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EL MARCO NORMATIVO DE LA UNIÓN EUROPEA
SOBRE BIOTECNOLOGÍA*

Íñigo URRUTIA LIBARONA**

RESUMEN: A partir de mediados de la
década de los ochenta, en un contexto
en el que la biotecnología avanzaba a
pasos agigantados, la Comunidad Euro- 
pea comenzó a dar los primeros pasos
con el fin de crear un “marco normati- 
vo europeo” en la materia. Este marco
se fundamenta en consideraciones de
naturaleza ambiental y también econó-
mica: la protección de los ciudadanos y 
del medio ambiente respecto de los
riesgos de este tipo de actividades, así
como establecer un marco homogéneo
para evitar que las legislaciones nacio-
nales (permisivas en unos Estados y
restrictivas en otros) entorpezcan las
libertades de circulación de mercancías. 
La evolución normativa de la UE pone 
de manifiesto un proceso grad ual de
centralización de los procedimientos
de autorización (y la consiguiente dis-
minución de poderes de los Estados
miembros). Este trabajo estudia el mar- 
co jurídico europeo de la “bioseguri-
dad” cuyo objetivo es garantizar un
alto grado de protección de la salud
humana y an i mal, así como del medio
ambiente (de la biodiversidad).

Palabras clave: Biotecnología, orga-
nismos modificados genéticamente,
bioseguridad, Unión Europea, medio
ambiente.

ABSTRACT: EU leg is la tion on GMOs has
been in place since the early 1990s. This spe -
cific leg is la tion has two main ob jec tives: to
pro tect health and the en vi ron ment and to en -
sure the free move ment of the ge net i cally mod i -
fied prod ucts in the Eu ro pean Un ion. The en -
tire cor pus of GMO leg is la tion has re cently
been amended, lead ing to the cre ation of a new 
le gal frame work. This re vised leg is la tive frame -
work is con sid ered to be one of the strict est in
the world. It pro vides for a sin gle Com mu nity
pro ce dure for the new au tho ri za tion of all food 
and feed de rived from a GMO. How ever, in
spite of the im prove ments in the reg u la tory
frame work, pub lic and po lit i cal con cerns with
GMOs con tinue. Whilst med i cal ap pli ca tions
in volv ing the use of GMOs have con tin ued to
make prog ress, this is not the case for the use
of GMOs in ag ri cul ture, where so far there are 
no ob vi ous per ceived ben e fits for Eu ro pean con -
sum ers.

Descriptors: Bio tech nol ogy, ge net i cally
mod i fied crops, Biosecurity, Eu ro pean Un ion
Law, en vi ron ment.
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SUMARIO: I. Obje to y plan tea mien to. II. El prin ci pio de pre cau ción. III. La
cues tión com pe ten cial: en tre cru za mien to de tí tu los. IV. Infor ma ción al pú bli -
co y el eti que ta do. V. Tra za bi li dad. VI. Cláu su la de sal va guar dia y or ga -
nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te. VII. Con clu sio nes. VIII. Bi blio gra fía.

I. OBJETO Y PLANTEAMIENTO

La ca pa ci dad de la cien cia de ac tuar sobre el ADN re com bi nan te ha da -
do lu gar a múl ti ples apli ca cio nes en los ám bi tos de la agri cul tu ra, ga na -
de ría, pro duc ción de ali men tos, me di ci na y pro duc tos farma céu ti cos. La
bio tec no lo gía po si bi li ta la ob ten ción, por ejem plo, de plan tas que to le ran 
her bi ci das y pla gui ci das (con lo que el uso de és tos no las afec ta rá a ellas
y sí a las de su al re de dor), va rie da des agrí co las que so bre vi ven a se quías
o he la das, re sis ten pla gas de in sec tos, dan lu gar a cul ti vos más pro duc ti -
vos, fru tos en ri que ci dos con mi cro nu trien tes; asi mis mo, la bio tec no lo gía
po si bi li ta la crea ción de nue vos ali men tos co mo to ma tes cu ya ma du ra -
ción se pro lon ga más tiem po que el ha bi tual (am plian do su vi da co mer -
cial), o me jo ran do sus cua li da des nu tri ti vas, ani ma les de ma yor ta ma ño o 
de cre ci mien to más rá pi do, y tam bién va cu nas, me di ca men tos y otras
apli ca cio nes mé di cas (co mo la in su li na). En un mo men to en el que se vis -
lum bra un fu tu ro pro me te dor a los bio car buran tes co mo al ter na ti va a
otros com bus ti bles, y un au men to de los pre ci os de los ce rea les sin pre ce -
den tes en los mer ca dos eu ro peos, el de ba te so bre la agri cul tu ra trans gé -
ni ca pa re ce rea brir se en to da Eu ro pa (afectando también a la política
agrícola comunitaria).

Las ven ta jas de las apli ca cio nes de la bio tec no lo gía son im por tan -
tes, si bien de ben ana li zar se con ri gor las con se cuen cias ne ga ti vas que 
pue den oca sio nar. Se tra ta de una cues tión que pre sen ta múl ti ples
aris tas y cu yo im pac to es cre cien te en la eco no mía, en el co mer cio,
en el de sa rro llo so cial, me dioam bien tal, y en la opi nión pú bli ca. Se
tra ta de una cues tión po lié dri ca en la que en tran en jue go in te re ses
de muy di fe ren te na tu ra le za y que pue de ser en fo ca da des de dis tin tos 
pris mas. De he cho, lo que pue de su po ner una ven ta ja con los cri te -
rios de un in te rés (o des de un de ter mi na do en fo que), pue de con ver tir -
se en una des ven ta ja des de la pers pec ti va de otro in te rés tam bién dig -
no de pro tec ción.
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La apli ca ción de téc ni cas bio tec no lógicas su po ne gran des po si bi li -
da des de de sa rro llo eco nó mi co y de me jo ra de la ca li dad de vi da. No 
obs tan te, su uso sus ci ta re ce los en ra zón de los even tua les ries gos pa -
ra la sa lud y el me dio am bien te que pue de oca sio nar. La ra zón se
en cuen tra en el ele va do gra do de in cer ti dum bre en tor no a los efec -
tos que pue dan pro vo car las téc ni cas de ma ni pu la ción ge né ti ca so bre
la sa lud hu ma na, y su im pac to so bre un me dio am bien te ya de gra da -
do por múl ti ples fac to res. Tam bién ca be apun tar ob je cio nes éti cas1 y
efec tos so cioe co nó mi cos ne ga ti vos de ri va dos de la de pen den cia de los 
paí ses y de las co mu ni da des en de sa rro llo res pec to de los avan ces
bio tec no ló gi cos y las gran des mul ti na cio na les agro quí mi cas que los
gestionan.

Se cons ta ta una am plia preo cu pa ción so cial re la ti va a los even tua -
les efec tos per ju di cia les so bre el me dio am bien te de los or ga nis mos
mo di fi ca dos ge né ti ca men te (OMG). Exis te in cer ti dum bre so bre la for -
ma en que las nue vas va rie da des in tro du ci das in te rac tua rán en el me -
dio am bien te y en los con cre tos eco sis te mas. Se ci tan los ries gos de
hi bri da cio nes y trans fe ren cia de ge nes en tre es pe cies trans gé ni cas y
no trans gé ni cas (po li ni za ción cru za da) con la con si guien te pér di da de
la iden ti dad ge né ti ca de és tas, afec cio nes co la te ra les a in sec tos que
pue den ha cer se re sis ten tes a los in sec ti ci das ge ne ra dos por las plan tas 
a las que se ha in tro du ci do el gen co rres pon dien te,2 pro pa ga ción de
plan tas trans gé ni cas en lu ga res no de sea dos, ries gos po ten cial men te
irre ver si bles pa ra las com ple jas in te rre la cio nes en las que se ba san los 
eco sis te mas y, en de fi ni ti va, pér di da de la di versidad bio ló gi ca.3

Pe ro qui zás la cues tión más preo cu pan te des de la pers pec ti va am -
bien tal es que no dis po ne mos aún de da tos su fi cien tes que nos mues -
tren cla ra men te el com por ta mien to (fu tu ro) de los eco sis te mas fren te
a los OMG; o di cho de otro mo do, que no dis po ne mos de una eco lo -
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1 Ga fo, J., “El de ba te éti co so bre los ali men tos trans gé ni cos”, id. (ed.), Aspec tos cien -
tí fi cos, ju rí di cos y éti cos so bre los trans gé ni cos, Uni ver si dad Pon ti fi cia de Co mi llas, 2001, pp. 
133 y ss.; Coms tock, G., “Ethics and Ge ne ti cally Mo di fied Foods”, en Ru se, M. y
Cast le, D., Ge ne ti cally Mo di fied Foods, Amherst, Nue va York, Pro met heus Books, 2002,
pp. 79 y ss.

2 Véa se Iá ñez Pa re ja, E., “Se gu ri dad y ries go de las plan tas trans gé ni cas”, en id.
(coord.), Plan tas trans géni cas: de la cien cia al de re cho, Gra na da, Co ma res, 2002, p. 63.

3 Véa se Me lla do, L., De re cho de la bio tec no lo gía ve ge tal, Ma drid, INAP, 2002, pp. 419
y ss.



gía pre dic ti va ca paz de ha cer fren te a la com ple ji dad de la cues tión.4

Ha de te ner se en cuen ta la mul ti pli ci dad de fac to res que in ter vie nen
e in te rac túan en los eco sis te mas, de tal for ma que la afec ta ción de
uno de ellos pue de pro du cir efec tos so bre el equi li brio eco ló gi co del
con jun to. Esa com ple ji dad ha ce di fí cil pre ver, y por tan to eva luar, los 
even tua les efec tos ne ga ti vos que la in tro duc ción de un or ga nis mo
mo di fi ca do ge né ti ca men te po dría cau sar en el mis mo, lo que jus ti fi ca 
y exi ge un en fo que precautorio.

En de fi ni ti va, an te es te com ple jo pa no ra ma ca rac te ri za do por la
in cer ti dum bre, la in ter ven ción del de re cho es ab so lu ta men te ne ce sa -
ria. En es te ca so, es ta ble cien do el mar co ju rí di co de la “bio se gu ri -
dad” que ga ran ti ce un al to gra do de pro tec ción de la sa lud hu ma na
y ani mal, así co mo del me dio am bien te (de la bio di ver si dad). Des de
esta pers pec ti va co men za re mos acer cán do nos a los fun da men tos de la 
nor ma ti va eu ro pea, en es pe cial, al prin ci pio de pre cau ción. En se gun -
do lu gar, tra ta re mos so bre el en tre cru za mien to de tí tu los com pe ten -
cia les que afec tan a es ta ma te ria, des ta can do la tras cen den cia de la
in ter ven ción co mu ni ta ria eu ro pea que ha con fi gu ra do un mar co ar -
mo ni za do en Eu ro pa. Y fi nal men te re fe ri re mos la ope ra ti vi dad de la
cláu su la de sal va guar dia en es te ám bi to, con ba se en la cual ca bría
res trin gir el uso de OMG so bre la ba se de in for ma ción nue va o adi -
cio nal que afec te a la eva lua ción del ries go pa ra el me dio am bien te o 
de una nue va va lo ra ción de la in for ma ción exis ten te a te nor de los
nue vos co no ci mien tos cien tí fi cos, con ba se en la que que pa con si de -
rar que el OMG cons ti tu ye ries go pa ra la sa lud o el me dio am bien te. 
En par ti cu lar, nos re fe ri re mos a la ju ris pru den cia más reciente del
Tribunal de Justicia de la Unión Europea que analiza el alcance de
la cláusula de salvaguardia.

II. EL PRINCIPIO DE PRECAUCIÓN

El prin ci pio de pre cau ción o cau te la es, sin du da, el prin ci pio bá si co
so bre el que se sus ten ta la re gu la ción (in ter na cio nal, co mu ni ta ria eu -
ro pea, es ta tal y au to nó mi ca) en ma te ria de bio tec no lo gía y OMG. Se 
tra ta de una nor ma ti va que tra ta de equi li brar, de un la do, el de sa -
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rro llo tec no ló gi co y el pro gre so eco nó mi co li ga do a él, y de otro, los
even tua les ries gos pa ra la sa lud y el me dio am bien te que ta les ac ti vi -
da des pue den oca sio nar. La exis ten cia de in cer ti dum bre cien tí fi ca so -
bre el ries go de las ac ti vi da des ob je to de re gu la ción ape lan a la apli -
ca ción del prin ci pio de pre cau ción o de cau te la co mo me ca nis mo que 
po si bi li ta una ac ción pro tec to ra ba sa da en la pro pia in cer te za.5 Este
prin ci pio fun da men ta la adop ción de de ci sio nes ad mi nis tra ti vas so bre 
la ba se de la fal ta de cer ti dum bre, re co no cién do se de for ma más o
me nos ex plí ci ta en prác ti ca men te to das las nor mas que ri gen es ta
ma te ria. De es pe cial sig ni fi ca ción es la De cla ra ción de Río pro cla ma -
da en la Con fe ren cia de las Na cio nes Uni das so bre el Me dio Am -
bien te y De sa rro llo de 1992, que introdujo el principio de precaución 
en su principio 15, que dice:

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.

El prin ci pio de pre cau ción tie ne muy di fe ren tes lec tu ras6 y apli ca -
cio nes,7 pu dien do dar lu gar a dis tin tos de sa rro llos, si bien su ope ra ti -
vi dad ra di ca en la an ti ci pa ción al even tual da ño pa ra pro te ger la sa -
lud hu ma na y el me dio am bien te an tes de que aquel se pro duz ca.8

La in cer ti dum bre que ge ne ran los efec tos de los OMG lo ha ce de
ple na apli ca ción en es te ám bi to, ha bi li tan do a la ad mi nis tra ción a
adop tar me di das li mi ta ti vas (co mo po dría ser la de ne ga ción de una
au to ri za ción de li be ra ción al me dioam bien te del OMG) so bre la ba se 

MARCO NORMATIVO SOBRE BIOTECNOLOGÍA 1481

5 Este ve, J., Téc ni ca, riesgo y de re cho. Tra ta mien to del ries go tec no ló gi co en el de re cho am bien -
tal, Bar ce lo na, Ariel, 1999, in to tum. Id., “De ci dir en la in cer te za. Lo vie jo y lo nue vo
del prin ci pio de pre cau ción y las me di das cau te la res”, en va rios au to res, La jus ti cia ad -
mi nis tra ti va. Ho me na je al pro fe sor R. Entre na Cues ta, Bar ce lo na, Ate lier, 2003, p. 321.

6 Lo pe re na, D., Los prin ci pios del de re cho am bien tal, Ma drid, Ci vi tas, 1998, p. 92.
7 Véa se los di ver sos en fo ques que se re co gen en los ca pí tu los de la obra co lec ti va

di ri gi da por Ro meo Ca sa bo na, C. M. (ed.), Prin ci pio de pre cau ción, bio tec no lo gía y de re cho,
Gra na da, Co ma res, 2004, in to tum.

8 La sa ga bas ter, I. et al., Dere cho am bien tal. Par te ge ne ral, 2a. ed., Bil bao, Le te, 2007,
pp. 87-93.



de la fal ta de cer te za de la to tal ino cui dad de las ac ti vi da des bio tec -
no ló gi cas.9 La Con ven ción de Na cio nes Uni das so bre la Di ver si dad
Bio ló gi ca, de 5 de ju nio de 1992 afir ma en su preám bu lo que “cuan -
do exis ta una ame na za de re duc ción o pér di da sus tan cial de la di ver -
si dad bio ló gi ca no de be ale gar se la fal ta de prue bas cien tí fi cas ine quí -
vo cas co mo ra zón pa ra apla zar las me di das en ca mi na das a evi tar o
re du cir al mí ni mo esa ame na za”. Se de se cha la fal ta de cer te za del
pe li gro co mo pa rá me tro li mi ta ti vo, a fa vor de la fal ta de cer te za de
la ino cui dad de la ac ti vi dad co mo cri te rio. La eva lua ción del ries go
am bien tal se con vier te así en una me di da bá si ca de la apli ca ción del
prin ci pio de pre cau ción.10

El prin ci pio de pre cau ción, y su ex pre sión a tra vés de la eva luación
del ries go am bien tal, es el ele men to en el que se ba sa el Pro to co lo de 
Car ta ge na so bre Bio se gu ri dad.11 El ar tícu lo 11.8 del Pro to co lo con -
tie ne una ma ni fes ta ción del prin ci pio de pre cau ción al dis po ner que:

El he cho de que no se ten ga cer te za cien tí fi ca por fal ta de in for ma ción
y co no ci mien tos per ti nen tes su fi cien tes so bre la mag ni tud de los po si -
bles efec tos ad ver sos de un or ga nis mo vi vo mo di fi ca do en la con ser va -
ción y uti li za ción sos te ni ble de la di ver si dad bio ló gi ca en la par te de
im por ta ción, te nien do tam bién en cuen ta los ries gos pa ra la sa lud hu -
ma na, no im pe di rá a esa par te, a fin de evi tar o re du cir al mí ni mo esos 
po si bles efec tos ad ver sos, adop tar una de ci sión, se gún pro ce da, en re la -
ción con la im por ta ción de ese or ga nis mo vi vo modificado destinado
para uso directo como alimento humano o animal o para pro ce sa-
mien to.
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9 En ese sen ti do, Esca je do, L., “Prin ci pio de pre cau ción y ries gos am bien ta les, es -
pe cial men te los aso cia dos a OMG”, en Ro meo Ca sa bo na, C. M. (ed.), op. cit., no ta 7,
pp. 149-218; Da río Ber gel, S., “El prin ci pio pre cau to rio y los ries gos en el cul ti vo de
va rie da des trans gé ni cas”, en Ro meo Ca sa bo na, C. M. (ed.), op. cit., no ta 7, pp.
99-148.

10 Al res pec to, pue de ver se Urru tia, I., “Ré gi men de los or ga nis mos mo di fi ca dos
ge né ti ca men te”, en La sa ga bas ter, I. (dir.), De recho am bien tal. Par te es pe cial II, Bil bao, Le -
te, 2007, pp. 192 y ss.

11 El Pro to co lo de Car ta ge na so bre Se gu ri dad en la Bio tec no lo gía, adop ta do en
Mon treal el 29 de ene ro de 2000 es el pri mer pro to co lo adi cio nal al Con ve nio so bre
Di ver sidad Bio ló gi ca de Río de Ja nei ro del 5 de ju nio de 1992. Véa se Ba raho na, E.,
“El Pro to co lo de Car ta ge na”, en Ga fo, J. (ed.), Aspec tos cien tí fi cos…, cit., no ta 1, p. 246;
Urru tia, I., op. cit., no ta 10, pp. 88 y ss.



El pre cep to con fi gu ra de for ma am plia el prin ci pio de pre cau ción,
si bien se re fie re ex clu si va men te a los or ga nis mos mo di fi ca dos des ti -
na dos al ali men to o al pro ce sa mien to pa ra uso ali men ti cio. Con ba se 
en ello, la fal ta de cer te za so bre la mag ni tud de los po si bles efec tos
ad ver sos de un or ga nis mo mo di fi ca do so bre la di ver si dad bio ló gi ca
se ría cau sa pa ra prohi bir la im por ta ción del pro duc to trans gé ni co
des ti na do al con su mo hu ma no o ani mal.

