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EL MARCO NORMATIVO DE LA UNION EUROPEA

SOBRE BIOTECNOLOGIA*

Inigo URRUTIA LIBARONA**

RESUMEN: A partir de mediados de la
década de los ochenta, en un contexto
en el que la biotecnologia avanzaba a
pasos agigantados, la Comunidad Euro-
pea comenz6 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 econé-
mica: la proteccién de los ciudadanos y
del medio ambiente respecto de los
riesgos de este tipo de actividades, asi
como establecer un marco homogéneo
para evitar que las legislaciones nacio-
nales (permisivas en unos Estados y
restrictivas en otros) entorpezcan las
libertades de circulaciéon de mercancias.
La evoluciéon normativa de la UE pone
de manifiesto un proceso gradual de
centralizaciéon de los procedimientos
de autorizaciéon (y la consiguiente dis-
minuciéon de poderes de los Estados
miembros). Este trabajo estudia el mar-
co juridico europeo de la “bioseguri-
dad” cuyo objetivo es garantizar un
alto grado de proteccién de la salud
humana y animal, asi como del medio
ambiente (de la biodiversidad).

Palabras clave: Biotecnologia, orga-
nismos modificados genéticamente,
bioseguridad, Unién Europea, medio
ambiente.

ABSTRACT: EU legislation on GMOs has
been in place since the early 1990s. This spe-
cific legislation has two main objectves: to
protect health and the environment and to en-
sure the free movement of the genetically modi-

Jied products in the European Union. The en-

tire corpus of GMO legislation has recently
been amended, leading to the creation of a new
legal framework. This revised legislative frame-
work is considered to be one of the strictest in
the world. 1t provides for a single Community
procedure for the new authorization of all food
and feed deriwed from a GMO. However, in
spite of the improvements in the regulatory

Sramework, public and political concerns with

GMOs continue. Whilst medical applications
wmvolving the use of GMOs have continued to
make progress, this is not the case for the use
of GMOs in agriculture, where so far there are
no obvious percetved benefils for European con-
sumers.
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SUMARIO: 1. Objeto y planteamiento. 11. El principro de precaucion. 111. La
cuestion compelencial: entrecruzamiento de titulos. IV. Informacion al publi-
co y el etiquetado. V. Trazabilidad. V1. Cliusula de salvaguardia y orga-
nismos modificados genéticamente. VII. Conclusiones. VIII. Bibliografia.

1. OBJETO Y PLANTEAMIENTO

La capacidad de la ciencia de actuar sobre el ADN recombinante ha da-
do lugar a multiples aplicaciones en los ambitos de la agricultura, gana-
deria, produccion de alimentos, medicina y productos farmacéuticos. La
biotecnologia postbilita la obtencién, por ejemplo, de plantas que toleran
herbicidas y plaguicidas (con lo que el uso de éstos no las afectara a ellas
y si a las de su alrededor), variedades agricolas que sobreviven a sequias
o heladas, resisten plagas de insectos, dan lugar a cultivos mas producti-
vos, frutos enriquecidos con micronutrientes; asimismo, la biotecnologia
posibilita la creaciéon de nuevos alimentos como tomates cuya madura-
cion se prolonga mas tiempo que el habitual (ampliando su vida comer-
cial), o mejorando sus cualidades nutritivas, animales de mayor tamafio o
de crecimiento mas rapido, y también vacunas, medicamentos y otras
aplicaciones médicas (como la insulina). En un momento en el que se vis-
lumbra un futuro prometedor a los biocarburantes como alternativa a
otros combustibles, y un aumento de los precios de los cereales sin prece-
dentes en los mercados europeos, el debate sobre la agricultura transgé-
nica parece reabrirse en toda Europa (afectando también a la politica
agricola comunitaria).

Las ventajas de las aplicaciones de la biotecnologia son importan-
tes, si bien deben analizarse con rigor las consecuencias negativas que
pueden ocasionar. Se trata de una cuestion que presenta multiples
aristas y cuyo impacto es creciente en la economia, en el comercio,
en el desarrollo social, medioambiental, y en la opiniéon publica. Se
trata de una cuestion poliédrica en la que entran en juego intereses
de muy diferente naturaleza y que puede ser enfocada desde distintos
prismas. De hecho, lo que puede suponer una ventaja con los crite-
rios de un interés (o desde un determinado enfoque), puede convertir-
se en una desventaja desde la perspectiva de otro interés también dig-
no de proteccion.
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La aplicacién de técnicas biotecnoldgicas supone grandes posibili-
dades de desarrollo econémico y de mejora de la calidad de vida. No
obstante, su uso suscita recelos en razon de los eventuales riesgos pa-
ra la salud y el medio ambiente que puede ocasionar. La razén se
encuentra en el elevado grado de incertidumbre en torno a los efec-
tos que puedan provocar las técnicas de manipulaciéon genética sobre
la salud humana, y su impacto sobre un medio ambiente ya degrada-
do por multiples factores. También cabe apuntar objeciones éticas! y
efectos socioeconémicos negativos derivados de la dependencia de los
paises y de las comunidades en desarrollo respecto de los avances
biotecnologicos y las grandes multinacionales agroquimicas que los
gestionan.

Se constata una amplia preocupacion social relativa a los eventua-
les efectos perjudiciales sobre el medio ambiente de los organismos
modificados genéticamente (OMG). Existe incertidumbre sobre la for-
ma en que las nuevas variedades introducidas interactuaran en el me-
dio ambiente y en los concretos ecosistemas. Se citan los riesgos de
hibridaciones y transferencia de genes entre especies transgénicas y
no transgénicas (polinizaciéon cruzada) con la consiguiente pérdida de
la identidad genética de éstas, afecciones colaterales a insectos que
pueden hacerse resistentes a los insecticidas generados por las plantas
a las que se ha introducido el gen correspondiente,” propagaciéon de
plantas transgénicas en lugares no deseados, riesgos potencialmente
irreversibles para las complejas interrelaciones en las que se basan los
ecosistemas y, en definitiva, pérdida de la diversidad biologica.?

Pero quizas la cuestion mas preocupante desde la perspectiva am-
biental es que no disponemos ain de datos suficientes que nos mues-
tren claramente el comportamiento (futuro) de los ecosistemas frente
a los OMG; o dicho de otro modo, que no disponemos de una ecolo-

I Gafo, J., “El debate ético sobre los alimentos transgénicos”, id. (ed.), Aspectos cien-
tificos, juridicos y éticos sobre los transgénicos, Universidad Pontificia de Comillas, 2001, pp.
133 y ss.; Comstock, G., “Ethics and Genetically Modified Foods”, en Ruse, M. y
Castle, D., Genetically Modified Foods, Amherst, Nueva York, Prometheus Books, 2002,
pp- 79 vy ss.

2 Véase lanez Pareja, E., “Seguridad y riesgo de las plantas transgénicas”, en id.
(coord.), Plantas transgénicas: de la ciencia al derecho, Granada, Comares, 2002, p. 63.

3 Véase Mellado, L., Derecho de la biotecnologia vegetal, Madrid, INAP, 2002, pp. 419

y ss.
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gia predictiva capaz de hacer frente a la complejidad de la cuestion.*
Ha de tenerse en cuenta la multiplicidad de factores que intervienen
e interacthan en los ecosistemas, de tal forma que la afectacion de
uno de ellos puede producir efectos sobre el equilibrio ecoldgico del
conjunto. Esa complejidad hace dificil prever, y por tanto evaluar, los
eventuales efectos negativos que la introducciéon de un organismo
modificado genéticamente podria causar en el mismo, lo que justifica
y exige un enfoque precautorio.

En definitiva, ante este complejo panorama caracterizado por la
incertidumbre, la intervenciéon del derecho es absolutamente necesa-
ria. En este caso, estableciendo el marco juridico de la “bioseguri-
dad” que garantice un alto grado de proteccién de la salud humana
y animal, asi como del medio ambiente (de la biodiversidad). Desde
esta perspectiva comenzaremos acercandonos a los fundamentos de la
normativa europea, en especial, al principio de precaucion. En segun-
do lugar, trataremos sobre el entrecruzamiento de titulos competen-
ciales que afectan a esta materia, destacando la trascendencia de la
intervencién comunitaria europea que ha configurado un marco ar-
monizado en Europa. Y finalmente referiremos la operatividad de la
clausula de salvaguardia en este ambito, con base en la cual cabria
restringir el uso de OMG sobre la base de informaciéon nueva o adi-
cional que afecte a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente o
de una nueva valoraciéon de la informacién existente a tenor de los
nuevos conocimientos cientificos, con base en la que quepa conside-
rar que el OMG constituye riesgo para la salud o el medio ambiente.
En particular, nos referiremos a la jurisprudencia mas reciente del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea que analiza el alcance de
la clausula de salvaguardia.

