salud, como las que se desprenden del derecho a un ambiente sano. A
pesar de todos los esfuerzos y logros alcanzados, la legislaciéon mexicana
aun no esta terminada; faltan muchos accesorios de la Ley de Bioseguri-
dad, como las normas oficiales mexicanas que den cauce juridico y deta-
llen qué se entiende por técnicas de biotecnologia moderna, el contenido
de los permisos para liberar al ambiente en cualquiera de sus fases, entre
otros temas. Por su parte, mucho tiempo después de publicada la Ley, se
emitio el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéti-
camente Modificados, el 19 de marzo de 2008, mismo que se aborda en
este trabajo.

Se plantean argumentos para elucidar el mejor de los escenarios so-
bre esta materia para que se disefien politicas publicas en México, ello
obedece a dirigir una politica rigida —como la Uniéon Europea— o es-
tablecer un régimen laxo, como el estadounidense. Asimismo, se partid
de que la biotecnologia moderna era una actividad ultrarriesgosa, sin
embargo, con el devenir de la investigacién y con base en las fuentes
documentales consultadas se desvirtu6 dicha aseveracion. El presente
libro concluye con las consideraciones finales, las cuales concentran las
principales aportaciones que ha dejado la investigacién. Ademas, se in-
tegro un glosario con términos cientificos y juridicos con la idea de ob-
tener un apoyo adicional en la lectura del presente trabajo.

Dentro del periodo de elaboracion de este documento procesamos tres
trabajos relacionados en el marco de los Congresos de Culturas y Siste-
ma Juridicos Comparados, los cuales sirvieron como plataforma para el



XXII INTRODUCCION

desarrollo y exposicidon de este libro. El primero de ellos denominado
“Régimen juridico internacional de la seguridad de la biotecnologia mo-
derna”,! en el marco del Congreso de Salud y Derecho, diligentemente
coordinado por la doctora Ingrid Brena Sesma; el segundo de ellos lo ti-
tulamos “Movimiento transfronterizo de organismos genéticamente mo-
dificados”,> expuesto y publicado en la memoria del Congreso Interna-
cional de Derecho Mercantil, cuya atinada coordinacion estuvo a cargo
de la doctora Elvia Arcelia Quintana Adriano, y el tercero de los traba-
jos, llamado “Biotecnologia y Derechos Humanos”,? se presentd en el
Congreso de Derechos Humanos, y estuvo coordinado por la experta ma-
no del doctor Ricardo Méndez-Silva.

En la investigacion documental para la elaboracion de este trabajo
confluyeron dos enormes contenedores de bibliohemerografia juridica: la
Biblioteca “Jorge Carpizo” del Instituto de Investigaciones Juridicas de
la UNAM y la Biblioteca del Instituto Max-Planck de Derecho Interna-
cional, Publico y Comparado, ubicada en Heidelberg, Alemania; asimis-
mo, los materiales elaborados por la Academia Mexicana de Ciencias, y
aunado a lo anterior, adquirimos por nuestra cuenta algunos libros y re-
vistas no juridicos que fueron de gran apoyo. Es preciso sefalar que se
trato de utilizar al maximo el idioma castellano. Esto es, por la naturaleza
de la investigacion, existe un nimero considerable de anglicismos. En to-
dos los casos, utilizamos la equivalencia espafiola para referirnos a dis-
tintos conceptos. Por ejemplo se us6 el acronimo ADN y no DNA. Ade-
mas, realizamos varias traducciones de términos, frases o parrafos, y
siempre se transcribid la estructura original, con la idea de que el lector
tenga al alcance la fuente directa.

I Kubli-Garcia, Fausto, “Régimen juridico internacional de la seguridad de la bio-
tecnologia moderna”, en Brena Sesma, Ingrid (coord.), Panorama internacional en salud
y derecho. Culturas y sistemas juridicos comparados, México, UNAM, Instituto de Inves-
tigaciones Juridicas, 2007, p. 93.

2 Kubli-Garcia, Fausto, “Movimiento transfronterizo de organismos genéticamente
modificados”, en Quintana Adriano, Elvia Arcelia (coord.), Panorama internacional de
derecho mercantil. Culturas y sistemas juridicos comparados, México, UNAM, Instituto
de Investigaciones Juridicas, 2006, t. I, p. 177.

3 En prensa, pero consultable en http://www.juridicas.unam.mx/sisjur/internac/pdf/
10-465s.pdf.
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Metodoldgicamente, se pretendid realizar la investigacion con base en
el enfoque weberiano. Los consejos del doctor Richard Ortiz-Ortiz, dis-
cipulo académico del doctor Dieter Nohlen, guiaron en buena medida la
metodologia. A grandes rasgos, la sistematica weberiana —aunque es
principalmente sociologica y no juridica— se propone el analisis en dis-
ciplinas sociales desde el contexto y no de forma aislada. Esto se traduce
en el analisis y comprension del objeto de estudio a través de su entorno.
En el cuerpo de este trabajo se pretende profundizar en el tema, por ello
no so6lo se recogen comentarios legales, jurisprudenciales, también se
abordan aspectos cientificos, econdmicos, sociales y culturales, que son
parte del contexto en el que se desenvuelve la bioseguridad de organis-
mos genéticamente modificados.

Por ultimo, queremos dejar patente que este trabajo abre la posibilidad
de préoximas investigaciones. En un futuro nos gustaria enfocarnos a las
repercusiones sociales de los organismos genéticamente modificados.
Aprioristicamente, creemos en el enorme poder de la biotecnologia mo-
derna, por ello, consideramos que las politicas publicas mexicanas deben
darle cause; sin embargo, también creemos que en buena medida las in-
vestigaciones y el desarrollo, principalmente, deben orientarse en la solu-
cion de problemas ambientales, asi como sociales. Por ejemplo, la revo-
lucion verde en su momento fue de gran valia, pero sus efectos no
alcanzaron a materializarse en pequeios productores. Si la biotecnologia
moderna se utiliza en aplicaciones que sélo puedan auspiciar los grandes
consorcios multinacionales, no se distribuira su beneficio. Por ello, con-
sideramos que todas las tecnologias, incluyendo la biotecnologia moder-
na, valga la expresion, deben socializarse.