En el ám bi to de la Unión Eu ro pea, el prin ci pio de “cau te la y ac -
ción pre ven ti va” se re co no ce en la nor ma ti va del más al to ran go
(174.2 del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea)12 co mo
me ca nis mo di ri gi do a “al can zar un ni vel de pro tec ción ele va do” en
ma te ria me dioam bien tal, guian do la ac ción co mu ni ta ria. El prin ci pio
de pre cau ción cuen ta con de sa rro llos ge ne ra les que orien tan su apli -
ca ción en los di fe ren tes con tex tos, en par ti cu lar exis te una Co mu-
ni ca ción de la Co mi sión Euro pea de 2000,13 dic ta da en un con tex to
de gra ve cri sis ali men ta ria en Eu ro pa co mo fue la de las “va cas lo -
cas” y la de la con ta mi na ción por dio xi nas,14 pe ro he mos de des ta car 
su de sa rro llo es pe cí fi co en el ám bi to de los OMG. La Di rec ti va
2001/18/CE es, co mo lue go se ex pli ca rá, la nor ma ho ri zon tal prin ci -
pal en la ma te ria, y su fun da men to 8 de cla ra que to da su re gu la ción
se ba sa en el prin ci pio de cau te la. La nor ma re co no ce la exis ten cia
de ries gos aso cia dos a los OMG, afir man do que “los or ga nis mos vi -
vos li be ra dos en el me dio am bien te en can ti da des gran des o pe que -
ñas, con fi nes ex pe ri men ta les o co mo pro duc tos co mer cia les, pue den
re pro du cir se en el me dio am bien te y atra ve sar fron te ras na cio na les”
con clu yen do que “los efec tos de di chas li be ra cio nes en el me dio am -
bien te pue den ser irre ver si bles”.15 La even tual irre ver si bi li dad de los
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12 Tra ta do Cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea, he cho en Ro ma el 25 de mar -
zo de 1957, en su ver sión con so li da da (in clu yen do las mo di fi ca cio nes ope ra das por el
Tra ta do de Ámster dam).

13 Co mu ni ca ción de la Co mi sión del 2 de fe bre ro de 2000 so bre el re curso al prin -
ci pio de pre cau ción (COM 2000 1 fi nal, no pu bli ca da) que es ta ble ce las di rec tri ces de 
apli ca ción de es te prin ci pio. 

14 So bre su al can ce véa se La sa ga bas ter, I. et al., De re cho am bien tal. Par te ge ne ral…, cit., 
no ta 8, p. 75.

15 Fun da men to 4 de la Di rec ti va 2001/18/CE, del Par la men to Eu ro peo y del Con -
se jo, del 12 de mar zo de 2001, so bre Li be ra ción Inten cio nal al Me dio Ambien te de



da ños ha ce ne ce sa rio el con trol y ges tión del ries go aso cia do a las li -
be ra cio nes. La par te dis po si ti va de la mis ma nor ma co mien za afir -
man do que “De con for mi dad con el prin ci pio de cau te la, la pre sen te
Di rec ti va tie ne por ob je to” (ar tícu lo 1o.); y el ar tícu lo 4o. dis po ne
que “los Esta dos miem bros ga ran ti za rán, de con for mi dad con el prin -
ci pio de cau te la, la adop ción de to das las me di das ade cua das pa ra
evi tar los efec tos ne ga ti vos en la sa lud hu ma na y en el me dio am -
bien te que pu die ren re sul tar de la li be ra ción in ten cio nal o de la co -
mer cia li za ción de OMG”.16 Y por su par te, el fun da men to 3 del Re -
gla men to (CE) 1830/2003 rela ti vo a la Tra za bi li dad y Eti que ta do de
Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te, y de Ali men tos y Pien sos
Pro du ci dos a par tir de Estos, di ce así: “la tra za bi li dad de be tam bién
fa ci li tar la apli ca ción de las me di das de ges tión del ries go, de con for -
mi dad con el prin ci pio de cau te la”.

Tam bién, den tro del mar co legis la ti vo es pa ñol, la Ley 9/2003, del
25 de abril, por la que se Esta ble ce el Ré gi men Ju rí di co de la Uti li -
za ción Con fi na da, Li be ra ción Vo lun ta ria y Co mer cia li za ción de
Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te (LOMG) ha ce re fe ren cia al
prin ci pio de pre cau ción en su preám bu lo, afir man do que aquel exi ge
adop tar las me di das ade cua das pa ra evi tar los po ten cia les efec tos ad -
ver sos pa ra la sa lud hu ma na y el me dioam bien te de ri va dos de es tas
ac ti vi da des.

En de fi ni ti va, el prin ci pio de pre cau ción es el prin ci pio bá si co que
orien ta to do el con jun to nor ma ti vo so bre OMG. Con ba se en él la
de ci sión re la ti va a la au to ri za ción o no de OMG ha brá de to mar se
en fun ción de la pre via eva lua ción del ries go. La nor ma ti va so bre
OMG ha de sa rro lla do es te prin ci pio exi gien do una eva lua ción del
ries go que co rres pon de rea li zar a quien pre ten de la au to ri za ción,
quien ha brá de acre di tar que tal ac ti vi dad no su po ne ries gos. Se in -
tro du ce una es pe cie de in ver sión de la car ga de la prue ba so bre los
efec tos de la ac ti vi dad pre ten di da. Co rres pon de al pro mo tor de la ac -
ti vi dad de mos trar cien tí fi ca men te que és ta no pro du ci rá efec tos ad -
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Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te (Dia rio Ofi cial de la Unión Eu ro pea —DO— L
106 del 17-4-2001 pp. 0001-0039).

16 Otras ma ni fes ta cio nes en el ane xo II. B de la Di rec ti va 2001/18/CE que es ta -
ble ce los prin ci pios que han de se guir se pa ra rea li zar la eva lua ción del ries go pa ra el
me dio am bien te.



ver sos pa ra la sa lud ni el me dio am bien te, en la for ma que la pro pia
nor ma de ta lla.17 Sólo en el ca so de que se de mues tre su ino cui dad, la 
ac ti vi dad podrá ser autorizada.

Inclu so tras la pre cep ti va au to ri za ción, el prin ci pio de pre cau ción
con ti núa ope ran do a tra vés de otras ma ni fes ta cio nes de ges tión del
ries go, co mo los pla nes de se gui mien to, tra za bi li dad, eti que ta do, la
ne ce si dad de re vi sión pe rió di ca del ries go de los pro duc tos ya au to ri -
za dos a la luz del es ta do del co no ci mien to cien tí fi co y la ex pe rien cia
acu mu la da, o in clu so la cláu su la de sal va guar dia que, co mo se ex pli -
ca rá, per mi te a los Esta dos res trin gir tem po ral men te la ven ta de un
OMG cuan do dis pon gan de in for ma ción nue va o adi cio nal que afec -
te a la eva lua ción del ries go pa ra el me dio am bien te o de una nue va
va lo ra ción de la in for ma ción exis ten te, a te nor de los nue vos co no ci -
mien tos cien tí fi cos, con ba se en la que que pa con si de rar que el
OMG cons ti tu ye ries go pa ra la sa lud o el me dio am bien te.18

III. LA CUESTIÓN COMPETENCIAL: ENTRECRUZAMIENTO

DE TÍTULOS

1. Unión Eu ro pea

Los fun da men tos ju rí di cos de la in ter ven ción co mu ni ta ria eu ro pea
en ma te ria de OMG se en cuen tran en va rios tí tu los com pe ten cia les
(con sus co rres pon dien tes ob je ti vos o fi na li da des) que el Tra ta do
cons ti tu ti vo de la Co mu ni dad Eu ro pea (TCE) asig na a la Co mu ni -
dad. Entre ellos ca be ci tar la com pe ten cia en ma te ria de pro tec ción
del me dio am bien te que to das las nor mas co mu ni ta rias eu ro peas
apro ba das so bre OMG ci tan co mo fun da men to pri ma rio, y que se
en cuen tra re co gi da en el ar tícu lo 174 del TCE. El pre cep to de ter mi -
na el ob je ti vo de la po lí ti ca co mu ni ta ria me dioam bien tal de al can zar
un ni vel de pro tec ción ele va do, ba sa do en los prin ci pios de cau te la y
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17 Véa se Urru tia, I., op. cit., no ta 10, pp. 159 y ss.; Me lla do, L., Bio se gu ri dad y dere -
cho, Gra na da, Co ma res, 2004, p. 132; Mir Puig pe lat, O., Trans gé ni cos y de re cho. La nue -
va re gu la ción de los OMG, Ma drid, Thom son-Ci vi tas, 2004, p. 172.

18 So bre el prin ci pio de cau te la y la re vo ca ción de au to ri za cio nes Esca je do, L.,
“Re vo ca ción de au to ri za cio nes re la ti vas a OMG al am pa ro del prin ci pio de pre cau -
ción”, Re vis ta de De re cho y Ge no ma Hu ma no, núm. 18, 2003, pp. 139 y ss.



ac ción pre ven ti va, en el prin ci pio de co rrec ción de los aten ta dos al
me dio am bien te, pre fe ren te men te en la fuen te mis ma, y en el prin ci -
pio de “quien con ta mi na, pa ga”.19 La po lí ti ca am bien tal ha de ba sar -
se en los prin ci pios de cau te la y de ac ción pre ven ti va, y ello, co mo el 
ar tícu lo ex pre sa, con ob je to de pro te ger y me jo rar la ca li dad del me -
dio am bien te y la sa lud de las per so nas. La pro tec ción de la sa lud y
del me dio am bien te exi ge la ar ti cu la ción de una po lí ti ca de con trol del
riesgo de ri va do de la li be ra ción de OMG.

Otro tí tu lo com pe ten cial im pli ca do es el re la ti vo a la pro tec ción de 
la sa lud (ar tícu lo 152.1 del TCE) se gún el cual, al de fi nir y eje cu tar
to das las po lí ti cas de la Co mu ni dad se ga ran ti za rá un al to ni vel de
pro tec ción de la sa lud hu ma na. En ter cer lu gar, ha de ci tar se la com -
pe ten cia so bre pro tec ción de los con su mi do res (ar tícu lo 153 del TCE) 
que re fie re la ne ce si dad de ga ran ti zar a los con su mi do res un al to ni -
vel de pro tec ción. Tam bién des ta ca mos la com pe ten cia en ma te ria de 
in ves ti ga ción y de sa rro llo tec no ló gi co del ar tícu lo 163 del TCE, que
de ter mi na el ob je ti vo de la co mu ni dad de for ta le cer las ba ses cien tí fi -
cas y tec no ló gi cas de su in dus tria, y fa vo re cer el de sa rro llo de su
com pe ti ti vi dad in ter na cio nal. Pe ro, in dis cu ti ble men te, el fun da men to
prin ci pal en el que se ba sa la in ter ven ción co mu ni ta ria eu ro pea es la
ga ran tía de la li ber tad de cir cu la ción de mer can cías y el fun cio na -
mien to del mer ca do in te rior (ar tícu lo 14 del TCE). La even tual coe -
xis ten cia de Esta dos “pa raí sos de trans gé ni cos” con vi vien do con Esta -
dos “li bres de trans gé ni cos” en el se no de la Unión Eu ro pea se ría
di fí cil men te jus ti fi ca ble des de la pers pec ti va de las po lí ti cas agra rias
co mu nes (ar tícu lo 33 del TCE), así co mo des de la pers pec ti va de las
li ber ta des co mu ni ta rias de cir cu la ción de mer can cías y de co mer cio
in terco mu ni ta rio. Pién se se que de au to ri zar se la co mer cia li za ción de
se mi llas trans gé ni cas en un Estado miembro, podrán circular li bre-
men te por el territorio de la Unión. Es decir, podrán ser co mer ciali -
za das en toda Europa.
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19 El Tri bu nal de Jus ti cia de las Co mu ni da des Eu ro peas, en su Dic ta men re la ti vo a 
la ra ti fi ca ción por par te de la Co mu ni dad Eu ro pea del Pro to co lo de Car ta ge na, afir -
mó que “el ar tícu lo 175, CE, apar ta do 1, es la ba se ju rí di ca ade cua da pa ra la con clu -
sión del Pro to co lo en nom bre de la Co mu ni dad” y que “la Co mu ni dad y sus Esta dos
miem bros tie nen com pe ten cia com par ti da pa ra con cluir lo”. Véa se Dic ta men TJCE
del 6 de di ciem bre de 2001, Pro to co lo de Car ta ge na, epí gra fes 44 y 47.



A par tir de me dia dos de los años ochen ta, y a tra vés de di ver sos
do cu men tos, la Co mi sión Eu ro pea co men zó a ma ni fes tar su vo lun tad 
de crear un “mar co nor ma ti vo eu ro peo” de ca rác ter ge ne ral en ma -
te ria de ac ti vi da des de uti li za ción con fi na da y li be ra ción vo lun ta ria
de OMG.20 Apre mia da por el es pec ta cu lar avan ce de la bio tec no lo -
gía y la in dus tria aso cia da a ella, que en aque lla épo ca se pro du cía
en Esta dos Uni dos, los do cu men tos de la Co mi sión re fie ren la ne ce -
sa ria adap ta ción de la in dus tria co mu ni ta ria a ta les avan ces y la ne -
ce si dad de im pul sar su com pe ti ti vi dad en es te cam po;21 de igual mo -
do, se ha ce re fe ren cia a la ne ce si dad de pro te ger a los ciu da da nos y
al me dio am bien te de los ries gos de es te ti po de ac ti vi da des, así co mo 
es ta ble cer un mar co ho mo gé neo pa ra evitar que las le gis la cio nes na -
cio na les (más per mi si vas en unos Esta dos y más res tric ti vas en otros)
en tor pe cie sen las li ber ta des de cir cu la ción. La Co mi sión ma ni fies ta su 
vo lun tad de aco me ter una re gu la ción ge ne ral par tien do de dos ti pos
de con si de ra cio nes: de un la do las de na tu ra le za eco nó mi ca y co mer -
cial, y de otro, al tomar en cuen ta el ca rác ter trans na cio nal (su pra na -
cio nal) de los efec tos de la li be ra ción de OMG al me dio am bien te,
con sus even tua les re per cu sio nes sa ni ta rias y am bien ta les, más allá de 
las fron te ras de los Esta dos.22

Este ar gu men to, el del ca rác ter trans fron te ri zo de las re per cu sio nes 
am bien ta les que plan tea la li be ra ción de los OMG, y que re for za ría
la con si guien te in ter ven ción co mu ni ta ria en de tri men to de la ex clu si -
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20 A me dia dos de la dé ca da de los ochen ta, en un con tex to en el que la bio tec no lo -
gía avan za ba a pa sos agi gan ta dos y en el que ya co men za ba a atis bar se su po ten cial
mag ni tud en ám bi tos co mo el de la agri cul tu ra, la Co mu ni dad Eu ro pea co men zó a
dar los pri me ros pa sos pa ra re gu lar las ac ti vi da des re la cio na das con los or ga nis mos
mo di fi ca dos ge né ti ca men te. La Re so lu ción del Con se jo del 19 de oc tu bre de 1987,
re la ti va al cuar to pro gra ma de las co mu ni da des eu ro peas en ma te ria de me dio am -
bien te, de cla ró que “las me di das re la ti vas a la eva lua ción y a la me jor uti li za ción de
la bio tec no lo gía con res pec to al me dio am bien te son un ám bi to prio ri ta rio en el que
de be con cen trar se la ac ción de la Co mu ni dad” (DO No. C 328 del 7-12-1987, p. 1).
La in ter ven ción nor ma ti va de la Co mu ni dad en ma te ria de bio tec no lo gía adop tó un
en fo que pre cau to rio en el que la pro tec ción de la sa lud y del me dio am bien te co men -
za ron a con fi gu rar se co mo los fun da men tos de la mis ma.

21 Véa se Co mu ni ca do de la Co mi sión al Con se jo, “Un mar co co mu ni ta rio pa ra la
re gu la ción de la bio tec no lo gía” COM (86) 573 fi nal; la ba se ju rí di ca de es te ac to es el 
ar tícu lo 157 E del Tra ta do CEE.

22 Almo dó var, M., Ré gi men ju rí di co de la bio tec no lo gía agroa li men ta ria, Gra na da, Co ma -
res, 2002, p. 106.



vi dad es ta tal, es vá li do, asi mis mo, pa ra tras la dar la ne ce si dad de in -
ter ven ción a ám bi tos más am plios, fun da men tan do la pro gre si va
inter na cio na li za ción de las cues tio nes me dioam bien ta les que tras pa -
san las fron te ras de la Unión Eu ro pea.23

En cuan to a las com pe ten cias eje cu ti vas de la Co mu ni dad, con ba -
se en la nor ma ti va tan to ho ri zon tal co mo ver ti cal apro ba da por la
Unión, la ad mi nis tra ción co mu ni ta ria in ter vie ne en los pro ce di mien -
tos de li be ra ción vo lun ta ria de OMG con fi nes dis tin tos a su co mer -
cia li za ción,24 en los pro ce di mien tos de co mer cia li za ción de OMG co -
mo pro duc tos o com po nen tes de pro duc tos,25 así co mo en los
pro ce di mien tos de au to ri za ción de ali men tos y pien sos mo di fi ca dos
ge né ti ca men te.26 Pre ci sa men te, la evo lu ción nor ma ti va pro du ci da en
la UE, des de prin ci pios de los años noventa has ta la ac tua li dad, po ne 
de ma ni fies to la pro gre si va cen tra li za ción de los pro ce di mien tos au to -
ri za to rios que hoy en día pue de con si de rar se to tal en lo re la ti vo a la
co mer cia li za ción de ali men tos y pien sos, sien do des cen tra li za da en lo
re la ti vo a la co mer cia li za ción del res to de los OMG. Se tra ta, en
definitiva, de una normativa totalmente armonizada.

La po lí ti ca nor ma ti va co mu ni ta ria co men zó a avan zar en una do -
ble di rec ción. De un la do, se es ta ble ce una nor ma ti va ge ne ral so bre
la ma ni pu la ción y li be ra ción al me dio am bien te de los or ga nis mos
ge né ti ca men te mo di fi ca dos (nor ma ti va ho ri zon tal) cu ya apli ca ción es
in de pen dien te del pro duc to de que se tra te. De otro la do, se es ta ble -
ce una nor ma ti va es pe cí fi ca en aten ción a de ter mi na dos pro duc tos
(nor ma ti va sec to rial), en par ti cu lar los ali men tos, pien sos, me di ca -
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23 El ejem plo más cla ro de la in ter na cio na li za ción de la po lí ti ca co mu ni ta ria en
ma te ria de me dio am bien te lo en con tra mos en el Pro to co lo de Car ta ge na so bre bio -
di ver si dad, cu ya ra ti fi ca ción por par te de la Co mu ni dad Eu ro pea se pro du jo, co mo
ya ade lan ta mos, me dian te la De ci sión del Con se jo del 25 de ju nio de 2002, re la ti va a 
la ce le bra ción, en nom bre de la Co mu ni dad Eu ro pea, del Pro to co lo de Car ta ge na so -
bre la bio se gu ri dad DO L 201 del 31-7-2002, pp. 48-49.

24 Artícu lo 11 de la Di rec ti va 2001/18/CE, del Par la men to Eu ro peo y del Con se -
jo, del 12 de mar zo de 2001, so bre la Li be ra ción Inten cio nal en el Me dio Ambien te
de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te, y por la que se de ro ga la Di rec ti va
90/220/CEE del Con se jo.