II. EL PRINCIPIO DE PRECAUCION

El principio de precaucién o cautela es, sin duda, el principio basico
sobre el que se sustenta la regulaciéon (internacional, comunitaria eu-
ropea, estatal y autonémica) en materia de biotecnologia y OMG. Se
trata de una normativa que trata de equilibrar, de un lado, el desa-

+ Véase la reflexion de lanez Pareja, E., op. cit., nota 2, p. 71.
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rrollo tecnologico y el progreso econémico ligado a ¢él, y de otro, los
eventuales riesgos para la salud y el medio ambiente que tales activi-
dades pueden ocasionar. La existencia de incertidumbre cientifica so-
bre el riesgo de las actividades objeto de regulacion apelan a la apli-
cacion del principio de precauciéon o de cautela como mecanismo que
posibilita una accién protectora basada en la propia incerteza.’ Este
principio fundamenta la adopciéon de decisiones administrativas sobre
la base de la falta de certidumbre, reconociéndose de forma mas o
menos explicita en practicamente todas las normas que rigen esta
materia. De especial significacion es la Declaracion de Rio proclama-
da en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Am-
biente y Desarrollo de 1992, que introdujo el principio de precaucién
en su principio 15, que dice:

Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar
ampliamente el criterio de precauciéon conforme a sus capacidades.
Cuando haya peligro de dano grave o irreversible, la falta de certeza
cientifica absoluta no debera utilizarse como razén para postergar la
adopcion de medidas eficaces en funcién de los costos para impedir
la degradaciéon del medio ambiente.

El principio de precaucion tiene muy diferentes lecturas® y aplica-
ciones,” pudiendo dar lugar a distintos desarrollos, si bien su operati-
vidad radica en la anticipacién al eventual dano para proteger la sa-
lud humana y el medio ambiente antes de que aquel se produzca.’
La incertidumbre que generan los efectos de los OMG lo hace de
plena aplicaciéon en este ambito, habilitando a la administraciéon a
adoptar medidas limitativas (como podria ser la denegacién de una
autorizacion de liberacion al medioambiente del OMG) sobre la base

5 Esteve, J., Técnica, riesgo y derecho. Tratamiento del riesgo tecnoldgico en el derecho ambien-
lal, Barcelona, Ariel, 1999, in totum. Id., “Decidir en la incerteza. Lo viejo y lo nuevo
del principio de precaucién y las medidas cautelares”, en varios autores, La justicia ad-
ministrativa. Homenaje al profesor R. Entrena Cuesla, Barcelona, Atelier, 2003, p. 321.

6 Loperena, D., Los principios del derecho ambiental, Madrid, Civitas, 1998, p. 92.

7 Véase los diversos enfoques que se recogen en los capitulos de la obra colectiva
dirigida por Romeo Casabona, C. M. (ed.), Principio de precaucion, biotecnologia y derecho,
Granada, Comares, 2004, n flotum.

8 Lasagabaster, 1. et al., Derecho ambiental. Parte general, 2a. ed., Bilbao, Lete, 2007,
pp. 87-93.
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de la falta de certeza de la total inocuidad de las actividades biotec-
nolégicas.” La Convencion de Naciones Unidas sobre la Diversidad
Biologica, de 5 de junio de 1992 afirma en su preambulo que “cuan-
do exista una amenaza de reduccion o pérdida sustancial de la diver-
sidad biolégica no debe alegarse la falta de pruebas cientificas inequi-
vocas como razon para aplazar las medidas encaminadas a evitar o
reducir al minimo esa amenaza”. Se desecha la falta de certeza del
peligro como parametro limitativo, a favor de la falta de certeza de
la inocuidad de la actividad como criterio. La evaluacion del riesgo
ambiental se convierte asi en una medida basica de la aplicaciéon del
principio de precaucion.!?

El principio de precaucion, y su expresion a través de la evaluacion
del riesgo ambiental, es el elemento en el que se basa el Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad.!'" El articulo 11.8 del Protocolo con-
tiene una manifestacion del principio de precaucion al disponer que:

El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion
y conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posi-
bles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conserva-
ciéon y utilizacion sostenible de la diversidad biologica en la parte de
importacion, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud hu-
mana, no impedira a esa parte, a fin de evitar o reducir al minimo esos
posibles efectos adversos, adoptar una decision, segin proceda, en rela-
ciéon con la importacion de ese organismo vivo modificado destinado
para uso directo como alimento humano o animal o para procesa-
miento.

9 En ese sentido, Escajedo, L., “Principio de precaucién y riesgos ambientales, es-
pecialmente los asociados a OMG”, en Romeo Casabona, C. M. (ed.), op. cit., nota 7,
pp. 149-218; Dario Bergel, S., “El principio precautorio y los riesgos en el cultivo de
variedades transgénicas”, en Romeo Casabona, C. M. (ed.), op. cil., nota 7, pp.
99-148.

10 Al respecto, puede verse Urrutia, I., “Régimen de los organismos modificados
genéticamente”, en Lasagabaster, 1. (dir.), Derecho ambiental. Parte especial 11, Bilbao, Le-
te, 2007, pp. 192 y ss.

11" El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia, adoptado en
Montreal el 29 de enero de 2000 es el primer protocolo adicional al Convenio sobre
Diversidad Biolégica de Rio de Janeiro del 5 de junio de 1992. Véase Barahona, E.,
“El Protocolo de Cartagena”, en Gafo, J. (ed.), Aspectos cientificos..., cit., nota 1, p. 246;
Urrutia, L., op. ct., nota 10, pp. 88 y ss.
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El precepto configura de forma amplia el principio de precaucion,
si bien se refiere exclusivamente a los organismos modificados desti-
nados al alimento o al procesamiento para uso alimenticio. Con base
en ello, la falta de certeza sobre la magnitud de los posibles efectos
adversos de un organismo modificado sobre la diversidad biologica
seria causa para prohibir la importaciéon del producto transgénico
destinado al consumo humano o animal.

En el ambito de la Uniéon Europea, el principio de “cautela y ac-
cién preventiva” se reconoce en la normativa del mas alto rango
(174.2 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea)'? como
mecanismo dirigido a “alcanzar un nivel de proteccién elevado” en
materia medioambiental, guiando la accién comunitaria. El principio
de precaucion cuenta con desarrollos generales que orientan su apli-
cacion en los diferentes contextos, en particular existe una Comu-
nicaciéon de la Comision Europea de 2000,'* dictada en un contexto
de grave crisis alimentaria en Europa como fue la de las “vacas lo-
cas” y la de la contaminaciéon por dioxinas,'* pero hemos de destacar
su desarrollo especifico en el ambito de los OMG. La Directiva
2001/18/CE es, como luego se explicara, la norma horizontal princi-
pal en la materia, y su fundamento 8 declara que toda su regulacion
se basa en el principio de cautela. La norma reconoce la existencia
de riesgos asociados a los OMG, afirmando que “los organismos vi-
vos liberados en el medio ambiente en cantidades grandes o peque-
nas, con fines experimentales o como productos comerciales, pueden
reproducirse en el medio ambiente y atravesar fronteras nacionales”
concluyendo que “los efectos de dichas liberaciones en el medio am-
biente pueden ser irreversibles”.!> La eventual irreversibilidad de los

12 Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea, hecho en Roma el 25 de mar-
zo de 1957, en su version consolidada (incluyendo las modificaciones operadas por el
Tratado de Amsterdam).

13- Comunicacion de la Comision del 2 de febrero de 2000 sobre el recurso al prin-
cipio de precaucion (COM 2000 1 final, no publicada) que establece las directrices de
aplicacion de este principio.

14 Sobre su alcance véase Lasagabaster, 1. et al., Derecho ambiental. Parte general. .., cit.,
nota 8, p. 73.

15> Fundamento 4 de la Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y del Con-
scjo, del 12 de marzo de 2001, sobre Liberaciéon Intencional al Medio Ambiente de
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danos hace necesario el control y gestion del riesgo asociado a las li-
beraciones. La parte dispositiva de la misma norma comienza afir-
mando que “De conformidad con el principio de cautela, la presente
Directiva tiene por objeto” (articulo lo.); y el articulo 4o. dispone
que “los Estados miembros garantizaran, de conformidad con el prin-
cipio de cautela, la adopciéon de todas las medidas adecuadas para
evitar los efectos negativos en la salud humana y en el medio am-
biente que pudieren resultar de la liberacion intencional o de la co-
mercializacion de OMG”.'® Y por su parte, el fundamento 3 del Re-
glamento (CE) 1830/2003 relativo a la Trazabilidad y Etiquetado de
Organismos Modificados Genéticamente, y de Alimentos y Piensos
Producidos a partir de Estos, dice asi: “la trazabilidad debe también
facilitar la aplicacion de las medidas de gestion del riesgo, de confor-
midad con el principio de cautela”.

También, dentro del marco legislativo espafol, la Ley 9/2003, del
25 de abril, por la que se Establece el Régimen Juridico de la Utili-
zacion Confinada, Liberacién Voluntaria y Comercializacién de
Organismos Modificados Genéticamente (LOMG) hace referencia al
principio de precaucién en su preambulo, afirmando que aquel exige
adoptar las medidas adecuadas para evitar los potenciales efectos ad-
versos para la salud humana y el medioambiente derivados de estas
actividades.