25 Artícu lo 13 de la Di rec ti va 2001/18/CE, citada en la no ta an te rior.
26 Artícu los 7o. y 19 del Re gla men to (CE) 1829/2003, del Par la men to y del Con se -

jo, del 22 de sep tiem bre de 2003, so bre Ali men tos y Pien sos Mo di fi ca dos Ge né ti ca -
men te.



men tos, se mi llas y pro duc tos fi to ge né ti cos. A con ti nua ción se es tu dia -
rán la nor ma ti va ho ri zon tal y la nor ma ti va sec to rial por separado.

A. Nor ma ti va ho ri zon tal

La nor ma ti va ho ri zon tal es aque lla que re gu la con ca rác ter ge ne -
ral los di fe ren tes ti pos de ac ti vi da des que ca be rea li zar con los OMG, 
y que in clu ye los si guien tes as pec tos: los pro ce sos de crea ción de los
OMG (en la bo ra to rios o en in ver na de ros con las de bi das con di cio nes 
de se gu ri dad, o en otros re cin tos ce rra dos) lla ma das ac ti vi da des de
uti li za ción con fi na da, las ac ti vi da des de li be ra ción ex pe ri men tal al
me dio am bien te de los OMG, la co mer cia li za ción de los OMG (in -
clu yen do el eti que ta je y la tra za bi li dad), el trans por te (ex tra co mu ni ta -
rio e in tra co mu ni ta rio) de los OMG y los pro duc tos que los con tie -
nen, el ré gi men de pro tec ción de los tra ba ja do res y el ré gi men de
res pon sa bi li dad por daños.

La pri me ra nor ma ti va co mu ni ta ria so bre la ma te ria la con for ma -
ron dos direc ti vas apro ba das en 1990, que se ocu pa ron de re gu lar las 
dos fa ses pre vias a la co mer cia li za ción de los pro duc tos transgénicos;
se trata de:

· La Di rec ti va 90/219/CEE, del Con se jo, de 23 de abril de
1990, rela ti va a la Uti li za ción Con fi na da de Mi croor ga nis mos 
Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te.27

· La Di rec ti va 90/220/CEE, del Con se jo, de 23 de abril de
1990, so bre Li be ra ción Inten cio nal en el Me dio Ambien te
de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te.28

La pri me ra de ellas, que re gu la los as pec tos re la ti vos a la ma ni pu -
la ción ge né ti ca de los OMG, se ría sus tan cial men te mo di fi ca da por la
Di rec ti va 98/81/CE, del Con se jo, de 26 de oc tu bre de 1997,29 a fin
de adap tar la a los pro gre sos cien tí fi cos, y fle xi bi li zar y sim pli fi car
cier tos pro ce di mien tos de au to ri za ción en fun ción de la ex pe rien cia
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27 DO L 117 del 8-5-1990, pp. 0001-0014.
28 Ibi dem, pp. 0015-0027.
29 DO L 93 del 8-4-1999, pp. 0001-0027.



so bre acre di ta ción de ries gos.30 A tra vés de la re for ma se tra tó de ga -
ran ti zar el man te ni mien to de unos ni ve les ade cua dos de se gu ri dad al
rea li zar ac ti vi da des de ma ni pu la ción ge né ti ca en fun ción de di fe ren -
tes gra dos de con fi na mien to.

Por su par te, la Di rec ti va 90/220/CEE fue de ro ga da y sus ti tui da
por la hoy vi gen te Di rec ti va 2001/18/CE, del Par la men to Eu ro peo y 
del Con se jo, de 12 de mar zo de 2001, sobre la Li be ra ción Inten cio -
nal al Me dio Ambien te de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te.31

Tal y co mo afir ma su ex po si ción de mo ti vos, la Di rec ti va se ría apro -
ba da en apli ca ción del prin ci pio de pre cau ción que se con vier te en el 
eje de la re gu la ción. Su fi na li dad es re for zar el mar co le gis la ti vo re la -
ti vo a la li be ra ción in ten cio nal, así co mo la co mer cia li za ción de los
OMG, y tam bién li mi tar la va li dez tem po ral de las au to ri za cio nes.

La Di rec ti va 2001/18/CE se dic tó con el ob je to de me jo rar la efi -
ca cia y la trans pa ren cia del pro ce di mien to de au to ri za ción de li be ra -
ción in ten cio nal y co mer cia li za ción de OMG (que son los as pec tos
que más re ce los y preo cu pa ción so cial han plan tea do en la opi nión
pú bli ca eu ro pea). La Di rec ti va se ca rac te ri za por es ta ble cer un mé to -
do co mún y ar mo ni za do de eva lua ción de los ries gos re la cio na dos
con la li be ra ción de OMG apli ca ble en todos los Esta dos miem bros
(ane xo II). El mé to do co mún de eva lua ción se ba sa en in for ma cio nes
muy de ta lla das di ri gi das a ana li zar ca so por ca so los even tua les efec -
tos de la pre ten di da li be ra ción de OMG so bre un me dio am bien te
de ter mi na do (ane xo III). La eva lua ción de los efec tos so bre el me dio
am bien te de be te ner en cuen ta los ries gos di rec tos, in di rec tos, in me -
dia tos y di fe ri dos, así co mo los acu mu la dos a lar go pla zo que pu die -
ran plan tear se; tam bién se re gu la un me ca nis mo de sal va guar da que
per mi ti rá a los Esta dos sus pen der la co mer cia li za ción de OMG (a los 
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30 Deci sión 2001/204/CE, del Con se jo, del 8 de mar zo de 2001, por la que se
com ple ta la Di rec ti va 90/219/CEE con res pec to a los Cri te rios por los que se Esta -
ble ce la Ino cui dad de los Mi croor ga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te pa ra la Sa lud 
Hu ma na y el Me dio Ambiente (DO L 73 del 15-3-2001, pp. 32-34). Y De cisión
2005/174/CE, de la Co mi sión, del 28 de fe bre ro de 2005, por la que se Esta ble cen
No tas de Orien ta ción Com ple men ta rias de la par te B del ane xo II de la Di rec ti va
90/219 del Con se jo (DO L 59 del 5-3-2005, pp. 0020-0026).

31 DO L 106 del 17-4-2001, pp. 0001-0039.



que lue go nos re fe ri re mos)32 y ha ce obli ga to ria la con sul ta al pú bli co
y el eti que ta do de OMG.

La Di rec ti va 2001/18/CE se dic tó en un con tex to po lí ti co muy
de ter mi na do, du ran te la lla ma da “mo ra to ria de fac to” de co mer cia li -
za ción de trans gé ni cos en Eu ro pa. La mo ra to ria se pro du jo co mo
con se cuen cia de una reu nión del Con se jo de Mi nis tros de Me dio
Ambien te ce le bra da en Lu xem bur go el 24 y 25 de ju nio de 1999, en
la que cin co Esta dos miem bros (Di na mar ca, Gre cia, Fran cia, Ita lia y
Lu xem bur go) acor da ron sus pen der el otor ga mien to de nue vas au to ri -
za cio nes de co mer cia li za ción, en tan to la Co mi sión no pre sen ta ra un
pro yec to de re gla men ta ción con nor mas más es pe cí fi cas en ma te ria
de eti que ta do y se gui mien to de OMG, y de pro duc tos de ri va dos de
OMG. La vo lun tad ma ni fes ta da por esos cin co Esta dos se ar ti cu ló e
impidió con sus vo tos que las nue vas so li ci tu des de co mer cia li za ción
de trans gé ni cos fue ran apro ba das por mayoría cua li fi ca da en el Con -
se jo Euro peo.33

Esa po si ción po lí ti ca no se ba sa ba tan to en el ar gu men to de la pe -
li gro si dad de los trans gé ni cos ni en sus ries gos po ten cia les, si no en la
fal ta de nor mas más pre ci sas en ma te ria de eti que ta do y tra za bi li dad
que per mi tie ran a los con su mi do res una elec ción cons cien te. Se tra ta -
ba de un po si cio na mien to po lí ti co cu yo so por te ju rí di co po dría re sul -
tar du do so, en la me di da que su po nía la ina pli ca ción de una nor ma -
ti va exis ten te en tan to una even tual fu tu ra nor ma más es tric ta no
fue se apro ba da, con las con si guien tes re per cu sio nes ne ga ti vas so bre la 
bio tec no lo gía eu ro pea.34 Co mo se sa be, la Di rec ti va 2001/18/CE no
fue con si de ra da su fi cien te pa ra le van tar la mo ra to ria ni, por tan to,
pa ra im pe dir la pre sen ta ción de va rias re cla ma cio nes con tra la UE
an te la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio por par te de Esta dos
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32 Epí gra fe VI.7. 
33 Has ta 1998 se ha bían au to ri za do 18 pro duc tos ge né ti ca men te mo di fi ca dos en la

Co mu ni dad (va rian tes del maíz, col za y so ja prin ci pal men te). 
34 Véa se Esca je do, L., “Los re tos de la re gu la ción ju rí di ca de los cul ti vos trans gé ni -

cos: su in ves ti ga ción, cul ti vo y co mer cia li za ción”, Re vis ta de De re cho Ambien tal, núm. 7,
2005, p. 119; Mir Puig pe lat, O., op. cit., no ta 17, p. 215; Almo dó var, M., op. cit., no ta 
22, p. 126; Me lla do, L., “La di men sión ju rí di ca-pú bli ca de la bio tec no lo gía (a pro pó -
si to de la Di rec ti va 2001/18/CE, del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo, del 12 de
mar zo de 2001)”, Re vis ta Ju rí di ca de Na va rra, núm. 31, 2001, pp. 144-163.



Uni dos, Ca na dá y Argen ti na, fi nal men te re suel tas en fe bre ro de
2006.35

La mo ra to ria fi na li zó en 2004 una vez que fue ra apro ba da una
nue va re gu la ción ho ri zon tal más es pe cí fi ca en ma te ria de eti que ta je y 
tra za bi li dad, así co mo con re la ción a los ali men tos y pien sos de na tu -
ra le za cen tra li za da (nor ma ti va sec to rial, que re fe ri re mos en el si -
guien te epí gra fe). La nor ma que con ca rác ter ho ri zon tal ven dría a re -
gu lar la tra za bi li dad y el eti que ta do de los pro duc tos trans gé ni cos es
el Re gla men to (CE) 1830/2003, del Par la men to Eu ro peo y del Con -
se jo, de 22 de di ciem bre de 2003, re la ti vo a la Tra za bi li dad y Eti -
que ta do de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te y a la Tra za bi li -
dad de los Ali men tos y Pien sos Pro du ci dos a par tir de Estos, y por el 
que se mo di fi ca la Di rec ti va 2001/18/CE.36 En ma te ria de eti que ta -
do, es te Re gla men to es más es tric to que la Di rec ti va que mo di fi ca al
com pren der to dos los pro duc tos ali men ti cios ela bo ra dos con OMG,
sin dis tin ción en tre los que con tie nen ADN (áci do de so xi rri bo nu clei -
co) o mo di fi ca cio nes ge né ti cas en los cro mo so mas, y los que con tie -
nen pro teí nas de ri va das de OMG. La le gis la ción an te rior so bre los
OMG se apli ca ba úni ca men te a los ali men tos con res tos de OMG en 
el ADN. La le gis la ción ac tual se apli ca tam bién a to dos los pien sos
mo di fi ca dos ge né ti ca men te, pa ra los que pre vé la mis ma pro tec ción
que pa ra los ali men tos des ti na dos al con su mo hu ma no.

El Re gla men to 1830/2003, de 22 de sep tiem bre, se hi zo ple na -
men te apli ca ble tras la publi ca ción del Re gla men to (CE) núm.
65/2004, de la Co mi sión, del 14 de ene ro de 2004, por el que se
Esta ble ce un Sis te ma de Crea ción y Asig na ción de Iden ti fi ca do res
Úni cos a los Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te.37 El iden ti fi ca -
dor úni co es una me di da de iden ti fi ca ción del OMG que tam bién fi -
gu ra en la eti que ta y fa ci li ta su tra za bi li dad a lo lar go de to da la ca -
de na ali men ta ria. El iden ti fi ca dor se com po ne de nue ve ca rac te res,
ci fras y le tras, aso cia dos con arre glo a un for ma to uni for me (ane xo
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35 Di fe ren cia WT/DS291, “Co mu ni da des eu ro peas: me di das que afec tan a la apro -
ba ción y co mer cia li za ción de pro duc tos bio tec no ló gi cos” ac ce si ble a tra vés de Inter -
net en: http://www.wto.org/spa nish/tra top_s/dis pu_s/ca ses_s/ds291_s.htm.

36 DO L 268 18-10-2003, pp. 0024-0028. Esa nor ma fun cio na con juntamen te con
el Re gla men to (CE) núm. 1829/2003, de la mis ma fe cha, so bre Ali men tos y Pien sos
Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te (mis mo DO, p. 0001).

37 DO L 10 del 16-1-2004, p. 0005.



del Re gla men to). Este for ma to ha si do ho mo lo ga do en el mar co de la 
Orga ni za ción de Coo pe ra ción y De sa rro llo Eco nó mi cos (OCDE). La
Co mi sión o la au to ri dad que ha ex pe di do la au tori za ción de co mer -
cia li za ción debe co mu ni car por es cri to di cho iden ti fi ca dor úni co al
Cen tro de Inter cam bio de Información sobre Seguridad de la
Biotecnología (establecido en el marco del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnología).

La nor ma ti va co mu ni ta ria ho ri zon tal se com ple ta con las si guien -
tes tres nor mas:

· La Di rec ti va 90/679/CEE, del Con se jo, de 26 de no viem bre 
de 1990, so bre Pro tec ción de los Tra ba ja do res con tra los
Ries gos re la cio na dos con la Expo si ción a Agen tes Bio ló gi cos
du ran te el Tra ba jo.38 La nor ma in clu ye tam bién a los mi -
croor ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos den tro de la de fi ni -
ción de “agen tes bio ló gi cos”.

· El Re gla men to (CE) núm. 1946/2003, del Par la men to y del
Con se jo, de 15 de ju lio de 2003, rela ti vo al Mo vi mien to
Trans fron te ri zo de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men -
te,39 que su po ne la apli ca ción del Pro to co lo de Car ta ge na so -
bre Bio se gu ri dad, es ta ble cien do un sis te ma co mún de no ti fi -
ca ción e in ter cam bio de in for ma ción so bre los mo vi mien tos
trans fron te ri zos de OMG a ter ce ros paí ses. El Re gla men to
dis tin gue en tre los OMG des ti na dos a la li be ra ción in ten cio -
na da en el me dio am bien te, y los OMG des ti na dos al ali -
men to hu ma no o ani mal y para la trans for ma ción.

· Y fi nal men te, la Di rec ti va 2004/35/CE, del Par la men to y
del Con se jo, de 21 de abril de 2004, so bre Res pon sa bi li dad
Ambien tal en re la ción con la Pre ven ción y Re pa ra ción de los 
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38 DO L 374 del 31-12-1990, pp. 1-12. Mo di fi ca da por la Di rec ti va 93/88/CEE,
del Con se jo, del 12 de oc tu bre de 1993; Direc ti va 95/30/CE, de la Co mi sión, del 30 
de ju nio de 1995; la Direc ti va 97/59/CE, de la Co mi sión, del 7 de oc tu bre de 1997;
y la Direc ti va 97/65/CE, de la Co mi sión, del 26 de no viem bre de 1997. Trans pues ta 
al de re cho es pa ñol a tra vés del Real De cre to 664/1997, del 12 de ma yo, so bre la
Pro tec ción de los Tra ba ja do res con tra Ries gos re la cio na dos con la Expo si ción a
Agen tes Bio ló gi cos du ran te el Tra ba jo; y la Orden del 25 de mar zo de 1998, por la
que se adap ta al pro gre so téc ni co la an te rior.

39 DO L 287 del 5-11-2003.



Da ños Me dioam bien ta les. En vir tud del ane xo III (apar ta dos 
10 y 11) de la Di rec ti va, las ac ti vi da des de uti li za ción con fi -
na da, li be ra ción vo lun ta ria y co mer cia li za ción de OMG son
tam bién con si de ra das ac ti vi da des sus cep ti bles de cau sar da -
ños que dan lu gar a res pon sa bi li dad am bien tal, se gún el ar -
tícu lo 3.1 de la mis ma. Como se sabe, la Di rec ti va no se
apli ca a las le sio nes cau sa das a las per so nas, a los da ños cau -
sa dos a la pro pie dad pri va da o a nin gún tipo de pér di da eco -
nó mi ca ni afec ta a nin gún de re cho re la ti vo a este tipo de da -
ños. Los regla men tos so bre ali men tos y pien sos (trans gé ni cos) 
a los que nos re fe ri re mos a con ti nua ción no con tie nen nor -
mas so bre res pon sa bi li dad más allá de la ge né ri ca men ción a 
que la con ce sión de la au to ri za ción pre cep ti va “no dis mi nui -
rá en modo al gu no la res pon sa bi li dad ci vil y pe nal del ope ra -
dor del sec tor de los ali men tos en re la ción con el ali men to
en cues tión”.40 De he cho, una de las cues tio nes que más re -
ce los plan tea a la opi nión pú bli ca es la re sis ten cia que han
mos tra do las em pre sas pro mo to ras (de se mi lla trans gé ni ca) a
acep tar la res pon sa bi li dad por even tua les da ños que pu die ran 
cau sar los OMG. En cual quier caso, ade más de la pro pia
res pon sa bi li dad am bien tal (ca rac te ri za da por sus li mi ta cio nes) 
tam bién ca bría con si de rar la even tual res pon sa bi li dad por
da ños pro du ci dos por cul ti vos trans gé ni cos a tra vés de la
nor ma ti va so bre pro duc tos de fec tuo sos, ha cién do la ex ten si va
tam bién a las em pre sas pro duc to ras de las se mi llas trans gé ni -
cas y no sólo so bre los agri cul to res o ga na de ros.

B. Nor ma ti va sec to rial

La nor ma ti va eu ro pea tam bién ha re gu la do las ac ti vi da des vin cu la -
das a los OMG, en aten ción a cier tos pro duc tos con cre tos. Con re la -
ción a los ali men tos e in gre dien tes ali men ti cios, el pun to de par ti da de la
evo lu ción nor ma ti va se encuen tra en el Re gla men to (CE) núm.
258/1997, del Par la men to y del Con se jo, del 27 de ene ro de 1997,
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40 Artícu lo 7.7 del Re gla men to (CE) 1829/2003 (pa ra los pien sos, véa se ar tícu lo
19.7 del mis mo).



sobre Ali men tos e Ingre dien tes Ali men ti cios Nue vos.41 Su ar tícu lo 2.1 
en las le tras a) y b) re fie re los ali men tos e in gre dien tes ali men ta rios
que con ten gan o con sis tan en OMG, y tam bién los ali men tos e in gre -
dien tes ali men ta rios pro du ci dos a par tir de OMG, aun que no los
con ten gan, so me tién do los, an tes de su co mer cia li za ción, a un pro ce -
di mien to de eva lua ción co mu ni ta rio.

Pos te rior men te se ría apro ba do el Re gla men to (CE) núm. 1139/98,
del Con se jo, del 26 de ma yo de 1998, rela ti vo a la Indi ca ción Obli -
ga to ria en el Eti que ta do de Deter mi na dos Pro duc tos Ali men ti cios
Fabri ca dos a par tir de OMG,42 que in clu yó con di cio nes de eti que ta -
do de pro duc tos ali men ti cios pro du ci dos a par tir de maíz y so ja
trans gé ni cos.43 Este Re gla men to se apro bó con la fi na li dad de evi tar
que se obs ta cu li za ran los in ter cam bios in tra co mu ni ta rios por le gis la -
cio nes na cio na les di fe ren tes en ma te ria de eti que ta je, co mo ocu rría a
la sa zón. La nor ma es ta ble ció la obli ga ción de eti que tar los pro duc -
tos des ti na dos al con su mo que se hu bie ran ob te ni do a par tir de so ja
o maíz trans gé ni cos (siem pre que exis tie ra pre sen cia de ADN o tam -
bién de pro teí na de ri va dos de la mo di fi ca ción ge né ti ca, ar tícu lo 2.2),
uti li zan do la fór mu la “pro du ci do a par tir de so ja/maíz ge né ti ca men te 
mo di fi ca do”. La nor ma no obli ga ba a eti que tar en el ca so de ali men -
tos que no con tu vie sen ADN o pro teí nas trans gé ni cas, aun que en su
com po si ción se hu bie ran uti li za do com po nen tes pro ve nien tes de
trans gé ni cos (acei tes, le ci ti nas, et cé te ra). Fi nal men te, el Re gla men to
(CE) núm. 49/2000, de la Co mi sión, del 10 de ene ro de 2000,44 es ta -
ble ció um bra les mí ni mos de pre sen cia ac ci den tal de ADN o de pro -
teí nas de ri va dos de la mo di fi ca ción ge né ti ca en los pro duc tos ali men -
ti cios.45 Los ali men tos con ta mi na dos de soja o maíz transgénico no se 
sujetaron a etiquetado si la presencia accidental afectaba únicamente
al 1% del ingrediente alimentario.
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41 DO L 43 del 14-2-1997. 
42 DO L 159 del 3-6-1998.
43 Se tra ta ba de dos va rie da des, una de so ja (Glyci ne max L.) mo di fi ca da pa ra re sis tir 

al her bi ci da gli fo sa to, una va rie dad de maíz (Zea mays L.) mo di fi ca da pa ra re sis tir al
her bi ci da glu fo si na to de amo nio, am bas au to ri za das pa ra ser co mer cia li za das en fe -
cha an te rior a la apro ba ción del Re gla men to de Nue vos Ali men tos de 1997. Por tan -
to, esas va rie da des no es ta ban su je tas a las obli ga cio nes de eti que ta do.

44 DO L 6 del 11-1-2000.
45 So bre es ta nor ma ti va, véa se Almo dó var, M., op. cit., no ta 22, p. 52.



En la ac tua li dad ri ge el Re gla men to (CE) 1829/2003, del Par la -
men to y del Con se jo, de 22 de sep tiem bre de 2003, sobre Ali men tos
y Pien sos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te,46 que ha de ro ga do la nor ma ti -
va so bre ali men tos y pien sos vi gen te has ta la fe cha. Su ob je ti vo es
ase gu rar un ni vel ele va do de pro tec ción de la vi da y la sa lud de las
per so nas, de la sa ni dad y el bie nes tar de los ani ma les, del me dio am -
bien te y de los in te re ses de los con su mi do res en re la ción con los ali -
men tos y pien sos mo di fi ca dos ge né ti ca men te, re gu lan do el pro ce di -
mien to de au to ri za ción y su per vi sión de los mis mos, así co mo su
eti que ta do (ar tícu lo 1o.). El Re gla men to pre vé un pro ce di mien to cen -
tra li za do y úni co de au to ri za ción pa ra los ali men tos y pien sos que
con ten gan OMG, lo que se co no ce con el afo ris mo “one door-one key”
(una puer ta: una lla ve), de tal for ma que no se exi ge la tra mi ta ción
de un pro ce di mien to ge ne ral (ba sa do en la nor ma ti va ho ri zon tal),
ade más del pro ce di mien to es pe cí fi co re gu la do por el Re gla men to,
pues basta es te úl ti mo.47 La nor ma hoy vi gen te ha aban do na do el
pro ce di mien to sim pli fi ca do de co mer cia li za ción de de ri va dos de pro -
duc tos OMG que la an te rior nor ma pre veía, con ba se en el cual se
po si bi li ta ba la au to ri za ción de los pro duc tos OMG “sus tan cial men te
equi va len tes” a otros ya exis ten tes por par te de las au to ri da des na cio -
na les y sin par ti ci pa ción de la Co mi sión. Al res pec to, en su Sen ten cia 
de 9 de sep tiem bre de 2003, el Tri bu nal de Jus ti cia de las Co mu ni -
da des Eu ro peas ya ha bía ma ni fes ta do que el re cur so al pro ce di mien -
to sim pli fi ca do “no de be sig ni fi car una fle xi bi li za ción de las nor mas
de se gu ri dad pa ra los nue vos ali men tos”.48

El Re gla men to (CE) 1829/2003 es más es tric to que la nor ma ti va
an te rior en ma te ria de eti que ta do. Se apli ca a los ali men tos y pien sos 
que con ten gan, es tén com pues tos o se ha yan pro du ci do a par tir de
OMG, y tam bién a los que con tie nen in gre dien tes pro du ci dos a par -
tir de OMG. La le gis la ción an te rior úni ca men te se apli ca ba a los or -
ga nis mos con res tos de OMG en el ADN. Aho ra bien, de for ma si -
mi lar a la nor ma ti va que de ro ga, tam bién en la ac tual se es ta ble ce
que los ali men tos que con ten gan una pre sen cia “in vo lun ta ria o téc ni -
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46 DO L 268 del 18-10-2003.
47 Artícu lo 12 bis Di rec ti va 2001/18/CE.
48 Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia del 9 de sep tiem bre de 2003, asun to

C-236/01, Mon san to Agri cul tu ra, epí gra fe 129.



ca men te ine vi ta ble” de res tos de OMG que dan exen tos de la obli ga -
ción de eti que ta do si no su pe ran el um bral del 0.9% (ar tícu lo 12.2).
Es de cir, el por cen ta je de exen ción de eti que ta je es si mi lar (an tes era
el 1%), aun que el con cep to se ha am plia do. De otro la do, la nor ma
es ta ble ce un um bral del 0.5% de pre sen cia ac ci den tal de un OMG
no au to ri za do en la UE, siem pre que exis ta un dic ta men fa vo ra ble
del Co mi té Cien tí fi co de la Co mu ni dad (ar tícu lo 47).

Con re la ción a los me di ca men tos, la nor ma de termi nan te es el Re gla -
men to (CE) núm. 726/2004, del Par la men to y del Con se jo, de 31 de 
mar zo de 2004, por el que se Esta ble cen Pro ce di mien tos Co mu ni ta -
rios pa ra la Au to ri za ción y el Con trol de los Me di ca men tos de Uso
Hu ma no y Ve te ri na rio, y por el que se Crea la Agen cia Eu ro pea de
Me di ca men tos.49 El Re gla men to re gu la un pro ce di mien to co mu ni ta -
rio cen tra li za do pa ra la au to ri za ción, el con trol y la fár ma co-vi gi lan -
cia de los me di ca mentos. Con ba se en su ar tícu lo 3.1 no po drá co -
mer cia li zar se en la Co mu ni dad nin gún me di ca men to que fi gu re en el 
Ane xo, a no ser que la Co mu ni dad ha ya con ce di do una au to ri za ción 
de co mer cia li za ción; y el pun to 1 del Ane xo re fie re los me di ca men tos 
de sa rro lla dos por me dio de pro ce sos bio tec no ló gi cos con ci ta de la
“téc ni ca del ADN re com bi nan te”. De ahí que los me di ca men tos que
“con ten gan” o “se com pon gan” de OMG han de so me ter se al pro ce -
di mien to de au to ri za ción (co mer cia li za ción) cen tra li za do es ta ble ci do
en el Re gla men to (ar tícu lo 6.2). La nor ma, al re gu lar el pro ce di mien -
to de eva lua ción del ries go am bien tal, re mi te a los re qui si tos es ta ble -
ci dos en la Di rec ti va 2001/18/CE que ha brán de ser to ma dos en
con si de ra ción por el Co mi té en el pro ce di mien to de au to ri za ción del
me di ca men to, pa ra le la men te a la eva lua ción de la ca li dad, la se gu ri -
dad y la efi ca cia del pro duc to (artícu lo 6.3). Se exi gen los mis mos re -
qui si tos “de se gu ri dad me dioam bien tal”, y además las mismas
consultas con los órganos comunitarios y nacionales que se imponen
en el procedimiento general.

Esto ya lo pre veía el pro pio ar tícu lo 12.1 de la Di rec ti va 2001/
18/CE al de cir que:
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Los ar tícu los 13 a 24 [re la ti vos al pro ce di mien to de co mer cia li za ción
ge ne ral de OMG] no se apli ca rán a los OMG que sean pro duc tos o
com po nen tes de un pro duc to siem pre que es tén au to ri za dos por una
nor ma ti va co mu ni ta ria en la que se es ta blez ca la rea li za ción de una eva- 
lua ción es pe cí fi ca del ries go pa ra el me dio am bien te de con for mi dad
con los prin ci pios es ta ble ci dos en el Ane xo II, ba sa da en la in for ma -
ción in di ca da en el Ane xo III, sin per jui cio de los re qui si tos adi cio na les 
im pues tos en la ci ta da le gis la ción co mu ni ta ria, así co mo re qui si tos en
ma te ria de ges tión del ries go, eti que ta do, se gui mien to, si pro ce de, in -
for ma ción al pú bli co y cláu su la de sal va guar dia, equi va len tes, co mo
mí ni mo, a los que pre vé la pre sen te Directiva.

En de fi ni ti va, y co mo re gla ge ne ral, te ne mos que la nor ma ti va sec -
to rial (me di ca men tos) des pla za rá a la nor ma ti va ge ne ral (Di rec ti va
2001/18) si pre vé la rea li za ción de una eva lua ción es pe cí fi ca pa ra el
me dio am bien te, de con for mi dad con lo pre vis to en és ta y re qui si tos
en ma te ria de ges tión de ries go, eti que ta do… equi va len tes a los allí
pre vis tos. El Re gla men to 726/2004 sobre Me di ca men tos ha en con -
tra do esa “equi va len cia” a tra vés de una re mi sión a los re qui si tos y
trá mi tes es ta ble ci dos por la nor ma ti va ge ne ral.50

Fi nal men te, he mos de re fe rir nos a la re gu la ción so bre se mi llas y re -
cur sos fi to ge né ti cos, ma te ria que fue re gu la da a tra vés de la Di rec ti va 
98/95/CE, del Con se jo, de 14 de di ciem bre de 1998, que Modi fi ca
Diver sas Di rec ti vas re la ti vas a la Co mer cia li za ción de Se mi llas de
Plan tas Mo di fi ca das Ge né ti ca men te.51 La nor ma es ta ble ce que la au -
to ri za ción de co mer cia li za ción de se mi llas mo di fi ca das ge né ti ca men te 
só lo ca be si se han adop ta do to das las me di das ne ce sa rias pa ra evi tar 
efec tos ad ver sos pa ra la sa lud hu ma na y el me dio am bien te, en tér -
mi nos equi va len tes a los es ta ble ci dos en la en ton ces vi gen te Di rec ti va 
90/220/CEE, del Con se jo, de 23 de abril, so bre Li be ra ción Inten cio -
nal al Me dio Ambien te de Orga nis mos Modi fi ca dos Gené ti ca men te.
Tras la de ro ga ción de la Di rec ti va 90/229/CE por la Di rec ti va
2001/18/CE, és ta se ha con ver ti do en la nor ma de ter mi nan te, sin
que, pe se a su ca rác ter ge ne ral, que pa en ten der la des pla za da por la
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50 Artícu lo 12.2 de la Di rec ti va 2001/18/CE (ane xo II).
51 DO L 25 1-2-1999, p. 1. Tam bién Tra ta do Inter na cio nal so bre los Re cur sos Fi -

to ge né ti cos pa ra la Ali men ta ción y la Agri cul tu ra, que en tró en vi gor el 29 de ju nio
de 2004 (ra ti fi ca do por la UE).



nor ma ti va sec to rial en ma te ria de re cur sos fi lo ge né ti cos y co mer cia li -
za ción de se mi llas, más que cuan do los re qui si tos y pro ce di mien tos
de evaluación y gestión del riesgo sean equivalentes a los previstos en 
aquella.

El ar tícu lo 12.3 de la Di rec ti va 2001/18/CE es ta ble ce que los
pro ce di mien tos pa ra de ter mi nar la equi va len cia han de es ta ble cer se
en un Re gla men to del Par la men to y del Con se jo que aún no ha si do
apro ba do. Dis po ne, de for ma tran si to ria, que “en es pe ra de la en tra -
da en vi gor del re gla men to, los OMG que sean pro duc tos o com po -
nen tes de pro duc tos se co mer cia li za rán úni ca men te, siem pre que es -
tén au to ri za dos por otros ac tos le gis la ti vos co mu ni ta rios, una vez que 
su co mer cia li za ción ha ya si do au to ri za da con arre glo a lo dis pues to
en la pre sen te Di rec ti va”. En la me di da que la nor ma ti va ho ri zon tal,
que to ma ron co mo re fe ren cia las direc ti vas so bre se mi llas, era mu cho 
me nos exi gen te que la Di rec ti va 2001/18, he mos de en ten der que la
nor ma ti va con te ni da en las direc ti vas re la ti vas a la co mer cia li za ción
de se mi llas y pro duc tos fi to ge né ti cos ha de apli car se sin per jui cio de
la tam bién apli ca ción de los ar tícu los 13 a 24, de la Di rec ti va
2001/18/CE, re la ti vos al pro ce di mien to ge ne ral de au to ri za ción de
co mer cia li za ción (apli ca dos, en es te ca so, a la co mer cia li za ción de se -
mi llas). De he cho, la nor ma ti va que trans po ne las direc ti vas eu ro peas 
(ac tual men te la Ley 30/2006, de 26 de ju lio, de Se mi llas y Plan tas
de Vi ve ro y de Re cur sos Fi to ge né ti cos) es ta ble ce que pa ra la ins crip -
ción de va rie da des mo di fi ca das ge né ti ca men te se rá ne ce sa rio que la
mo di fi ca ción ge né ti ca dis pon ga de la au to ri za ción de co mer cia li za -
ción y cul ti vo en la Unión Eu ro pea (ar tícu lo 4.3). Y en par ti cu lar, se
es ta ble ce que pa ra la eva lua ción del ries go me dioam bien tal se es ta rá
a lo pre vis to en la LOMG (ar tícu lo 8.3). Es decir, en materia de
semillas, y tratándose de OMG, las autorizaciones habrán de con ce-
der se en virtud de la Directiva 2001/18/CE.

2. El reparto interno de competencias en tre el Estado español
y las comunidades autónomas

A. Administración gen eral del Estado

Los pre cep tos de la Cons ti tu ción Espa ño la que es ta ble cen el re par -
to com pe ten cial en tre el Esta do y las co mu ni da des au tó no mas no ha -
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cen men ción, ló gi ca men te, a los OMG ni a la bio tec no lo gía. De he -
cho, las ac ti vi da des re la cio na das con los OMG que han si do ob je to
de re gu la ción ge ne ral son ac ti vi da des téc ni cas de ca rác ter ins tru men -
tal. La crea ción, ma ni pu la ción y uso de OMG, las ac ti vi da des de li -
be ra ción ex pe ri men tal pa ra cual quier ti po de fi na li dad dis tin ta a su
co mer cia li za ción, o la pro pia co mer cia li za ción de pro duc tos pro du ci -
dos con o a par tir de OMG son, to das ellas, ac ti vi da des ins tru men ta -
les, en cua dra bles en un de ter mi na do con tex to (sea co mer cial, in dus -
trial, de ac ti vi dad agra ria, sa ni ta ria, far ma co ló gi ca, de in ves ti ga ción,
ci to ge né ti ca, et cé te ra). Es de cir, des de la pers pec ti va com pe ten cial, las 
ac ti vi da des re la cio na das con los OMG fun cio na rán con ca rác ter eje -
cu ti vo, en la me di da que ca be en cua drar las den tro de un sec tor de
ac ti vi dad de ter mi na do, afec tan do dis tin tos tí tu los com pe ten cia les en
aten ción al objetivo y características de la manipulación o de la
actividad de que se trate.

No obs tan te, si nos pre gun ta mos por los tí tu los com pe ten cia les
prin ci pa les con ba se en los que se pro du ce la in ter ven ción pú bli ca en 
la ma te ria, ha bre mos de des ta car dos, que ac túan con ca rác ter tras -
ver sal, in de pen dien te men te del sec tor de que se tra te. Indu da ble men -
te, el fun da men to bá si co y prin ci pal de la in ter ven ción del po der pú -
bli co en la re gu la ción de la bio tec no lo gía es la pro tec ción de la sa lud 
y del me dio am bien te. De ahí que los tí tu los com pe ten cia les prin ci pa -
les so bre los que se ba sa la ac ti vi dad nor ma ti va y eje cu ti va ha yan si -
do pre ci sa men te am bos.52 De un la do, en la me di da que las ac ti vi da -
des con OMG pue den pro vo car efec tos so bre la sa lud, se en cuen tra
la com pe ten cia del Esta do so bre las ba ses y coor di na ción ge ne ral
de la sa ni dad y le gis la ción so bre pro duc tos far ma céu ti cos (ar tícu lo
149.1.16 de la Cons ti tución Espa ño la). De otro la do, en ra zón de las
im pli ca cio nes am bien ta les de las ac ti vi da des con OMG, el Esta do in -
ter vie ne so bre la ba se de la com pe ten cia ge ne ral pa ra dic tar la le gis -
la ción bá si ca so bre pro tec ción del me dio am bien te (ar tícu lo 149.1.23
de la Cons ti tu ción Espa ño la).
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Ade más de los an te rio res, ca bría traer a co la ción otros tí tu los com -
pe ten cia les que tam bién pue den que dar afec ta dos. Po dría ser el ca so
de las com pe ten cias en ma te ria de fo men to y coor di na ción ge ne ral de
la in ves ti ga ción cien tí fi ca y téc ni ca (ar tícu lo 149.1.15), la re la ti va a la 
le gis la ción so bre pro pie dad in te lec tual o in dus trial (ar tícu lo 149.1.9),
co mer cio ex te rior (ar tícu lo 149.1.10) y, en la me di da que el ob je ti vo
de las ac ti vi da des con OMG ten gan re la ción con la agri cul tu ra o la
ga na de ría, ca bría traer a co la ción el ar tícu lo 149.1.13 que re co no ce
la com pe ten cia so bre ba ses y coor di na ción de la pla ni fi ca ción ge ne ral 
de la ac ti vi dad eco nó mi ca. De he cho, las com pe ten cias en ma te ria de 
bio tec no lo gía se en cuen tran re par ti das en tre di fe ren tes minis te rios: el
Mi nis te rio de Me dio Ambien te, el Mi nis te rio de Sa ni dad y Con su mo, 
y el Mi nis te rio de Agri cul tu ra, Pes ca y Ali men ta ción (las com pe ten -
cias en ma te ria de nue vos ali men tos, in gre dien tes ali men ta rios, el re -
gis tro de va rie da des trans gé ni cas, re gis tro de pro duc tos fi to sa ni ta rios), 
el Mi nis te rio de Indus tria y Ener gía (pa ten tes).