En definitiva, el principio de precaucién es el principio bésico que
orienta todo el conjunto normativo sobre OMG. Con base en ¢l la
decision relativa a la autorizacién o no de OMG habra de tomarse
en funciéon de la previa evaluacién del riesgo. La normativa sobre
OMG ha desarrollado este principio exigiendo una evaluacién del
riesgo que corresponde realizar a quien pretende la autorizacion,
quien habrd de acreditar que tal actividad no supone riesgos. Se in-
troduce una especie de inversiéon de la carga de la prueba sobre los
efectos de la actividad pretendida. Corresponde al promotor de la ac-
tividad demostrar cientificamente que ésta no producira efectos ad-

Organismos Modificados Genéticamente (Diario Oficial de la Union Europea —DO— L
106 del 17-4-2001 pp. 0001-0039).

16 Otras manifestaciones en el anexo II. B de la Directiva 2001/18/CE que esta-
blece los principios que han de seguirse para realizar la evaluacion del riesgo para el
medio ambiente.
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versos para la salud ni el medio ambiente, en la forma que la propia
norma detalla.!” Sélo en el caso de que se demuestre su inocuidad, la
actividad podra ser autorizada.

Incluso tras la preceptiva autorizacion, el principio de precaucion
continta operando a través de otras manifestaciones de gestion del
riesgo, como los planes de seguimiento, trazabilidad, etiquetado, la
necesidad de revision periddica del riesgo de los productos ya autori-
zados a la luz del estado del conocimiento cientifico y la experiencia
acumulada, o incluso la clausula de salvaguardia que, como se expli-
cara, permite a los Estados restringir temporalmente la venta de un
OMG cuando dispongan de informacién nueva o adicional que afec-
te a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente o de una nueva
valoracion de la informaciéon existente, a tenor de los nuevos conoci-
mientos cientificos, con base en la que quepa considerar que el
OMG constituye riesgo para la salud o el medio ambiente.!®

III. LA CUESTION COMPETENCIAL: ENTRECRUZAMIENTO
DE TITULOS

1. Umidn Europea

Los fundamentos juridicos de la intervenciéon comunitaria europea
en materia de OMG se encuentran en varios titulos competenciales
(con sus correspondientes objetivos o finalidades) que el Tratado
constitutivo de la Comunidad Europea (TCE) asigna a la Comuni-
dad. Entre ellos cabe citar la competencia en materia de protecciéon
del medio ambiente que todas las normas comunitarias europeas
aprobadas sobre OMG citan como fundamento primario, y que se
encuentra recogida en el articulo 174 del TCE. El precepto determi-
na el objetivo de la politica comunitaria medioambiental de alcanzar
un nivel de protecciéon elevado, basado en los principios de cautela y

17 Véase Urrutia, L., 0p. cit., nota 10, pp. 159 y ss.; Mellado, L., Bioseguridad y dere-
cho, Granada, Comares, 2004, p. 132; Mir Puigpelat, O., Transgénicos y derecho. La nue-
va regulacion de los OMG, Madrid, Thomson-Civitas, 2004, p. 172.

18" Sobre el principio de cautela y la revocacién de autorizaciones Escajedo, L.,
“Revocacion de autorizaciones relativas a OMG al amparo del principio de precau-
cion”, Revista de Derecho y Genoma Humano, nam. 18, 2003, pp. 139 vy ss.
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accion preventiva, en el principio de correcciéon de los atentados al
medio ambiente, preferentemente en la fuente misma, y en el princi-
pio de “quien contamina, paga”.!” La politica ambiental ha de basar-
se en los principios de cautela y de accion preventiva, y ello, como el
articulo expresa, con objeto de proteger y mejorar la calidad del me-
dio ambiente y la salud de las personas. La proteccion de la salud y
del medio ambiente exige la articulaciéon de una politica de control del
riesgo derivado de la liberacién de OMG.

Otro titulo competencial implicado es el relativo a la protecciéon de
la salud (articulo 152.1 del TCE) segun el cual, al definir y ejecutar
todas las politicas de la Comunidad se garantizara un alto nivel de
proteccion de la salud humana. En tercer lugar, ha de citarse la com-
petencia sobre proteccion de los consumidores (articulo 153 del TCE)
que refiere la necesidad de garantizar a los consumidores un alto ni-
vel de protecciéon. También destacamos la competencia en materia de
investigaciéon y desarrollo tecnolégico del articulo 163 del TCE, que
determina el objetivo de la comunidad de fortalecer las bases cientifi-
cas y tecnolodgicas de su industria, y favorecer el desarrollo de su
competitividad internacional. Pero, indiscutiblemente, el fundamento
principal en el que se basa la intervenciéon comunitaria europea es la
garantia de la libertad de circulacién de mercancias y el funciona-
miento del mercado interior (articulo 14 del TCE). La eventual coe-
xistencia de Estados “paraisos de transgénicos” conviviendo con Esta-
dos “libres de transgénicos” en el seno de la Unién Europea seria
dificilmente justificable desde la perspectiva de las politicas agrarias
comunes (articulo 33 del TCE), asi como desde la perspectiva de las
libertades comunitarias de circulacion de mercancias y de comercio
intercomunitario. Piénsese que de autorizarse la comercializacion de
semillas transgénicas en un Estado miembro, podran circular libre-
mente por el territorio de la Unién. Es decir, podran ser comerciali-
zadas en toda Europa.

19 El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, en su Dictamen relativo a
la ratificacién por parte de la Comunidad Europea del Protocolo de Cartagena, afir-
mo6 que “el articulo 175, CE, apartado 1, es la base juridica adecuada para la conclu-
si6n del Protocolo en nombre de la Comunidad” y que “la Comunidad y sus Estados
miembros tienen competencia compartida para concluirlo”. Véase Dictamen TJCE
del 6 de diciembre de 2001, Protocolo de Cartagena, epigrafes 44 y 47.
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A partir de mediados de los anos ochenta, y a través de diversos
documentos, la Comisién Europea comenzé a manifestar su voluntad
de crear un “marco normativo europeo” de caracter general en ma-
teria de actividades de utilizacién confinada y liberaciéon voluntaria
de OMG.?° Apremiada por el espectacular avance de la biotecnolo-
gia y la industria asociada a ella, que en aquella época se producia
en Estados Unidos, los documentos de la Comision refieren la nece-
saria adaptacion de la industria comunitaria a tales avances y la ne-
cesidad de impulsar su competitividad en este campo;?! de igual mo-
do, se hace referencia a la necesidad de proteger a los ciudadanos y
al medio ambiente de los riesgos de este tipo de actividades, asi como
establecer un marco homogéneo para evitar que las legislaciones na-
cionales (mas permisivas en unos Estados y mas restrictivas en otros)
entorpeciesen las libertades de circulacion. La Comision manifiesta su
voluntad de acometer una regulacion general partiendo de dos tipos
de consideraciones: de un lado las de naturaleza econémica y comer-
cial, y de otro, al tomar en cuenta el caracter transnacional (suprana-
cional) de los efectos de la liberacion de OMG al medio ambiente,
con sus eventuales repercusiones sanitarias y ambientales, mas alla de
las fronteras de los Estados.??

Este argumento, el del cardcter transfronterizo de las repercusiones
ambientales que plantea la liberacion de los OMG, y que reforzaria
la consiguiente intervencién comunitaria en detrimento de la exclusi-

20 A mediados de la década de los ochenta, en un contexto en el que la biotecnolo-
gia avanzaba a pasos agigantados y en el que ya comenzaba a atisbarse su potencial
magnitud en ambitos como el de la agricultura, la Comunidad Europea comenzé a
dar los primeros pasos para regular las actividades relacionadas con los organismos
modificados genéticamente. La Resoluciéon del Consejo del 19 de octubre de 1987,
relativa al cuarto programa de las comunidades europeas en materia de medio am-
biente, declar6 que “las medidas relativas a la evaluacién y a la mejor utilizacion de
la biotecnologia con respecto al medio ambiente son un ambito prioritario en el que
debe concentrarse la accion de la Comunidad” (DO No. C 328 del 7-12-1987, p. 1).
La intervencién normativa de la Comunidad en materia de biotecnologia adopté un
enfoque precautorio en el que la proteccion de la salud y del medio ambiente comen-
zaron a configurarse como los fundamentos de la misma.

21 Véase Comunicado de la Comision al Consejo, “Un marco comunitario para la
regulacion de la biotecnologia” COM (86) 573 final; la base juridica de este acto es el
articulo 157 E del Tratado CEE.

22 Almodoévar, M., Régimen juridico de la biotecnologia agroalimentaria, Granada, Coma-
res, 2002, p. 106.
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vidad estatal, es valido, asimismo, para trasladar la necesidad de in-
tervencion a ambitos mas amplios, fundamentando la progresiva
internacionalizaciéon de las cuestiones medioambientales que traspa-
san las fronteras de la Unién Europea.?