La Ley 15/1994, de 3 de ju nio, por la que se Esta ble ce el Ré gi -
men Ju rí di co de la Uti li za ción Con fi na da, Li be ra ción Vo lun ta ria y
Co mer cia li za ción de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca men te, im ple -
men tó, con tres años de re tra so, la nor ma ti va co mu ni ta ria apro ba da
en 1990.53 Esta pri me ra nor ma ti va de ran go le gal di bu jó un re par to
com pe ten cial ca rac te ri za do por la in ter ven ción de las co mu ni da des
au tó no mas y del Esta do de for ma se pa ra da, en fun ción del ti po de
ac ti vi dad de que se tra ta ra. El con trol ini cial so bre ac ti vi da des con fi -
na das, así co mo so bre las li be ra cio nes vo lun ta rias, se en co men dó a la 
ad mi nis tra ción au to nó mi ca, mien tras que la co mer cia li za ción se ría
una com pe ten cia del Esta do (o si se quie re re par ti da en tre el Esta do
y la Unión Eu ro pea). Este es que ma ha si do tam bién asu mi do por la
vi gen te LOMG de 2003, sien do ob je to de se ve ros re cor tes, al in tro -
du cir ex cep cio nes de am plio al can ce en el es que ma ori gi nal. Se ob -
ser va una am plia ción de las com pe ten cias del Esta do, re co no cién do le 
cier tas fa cul ta des re la ti vas a au to ri za cio nes de li be ra cio nes vo lun ta rias 
al me dio am bien te que an te rior men te co rres pon día a las co mu ni dades
au tó no mas, que me re cen un jui cio crí ti co, al pro du cir se so bre el
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terri to rio de és tas, pe ro sin que sean és tas las com pe ten tes pa ra au to -
ri zar las. El re par to de las com pe ten cias eje cu ti vas en tre el Esta do y
las co mu ni da des au tó no mas se es ta ble ce en la LOMG, ar tícu los 3o. 
y 4o.

Las re for mas de la nor ma ti va co mu ni ta ria de fi na les de los
noventa obli ga ban a una nue va adap ta ción de la nor ma ti va del Esta -
do. La ne ce sa ria re for ma se ría em pren di da nue va men te con re tra so,
tras una Sen ten cia con de na to ria del Tri bu nal de Jus ti cia de las Co -
mu ni da des Eu ro peas, de ri va da del in cum pli mien to de la trans po si -
ción en pla zo de la Di rec ti va 98/81.54 La nor ma fi nal men te apro ba -
da fue la LOMG,55 que es la que ac tual men te ri ge la ma te ria. Esta
ley se ría pos te rior men te de sa rro lla da me dian te el Real De cre to
178/2004, de 30 de ene ro, por el que se aprue ba el Re gla men to Ge -
ne ral pa ra el De sa rro llo y Eje cu ción de la Ley (ROMG).

B. Co mu ni da des au tó no mas

Las pre vi sio nes cons ti tu cio na les so bre re par to com pe ten cial en tre
el Esta do y la co mu ni dad au tó no ma se com ple men tan con lo es ta ble -
ci do en los res pec ti vos es ta tu tos de au to no mía de es tas, que son su
nor ma ins ti tu cio nal bá si ca. En la me di da que los pi la res bá si cos so bre 
los que se asien ta la in ter ven ción nor ma ti va en es te ám bi to son la
pro tec ción de la sa lud hu ma na y del me dio am bien te, los tí tu los
com pe ten cia les a con si de rar se rán los com ple men ta rios a los que re -
co no cen la com pe ten cia bá si ca es ta tal. En el ca so vas co, el pri mer ar -
tícu lo a con si de rar es el número 11 del Esta tu to de Ger ni ka56 que re -
co no ce com pe ten cia de de sa rro llo le gis la ti vo y eje cu ción de la
le gis la ción bá si ca del Esta do en ma te ria de me dio am bien te; así co mo 
el ar tícu lo 18 del Esta tu to re la ti vo al de sa rro llo le gis la ti vo y eje cu ción 
de la le gis la ción bá si ca del Esta do en ma te ria de sa ni dad in te rior.
Asi mis mo, ca be con si de rar otros tí tu los que que dan afec ta dos en ra -
zón de los con cre tos usos que pue dan ha cer se de los OMG. Se ría el
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ca so de la com pe ten cia ex clu si va de las co mu ni da des au tó no mas en
ma te ria de agri cul tu ra, de acuer do con la or de na ción ge ne ral de la
eco no mía (ar tícu lo 10.9 del Esta tu to); y la com pe ten cia ex clu si va, en
co la bo ra ción con el Esta do, en la de fen sa del con su mi dor y del usua -
rio (ar tícu lo 10.28 del Estatuto).

La ma yo ría de las co mu ni da des au tó no mas, so bre la ba se de sus
com pe ten cias en ma te ria de me dio am bien te, sa ni dad, agri cul tu ra, se -
gu ri dad pú bli ca y con su mo han pro ce di do a re gu lar el ré gi men de
ac ti vi da des re la cio na das con la in ge nie ría ge né ti ca, com ple men tan do
la nor ma ti va es ta tal. El ar tícu lo 4o. de la LOMG es ta ble ce que co -
rres pon de a las co mu ni da des au tó no mas ejer cer las fun cio nes re gu la -
das en la Ley en re la ción con las ac ti vi da des de uti li za ción con fi na da 
y otor gar las au to ri za cio nes de li be ra ción vo lun ta ria pa ra pro pó si tos
dis tin tos a la co mer cia li za ción de OMG, así co mo tam bién fun cio nes
de vi gi lan cia y control.

Con ba se en ello, las co mu ni da des au tó no mas han apro ba do nor -
mas de na tu ra le za or gá ni ca y pro ce di men tal que re gu lan el pro ce di -
mien to pa ra otor gar au to ri za cio nes en ma te ria de OMG de com pe -
ten cia au to nó mi ca.57 Esa nor ma ti va de sig na los ór ga nos a los que se
atri bu yen fun cio nes de ci so rias, y los ór ga nos (co le gia dos) de na tu ra le -
za téc ni ca cu yas fun cio nes son, ha bi tual men te, de tra mi ta ción y de
pro pues ta. Del mis mo mo do, la nor ma ti va au to nó mi ca es ta ble ce los
ór ga nos con fun cio nes de ins pec ción, vi gi lan cia y con trol de las ac ti -
vi da des au to ri za das y del co mer cio de los OMG ya au to ri za dos (o
pro duc tos que los con ten gan o que se de ri ven de ellos) y dis tri bu ye
las com pe ten cias ins truc to ras y san cio na do ras en ma te ria de ac ti vi-
da des con OMG.

Una de las po cas ex cep cio nes la cons ti tu ye la Co mu ni dad Au tó no -
ma del País Vas co, en la que aún no ha si do apro ba da la nor ma que 
re gu le los pro ce di mien tos de su com pe ten cia en ma te ria de OMG.
Pe se a ha ber exis ti do di fe ren tes pro yec tos de De cre to (el úl ti mo al
que se ha te ni do ac ce so es de 2004), és te no ha si do aún apro ba do,
con lo que, en la ac tua li dad, las so li ci tu des re la ti vas a uti li za cio nes
con fi na das y li be ra cio nes ex pe ri men ta les si guen sien do tra mi ta das
a tra vés de la Co mi sión Na cio nal de Bio se gu ri dad, y re suel tas por
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el Con se jo Inter mi nis te rial de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca -
mente.58

IV. INFORMACIÓN AL PÚBLICO Y EL ETIQUETADO

Una de las cues tio nes más po lé mi cas y con tro ver ti das de la re gu la -
ción so bre pro duc tos y de ri va dos de pro duc tos trans gé ni cos es la re la -
ti va a los re qui si tos de eti que ta do. Se tra ta de una cues tión re gu la da
por la nor ma ti va eu ro pea que re fie re co mo fun da men to de su in ter -
ven ción los even tua les efec tos per ju di cia les pa ra el fun cio na mien to
del mer ca do in te rior y la li bre cir cu la ción de los ali men tos e in gre -
dien tes ali men ta rios MG que po drían de ri var de dis tin tas re gu la cio -
nes es ta ta les so bre eti que ta je.59 La más re cien te nor ma ti va so bre eti -
que ta do ha re sul ta do cru cial pa ra la re so lu ción de la mo ra to ria de
fac to al in tro du cir de ter mi na cio nes más es tric tas, que las exis ten tes
an te rior men te, di ri gi das a ga ran ti zar el de re cho fun da men tal de los
ciu da da nos eu ro peos a con su mir o no los pro duc tos de ri va dos de la
in ge nie ría ge né ti ca. No obs tan te, la si tua ción ac tual no es to tal men te
pa cí fi ca. Mien tras que pa ra al gu nos es de ma sia do es tric ta, opi nan do
que no de bie ra eti que tar se co mo mo di fi ca dos ge né ti ca men te los pro -
duc tos que no con tie nen ADN ni pro teí nas OMG, otros en cam bio
en tien den que tam bién debería eti que tar se co mo mo di fi ca dos ge né ti -
ca men te los pro duc tos pro ce den tes de ani ma les ali men ta dos con
pien sos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, pién se se en la car ne, la le che o
los hue vos de ani ma les ali men ta dos con OMG, o tam bién en los
alimentos fabricados con ayuda de auxiliares tecnológicos mo di fica -
dos ge né ti ca men te, cu yo etiquetado no contempla la norma hoy
vigente.

ÍÑIGO URRUTIA LIBARONA1504

58 Las com pe ten cias que la LOMG atri bu ye a la ad mi nis tra ción ge ne ral del Esta do 
son ejer ci das por el Con se jo Inter mi nis te rial de Orga nis mos Mo di fi ca dos Ge né ti ca -
men te, ór ga no pre vis to en la Dis po si ción Adi cio nal 2 de la LOMG. De otro la do, la
LOMG de fi ne la Co mi sión Na cio nal de Bio se gu ri dad co mo el ór ga no con sul ti vo de
la ad mi nis tra ción ge ne ral del Esta do y de las co mu ni da des au tó no mas, que ha de in -
for mar pre cep ti va men te las so li ci tu des de au to ri za ción so bre OMG (DA 2, LOMG).
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Es cla ro que en una ma te ria tan com ple ja y po lié dri ca co mo es ta,
no bas ta con ga ran ti zar que el pro duc to no es per ju di cial (co sa que
co rres pon de al pro ce di mien to de co mer cia li za ción y no al eti que ta -
do), si no tam bién han de in tro du cir se las ga ran tías su fi cien tes que
per mi tan su con su mo cons cien te. Ha de in for mar se de ma ne ra ob je ti -
va, per mi tien do ele gir a los con su mi do res con to tal co no ci mien to de
cau sa, y des car tar la po si bi li dad de que és tos se vean in du ci dos a
error, in for man do in clu so so bre el mé to do de fa bri ca ción o pro duc -
ción. A tra vés del eti que ta do, ha de ga ran ti zar se el de re cho fun da -
men tal de los con su mi do res eu ro peos de ele gir con co no ci mien to de
cau sa los pro duc tos que de seen, ga ran ti zan do, asi mis mo, el ejer ci cio
de las re ser vas de ca rác ter éti co de al gu nos co lec ti vos. El eti que ta do
ha de ga ran ti zar el de re cho de los con su mi do res a la in for ma ción, la
trans pa ren cia y la se gu ri dad, sien do, en de fi ni ti va, pre su pues to del
ejercicio de la libertad de opción en el consumo.

Pre ci sa men te, la prin ci pal crí ti ca que se ha cía a la nor ma ti va eu ro -
pea so bre eti que ta do de los nue vos ali men tos (apli ca ble a los de ori -
gen trans gé ni co) era la de su opa ci dad y prin ci pal men te la fal ta de
cla ri dad en lo re la ti vo a las con di cio nes de eti que ta do de los de ri va -
dos de los pro duc tos trans gé ni cos.60 Los re qui si tos de eti que ta do se
es ta ble cían so bre la ba se prin ci pal, no de su com po si ción con OMG,
si no de va ria bles ta les co mo que el in gre dien te ali men ta rio o el ali -
men to de je de ser equi va len te al con ven cio nal.61 Úni ca men te era
obli ga to rio un eti que ta do en el que se men cio na ra la pro ce den cia
trans gé ni ca de los in gre dien tes mo di fi ca dos, pe ro sus tan cial men te
equi va len tes a los tra di cio na les cuan do pu die ran te ner con se cuen cias
pa ra la sa lud de de ter mi na dos gru pos de po bla ción o fue ran ma te rias 
que plan tea ran al gu na re ser va de ca rác ter éti co (co mo po dría ser una 
mo di fi ca ción ge né ti ca en un ve ge tal al que se ha introducido un gen
animal, por ejemplo de cerdo).

Hoy ri ge el Re gla men to (CE) 1829/2003 que, por su na tu ra le za,
re sul ta di rec ta men te apli ca ble y obli ga to rio.62 La nor ma se apli ca a
los ali men tos y pien sos que con ten gan o es tén com pues tos por OMG
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y tam bién a los que se han pro du ci do a par tir de OMG o con ten gan 
in gre dien tes pro du ci dos a par tir de OMG, res pec to de los que se es -
ta ble ce la obli ga ción de su eti que ta do.63 Los re qui si tos del eti que ta do
de los ali men tos se es ta ble cen en el ar tícu lo 13, se gún el cuál, si el
ali men to es tá com pues to por más de un in gre dien te, sien do uno de
ellos mo di fi ca do ge né ti ca men te, en la lis ta de in gre dien tes de be rá fi -
gu rar en tre pa rén te sis, des pués del in gre dien te en cues tión, “mo di fi ca -
do ge né ti ca men te” o “pro du ci do a par tir de [nom bre del in gre dien te] 
mo di fi ca do ge né ti ca men te”. Si no hu bie ra lis ta de in gre dien tes, en el
eti que ta do de be fi gu rar cla ra men te el tex to “mo di fi ca do ge né ti ca men -
te” o “pro du ci do a par tir de [nom bre del or ga nis mo] mo di fi ca do ge -
né ti ca men te”. Se per mi te tam bién que, en vez de en tre pa rén te sis, ta -
les in di ca cio nes obli ga to rias se es ta blez can en una no ta al pie de la
lis ta de in gre dien tes. En tal ca so, se exi ge que las in di ca cio nes se im -
pri man con una le tra al me nos de igual ta ma ño que la uti li za da en la 
lis ta de in gre dien tes. De tra tar se de ali men tos no preen va sa dos (o de
tra tar se de preen va sa dos en pe que ños re ci pien tes, me no res de 10
cm2), la in for ma ción de be rá ex hi bir se “vi si ble y per ma nen te men te”,
bien en el ex po si tor del ali men to, bien in me dia ta men te al la do del
en va se, en un ti po de le tra lo su fi cien te men te gran de pa ra su fá cil
iden ti fi ca ción y lec tu ra.64 Ha de des ta car se que la nor ma exi ge la
utilización de expresiones concretas, descartándose radicalmente
expresiones tales como “puede contener OMG” o similares, que aún
pueden encontrarse en el mercado.

Ade más del cum pli mien to de esos re qui si tos ge ne ra les, las eti que tas 
de be rán men cio nar cual quier ca rac te rís ti ca que se es pe ci fi que en la
au to ri za ción de co mer cia li za ción, y en to do ca so, si el ali men to es di -
fe ren te de su ho mó lo go con ven cio nal (por com po si ción, va lor nu tri ti -
vo, des ti no o si pue de te ner re per cu sio nes pa ra la sa lud de de ter mi -
na dos sec to res de la po bla ción), tam bién ha brá de iden ti fi car se
cuan do el ali men to pu die ra ge ne rar in quie tu des de or den éti co o re li -
gio so.65

Uno de los as pec tos que más re ce los plan tea a la opi nión pú bli ca
es que la nor ma ti va pre vé um bra les de pre sen cia ac ci den tal de OMG cu yo 
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eti que ta je que da exi mi do. Se ría el ca so de mez clas de pro duc tos no
mo di fi ca dos ge né ti ca men te con pro duc tos (se mi llas, por ejem plo) mo -
di fi ca dos ge né ti ca men te den tro del mis mo em ba la je y sin que se
anun cie la pre sen cia de OMG en el mis mo. Se gún dis po ne el ar tícu -
lo 12.2 (pa ra ali men tos) y 24.2 (pa ra pien sos), am bos del Re gla men to 
(CE) 1829/2003, la exi gen cia de eti que ta do no se apli ca a los ali -
men tos (o pien sos) cuan do el con te ni do del ma te rial mo di fi ca do ge né -
ti ca men te de que dis pon gan “no su pe re el 0.9%”, y a con di ción de
que esa pre sen cia sea ac ci den tal o téc ni ca men te ine vi ta ble.66 La nor -
ma ti va an te rior es ta ble cía un umbral del 1%.

Pe se a tra tar se de can ti da des pe que ñas, se com pren de rá que la to -
le ran cia de um bra les de pre sen cia ac ci den tal su po ne un ries go cier to
pa ra la agri cul tu ra no trans gé ni ca y prin ci pal men te la eco ló gi ca. Pa ra 
de ter mi nar que la pre sen cia del ma te rial mo di fi ca do ge né ti ca men te es 
ac ci den tal o téc ni ca men te ine vi ta ble, los ope ra do res de be rán po der
pro por cio nar prue bas a las au to ri da des com pe ten tes que de mues tren
que han adop ta do las me di das apro pia das pa ra evi tar la pre sen cia de 
di cho ma te rial.67 La pre sen cia ac ci den tal pue de pro du cir se en el mo -
men to de la pro duc ción de la se mi lla, el cul ti vo, la co se cha, el tras -
por te o la trans for ma ción, sien do exi gi ble que el ope ra dor adop te las
me di das apro pia das pa ra evi tar la en ca da una de ellas. Esa pre mi sa
es im por tan te, ya que si los ope ra do res no han he cho na da por im pe -
dir la pre sen cia ac ci den tal, fal ta ría uno de los re qui si tos pa ra que la
ex cep ción pu die ra ser apli ca da. La nor ma pre vé la po si bi li dad de fi -
jar um bra les más ba jos, en par ti cu lar, res pec to de los ali men tos y
pien sos que con ten gan o con sis tan en OMG o con ob je to de to mar
en con si de ra ción los avan ces de la cien cia y la tec no lo gía.68

Ade más de esa con di ción que re cae so bre los ope ra do res, el ar tícu -
lo 26 bis de la Di rec ti va 2001/18/CE im pul sa a los Esta dos miem -
bros que adop ten me di das na cio na les pa ra im pe dir la pre sen cia ac ci -
den tal de OMG en otros pro duc tos, sin lle gar a es ta ble cer, no
obs tan te, la obli ga to rie dad de que los Esta dos miem bros las adop ten.
La UE no ha pre vis to una nor ma ti va vin cu lan te y di rec ta men te apli ca -
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ble di ri gi da a evi tar la mez cla de cul ti vos MG y no MG, ha bién dose
apro ba do úni ca men te la Re co men da ción 2003/556/CE de la Co mi -
sión, de 23 de ju lio, que con tie ne las di rec tri ces pa ra la ela bora ción
de es tra te gias y me jo res prác ti cas na cio na les con el fin de ga ran ti zar 
la coe xis ten cia de cul ti vos mo di fi ca dos ge né ti ca men te con la agri cul -
tu ra con ven cio nal y eco ló gi ca.