En cuanto a las competencias ejecutivas de la Comunidad, con ba-
se en la normativa tanto horizontal como vertical aprobada por la
Unidn, la administracién comunitaria interviene en los procedimien-
tos de liberacién voluntaria de OMG con fines distintos a su comer-
cializacion,?* en los procedimientos de comercializacion de OMG co-
mo productos o componentes de productos,? asi como en los
procedimientos de autorizaciéon de alimentos y piensos modificados
genéticamente.?® Precisamente, la evoluciéon normativa producida en
la UE, desde principios de los afios noventa hasta la actualidad, pone
de manifiesto la progresiva centralizacién de los procedimientos auto-
rizatorios que hoy en dia puede considerarse total en lo relativo a la
comercializacion de alimentos y piensos, siendo descentralizada en lo
relativo a la comercializacién del resto de los OMG. Se trata, en
definitiva, de una normativa totalmente armonizada.

La politica normativa comunitaria comenzo6 a avanzar en una do-
ble direccién. De un lado, se establece una normativa general sobre
la manipulacién y liberacién al medio ambiente de los organismos
genéticamente modificados (normativa horizontal) cuya aplicacién es
independiente del producto de que se trate. De otro lado, se estable-
ce una normativa especifica en atencién a determinados productos
(normativa sectorial), en particular los alimentos, piensos, medica-

25 Kl ejemplo mas claro de la internacionalizacién de la politica comunitaria en
materia de medio ambiente lo encontramos en el Protocolo de Cartagena sobre bio-
diversidad, cuya ratificacion por parte de la Comunidad Europea se produjo, como
ya adelantamos, mediante la Decisiéon del Consejo del 25 de junio de 2002, relativa a
la celebracién, en nombre de la Comunidad Europea, del Protocolo de Cartagena so-
bre la bioseguridad DO L 201 del 31-7-2002, pp. 48-49.

24 Articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, del 12 de marzo de 2001, sobre la Liberaciéon Intencional en el Medio Ambiente
de Organismos Modificados Genéticamente, y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo.

25 Articulo 13 de la Directiva 2001/18/CE, citada en la nota anterior.

26 Articulos 70. y 19 del Reglamento (CE) 1829/2003, del Parlamento y del Conse-
jo, del 22 de septiembre de 2003, sobre Alimentos y Piensos Modificados Genética-
mente.
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mentos, semillas y productos fitogenéticos. A continuacion se estudia-
ran la normativa horizontal y la normativa sectorial por separado.

A. Normatiwa horizontal

La normativa horizontal es aquella que regula con caracter gene-
ral los diferentes tipos de actividades que cabe realizar con los OMG,
y que incluye los siguientes aspectos: los procesos de creacion de los
OMG (en laboratorios o en invernaderos con las debidas condiciones
de seguridad, o en otros recintos cerrados) llamadas actividades de
utilizacién confinada, las actividades de liberacién experimental al
medio ambiente de los OMG, la comercializaciéon de los OMG (in-
cluyendo el etiquetaje y la trazabilidad), el transporte (extracomunita-
rio ¢ intracomunitario) de los OMG vy los productos que los contie-
nen, el régimen de proteccion de los trabajadores y el régimen de
responsabilidad por dafios.

La primera normativa comunitaria sobre la materia la conforma-
ron dos directivas aprobadas en 1990, que se ocuparon de regular las
dos fases previas a la comercializacion de los productos transgénicos;
se trata de:

e La Directiva 90/219/CEE, del Consejo, de 23 de abril de
1990, relativa a la Utilizacion Confinada de Microorganismos
Modificados Genéticamente.”’

e La Directiva 90/220/CEE, del Consejo, de 23 de abril de
1990, sobre Liberaciéon Intencional en el Medio Ambiente
de Organismos Modificados Genéticamente.”

La primera de ellas, que regula los aspectos relativos a la manipu-
lacién genética de los OMG, seria sustancialmente modificada por la
Directiva 98/81/CE, del Consejo, de 26 de octubre de 1997,%9 a fin
de adaptarla a los progresos cientificos, y flexibilizar y simplificar
ciertos procedimientos de autorizaciéon en funcion de la experiencia

)

7 DO L 117 del 8-5-1990, pp. 0001-0014.
8 Ibidem, pp. 0015-0027.
DO L 93 del 8-4-1999, pp. 0001-0027.

NN
<©
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sobre acreditacion de riesgos.’® A través de la reforma se traté de ga-
rantizar el mantenimiento de unos niveles adecuados de seguridad al
realizar actividades de manipulacién genética en funcién de diferen-
tes grados de confinamiento.

Por su parte, la Directiva 90/220/CEE fue derogada y sustituida
por la hoy vigente Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la Liberaciéon Intencio-
nal al Medio Ambiente de Organismos Modificados Genéticamente. !
Tal y como afirma su exposiciéon de motivos, la Directiva seria apro-
bada en aplicacion del principio de precaucion que se convierte en el
eje de la regulacion. Su finalidad es reforzar el marco legislativo rela-
tivo a la liberacion intencional, asi como la comercializaciéon de los
OMG, y también limitar la validez temporal de las autorizaciones.

La Directiva 2001/18/CE se dictd con el objeto de mejorar la efi-
cacia y la transparencia del procedimiento de autorizacion de libera-
ci6n intencional y comercializacion de OMG (que son los aspectos
que mas recelos y preocupacion social han planteado en la opinién
publica europea). La Directiva se caracteriza por establecer un méto-
do comtn y armonizado de evaluacion de los riesgos relacionados
con la liberacién de OMG aplicable en todos los Estados miembros
(anexo II). El método comin de evaluacion se basa en informaciones
muy detalladas dirigidas a analizar caso por caso los eventuales efec-
tos de la pretendida liberaciéon de OMG sobre un medio ambiente
determinado (anexo III). La evaluacién de los efectos sobre el medio
ambiente debe tener en cuenta los riesgos directos, indirectos, inme-
diatos y diferidos, asi como los acumulados a largo plazo que pudie-
ran plantearse; también se regula un mecanismo de salvaguarda que
permitirda a los Estados suspender la comercializacion de OMG (a los

30 Decision 2001/204/CE, del Consejo, del 8 de marzo de 2001, por la que se
completa la Directiva 90/219/CEE con respecto a los Criterios por los que se Esta-
blece la Inocuidad de los Microorganismos Modificados Genéticamente para la Salud
Humana y el Medio Ambiente (DO L 73 del 15-3-2001, pp. 32-34). Y Decision
2005/174/CE, de la Comision, del 28 de febrero de 2005, por la que se Establecen
Notas de Orientacion Complementarias de la parte B del anexo II de la Directiva
90/219 del Consejo (DO L 59 del 5-3-2005, pp. 0020-0026).

31 DO L 106 del 17-4-2001, pp. 0001-0039.
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que luego nos referiremos)??> y hace obligatoria la consulta al pablico
y el etiquetado de OMG.

La Directiva 2001/18/CE se dicté en un contexto politico muy
determinado, durante la llamada “moratoria de facto” de comerciali-
zacion de transgénicos en Europa. La moratoria se produjo como
consecuencia de una reunién del Consejo de Ministros de Medio
Ambiente celebrada en Luxemburgo el 24 y 25 de junio de 1999, en
la que cinco Estados miembros (Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y
Luxemburgo) acordaron suspender el otorgamiento de nuevas autori-
zaciones de comercializacién, en tanto la Comisién no presentara un
proyecto de reglamentacién con normas mas especificas en materia
de etiquetado y seguimiento de OMG, y de productos derivados de
OMG. La voluntad manifestada por esos cinco Estados se articuld e
impidié con sus votos que las nuevas solicitudes de comercializacion
de transgénicos fueran aprobadas por mayoria cualificada en el Con-
sejo Europeo.®3

Esa posicion politica no se basaba tanto en el argumento de la pe-
ligrosidad de los transgénicos ni en sus riesgos potenciales, sino en la
falta de normas mas precisas en materia de etiquetado y trazabilidad
que permitieran a los consumidores una elecciéon consciente. Se trata-
ba de un posicionamiento politico cuyo soporte juridico podria resul-
tar dudoso, en la medida que suponia la inaplicacién de una norma-
tiva existente en tanto una eventual futura norma mas estricta no
fuese aprobada, con las consiguientes repercusiones negativas sobre la
biotecnologia europea.’* Como se sabe, la Directiva 2001/18/CE no
fue considerada suficiente para levantar la moratoria ni, por tanto,
para impedir la presentacion de varias reclamaciones contra la UE
ante la Organizacion Mundial del Comercio por parte de Estados

32 Epigrafe VL.7.

33 Hasta 1998 se habian autorizado 18 productos genéticamente modificados en la
Comunidad (variantes del maiz, colza y soja principalmente).

3t Véase Escajedo, L., “Los retos de la regulacion juridica de los cultivos transgéni-
cos: su investigacion, cultivo y comercializacion”, Revista de Derecho Ambiental, ntm. 7,
2005, p. 119; Mir Puigpelat, O., op. cit., nota 17, p. 215; Almodévar, M., op. cit., nota
22, p. 126; Mellado, L., “La dimensién juridica-pablica de la biotecnologia (a propé-
sito de la Directiva 2001/18/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, del 12 de
marzo de 2001)”, Revista Juridica de Navarra, nam. 31, 2001, pp. 144-163.
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Unidos, CGanada y Argentina, finalmente resueltas en febrero de
2006.3

La moratoria finaliz6 en 2004 una vez que fuera aprobada una
nueva regulacion horizontal mas especifica en materia de etiquetaje y
trazabilidad, asi como con relacion a los alimentos y piensos de natu-
raleza centralizada (normativa sectorial, que referiremos en el si-
guiente epigrafe). La norma que con caracter horizontal vendria a re-
gular la trazabilidad y el etiquetado de los productos transgénicos es
el Reglamento (CE) 1830/2003, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 22 de diciembre de 2003, relativo a la Trazabilidad y Eti-
quetado de Organismos Modificados Genéticamente y a la Trazabili-
dad de los Alimentos y Piensos Producidos a partir de Estos, y por el
que se modifica la Directiva 2001/18/CE.*® En materia de etiqueta-
do, este Reglamento es mas estricto que la Directiva que modifica al
comprender todos los productos alimenticios elaborados con OMG,
sin distincién entre los que contienen ADN (acido desoxirribonuclei-
co) o modificaciones genéticas en los cromosomas, y los que contie-
nen proteinas derivadas de OMG. La legislacion anterior sobre los
OMG se aplicaba tGnicamente a los alimentos con restos de OMG en
el ADN. La legislacién actual se aplica también a todos los piensos
modificados genéticamente, para los que prevé la misma proteccion
que para los alimentos destinados al consumo humano.

El Reglamento 1830/2003, de 22 de septiembre, se hizo plena-
mente aplicable tras la publicacién del Reglamento (CE) ntm.
65/2004, de la Comisién, del 14 de enero de 2004, por el que se
Establece un Sistema de Creacién y Asignacién de Identificadores
Unicos a los Organismos Modificados Genéticamente.?” El identifica-
dor tnico es una medida de identificaciéon del OMG que también fi-
gura en la etiqueta y facilita su trazabilidad a lo largo de toda la ca-
dena alimentaria. El identificador se compone de nueve caracteres,
cifras y letras, asociados con arreglo a un formato uniforme (anexo

35 Diferencia WT/DS291, “Comunidades europeas: medidas que afectan a la apro-
bacién y comercializacién de productos biotecnolégicos” accesible a través de Inter-
net en: hitp://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/cases_s/ds291_s.htm.

36 DO L 268 18-10-2003, pp. 0024-0028. Esa norma funciona conjuntamente con
el Reglamento (CE) nam. 1829/2003, de la misma fecha, sobre Alimentos y Piensos
Modificados Genéticamente (mismo DO, p. 0001).

37 DO L 10 del 16-1-2004, p. 0005.
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del Reglamento). Este formato ha sido homologado en el marco de la
Organizaciéon de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE). La
Comisién o la autoridad que ha expedido la autorizacién de comer-
cializacion debe comunicar por escrito dicho identificador Gnico al
Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia (establecido en el marco del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia).

La normativa comunitaria horizontal se completa con las siguien-
tes tres normas:

e La Directiva 90/679/CEE, del Consejo, de 26 de noviembre
de 1990, sobre Proteccion de los Trabajadores contra los
Riesgos relacionados con la Exposicion a Agentes Biologicos
durante el Trabajo.”® La norma incluye también a los mi-
croorganismos genéticamente modificados dentro de la defini-
cion de “agentes biologicos”.

e Ll Reglamento (CE) nam. 1946/2003, del Parlamento y del
Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al Movimiento
Transfronterizo de Organismos Modificados Genéticamen-
te,” que supone la aplicacion del Protocolo de Cartagena so-
bre Bioseguridad, estableciendo un sistema comun de notifi-
cacion e intercambio de informacién sobre los movimientos
transfronterizos de OMG a terceros paises. El Reglamento
distingue entre los OMG destinados a la liberaciéon intencio-
nada en el medio ambiente, y los OMG destinados al ali-
mento humano o animal y para la transformacion.

e Y finalmente, la Directiva 2004/35/CE, del Parlamento y
del Consejo, de 21 de abril de 2004, sobre Responsabilidad

Ambiental en relaciéon con la Prevencion y Reparacion de los

38 DO L 374 del 31-12-1990, pp. 1-12. Modificada por la Directiva 93/88/CEL,
del Consejo, del 12 de octubre de 1993; Directiva 95/30/CE, de la Comision, del 30
de junio de 1995; la Directiva 97/59/CE, de la Comision, del 7 de octubre de 1997;
y la Directiva 97/65/CE, de la Comision, del 26 de noviembre de 1997. Transpuesta
al derecho espafiol a través del Real Decreto 664/1997, del 12 de mayo, sobre la
Protecciéon de los Trabajadores contra Riesgos relacionados con la Exposicion a
Agentes Biologicos durante el Trabajo; y la Orden del 25 de marzo de 1998, por la
que se adapta al progreso técnico la anterior.

39 DO L 287 del 5-11-2003.
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Danos Medioambientales. En virtud del anexo III (apartados
10 y 11) de la Directiva, las actividades de utilizacién confi-
nada, liberacién voluntaria y comercializacién de OMG son
también consideradas actividades susceptibles de causar da-
nos que dan lugar a responsabilidad ambiental, segun el ar-
ticulo 3.1 de la misma. Como se sabe, la Directiva no se
aplica a las lesiones causadas a las personas, a los dafos cau-
sados a la propiedad privada o a ningun tipo de pérdida eco-
némica ni afecta a ningtn derecho relativo a este tipo de da-
nos. Los reglamentos sobre alimentos y piensos (transgénicos)
a los que nos referiremos a continuacién no contienen nor-
mas sobre responsabilidad mas alla de la genérica mencién a
que la concesion de la autorizaciéon preceptiva “no disminui-
ra en modo alguno la responsabilidad civil y penal del opera-
dor del sector de los alimentos en relacion con el alimento
en cuestion”."” De hecho, una de las cuestiones que mas re-
celos plantea a la opinién publica es la resistencia que han
mostrado las empresas promotoras (de semilla transgénica) a
aceptar la responsabilidad por eventuales dafios que pudieran
causar los OMG. En cualquier caso, ademas de la propia
responsabilidad ambiental (caracterizada por sus limitaciones)
también cabria considerar la eventual responsabilidad por
danos producidos por cultivos transgénicos a través de la
normativa sobre productos defectuosos, haciéndola extensiva
también a las empresas productoras de las semillas transgéni-
cas y no solo sobre los agricultores o ganaderos.

B. Normatiwa sectorial

La normativa europea también ha regulado las actividades vincula-
das a los OMG, en atencién a ciertos productos concretos. Con rela-
cién a los alimentos e ingredientes alimenticios, el punto de partida de la
evolucién normativa se encuentra en el Reglamento (CE) ntm.

25871997, del Parlamento y del Consejo, del 27 de enero de 1997,

40 Articulo 7.7 del Reglamento (CE) 1829/2003 (para los piensos, véase articulo
19.7 del mismo).
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sobre Alimentos e Ingredientes Alimenticios Nuevos.*! Su articulo 2.1
en las letras a) y b) refiere los alimentos e ingredientes alimentarios
que contengan o consistan en OMG, y también los alimentos e ingre-
dientes alimentarios producidos a partir de OMG, aunque no los
contengan, sometiéndolos, antes de su comercializacién, a un proce-
dimiento de evaluacién comunitario.

Posteriormente seria aprobado el Reglamento (CE) ntm. 1139/98,
del Consejo, del 26 de mayo de 1998, relativo a la Indicacion Obli-
gatoria en el Etiquetado de Determinados Productos Alimenticios
Fabricados a partir de OMG,*? que incluy6 condiciones de etiqueta-
do de productos alimenticios producidos a partir de maiz y soja
transgénicos.®® Este Reglamento se aprob6 con la finalidad de evitar
que se obstaculizaran los intercambios intracomunitarios por legisla-
ciones nacionales diferentes en materia de etiquetaje, como ocurria a
la sazon. La norma estableci6 la obligacion de etiquetar los produc-
tos destinados al consumo que se hubieran obtenido a partir de soja
o maiz transgénicos (siempre que existiera presencia de ADN o tam-
bién de proteina derivados de la modificacién genética, articulo 2.2),
utilizando la formula “producido a partir de soja/maiz genéticamente
modificado”. La norma no obligaba a etiquetar en el caso de alimen-
tos que no contuviesen ADN o proteinas transgénicas, aunque en su
composicion se hubieran utilizado componentes provenientes de
transgénicos (aceites, lecitinas, etcétera). Iinalmente, el Reglamento
(CE) nam. 49/2000, de la Comisiéon, del 10 de enero de 2000,** esta-
bleci6 umbrales minimos de presencia accidental de ADN o de pro-
teinas derivados de la modificaciéon genética en los productos alimen-
ticios.* Los alimentos contaminados de soja 0 maiz transgénico no se
sujetaron a etiquetado si la presencia accidental afectaba Gnicamente
al 1% del ingrediente alimentario.