Los re qui si tos de eti que ta do son par ti cu lar men te im por tan tes en
ma te ria de pien sos, de bi do a la ex ten sión de cier tas va rie da des ve ge -
ta les trans gé ni cas co mo la so ja y su uso ge ne ral en los pien sos com -
pues tos. No se ajus ta ría a la nor ma ti va el eti que ta do sis te má ti co de
los pien sos com pues tos con la fra se “pue de con te ner OMG” que re -
sul ta prác ti ca ha bi tual en ma te ria de pien sos, ya que la nor ma ti va
exi ge la uti li za ción de fra ses con cre tas en los ca sos en que se con ten -
gan OMG por en ci ma del 0.9%. De otro la do, ha de te ner se en
cuen ta que el um bral má xi mo ha de apli car se so bre la pre sen cia
com bi na da de ma te ria les mo di fi ca dos ge né ti ca men te, en el ca so de
de tec tar se va rios.

En el ca so de pro duc tos que con tie nen o es tán com pues tos por
OMG, pe ro cu yo des ti no no es ser vir de ali men tos ni de pien sos ani -
ma les, la nor ma ti va de apli ca ción es el Re gla men to (CE) 1830/2003, 
cu yo ar tícu lo 4.B exi ge: pa ra los pro duc tos preen va sa dos, que la eti -
que ta di ga “es te pro duc to con tie ne or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca -
men te” o “es te pro duc to con tie ne [nom bre del or ga nis mo] mo di fi ca -
do ge né ti ca men te”, y pa ra los pro duc tos no preen va sa dos ofre ci dos al 
con su mi dor fi nal, ta les in di ca cio nes cons ta rán en la pre sen ta ción del
pro duc to o en los ele men tos aso cia dos a a su pre sen ta ción. Los um -
bra les de exen ción son idén ti cos a los es ta ble ci dos pa ra ali men tos y
pien sos,69 es de cir del 0.9%.

La in ter pre ta ción que ha da do el Tri bu nal de Lu xem bur go a los
re qui si tos de eti que ta je ha re sul ta do res tric ti va. El Tri bu nal de Jus ti -
cia, en su Sen ten cia de 26 de ma yo de 2005, asun to C-132/03, Co -
da cons e. a. re sol vió la pe ti ción de de ci sión pre ju di cial plan tea da co -
mo con se cuen cia de un li ti gio en ta bla do con tra un de cre to ita lia no
que es ta ble cía que no de be in di car se en el eti que ta do de los pre pa ra -

ÍÑIGO URRUTIA LIBARONA1508

69 Véa se apar ta dos 2 y 3 del ar tícu lo 21 de la Di rec ti va 2001/18/CE y ROMG,
ar tícu los 45.5 y 50.2.



dos pa ra lac tan tes y los pre pa ra dos de con ti nua ción, la pre sen cia
de OMG en pro por cio nes que no su pe ren el 1% de los in gre dien tes de
di chos pro duc tos, de bi da a una con ta mi na ción ac ci den tal. La nor ma
vi gen te a la sa zón era el Re gla men to (CE) 1139/98 cu yo ar tícu lo
2.2.b es ta ble cía ese um bral de exen ción. La cues tión plan tea da fue si
la pres crip ción del Re gla men to (di ri gi do úni ca men te a los pro duc tos
ali men ti cios ob te ni dos con cier tas se mi llas de so ja y cier tos ti pos de
maíz mo di fi ca do ge né ti ca men te) de bía o no apli car se tam bién a los
pro duc tos pa ra lac tan tes, que cuen tan con una nor ma ti va so bre eti -
que ta do es pe cí fi ca (pe ro que na da di ce so bre OMG). Di ce el Tri bu -
nal que:

Las direc ti vas 91/321 y 96/5 no es ta ble cen re qui si tos es pe cia les en ma -
te ria de eti que ta do re la ti vos a la pre sen cia de ma te rial pro ce den te de
OMG que, en lo to can te a los pro duc tos ali men ti cios des ti na dos a los
lac tan tes y a los ni ños de cor ta edad, cons ti tu yan ex cep cio nes a los es -
ta ble ci dos en el Re gla men to 1139/98… En con se cuen cia, a fal ta de to -
do in di cio en con tra rio que se de ri ve ya sea del tex to, bien del con texto
o de la fi na li dad del ar tícu lo 2o., apar ta do 2, le tra b, del Re gla men to
(CE) 1139/98, es ta dis po si ción de be in ter pre tar se en el sen ti do de que
la exen ción que es ta ble ce a los re qui si tos es pe cia les en ma te ria de eti -
que ta do que con tie ne di cho Re gla men to se apli ca, asi mis mo, a los pro -
duc tos ali men ti cios des ti na dos a la ali men ta ción es pe cial de los lac tan -
tes y ni ños de cor ta edad a que se re fie re la Di rec ti va 89/398
[aña dién do se que] no pue de cues tio nar se es ta in ter pre ta ción so bre la
ba se del prin ci pio de cau te la.70

V. TRAZABILIDAD

El con trol del ries go de los pro duc tos mo di fi ca dos ge né ti ca men te
que pa san a los ca na les de trans for ma ción, co mer cia li za ción y dis tri -
bu ción se pro du ce a tra vés de los re qui si tos de tra za bi li dad. La tra za -
bi li dad es “la ca pa ci dad de se guir el ras tro o la tra za de los OMG y
los pro duc tos pro du ci dos a par tir de OMG a lo lar go de las ca de nas
de pro duc ción y dis tri bu ción de to das las fa ses de su co mer cia li za -
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ción”.71 Se tra ta de una obli ga ción que la nor ma ti va es ta ble ce res pec -
to de los ope ra dores, pro duc to res, dis tri bui do res, et cé te ra, de pro duc -
tos ge né ti ca men te mo di fi ca dos o de ali men tos pro du ci dos a tra vés de
és tos en or den a do cu men tar la na tu ra le za trans gé ni ca de los mis mos 
(o su pre sen cia), y su se gui mien to a tra vés de to dos los es la bo nes por
los que pa se has ta lle gar al con su mi dor fi nal.72 Su po ne, en de fi ni ti va, 
un cau ce pa ra ga ran ti zar el flu jo de in for ma ción en tre los dis tin tos
ope ra do res y su con ser va ción, que per mi te su ras trea bi li dad e iden ti-
fi ca ción de una red de seguridad.

Los re qui si tos de tra za bi li dad tie nen dos ob je ti vos: en pri mer lu -
gar, per mi ten apli car me di das de ges tión del ries go, de con for mi dad
con el prin ci pio de cau te la; en par ti cu lar el se gui mien to de los pro -
duc tos, pa ra facilitar, en ca so ne ce sa rio, la re ti ra da de los pro duc tos
si se pro du je ran efec tos ad ver sos no pre vis tos so bre la sa lud hu ma na,
la sa ni dad ani mal o el me dio am bien te, in clui dos los eco sis te mas. Asi -
mis mo, per mi te el se gui mien to se lec ti vo de los po si bles efec tos del
pro duc to so bre el me dio am bien te. Por medio de la tra za bi li dad se
es ta ble ce una “red de se gu ri dad” que in clu ye to das las fa ses por las
que tras cu rre el pro duc to mo di fi ca do ge né ti ca men te, per mi tien do ar -
ti cu lar me di das de se gu ri dad so bre ve ni da, así co mo de ter mi nar even -
tua les res pon sa bi li da des so bre los es la bo nes de la ca de na de co mer -
cia li za ción. En se gun do lu gar, me dian te los re qui si tos de tra za bi li dad
se ga ran ti za, asi mis mo, el eti que ta do pre ci so de los pro duc tos di ri gi -
dos a los con su mi do res, posibilitando que “los con su mi do res dis pon -
gan de in for ma ción que les per mi ta ejer cer su li ber tad de elec ción de 
for ma efec ti va, y se pue da con tro lar y com pro bar lo in di ca do en la
eti que ta”.73

En Espa ña, el ar tícu lo 18 de la LOMG dis po ne que:

Las per so nas fí si cas o ju rí di cas que co mer cia li cen or ga nis mos mo di fi ca -
dos ge né ti ca men te o pro duc tos que los con ten gan, con ser va rán y trans -
mi ti rán los da tos e in for ma cio nes que re gla men ta ria men te se es ta blez -
can pa ra fa ci li tar su con trol y po si ble re ti ra da del mer ca do, en to das
las fa ses de co mer cia li za ción, con el fin de ob te ner la lo ca li za ción re -
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troac ti va de sus mo vi mien tos en todas las etapas de producción,
transformación y distribución.

La obli ga ción que la Ley im po ne es la de con ser var y trans mi tir
da tos so bre la com po si ción del pro duc to a tra vés de to dos los ope ra -
do res in ter vi nien tes. Y ello a fin de po der ha cer un se gui mien to des -
de el úl ti mo ope ra dor has ta el pri me ro, po si bi li tan do el con trol pú bli -
co so bre to da la ca de na de co mer cia li za ción. La Ley no di ce qué
in for ma ción ha de trans mi tir se, re mi tien do al re gla men to fi jar su con -
te ni do. Es el ar tícu lo 45 del ROMG el que es ta ble ce la in for ma ción
que ha de trans mi tir se, que es:

· La men ción de que el pro duc to con tie ne o está com pues to
por OMG. En par ti cu lar, se ha de in cor po rar en las eti que tas 
(si es un pro duc to preen va sa do) o en los do cu men tos que
acom pa ñen a los pro duc tos (no preen va sa dos) la si guien te in -
di ca ción: “Este pro duc to con tie ne or ga nis mos mo di fi ca dos ge -
né ti ca men te” o bien “Este pro duc to con tie ne (nom bre de los
or ga nis mos) mo di fi ca dos ge né ti camen te”.

· El iden ti fi ca dor o iden ti fi ca do res úni cos asig na dos a los mis -
mos. Los iden ti fi ca do res úni cos se asig nan a cada OMG con -
for me al for ma to al fa nu mé ri co re gu la do por la nor ma ti va eu -
ro pea,74 com pues to de nue ve le tras y ci fras. Los dos o tres
pri me ros ca rac te res re pre sen tan al so li ci tan te, los si guien tes
cin co o seis re pre sen tan la trans formación, y el ter cer com po -
nen te (un ca rác ter) sir ve de ve ri fi ca ción o con trol. El acto de
au to ri za ción de la co mer cia li za ción del pro duc to debe iden ti -
fi car al iden ti fi ca dor úni co que se asig na al OMG, re gis trán -
do se en el Cen tro de Inter cam bio de Infor ma ción so bre Se -
gu ri dad de la Bio tec no lo gía y se ins cri bi rá en los re gis tros de
la Co mi sión Eu ro pea.75

Los ope ra do res de ben con ser var la in for ma ción du ran te los cin co
años pos te rio res a ca da tran sac ción co mer cial.76 Ello con la fi na li dad
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de sa ber de qué ope ra dor pro ce den y a qué ope ra dor han si do su mi -
nis tra dos los pro duc tos.

El Re gla men to (CE) 1830/2003 es ta ble ce nor mas so bre tra za bi li -
dad que afec tan no só lo los pro duc tos que con tie nen o es tán com -
pues tos por OMG (a que ha cen re fe ren cia la LOMG y el ROMG),
si no tam bién los ali men tos pro du ci dos “a par tir” de OMG y los
piensos pro du ci dos “a par tir” de OMG.77 Pién se se, por ejem plo, en
pro duc tos de ri va dos de le va du ras fer men ta das con ba se en OMG. A
es tos fi nes, exi ge que el ope ra dor que co mer cia li ce trans mi ta por es -
cri to al ope ra dor que re ci ba el pro duc to “la in di ca ción de ca da in -
gre dien te ali men ti cio pro du ci do a par tir de OMG; la in di ca ción de
ca da ma te ria pri ma o adi ti vo pa ra la fa bri ca ción del pien so, pro du ci -
dos a par tir de OMG, y cuan do se tra te de pro duc tos pa ra los que co -
exis ta lis ta de in gre dien tes, la men ción de que el pro duc to es tá pro du -
ci do a par tir de OMG”.78 Tam bién, en es tos ca sos, se exi ge la
con ser va ción de la in for ma ción du ran te cin co años.

De igual for ma que ocu rre con re la ción al eti que ta do, tam bién res -
pec to de la tra za bi li dad se es ta ble cen um bra les de exen ción del de ber de
iden ti fi car la pre sen cia de OMG o su ori gen OMG. Se tra ta de los
mis mos um bra les que los fi ja dos pa ra exi mir del eti que ta do.79 Esto,
co mo an tes se de cía, pue de re sul tar im por tan te en la me di da que,
con tra ria men te a los ali men tos, los pien sos com pues tos con OMG es -
tán mu cho más pre sen tes en el mer ca do eu ro peo (prin ci pal men te la
so ja), y la con ta mi na ción pue de re sul tar mu cho más acu sa da.

La exen ción de los re qui si tos de tra za bi li dad afec ta a los pro duc tos 
que ten gan ras tros de OMG, siem pre que la pre sen cia de es tos sea
ac ci den tal o téc ni ca men te ine vi ta ble, y si el OMG de que se tra te ha
si do au to ri za do. El ar tícu lo 47 del Re gla mento 1829/2003 es ta ble ció
un pe riodo tran si to rio de tres años en el que se ha cía ex ten si va la
exen ción de eti que ta do y tra za bi li dad a los ali men tos y pien sos que
con tu vie sen ma te rial OMG no au to ri za do, sólo si su pre sen cia fue ra
me nor al 0.5%, y si tal OMG con ta se con el vis to bue no de los co -
mi tés cien tí fi cos eu ro peos. En la ac tua li dad, el pe rio do tran si to rio se
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en cuen tra ven ci do (18 de abril de 2007), por tan to, no ca bría co mer -
cia li zar ali men to ni pien so al gu no que con tu vie ra OMG no au to ri za -
dos, cual quie ra que fue ra su can ti dad.

VI. CLÁUSULA DE SALVAGUARDIA Y ORGANISMOS

MODIFICADOS GENÉTICAMENTE

1. Con fi gu ra ción nor ma ti va

Una vez que un pro duc to, un ali men to o un pien so trans gé ni co ha 
ob te ni do la co rres pon dien te au to ri za ción de co mer cia li za ción de
acuer do con la nor ma ti va eu ro pea, sur ti rá efec tos res pec to de to do el 
te rri to rio de la Unión, sin que que pa es ta ble cer me di das que pue dan
res trin gir su li bre cir cu la ción.80 Las úni cas res tric cio nes po si bles se rán 
las es ta ble ci das en el ac to au to ri za to rio. La LOMG ha re co gi do es te
prin ci pio ge ne ral al afir mar que no se po drá prohi bir, res trin gir o im -
pe dir la co mer cia li za ción de OMG o de pro duc tos que los con ten -
gan, que ha yan si do au to ri za dos por otros Esta dos miem bros, siempre
que es tas au to ri za cio nes se ha yan otor ga do de acuer do con las dis po -
si cio nes que in cor po ren a los res pec ti vos de re chos na cio na les las nor -
mas de las Co mu ni da des Eu ro peas so bre es ta ma te ria y se res pe ten
es tric ta men te las con di cio nes es ta ble ci das en las res pec ti vas au to ri za -
cio nes.81

No obs tan te, se re co no ce una ex cep ción a es te prin ci pio en el ar -
tícu lo 23.1 de la Di rec ti va 2001/18/CE, co no ci da co mo la cláu su la
de sal va guar dia, en virtud de la cual:

Cuan do, por dis po ner de in for ma ción nue va o adi cio nal con pos te rio ri dad a 
la fe cha de la au to ri za ción que afec te a la eva lua ción del ries go pa ra el 
me dio am bien te o de una nue va va lo ra ción de la in for ma ción exis ten te a
te nor de los co no ci mien tos cien tí fi cos nue vos o adi cio na les, un Esta do
miem bro ten ga ra zo nes su fi cien tes pa ra con si de rar que un OMG que
sea un pro duc to o un com po nen te de un pro duc to y que ha ya si do de -
bi da men te no ti fi ca do y au to ri za do por es cri to de con for mi dad con la
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pre sen te Di rec ti va, cons ti tu ye un ries go pa ra la sa lud hu ma na o el me dio
am bien te, po drá res trin gir o prohi bir pro vi sio nal men te en su te rri to rio
el uso o la venta de dicho OMG que sean un producto o componente
de un producto (cursiva añadida).

Este prin ci pio ha si do trans pues to a tra vés del ar tícu lo 17.2 de la
LOMG, que di ce:

La ad mi nis tra ción ge ne ral del Esta do po drá res trin gir o sus pen der el
uso y la ven ta de un pro duc to de bi da men te au to ri za do, cuan do con
pos te rio ri dad a su au to ri za ción dis pon ga de nue vas in for ma cio nes de
las que se de duz ca que el pro duc to su po ne un ries go pa ra la sa lud hu -
ma na o el me dio am bien te, debiendo en este caso informar al público.

Nor mas si mi la res se es ta ble cen en la nor ma ti va ho ri zon tal res pec to de 
los ali men tos y pien sos,82 así co mo so bre plan tas y cul ti vos agrí colas.83

La cláu su la de sal va guar dia se pre vé con ca rác ter ge ne ral en el ar -
tícu lo 174.2 del TCE (an ti guo ar tícu lo 130.R), en vir tud del cual las
me di das de ar mo ni za ción ne ce sa rias pa ra res pon der a las exi gen cias
de la pro tec ción del me dioam bien te (co mo se ría el ca so de la Di rec ti -
va 2001/18/CE) in clui rán, cuan do sea apro pia do, una cláu su la de
sal va guar dia que au to ri ce a los Esta dos a adop tar, por mo ti vos me -
dioam bien ta les no eco nó mi cos, me di das pro vi sio na les so me ti das a un
pro ce di mien to co mu ni ta rio de con trol. El ele men to de ter mi nan te es
la exis ten cia de in for ma ción cien tí fi ca nue va que de mues tre la exis -
ten cia de un ries go pa ra el me dio am bien te, así co mo el es ta ble ci -
mien to de un pro ce di mien to co mu ni ta rio de control.

El fun da men to de la cláu su la de sal va guar dia se en cuen tra en el
prin ci pio de pre cau ción, en la me di da que an te nue vas in for ma cio -
nes, es tu dios, evi den cias o nue vas va lo ra cio nes de los da tos ya co no ci -
dos de las que se des pren dan ries gos sa ni ta rios o am bien ta les ha bi li ta 
a los po de res pú bli cos pa ra ac tuar, li mi tan do o res trin gien do la co -
mer cia li za ción de los pro duc tos en su ám bi to te rri to rial. Se ex cep cio -
na, co mo di ce Este ve, la fir me za de si tua cio nes ju rí di cas ob te ni das
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con ba se en la le ga li dad.84 La LOMG res pon de a la ga ran tía de ino -
cui dad de las prác ti cas de in ge nie ría ge né ti ca y de pre ven ción de sus
ries gos, in clu so en el ca so de in cer te za, pe se a que la ac ti vi dad cum -
pla con los re qui si tos le ga les exi gi bles.85

Aten dien do a que las ac ti vi da des con OMG in cor po ran un ele -
men to de ries go cu ya ges tión se rea li za a tra vés de las dis tin tas téc ni -
cas de in ter ven ción pú bli ca re fe ri das, pa re ce ló gi co pen sar en es ta
me di da que, con ca rác ter ex cep cio nal, po drá ejer ci tar se so bre las
mis mas ba ses que las exi gi das pa ra au to ri zar la ac ti vi dad, pe ro ac -
tuan do so bre la na tu ra le za ope ra ti va de la de ci sión, es de cir, so bre la 
re la ción de trac to su ce si vo que se ini cia a par tir de aque lla. Se tra ta
de una me di da ca rac te ri za da por cua tro no tas: una (nue va) va lo ra -
ción del ries go, la eje cu ción in me dia ta de la me di da (a tra vés de ac ti -
vi da des ma te ria les, co mo la sus pen sión de la co mer cia li za ción), su ca -
rác ter pro vi sio nal y el pro ce di mien to de control posterior.

Al tra tar se de una ac ti vi dad ya au to ri za da, la nue va va lo ra ción del 
ries go ha brá de rea li zar se de for ma in de pen dien te, o com ple men ta -
ria, a la rea li za da en el pro ce di mien to de au to ri za ción. De he cho, el
ar tícu lo 17.2 de la LOMG ha ce re fe ren cia a la exis ten cia de nue vas
in for ma cio nes “con pos te rio ri dad” a la au to ri za ción. El pre su pues to
pa ra la pues ta en prác ti ca de la cláu su la es la exis ten cia de in for ma -
ción so bre ve ni da.86 La Di rec ti va 2001/18/CE es cla ra al ci tar, ade -
más de la “nue va in for ma ción”, tam bién la “nue va va lo ra ción” de la
in for ma ción ya exis ten te (y an tes va lo ra da en el mo men to de la au to -
ri za ción).87 En de fi ni ti va, se tra ta del so me ti mien to a los avan ces de
la cien cia y de la téc ni ca a la ho ra de va lo rar el ries go de la ac ti vi -
dad. Pe se a que la nor ma no lo di ga, se tra ta, ob via men te, del so me -
ti mien to al prin ci pio de “me jor tec no lo gía po si ble”.88 La infor ma -
ción so bre ve ni da o la va lo ra ción de la exis ten te so bre nue vos
pre su pues tos ha brá de de mos trar la exis ten cia de un ries go pa ra el
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84 Este ve, J., “El prin ci pio de pre cau ción: de ci dir la in cer te za”, en Ro meo Ca sa bo -
na, C. M. (ed.), op. cit., no ta 7, p. 246.

85 Véa se la va lo ra ción de Me lla do, L., Bio se gu ri dad y de re cho…, cit., no ta 17, p. 188;
tam bién Escajedo, L., “Prin ci pio de pre cau ción y ries gos am bien ta les…”, cit., no ta 9,
p. 183.

86 Almo dó var, M., op. cit., no ta 22, p. 146.
87 Al res pec to, Esca je do, L., “Re vo ca ción de au to ri za cio nes…”, cit., no ta 18, p. 146.
88 So bre la vin cu la ción a la tec no lo gía, Lo pe re na, D., op. cit., no ta 6, p. 29.



me dio am bien te que jus ti fi que una me di da de ma yor pro tec ción (en
don de se exceptuará la nor ma ar mo ni za do ra o, co mo lue go se ve rá,
se legitimirá la apro ba ción de una nor ma na cio nal de ma yor pro tec -
ción).

De to das for mas, el ar tícu lo 17.2 de la LOMG no es un ar tícu lo
cla ro, pues al adop tar una me di da uni la te ral que ex cep cio na una
auto ri za ción co mu ni ta ria, los pro ble mas in ter pre ta ti vos que plan tea
tie nen el ries go de con ver tir se en au tén ti cos lí mi tes a su even tual ejer -
cicio. ¿Qué he mos de en ten der por nue vas in for ma cio nes?, ¿qué nue -
vos ries gos han de vis lum brar se?, et cé te ra, son in te rro gan tes que
exigi rían un de sa rro llo re gla men ta rio que los acla ra se,89 sin el cual la 
in ter pre ta ción res tric ti va del pre cep to li mi ta rá su ope ra ti vi dad. En
cual quier ca so, ca be de fen der que pro ce de rá adop tar la me di da,
siem pre que se con si de re que el ries go de tec ta do no ha si do su fi cien -
te men te va lo ra do en el pro ce di mien to de au to ri za ción, por ser nue vo, 
por ser ma yor del que en su día se pen só, o por con si de rar se que no
se eva luó debidamente.

So bre la ba se de ese pre su pues to de he cho, lo que es tá per mi ti do a 
los Esta dos es adop tar, con ca rác ter pro vi sio nal, me di das ma te ria les
res tric ti vas de la co mer cia li za ción. Se tra ta ría de la sus pen sión de la
co mer cia li za ción (re ti ra da de los pro duc tos, etcéte ra) lo que im pli ca
la prohi bi ción de la im por ta ción de los mis mos en el ám bi to te rri to -
rial que el Esta do de ter mi ne. Co mo me di da pro vi sio nal de na tu ra le za 
res tric ti va ha brá de pon de rar se, de un la do, los even tua les per jui cios
que pue den cau sar se a los in te re ses pú bli cos y bie nes ju rí di cos pro te -
gi dos (sa lud y me dio am bien te), en ca so de no adop tar se tal me di da,
y, de otro la do, los even tua les per jui cios que, en ca so de adop tar se la 
me di da, pu die ra su po ner pa ra las li ber ta des co mu ni ta rias y de re chos
de los in te re sa dos. Y to do ello a la vis ta de la va lo ra ción del ries go
que se ha ga o de la fal ta de cer te za de la ino cui dad del pro duc to
de que se tra te. En otras pa la bras, la sus pen sión de la co mer cia li za -
ción de be ser una me di da ra zo na ble y pro por cio na da en aten ción a
las nue vas in for ma cio nes y a los bie nes ju rí di cos im pli ca dos.

Con re la ción al pro ce di mien to de con trol pos te rior, el Esta do que
ha ga va ler la cláu su la de sal va guar dia pa ra sus pen der en su te rri to rio
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la co mer cia li za ción de un pro duc to trans gé ni co de be rá in for mar in me -
dia ta men te a la Co mi sión y a los de más Esta dos miem bros so bre las ac -
cio nes adop ta das, ex po nien do los mo ti vos de su de ci sión y fa ci li tan do la
nue va va lo ra ción de la eva lua ción del ries go pa ra el me dio am bien te.
Asi mis mo, in di ca rá si de ben mo di fi car se, y en qué for ma, las con di cio nes 
de la au to ri za ción, o si de be po ner se fin a es ta úl ti ma y, cuan do pro ce da,
la in for ma ción nue va o adi cio nal en que se ba se su de ci sión.90 La Co mi -
sión, en el pla zo de 60 días, de be adop tar una de ci sión al res pec to, y se
aplicará el pro ce di mien to de con ci lia ción re gu la do en la De ci sión
1999/468/CE (en par ti cu lar, el pro ce di mien to de re gla men ta ción de los
ar tícu los 5o. y 7o.).91

Con ba se en ese pro ce di mien to, la Co mi sión ha de re ca bar el in -
for me de la Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria y, con fun -
da men to en el mis mo, pre sen tar un pro yec to de de ci sión al Co mi té
in te gra do por los re pre sen tan tes de los Esta dos y pre si di do por el re -
pre sen tan te de la Co mi sión. En el ca so de que el Co mi té no emi ta
dic ta men fa vo ra ble (al no al can zar se las ma yo rías cua li fi ca das exi gi -
das), co mo vie ne ocu rrien do en la prác ti ca,92 la Co mi sión ha de pre -
sen tar al Con se jo una pro pues ta so bre las me di das a adop tar e in for -
mar al Par la men to. El Con se jo tie ne un pla zo de tres me ses pa ra
pro nun ciar se, pu dien do so li ci tar a la Co mi sión que re con si de re su
pro pues ta. Esto ocu rrió en el pro ce di mien to de con trol re la ti vo a la
prohi bi ción pro vi sio nal del uso y ven ta de maíz mo di fi ca do ge né ti ca -
men te en Aus tria. El 24 de ju nio de 2005, el Con se jo de Me dio
Ambien te ma ni fes tó su opo si ción a una pro pues ta de la Co mi sión por 
la que pe día a Aus tria que de ro ga se su cláu su la de sal va guar dia en
re la ción con Zea mays L. lí nea MON810. El Con se jo afir ma ba que se -
guía exis tien do al gu na in cer ti dum bre en re la ción con las me di das de
sal va guar dia na cio na les con re la ción a ese pro duc to, y pe día a la Co -
mi sión que reu nie se más prue bas so bre el OMG en cues tión, y va lo -
ra se si se jus ti fi ca ba la me di da de sus pen der la co mer cia li za ción como
me di da de pre cau ción por Aus tria. Si el Con se jo no se pro nun cia por 
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90 Artícu lo 23.1.3 de la Di rec ti va 2001/18/CE.
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ma yo ría cua li fi ca da en el pla zo de tres me ses o no ma ni fies ta su opo -
si ción, la Co mi sión adop ta rá el ac to de eje cu ción y solicitará al Esta -
do que le van te la sus pen sión de co mer cia liza ción del pro duc to rea li -
za do en ejer ci cio de la cláu su la de sal va guar dia.

La cláu su la de sal va guar dia se ha he cho va ler en múltiples oca sio -
nes. Nue ve ve ces, con cre ta men te, du ran te la vi gen cia de la Di rec ti va
90/220/CEE: tres ve ces por Aus tria, dos ve ces por Fran cia y una vez 
por Ale ma nia, Lu xem bur go, Gre cia y Rei no Uni do. En to dos esos
ca sos los co mi tés cien tí fi cos de la UE con si de ra ron que no exis tían
prue bas que jus ti fi ca sen la re vi sión de la de ci sión de au to ri za ción.
Tam bién, du ran te la vi gen cia de la Di rec ti va 2001/18/CE (y Re gla -
men to 1829/2003) la cláu su la ha si do in vo ca da, prohi bien do pro vi -
sio nal men te la co mer cia li za ción de se mi llas de hí bri dos de maíz y
col za trans gé ni cas, al me nos 12 ve ces has ta fi na les de 2006. No obs -
tan te, los in for mes de Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria
han ve ni do con si de ran do que las in for ma cio nes pre sen ta das por los
Esta dos al in vo car la cláu su la no apor tan da tos que pu die ran in va li -
dar la eva lua ción del ries go rea li za da a la ho ra de au to ri zar la co -
mer cia li za ción. Las de ci sio nes de la Co mi sión (o sus pro pues tas) re la -
ti vas a ta les prohi bi cio nes (en mar ca das en el pro ce di mien to de
re vi sión) han si do, sal vo en una oca sión,93 con tra rias a la prohi bi ción
na cio nal de co mer cia li za ción, con ce dien do un pla zo de 20 días a los
es ta dos pa ra al zar la prohi bi ción de co mer cia li za ción adop ta da por el 
ór ga no es ta tal com pe ten te.94

La ju ris pru den cia del Tri bu nal de Jus ti cia ha te ni do oca sión de re -
fe rir se al al can ce de la cláu su la de sal va guar dia. El Tri bu nal en mar ca 
la cláu su la den tro del prin ci pio de cau te la, pues afir ma que “de be
con si de rar se que la cláu su la de sal va guar dia cons ti tu ye una ex pre sión 
par ti cu lar del prin ci pio de cau te la”.95 Sien do ello así, de bié ra mos de
pen sar que el prin ci pio ha de con si de rar se co mo par te in te gran te de los
pro ce sos de ci so rios so bre la eva lua ción de los ries gos. No obs tan te, el 
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93 Véa se De ci sión 2006/335/CE de la Co mi sión (DO L 124 del 11-05-2006, pp.
26-28)

94 Véa se De ci sión 2006/10/CE de la Co mi sión (DO L 07 del 12-01-2006). 
95 STJCE del 21 de mar zo de 2000, asun to C-6/99 Asso cia tion Green pea ce France 
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gra fe 110.



Tri bu nal afir ma que, aten dien do a la do ble fi na li dad de la nor ma ti va 
que es, de un la do, ga ran ti zar el fun cio na mien to del mer ca do in te rior 
de los nue vos ali men tos y, de otro, la pro tec ción de la sa lud pú bli ca
con tra los ries gos que pue den ge ne rar, no pue de cons ti tuir una mo ti -
va ción vá li da pa ra las me di das de pro tec ción que se adop ten, en vir -
tud de la cláu su la de sal va guar dia, una con cep ción del ries go pu ra -
men te hi po té ti ca, ba sa da en me ras su po si cio nes aún no ve ri fi ca das
cien tí fi ca men te”.96 Y se aña de que “ta les me di das de pro tec ción, pe se 
a su ca rác ter pro vi sio nal o pre ven ti vo, só lo pue den adop tar se so bre la 
ba se de una eva lua ción de los ries gos lo más com ple ta po si ble, da das 
las cir cuns tan cias con cre tas del ca so de que se tra te”.97 Se concluye
que “de be con si de rar se que el Esta do miem bro cum ple con la car ga
de la prue ba que le in cum be si in vo ca in di cios de que di chos ali men -
tos pue den ge ne rar un ries go es pe cí fi co”,98 y a ma yor abun da mien to
di ce que “la eva lua ción de los ries gos ha de arro jar in di cios con cre tos 
que… per mi tan con cluir ra zo na ble men te, so bre la ba se de los da tos
cien tí fi cos dis po ni bles de ma yor fia bi li dad y de los re sul ta dos más re -
cien tes de la in ves ti ga ción in ter na cio nal, que di chas me di das son ne -
ce sa rias”.99 En el ca so de au tos, en la ex po si ción de mo ti vos del De -
cre to del Go bier no ita lia no, que sus pen dió la co mer cia li za ción de las
cua tro va rie da des de maíz, se leía que el he cho de que no se le hu -
bie ra fa ci li ta do la in for ma ción re que ri da por par te de la em pre sa, y
de que se so li ci ta ra al Co mi té Cien tí fi co de Ali men ta ción Hu ma na
que efec tua se in for mes adi cio na les, eran ra zo nes su fi cien tes pa ra sus -
pen der la co mer cia li za ción.

¿Qué lec tu ra ca be ha cer se? La cues tión de la acre di ta ción del ries -
go se con vier te en el eje prin ci pal. La ope ra ti vi dad de la cláu su la de
sal va guar dia se ba sa, no en la prue ba de la ino cui dad del pro duc to
co mer cia li za do an te evi den cias cien tí fi cas que apun tan a que no lo
es, si no en la acre di ta ción de un even tual “ries go es pe cí fi co”, lo cual
re sul ta mu cho más di fí cil. Con ba se en es ta lec tu ra, una me di da pre -
ven ti va sólo po dría adop tar se si el ries go es tá “su fi cien te men te do cu -
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98 Ibidem, epí gra fe 109.
99 Ibidem, epí gra fe 113.



men ta do” a par tir de da tos cien tí fi cos apor ta dos, aun que su al can ce
no ha ya si do ple na men te de mos tra do.

La Au to ri dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria vie ne ana li zan do
la cues tión des de la pers pec ti va de si exis ten o no da tos nue vos que
no fue ran con si de ra dos en el mo men to de la au to ri za ción del pro duc -
to, des de una vi sión re la ti va men te es tá ti ca. Co rres pon de al Esta do
pro bar el even tual ries go, y no sólo iden ti fi car los efec tos po ten cial -
men te pe li gro sos. Lo que re sul ta de gran com ple ji dad téc ni ca. El en -
fo que de bie ra ser dis tin to. Si con si de ra mos que la cláu su la de sal va -
guar dia es una ex pre sión del prin ci pio de cau te la, co mo sub ra ya
in sis ten te men te el Tri bu nal de Jus ti cia, ha bre mos de en ten der que los 
re qui si tos pa ra su apli ca ción se han de in ter pre tar a la luz del pro pio 
prin ci pio de cau te la. Ha de re cor dar se el do cu men to de la Co mi sión
Eu ro pea so bre el prin ci pio de pre cau ción, que exi ge, ade más de la
iden ti fi ca ción de los efec tos po ten cial men te pe li gro sos, que la eva lua -
ción del ries go pre sen te in cer ti dum bre de bi do a la in su fi cien cia de los 
da tos o su im pre ci sión.100 Pre ci sa men te la in cer ti dum bre en cuan to a
los even tua les efec tos ne ga ti vos del pro duc to de bie ran jus ti fi car la
adop ción de las me di das101 (sir vien do de cri te rio tam bién pa ra su re -
vi sión), y ello, qui zás, sin es pe rar a que se de mues tre ple na men te la
gra ve dad de tales riesgos, porque, en ese caso, no se hablaría ya de
cautela sino de responsabilidad por daños.

2. La Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia de las Co mu ni da des Eu ro peas
de 13 de sep tiem bre de 2007, Land Oberö ste rreich
y Aus tria c. Co mi sión

Re cien te men te, la Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia de 13 de sep -
tiem bre de 2007, dic ta da en los asun tos acu mu la dos C-439/05 P y
C-454/05 P, Land Oberö ste rreich y Aus tria c. Co mi sión, se ha ocupa -
do del al can ce del ar tícu lo 95 del TCE, apar ta do 5, con re la ción a las 
dis po si cio nes na cio na les por las que se es ta ble ce una ex cep ción a una 
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100 Co mu ni ca ción de la Co mi sión del 2 de fe bre ro de 2000, so bre el re cur so al prin -
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me di da de ar mo ni za ción jus ti fi ca das por la exis ten cia de no ve da des
cien tí fi cas y de un pro ble ma es pe cí fi co en un Es ta do miem bro.102

La cues tión de ba ti da sur gió co mo con se cuen cia de la no ti fi ca ción,
por par te de Aus tria (a los efec tos del 95.5 TCE), de un pro yec to de
Ley del Land Oberö ste rreich que prohi bía la in ge nie ría ge né ti ca, así
co mo el cul ti vo de se mi llas y de plan tas com pues tas por OMG o que 
los con tu vie ran. El ob je ti vo de la Ley era prohi bir la uti li za ción de
se mi llas mo di fi ca das ge né ti ca men te (in clu so las que con ta sen con au -
to ri za ción co mu ni ta ria) en la pro vin cia de Alta Aus tria co mo me di da
pa ra, de un la do, pro te ger la agri cul tu ra con ven cio nal y la eco ló gi ca
de to da con ta mi na ción por hi bri da ción (coe xis ten cia) y, de otro, pre -
ser var la bio di ver si dad na tu ral, es pe cial men te en zo nas eco ló gi ca men -
te sen si bles, de la con ta mi na ción por OMG. La no ti fi ca ción se apo -
ya ba en un in for me ti tu la do “GVO freie Be wirtschaf tung sge bie te:
Kon zep tion und Analy se von Sze na rien und Umset zungsschrit ten”.
El in for me con cluía que, aten dien do a la es truc tu ra agrí co la de Alta
Aus tria (ca rac te ri za da por ex plo ta cio nes de pe que ña es ca la y un por -
cen ta je de agri cul tu ra eco ló gi ca su pe rior al 7%), “el pe li gro pa ra el
me dio am bien te de (Alta) Aus tria re si de en que los ge nes re com bi na -
dos pue dan afec tar ne ga ti va men te a los cul ti vos con ven cio na les sin
OMG y a la agri cul tu ra eco ló gi ca… la pro duc ción agrí co la sin OMG 
po dría de jar de exis tir” y se afir ma que “la exis ten cia de zo nas li bres
de OMG cons ti tu ye la úni ca vía de ga ran ti zar la se gu ri dad a lar go
pla zo en re la ción con la coe xis ten cia en el sec tor agrí co la aus tria co”.
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102 El Tra ta do de Ámster dam, que en tró en vi gor el 1o. de ma yo de 1999, mo di fi có 
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apro ba das (ca be tam bién pro rro gar por seis me ses el pla zo, en el ca so de asun tos
com ple jos siem pre que no exis tan ries gos pa ra la sa lud hu ma na).