DO L 43 del 14-2-1997.

2 DO L 159 del 3-6-1998.

4 Se trataba de dos variedades, una de soja (Glycine max L.) modificada para resistir
al herbicida glifosato, una variedad de maiz (Jea mays L.) modificada para resistir al
herbicida glufosinato de amonio, ambas autorizadas para ser comercializadas en fe-
cha anterior a la aprobacién del Reglamento de Nuevos Alimentos de 1997. Por tan-
to, esas variedades no estaban sujetas a las obligaciones de etiquetado.

# DO L 6 del 11-1-2000.

4 Sobre esta normativa, véase Almodovar, M., op. ct., nota 22, p. 52.
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En la actualidad rige el Reglamento (CE) 1829/2003, del Parla-
mento y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre Alimentos
y Piensos Modificados Genéticamente,* que ha derogado la normati-
va sobre alimentos y piensos vigente hasta la fecha. Su objetivo es
asegurar un nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las
personas, de la sanidad y el bienestar de los animales, del medio am-
biente y de los intereses de los consumidores en relacion con los ali-
mentos y piensos modificados genéticamente, regulando el procedi-
miento de autorizacién y supervision de los mismos, asi como su
etiquetado (articulo lo.). El Reglamento prevé un procedimiento cen-
tralizado y unico de autorizacién para los alimentos y piensos que
contengan OMG, lo que se conoce con el aforismo “one door-one key”
(una puerta: una llave), de tal forma que no se exige la tramitacion
de un procedimiento general (basado en la normativa horizontal),
ademas del procedimiento especifico regulado por el Reglamento,
pues basta este ultimo.*” La norma hoy vigente ha abandonado el
procedimiento simplificado de comercializacién de derivados de pro-
ductos OMG que la anterior norma preveia, con base en el cual se
posibilitaba la autorizaciéon de los productos OMG “sustancialmente
equivalentes” a otros ya existentes por parte de las autoridades nacio-
nales y sin participaciéon de la Comision. Al respecto, en su Sentencia
de 9 de septiembre de 2003, el Tribunal de Justicia de las Comuni-
dades Europeas ya habia manifestado que el recurso al procedimien-
to simplificado “no debe significar una flexibilizaciéon de las normas
de seguridad para los nuevos alimentos”.*®

El Reglamento (CE) 1829/2003 es mas estricto que la normativa
anterior en materia de etiquetado. Se aplica a los alimentos y piensos
que contengan, estén compuestos o se hayan producido a partir de
OMG, y también a los que contienen ingredientes producidos a par-
tir de OMG. La legislacion anterior nicamente se aplicaba a los or-
ganismos con restos de OMG en el ADN. Ahora bien, de forma si-
milar a la normativa que deroga, también en la actual se establece
que los alimentos que contengan una presencia “involuntaria o técni-

% DO L 268 del 18-10-2003.

47 Articulo 12 bis Directiva 2001/18/CE.

# Sentencia del Tribunal de Justicia del 9 de septiembre de 2003, asunto
C-236/01, Monsanto Agricultura, epigrafe 129.
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camente inevitable” de restos de OMG quedan exentos de la obliga-
cién de etiquetado si no superan el umbral del 0.9% (articulo 12.2).
Es decir, el porcentaje de exencién de etiquetaje es similar (antes era
el 1%), aunque el concepto se ha ampliado. De otro lado, la norma
establece un umbral del 0.5% de presencia accidental de un OMG
no autorizado en la UE, siempre que exista un dictamen favorable
del Comité Cientifico de la Comunidad (articulo 47).

Con relacion a los medicamentos, la norma determinante es el Regla-
mento (CE) num. 726/2004, del Parlamento y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, por el que se Establecen Procedimientos Comunita-
rios para la Autorizacion y el Control de los Medicamentos de Uso
Humano y Veterinario, y por el que se Crea la Agencia Europea de
Medicamentos.* El Reglamento regula un procedimiento comunita-
rio centralizado para la autorizacién, el control y la farmaco-vigilan-
cia de los medicamentos. Con base en su articulo 3.1 no podra co-
mercializarse en la Comunidad ningiin medicamento que figure en el
Anexo, a no ser que la Comunidad haya concedido una autorizacion
de comercializacion; y el punto 1 del Anexo refiere los medicamentos
desarrollados por medio de procesos biotecnologicos con cita de la
“técnica del ADN recombinante”. De ahi que los medicamentos que
“contengan” o “se compongan” de OMG han de someterse al proce-
dimiento de autorizaciéon (comercializacién) centralizado establecido
en el Reglamento (articulo 6.2). La norma, al regular el procedimien-
to de evaluacion del riesgo ambiental, remite a los requisitos estable-
cidos en la Directiva 2001/18/CE que habran de ser tomados en
consideracién por el Comité en el procedimiento de autorizaciéon del
medicamento, paralelamente a la evaluacion de la calidad, la seguri-
dad y la eficacia del producto (articulo 6.3). Se exigen los mismos re-
quisitos “de seguridad medioambiental”, y ademas las mismas
consultas con los 6rganos comunitarios y nacionales que se imponen
en el procedimiento general.

Esto ya lo preveia el propio articulo 12.1 de la Directiva 2001/
18/CE al decir que:

9 DO L 136 30-4-2004, p. 1.
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Los articulos 13 a 24 [relativos al procedimiento de comercializacion
general de OMG] no se aplicaran a los OMG que sean productos o
componentes de un producto siempre que estén autorizados por una
normativa comunitaria en la que se establezca la realizacion de una eva-
luacion especifica del riesgo para el medio ambiente de conformidad
con los principios establecidos en el Anexo II, basada en la informa-
ci6n indicada en el Anexo III, sin perjuicio de los requisitos adicionales
impuestos en la citada legislacion comunitaria, asi como requisitos en
materia de gestion del riesgo, etiquetado, seguimiento, si procede, in-
formacion al publico y clausula de salvaguardia, equivalentes, como
minimo, a los que prevé la presente Directiva.

En definitiva, y como regla general, tenemos que la normativa sec-
torial (medicamentos) desplazara a la normativa general (Directiva
2001/18) si prevé la realizacién de una evaluacion especifica para el
medio ambiente, de conformidad con lo previsto en ésta y requisitos
en materia de gestién de riesgo, etiquetado... equivalentes a los alli
previstos. El Reglamento 726/2004 sobre Medicamentos ha encon-
trado esa “equivalencia” a través de una remision a los requisitos y
tramites establecidos por la normativa general.>

Finalmente, hemos de referirnos a la regulacion sobre semillas y re-
cursos fitogenéticos, materia que fue regulada a través de la Directiva
98/95/CE, del Consejo, de 14 de diciembre de 1998, que Modifica
Diversas Directivas relativas a la Comercializaciéon de Semillas de
Plantas Modificadas Genéticamente.’! La norma establece que la au-
torizacion de comercializaciéon de semillas modificadas genéticamente
sélo cabe si se han adoptado todas las medidas necesarias para evitar
efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente, en tér-
minos equivalentes a los establecidos en la entonces vigente Directiva
90/220/CEE, del Consejo, de 23 de abril, sobre Liberaciéon Intencio-
nal al Medio Ambiente de Organismos Modificados Genéticamente.
Tras la derogacién de la Directiva 90/229/CE por la Directiva
2001/18/CE, ésta se ha convertido en la norma determinante, sin
que, pese a su caracter general, quepa entenderla desplazada por la

50 Articulo 12.2 de la Directiva 2001/18/CE (anexo II).

51 DO L 25 1-2-1999, p. 1. También Tratado Internacional sobre los Recursos Ii-
togenéticos para la Alimentacion y la Agricultura, que entr6é en vigor el 29 de junio
de 2004 (ratificado por la UE).
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normativa sectorial en materia de recursos filogenéticos y comerciali-
zacion de semillas, mas que cuando los requisitos y procedimientos
de evaluacion y gestion del riesgo sean equivalentes a los previstos en
aquella.

El articulo 12.3 de la Directiva 2001/18/CE establece que los
procedimientos para determinar la equivalencia han de establecerse
en un Reglamento del Parlamento y del Consejo que atn no ha sido
aprobado. Dispone, de forma transitoria, que “en espera de la entra-
da en vigor del reglamento, los OMG que sean productos o compo-
nentes de productos se comercializaran Unicamente, siempre que es-
tén autorizados por otros actos legislativos comunitarios, una vez que
su comercializacién haya sido autorizada con arreglo a lo dispuesto
en la presente Directiva”. En la medida que la normativa horizontal,
que tomaron como referencia las directivas sobre semillas, era mucho
menos exigente que la Directiva 2001/18, hemos de entender que la
normativa contenida en las directivas relativas a la comercializacién
de semillas y productos fitogenéticos ha de aplicarse sin perjuicio de
la también aplicacién de los articulos 13 a 24, de la Directiva
2001/18/CE, relativos al procedimiento general de autorizaciéon de
comercializacién (aplicados, en este caso, a la comercializacién de se-
millas). De hecho, la normativa que transpone las directivas europeas
(actualmente la Ley 30/2006, de 26 de julio, de Semillas y Plantas
de Vivero y de Recursos Fitogenéticos) establece que para la inscrip-
cion de variedades modificadas genéticamente serd necesario que la
modificacion genética disponga de la autorizacion de comercializa-
cién y cultivo en la Uniéon Europea (articulo 4.3). Y en particular, se
establece que para la evaluacion del riesgo medioambiental se estara
a lo previsto en la LOMG (articulo 8.3). Es decir, en materia de
semillas, y tratandose de OMG, las autorizaciones habran de conce-
derse en virtud de la Directiva 2001/18/CLE.

2. El reparto interno de compelencias entre el Estado espafiol
y las comunidades autinomas

A. Administracion general del Estado

Los preceptos de la Constitucién Espaiiola que establecen el repar-
to competencial entre el Estado y las comunidades auténomas no ha-
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cen mencioén, logicamente, a los OMG ni a la biotecnologia. De he-
cho, las actividades relacionadas con los OMG que han sido objeto
de regulacion general son actividades técnicas de caracter instrumen-
tal. La creacion, manipulacion y uso de OMG, las actividades de li-
beracion experimental para cualquier tipo de finalidad distinta a su
comercializacién, o la propia comercializaciéon de productos produci-
dos con o a partir de OMG son, todas ellas, actividades instrumenta-
les, encuadrables en un determinado contexto (sea comercial, indus-
trial, de actividad agraria, sanitaria, farmacolégica, de investigacion,
citogenética, etcétera). Es decir, desde la perspectiva competencial, las
actividades relacionadas con los OMG funcionaran con caracter cje-
cutivo, en la medida que cabe encuadrarlas dentro de un sector de
actividad determinado, afectando distintos titulos competenciales en
atencién al objetivo y caracteristicas de la manipulacién o de la
actividad de que se trate.

No obstante, si nos preguntamos por los titulos competenciales
principales con base en los que se produce la intervencion publica en
la materia, habremos de destacar dos, que actan con caracter tras-
versal, independientemente del sector de que se trate. Indudablemen-
te, el fundamento basico y principal de la intervencién del poder pa-
blico en la regulaciéon de la biotecnologia es la proteccion de la salud
y del medio ambiente. De ahi que los titulos competenciales principa-
les sobre los que se basa la actividad normativa y e¢jecutiva hayan si-
do precisamente ambos.’> De un lado, en la medida que las activida-
des con OMG pueden provocar efectos sobre la salud, se encuentra
la competencia del Estado sobre las bases y coordinacién general
de la sanidad y legislaciéon sobre productos farmacéuticos (articulo
149.1.16 de la Constitucion Espanola). De otro lado, en razon de las
implicaciones ambientales de las actividades con OMG, el Estado in-
terviene sobre la base de la competencia general para dictar la legis-
lacion basica sobre proteccion del medio ambiente (articulo 149.1.23
de la Constituciéon Espanola).

52 Disposicion final primera de la Ley 9/2003, del 25 de abril, por la que se Esta-
blece el Régimen Juridico de la Utilizacion Confinada, Liberacién Voluntaria y Co-
mercializacion de Organismos Modificados Genéticamente.
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Ademas de los anteriores, cabria traer a colaciéon otros titulos com-
petenciales que también pueden quedar afectados. Podria ser el caso
de las competencias en materia de fomento y coordinaciéon general de
la investigacion cientifica y técnica (articulo 149.1.15), la relativa a la
legislacion sobre propiedad intelectual o industrial (articulo 149.1.9),
comercio exterior (articulo 149.1.10) y, en la medida que el objetivo
de las actividades con OMG tengan relaciéon con la agricultura o la
ganaderia, cabria traer a colaciéon el articulo 149.1.13 que reconoce
la competencia sobre bases y coordinaciéon de la planificacién general
de la actividad econémica. De hecho, las competencias en materia de
biotecnologia se encuentran repartidas entre diferentes ministerios: el
Ministerio de Medio Ambiente, el Ministerio de Sanidad y Consumo,
y el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon (las competen-
cias en materia de nuevos alimentos, ingredientes alimentarios, el re-
gistro de variedades transgénicas, registro de productos fitosanitarios),
el Ministerio de Industria y Energia (patentes).

La Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se Establece el Régi-
men Juridico de la Utilizaciéon Confinada, Liberacién Voluntaria y
Comercializaciéon de Organismos Modificados Genéticamente, imple-
mentd, con tres afios de retraso, la normativa comunitaria aprobada
en 1990.5 Esta primera normativa de rango legal dibuj6é un reparto
competencial caracterizado por la intervencién de las comunidades
autébnomas y del Estado de forma separada, en funcién del tipo de
actividad de que se tratara. El control inicial sobre actividades confi-
nadas, asi como sobre las liberaciones voluntarias, se encomendé a la
administracién autonémica, mientras que la comercializaciéon seria
una competencia del Estado (o si se quiere repartida entre el Estado
y la Unién Europea). Este esquema ha sido también asumido por la
vigente LOMG de 2003, siendo objeto de severos recortes, al intro-
ducir excepciones de amplio alcance en el esquema original. Se ob-
serva una ampliaciéon de las competencias del Estado, reconociéndole
ciertas facultades relativas a autorizaciones de liberaciones voluntarias
al medio ambiente que anteriormente correspondia a las comunidades
autbnomas, que merecen un juicio critico, al producirse sobre el

53 El plazo de transposicion de las directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE vencia
el 23 de octubre de 1991.
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territorio de éstas, pero sin que sean éstas las competentes para auto-
rizarlas. El reparto de las competencias ejecutivas entre el Estado y
las comunidades auténomas se establece en la LOMG, articulos 3o.
y 4o.

Las reformas de la normativa comunitaria de finales de los
noventa obligaban a una nueva adaptacion de la normativa del Esta-
do. La necesaria reforma seria emprendida nuevamente con retraso,
tras una Sentencia condenatoria del Tribunal de Justicia de las Co-
munidades Europeas, derivada del incumplimiento de la transposi-
cién en plazo de la Directiva 98/81.°* La norma finalmente aproba-
da fue la LOMG,> que es la que actualmente rige la materia. Esta
ley seria posteriormente desarrollada mediante el Real Decreto
17872004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento Ge-
neral para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley (ROMG).

B. Comunidades auténomas

Las previsiones constitucionales sobre reparto competencial entre
el Estado y la comunidad auténoma se complementan con lo estable-
cido en los respectivos estatutos de autonomia de estas, que son su
norma institucional basica. En la medida que los pilares basicos sobre
los que se asienta la intervencién normativa en este ambito son la
proteccion de la salud humana y del medio ambiente, los titulos
competenciales a considerar seran los complementarios a los que re-
conocen la competencia basica estatal. En el caso vasco, el primer ar-
ticulo a considerar es el nimero 11 del Estatuto de Gernika®® que re-
conoce competencia de desarrollo legislativo y ejecucion de la
legislacion basica del Estado en materia de medio ambiente; asi como
el articulo 18 del Estatuto relativo al desarrollo legislativo y ejecucion
de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior.
Asimismo, cabe considerar otros titulos que quedan afectados en ra-
z6n de los concretos usos que puedan hacerse de los OMG. Seria el

5% Sentencia del Tribunal de Justicia CE del 13 de marzo de 2003, asunto
C-333/01, Comision c. Espafia.

% BOE del 26 de abril de 2003.

5 Aprobado por Ley Organica 3/1979, del 18 de diciembre, del Estatuto de Auto-
nomia para el Pais Vasco.
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caso de la competencia exclusiva de las comunidades auténomas en
materia de agricultura, de acuerdo con la ordenacién general de la
economia (articulo 10.9 del Estatuto); y la competencia exclusiva, en
colaboracion con el Estado, en la defensa del consumidor y del usua-
rio (articulo 10.28 del Estatuto).

La mayoria de las comunidades auténomas, sobre la base de sus
competencias en materia de medio ambiente, sanidad, agricultura, se-
guridad publica y consumo han procedido a regular el régimen de
actividades relacionadas con la ingenieria genética, complementando
la normativa estatal. El articulo 40. de la LOMG establece que co-
rresponde a las comunidades autébnomas cjercer las funciones regula-
das en la Ley en relacion con las actividades de utilizacion confinada
y otorgar las autorizaciones de liberaciéon voluntaria para propositos
distintos a la comercializacion de OMG, asi como también funciones
de vigilancia y control.