Re ci bi da la no ti fi ca ción, la Co mi sión so li ci tó in for me a la Au to ri -
dad Eu ro pea de Se gu ri dad Ali men ta ria (AESA) pa ra requerir su opi -
nión so bre si la in for ma ción cien tí fi ca con ten di da en el in for me pre -
sen ta do por Aus tria pro por cio na ba nue vos da tos que pu die ran po ner
en cues tión las dis po si cio nes re la ti vas a la eva lua ción del ries go am -
bien tal. El in for me de la AESA con clu yó que: “la in for ma ción cien tí -
fi ca pre sen ta da no pro por cio na nin gu na nue va prue ba en re la ción
con el ries go pa ra la sa lud hu ma na y el me dio am bien te que pue da
jus ti fi car una prohi bi ción ge ne ral del cul ti vo de se mi llas y plan tas
mo di fi ca das ge né ti ca men te”. Tam bién se di ce que el Infor me Mü ller
(en el que se ba sa ba la po si ción de Aus tria) con tie ne da tos en gran
par te dis po ni bles an tes de la adop ción de la me di da ar mo ni za do ra,
que es la Di rec ti va 2001/18/CE (y no pos te rio res a és ta), y que no
se ha de mos tra do cien tí fi ca men te que esa re gión de Aus tria ten ga
eco sis te mas ex cep cio na les o úni cos que re quie ran eva lua cio nes de
ries go dis tin tas a las ya efec tua das res pec to de Aus tria en su con jun -
to.103 Aten dien do a di chas cir cuns tan cias, la Co mi sión adop tó la de ci -
sión con tro ver ti da, se gún la cuál, Aus tria no ha bía apor ta do no ve da -
des cien tí fi cas ni ha bía de mos tra do que el Land en cues tión tu vie ra
un pro ble ma es pe cí fi co sur gi do des pués de la adop ción de la Di rec ti -
va 2001/18/CE. Fi nal men te, re cha zó las ale ga cio nes re la ti vas a la
apli ca ción del prin ci pio de cau te la, al con si de rar que eran de ma sia do 
ge ne ra les e in con sis ten tes.104

Con tra esa De ci sión se in ter pu so re cur so an te el Tri bu nal de Pri -
me ra Instan cia, que se ría re suel to por Sen ten cia de 5 de oc tu bre de

103 “Opi nion of the Scien ti fic Pa nel on Ge ne ti cally Mo di fied Orga nisms on a ques -
tion from the Com mis sion re la ted to the Aus trian no ti fi ca tion of na tio nal le gis la tion
go ver ning GMOs un der Arti cle 95(5) of the Treaty”, EFSA Jour nal (2003) 1, pp. 1-5.
104 Con si de ran dos 72 y 73 de la De cisión 2003/653/CE de la Co mi sión del 2 de

sep tiem bre de 2003, re la ti va a dis po si cio nes na cio na les que prohí ben el uso de OMG 
en Alta Aus tria, no ti fi ca das por la Re pú bli ca de Aus tria con arre glo al apar ta do 5 del 
ar tícu lo 95 del TCE.



2005,105 Land Oberö ste rreich y Aus tria c. Co mi sión. Se tra ta de un
pro nun cia mien to que se ría re cu rri do en ca sa ción y que no apor ta
gran des no ve da des de en fo que; su va lor se en con tra ría en la in ter pre -
ta ción del ar tícu lo 95.5 del TCE con re la ción a la bio tec no lo gía.

Al res pec to, el Tri bu nal co mien za afir man do que co rres pon de al
Esta do miem bro que in vo ca el ar tícu lo 95.5 del TCE acre di tar que
con cu rren los re qui si tos pa ra su apli ca ción. Ha brá de acre di tar que la
ex cep ción es tá ba sa da en:

· Nove da des cien tí fi cas re la ti vas a la pro tec ción del me dio am -
bien te.

· Se jus ti fi que por un pro ble ma es pe cí fi co del Esta do miem bro 
sur gi do con pos te rio ri dad a la adop ción de la me di da de ar -
mo ni za ción.106

El Tri bu nal ha ce re caer so bre Aus tria la car ga de acre di tar, so bre
la ba se de no ve da des cien tí fi cas, que el ni vel de pro tec ción del me dio 
am bien te ga ran ti za do por la Di rec ti va 2001/18/CE es ina cep ta ble
de bi do a un pro ble ma es pe cí fi co de di cho Esta do miem bro sur gi do con
pos te rio ri dad a la adop ción de la Di rec ti va 2001/18.107 El Tri bu nal
afir ma que los de man dan tes no han apor ta do prue ba en con tra de
las con clu sio nes de la AESA, se gún las cuá les no se apor ta ban da tos
nue vos o es pe cí fi ca men te lo ca les pa ra en ten der afec cio nes es pe cia les
so bre el me dio am bien te o la sa lud hu ma na de los cul ti vos mo di fi ca -
dos ge né ti ca men te, ni que la región ten ga eco sis te mas excepcionales
o únicos que requieran evaluaciones de riesgo distintas. Sobre esas
premisas dice:

De be ha cer se cons tar que las de man dan tes no han apor ta do prue ba su -
fi cien te pa ra po ner en du da el fun da men to de esas apre cia cio nes re fe ri -
das a la exis ten cia de un pro ble ma es pe cí fi co, si no que se han li mi ta do
a des ta car el pe que ño ta ma ño de las ex plo ta cio nes agrí co las y la im -
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105 Sen ten cia del Tri bu nal de Pri me ra Instan cia del 5 de oc tu bre de 2005, asun to
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C 296 del 26-11-2006, p. 22); re cu rri da en ca sa ción (asun to C-439/05 P y C-439/05
P; DO C 48 del 25-02-2006, p. 15).
106 Sen ten cia del Tri bu nal de Pri me ra Instan cia del 5 de oc tu bre de 2005, epí gra fe

54.
107 Ibidem, epí gra fe 65.



por tan cia de la agri cul tu ra bio ló gi ca en el Land Oberö ste rreich. En
par ti cu lar, las de man dan tes no han apor ta do prue ba en con tra de las
con clu sio nes de la AESA, se gún las cua les la Re pú bli ca de Aus tria no
ha de mos tra do que el te rri to rio del Land Oberö ste rreich ten ga eco sis te -
mas ex cep cio na les o úni cos.108

La orien ta ción es muy res tric ti va al exi gir se la prue ba de eco sis te -
mas “úni cos” en la re gión. En de fi ni ti va, el re cur so se ría de ses ti ma do.

Co mo se ha di cho, la Sen ten cia del Tri bu nal de Pri me ria Instan -
cia se ría re cu rri da en ca sa ción an te el Tri bu nal de Jus ti cia, que re sol -
ve ría por Sen ten cia de 13 de sep tiem bre de 2007. En lo fun da men tal 
se ale ga ba que el pro ce di mien to ju di cial no ha bía res pe ta do el prin ci -
pio de con tra dic ción,109 y en lo re la ti vo al ar tícu lo 95.5 del TCE, que 
la Co mi sión no lle vó a ca bo un aná li sis cien tí fi co com ple to de ries -
gos, que el Tri bu nal de Pri me ra ins tan cia no de bió elu dir la cues tión 
de la coe xis ten cia de los cul ti vos mo di fi ca dos ge né ti ca men te y los cul -
ti vos na tu ra les, al ana li zar si exis te o no un pro ble ma es pe cí fi co, y
tam po co de bió elu dir la apli ca ción del prin ci pio de cau te la.

El Tri bu nal po ne acen to en que la po si bi li dad de que un Esta do
ha ga va ler el ar tícu lo 95.5 del TCE ha de ba sar se en la apre cia ción
de no ve da des cien tí fi cas apor ta das por el Esta do que pre sen ta la no ti -
fi ca ción. La car ga de la prue ba co rres pon de al Esta do que ac túa, exi -
gién do se le el apor te de no ve da des cien tí fi cas. Ade más, las dis po si cio -
nes na cio na les que es ta blez can ex cep cio nes de ben es tar jus ti fi ca das
por un pro ble ma es pe cí fi co del Esta do miem bro sur gi do con pos te rio -
ri dad a la adop ción de la me di da de ar mo ni za ción. Se gún in ter pre ta
el Tri bu nal, los re qui si tos tie nen ca rác ter acu mu la ti vo, de tal for ma
que, con que uno de ellos no se cum pla, es su fi cien te pa ra de ses ti mar 
las dis po si cio nes na cio na les que es ta blez can ex cep cio nes.110
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108 Ibidem, apar ta dos 66 y 67.
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110 Sen ten cia del Tri bu nal de Jus ti cia del 13 de sep tiem bre de 2007, apar ta do 58.



Des de es ta pers pec ti va, el Tri bu nal con si de ra que la Co mi sión actuó 
co rrec ta men te al to mar en con si de ra ción las con clu sio nes de la EFSA 
re la ti vas a la fal ta de no ve da des cien tí fi cas que de mos tra ran la exis -
ten cia de un pro ble ma es pe cí fi co. Es de cir, no se ha de mos tra do que
en el te rri to rio del Land Oberö ste rreich exis tan eco sis te mas ex cep cio -
na les o úni cos. Por tan to, no se cum ple uno de los re qui si tos es ta ble -
ci dos en el ar tícu lo 95 del TCE, apar ta do 5.111

No obs tan te, el en fo que que en la za el aná li sis de las re per cu sio nes
me dioam bien ta les y sa ni ta rias de los OMG ex clu si va men te con el
pro ce di mien to de au to ri za ción, qui zás sea ex ce si va men te rí gi do. A es -
te res pec to, la lec tu ra de la De ci sión de la Co mi sión (que da ría pie a
la sen ten cia co men ta da) par te de una dis tin ción que po dría ser ob je to 
de dis cu sión, el cual es se pa rar los as pec tos eco nó mi cos de la coe xis -
ten cia y los as pec tos sa ni ta rios y me dioam bien ta les que, se gún esa in -
ter pre ta ción, se abor da rían ex clu si va men te en el contexto del pro ce -
dimien to de autorización del OMG. Dice en concreto que:

Da do que en la Unión Eu ro pea só lo pue den cul ti var se OMG au to ri za -
dos, y que los as pec tos me dioam bien ta les y sa ni ta rios ya se re gu lan en
la Di rec ti va 2001/18/CE, los asun tos pen dien tes que to da vía de ben re -
sol ver se en el con tex to de la coe xis ten cia ata ñen a los as pec tos eco nó -
mi cos re la cio na dos con la mez cla de cul ti vos mo di fi ca dos ge né ti ca men -
te y de cul ti vos que no han su fri do es ta mo di fi ca ción.112

Inclu so, se vie ne a de cir en obi ter dic ta que “la Co mi sión no ha so li -
ci ta do a AESA su opi nión res pec to a la ges tión de la coe xis ten cia de
cul ti vos mo di fi ca dos y no mo di fi ca dos, pe ro el Gru po re co no ce que
se tra ta de una im por tan te cues tión agra ria” pa ra con cluir que “la
Co mi sión pien sa que las cues tio nes re la ti vas a la coe xis ten cia plan tea -
das por Aus tria no pue den con si de rar se di rec ta men te re la cio na das
con la pro tec ción del me dio am bien te o del me dio de tra ba jo con
arre glo al apar ta do 5 del ar tícu lo 95 del Tra ta do CE”.113 Ese ar gu -
men to pue de ser dis cu ti ble, en la me di da que ca bría sos te ner, de con -
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tra rio, la to ma en con si de ra ción de las dis po si cio nes es pe cí fi cas so bre
pro tec ción del me dio am bien te tam bién en la nor ma ti va so bre coe xis -
ten cia. Y de esa for ma ana li zar, so bre cri te rios cien tí fi cos só li dos, las
even tua les re per cu sio nes me dioam bien ta les de una con cre ta plan ta -
ción mo di fi ca da genéticamente sobre un entorno determinado.

VII. CONCLUSIONES

Como lec tu ra de con jun to ca be des ta car lo si guien te:
I. La in ter ven ción nor ma ti va de la Unión Eu ro pea se fun da men ta

en el prin ci pio de pre cau ción. Este prin ci pio se re co no ce en la nor -
ma ti va de más al to ran go de la Unión Eu ro pea co mo me ca nis mo di -
ri gi do a al can zar un ni vel de pro tec ción ela va do en ma te ria me -
dioam bien tal, que guía la ac ción co mu ni ta ria y orien ta to do el
con jun to nor ma ti vo so bre OMG. Con ba se en él, la de ci sión re la ti va
a la au to ri za ción o no de un OMG ha brá de to mar se en fun ción de
la pre via eva lua ción del ries go. En Eu ro pa, la nor ma ti va so bre OMG 
ha de sa rro lla do es te prin ci pio en don de exi ge una eva lua ción del ries -
go que co rres pon de rea li zar a quien pre ten de la au to ri za ción, quien
ha brá de acre di tar que tal ac ti vi dad no su po ne ries gos. Se in tro du ce
una es pe cie de in ver sión de la car ga de la prue ba so bre los efec tos de 
la ac ti vi dad pre ten di da. Una vez de mos tra da su ino cui dad, la ac ti vi -
dad po drá ser au to ri za da. Tras la pre cep ti va au to ri za ción, el prin cipio
de pre cau ción con ti núa ope ran do a tra vés de otras ma ni fes ta cio-
nes de ges tión del ries go, co mo los pla nes de se gui mien to, tra za bi-
li dad, eti que ta do, la ne ce si dad de re vi sión pe rió di ca del ries go de los
pro duc tos ya au to ri za dos a la luz del es ta do del co no ci mien to cien -
tí fico y la ex pe rien cia acu mu la da, o in clu so la cláu su la de sal va-
guar dia.

II. La nor ma ti va eu ro pea ha es ta ble ci do un mar co ar mo ni za do en
lo re la ti vo a los or ga nis mos mo di fi ca dos ge né ti ca men te, tan to en lo
re fe ren te a los cri te rios y sis te mas pro ce di men ta les, co mo en lo re fe -
ren te al pro pio pro ce so au to ri za to rio, con par ti cu lar in ci den cia en el
ca so de los ali men tos y pien sos. Den tro de es te mar co eu ro peo ar mo -
ni za do, las com peten cias que co rres pon den a los Esta dos miem bros
han si do re par ti das; en el ca so del Esta do es pa ñol, en tre la ad mi nis -
tra ción ge ne ral del Esta do y las ad mi nis tra cio nes de las co mu ni da des
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au tó no mas. Úni ca men te las au to ri za cio nes so bre uti li za ción con fi na -
da, y ma yor men te (aun que no de mo do exclusivo) las re la ti vas a las
li be ra cio nes in ten cio na les al me dio am bien te, son com pe ten cia au to -
nó mi ca; en lo de más, la com pe ten cia es del Es ta do (o re par ti da en tre 
el Esta do y las ins ti tu cio nes de la Unión). A tra vés de las re for mas
nor ma ti vas de las que he mos da do cuen ta, se apre cia un pro ce so pro -
gre si vo de apo de ra mien to com pe ten cial a fa vor de las ins ti tu cio nes de 
ámbito su pe rior, en detrimento de las de ámbito territorial inferior.

III. Los ob je ti vos de la po lí ti ca co mu ni ta ria en es te cam po son
dos: de un la do, adap tar la in dus tria co mu ni ta ria a los avan ces bio -
tec no ló gi cos, im pul san do su com pe ti ti vi dad; y de otro la do, ga ran ti -
zar un mar co de pro tec ción ade cua do a los ciu da da nos y al me dio
am bien te, to man do en cuen ta el ca rác ter trans na cio nal (su pra na cio -
nal) de los efec tos de la li be ra ción de OMG al me dio am bien te, con
sus even tua les re per cu sio nes sa ni ta rias y am bien ta les, más allá de las
fron te ras de los Esta dos. Jun to a estos dos ob je ti vos, he mos de sub ra -
yar uno de los prin ci pios ins pi ra do res de la Unión Eu ro pea, que es
es ta ble cer un mar co ho mo gé neo y evitar que las le gis la cio nes na cio -
na les (más per mi si vas en unos Esta dos de la Unión y más res tric ti vas
en otros) en torpez can una de las li ber ta des bá si cas co mu ni ta rias
como es la li ber tad de cir cu la ción de pro duc tos y mer can cías por el
territorio de la Unión.

IV. La nue va nor ma ti va eu ro pea so bre OMG ha su pues to el fin
de la lla ma da “mo ra to ria de fac to” de co mer cia li za ción de trans gé ni -
cos en Eu ro pa. La po si ción po lí ti ca que fun da men ta ba la mo ra to ria
no se ba sa ba tan to en el ar gu men to de la pe li gro si dad de los trans gé -
ni cos ni en sus ries gos po ten cia les, si no en la fal ta de nor mas más
pre ci sas en ma te ria de eti que ta do y tra za bi li dad que per mi tie ran a
los con su mi do res una elec ción cons cien te. Se tra ta ba de un po si cio -
na mien to po lí ti co cu yo so por te ju rí di co po dría re sul tar du do so, en la
me di da que su po nía la ina pli ca ción de una nor ma ti va exis ten te en
tan to una even tual fu tu ra nor ma más es tric ta no fue se apro ba da, con 
las con si guien tes re per cu sio nes ne ga ti vas so bre la bio tec no lo gía eu ro -
pea. Co mo se ha di cho, la mo ra to ria fi na li zó en 2004, una vez que
fue ra apro ba da la nue va re gu la ción ho ri zon tal, más es pe cí fi ca en ma -
te ria de eti que ta je y tra za bi li dad, así co mo en re la ción a los
alimentos y piensos de naturaleza centralizada
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V. La le gis la ción co mu ni ta ria ex clu ye una prohi bi ción ge ne ral de
co mer cia li za ción de un OMG (en una re gión o en un Esta do) cu ya
au to ri za ción ha si do rea li za da, al seguir el pro ce di mien to pre vis to en
la nor ma ti va co mu ni ta ria. No obs tan te, se re co no ce una ex cep ción a
es te prin ci pio a tra vés de la cláu su la de sal va guar dia. Su ejer ci cio se
ca rac te ri za da por cua tro no tas: una (nue va) va lo ra ción del ries go, la
eje cu ción in me dia ta de la me di da (a tra vés de ac ti vi da des ma te ria les,
co mo la sus pen sión de la co mer cia li za ción), su ca rác ter pro vi sio nal y
el pro ce di mien to de con trol pos te rior. En la me di da que po si bi li ta
adop tar una me di da uni la te ral que ex cep cio na una au to ri za ción co -
mu ni ta ria, los pro ble mas in ter pre ta ti vos que plan tea tie nen el ries go
de con ver tir se en au tén ti cos lí mi tes a su even tual ejer ci cio, lo cual
exi gi ría un de sa rro llo re gla men ta rio que cla ri fi que su al can ce. La ju -
ris pru den cia del Tri bu nal de Jus ti cia de la Unión Eu ro pea ha in ter -
pre ta do de for ma res tric ti va su ám bi to de apli ca ción, plan teán do se
cier tas cues tio nes, aún no re suel tas, con re la ción a la dis cu ti ble se pa -
ra ción en tre los as pec tos eco nó mi cos vin cu la dos a la res pon sa bi li dad
por da ños, y los as pec tos sa ni ta rios y medioambientales que se
enlazan con el procedimiento de autorización. Tal separación puede
ser objeto de discusión.
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