Con base en ecllo, las comunidades auténomas han aprobado nor-
mas de naturaleza organica y procedimental que regulan el procedi-
miento para otorgar autorizaciones en materia de OMG de compe-
tencia autonémica.’’ Esa normativa designa los érganos a los que se
atribuyen funciones decisorias, y los 6rganos (colegiados) de naturale-
za técnica cuyas funciones son, habitualmente, de tramitaciéon y de
propuesta. Del mismo modo, la normativa autondémica establece los
organos con funciones de inspeccion, vigilancia y control de las acti-
vidades autorizadas y del comercio de los OMG ya autorizados (o
productos que los contengan o que se deriven de ellos) y distribuye
las competencias instructoras y sancionadoras en materia de activi-
dades con OMG.

Una de las pocas excepciones la constituye la Comunidad Auténo-
ma del Pais Vasco, en la que atn no ha sido aprobada la norma que
regule los procedimientos de su competencia en materia de OMG.
Pese a haber existido diferentes proyectos de Decreto (el tltimo al
que se ha tenido acceso es de 2004), éste no ha sido aun aprobado,
con lo que, en la actualidad, las solicitudes relativas a utilizaciones
confinadas y liberaciones experimentales siguen siendo tramitadas
a través de la Comisiéon Nacional de Bioseguridad, y resueltas por

57 Un analisis de esta normativa en Urrutia, 1., op. at., nota 10, pp. 117 y ss.



1504 INIGO URRUTIA LIBARONA

el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genética-
mente.’®

IV. INFORMACION AL PUBLICO Y EL ETIQUETADO

Una de las cuestiones mas polémicas y controvertidas de la regula-
ci6n sobre productos y derivados de productos transgénicos es la rela-
tiva a los requisitos de etiquetado. Se trata de una cuestiéon regulada
por la normativa europea que refiere como fundamento de su inter-
venciéon los eventuales efectos perjudiciales para el funcionamiento
del mercado interior y la libre circulaciéon de los alimentos e ingre-
dientes alimentarios MG que podrian derivar de distintas regulacio-
nes estatales sobre etiquetaje.’® La mas reciente normativa sobre eti-
quetado ha resultado crucial para la resolucion de la moratoria de
facto al introducir determinaciones mas estrictas, que las existentes
anteriormente, dirigidas a garantizar el derecho fundamental de los
ciudadanos europeos a consumir o no los productos derivados de la
ingenieria genética. No obstante, la situacién actual no es totalmente
pacifica. Mientras que para algunos es demasiado estricta, opinando
que no debiera etiquetarse como modificados genéticamente los pro-
ductos que no contienen ADN ni proteinas OMG, otros en cambio
entienden que también deberia etiquetarse como modificados genéti-
camente los productos procedentes de animales alimentados con
piensos genéticamente modificados, piénsese en la carne, la leche o
los huevos de animales alimentados con OMG, o también en los
alimentos fabricados con ayuda de auxiliares tecnologicos modifica-
dos genéticamente, cuyo etiquetado no contempla la norma hoy
vigente.

5 Las competencias que la LOMG atribuye a la administracién general del Estado
son ejercidas por el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genética-
mente, 6érgano previsto en la Disposicion Adicional 2 de la LOMG. De otro lado, la
LOMG define la Comisiéon Nacional de Bioseguridad como el érgano consultivo de
la administraciéon general del Estado y de las comunidades auténomas, que ha de in-
formar preceptivamente las solicitudes de autorizacion sobre OMG (DA 2, LOMG).
Se trata de un 6rgano colegiado de caracter consultivo, adscrito al Ministerio de Me-
dio Ambiente.

% Veéase Considerando 4 del Reglamento (CE) 1139/98.
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Es claro que en una materia tan compleja y poliédrica como esta,
no basta con garantizar que el producto no es perjudicial (cosa que
corresponde al procedimiento de comercializacién y no al etiqueta-
do), sino también han de introducirse las garantias suficientes que
permitan su consumo consciente. Ha de informarse de manera objeti-
va, permitiendo elegir a los consumidores con total conocimiento de
causa, y descartar la posibilidad de que éstos se vean inducidos a
error, informando incluso sobre el método de fabricaciéon o produc-
ciéon. A través del etiquetado, ha de garantizarse el derecho funda-
mental de los consumidores europeos de elegir con conocimiento de
causa los productos que deseen, garantizando, asimismo, el ejercicio
de las reservas de caracter ético de algunos colectivos. El etiquetado
ha de garantizar el derecho de los consumidores a la informacién, la
transparencia y la seguridad, siendo, en definitiva, presupuesto del
ejercicio de la libertad de opciéon en el consumo.

Precisamente, la principal critica que se hacia a la normativa euro-
pea sobre etiquetado de los nuevos alimentos (aplicable a los de ori-
gen transgénico) era la de su opacidad y principalmente la falta de
claridad en lo relativo a las condiciones de etiquetado de los deriva-
dos de los productos transgénicos.® Los requisitos de etiquetado se
establecian sobre la base principal, no de su composicion con OMG,
sino de variables tales como que el ingrediente alimentario o el ali-
mento deje de ser equivalente al convencional.’! Unicamente era
obligatorio un etiquetado en el que se mencionara la procedencia
transgénica de los ingredientes modificados, pero sustancialmente
equivalentes a los tradicionales cuando pudieran tener consecuencias
para la salud de determinados grupos de poblacién o fueran materias
que plantearan alguna reserva de caracter ético (como podria ser una
modificaciéon genética en un vegetal al que se ha introducido un gen
animal, por ejemplo de cerdo).

Hoy rige el Reglamento (CE) 1829/2003 que, por su naturaleza,
resulta directamente aplicable y obligatorio.®? La norma se aplica a
los alimentos y piensos que contengan o estén compuestos por OMG

60 Véase los comentarios de Almodoévar, op. cit., nota 22, p. 258.

61 Articulo 8o. del Reglamento (CE) 258/97.

62 Véase también los reglamentos (CE) 258/97, (CE) 1139/98 del Conscjo y (CE)
50/2000 de la Comisién.
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y también a los que se han producido a partir de OMG o contengan
ingredientes producidos a partir de OMG, respecto de los que se es-
tablece la obligaciéon de su etiquetado.®® Los requisitos del etiquetado
de los alimentos se establecen en el articulo 13, segin el cual, si el
alimento esta compuesto por mas de un ingrediente, siendo uno de
ellos modificado genéticamente, en la lista de ingredientes debera fi-
gurar entre paréntesis, después del ingrediente en cuestion, “modifica-
do genéticamente” o “producido a partir de [nombre del ingrediente]
modificado genéticamente”. Si no hubiera lista de ingredientes, en el
etiquetado debe figurar claramente el texto “modificado genéticamen-
te” o “producido a partir de [nombre del organismo] modificado ge-
néticamente”. Se permite también que, en vez de entre paréntesis, ta-
les indicaciones obligatorias se establezcan en una nota al pie de la
lista de ingredientes. En tal caso, se exige que las indicaciones se im-
priman con una letra al menos de igual tamano que la utilizada en la
lista de ingredientes. De tratarse de alimentos no preenvasados (o de
tratarse de preenvasados en pequeios recipientes, menores de 10
cm?), la informacion deberd exhibirse “visible y permanentemente”,
bien en el expositor del alimento, bien inmediatamente al lado del
envase, en un tipo de letra lo suficientemente grande para su facil
identificacion y lectura.®* Ha de destacarse que la norma exige la
utilizacién de expresiones concretas, descartandose radicalmente
expresiones tales como “puede contener OMG” o similares, que ain
pueden encontrarse en el mercado.

Ademas del cumplimiento de esos requisitos generales, las etiquetas
deberan mencionar cualquier caracteristica que se especifique en la
autorizacion de comercializacion, y en todo caso, si el alimento es di-
ferente de su homologo convencional (por composicion, valor nutriti-
vo, destino o si puede tener repercusiones para la salud de determi-
nados sectores de la poblacién), también habra de identificarse
cuando el alimento pudiera generar inquietudes de orden ético o reli-
210s0.%

Uno de los aspectos que mas recelos plantea a la opiniéon publica
es que la normativa prevé wmbrales de presencia accidental de OMG cuyo

63 Articulos 12.1 y 24 del Reglamento (CE) 1829/2003.
64 Articulo 13.1.e y 25.2 del Reglamento (CE) 1829/2003.
65 Articulo 13.2 del Reglamento (CE) 1829/2003.
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etiquetaje queda eximido. Seria el caso de mezclas de productos no
modificados genéticamente con productos (semillas, por ejemplo) mo-
dificados genéticamente dentro del mismo embalaje y sin que se
anuncie la presencia de OMG en el mismo. Segin dispone el articu-
lo 12.2 (para alimentos) y 24.2 (para piensos), ambos del Reglamento
(CE) 1829/2003, la exigencia de etiquetado no se aplica a los ali-
mentos (o piensos) cuando el contenido del material modificado gené-
ticamente de que dispongan “no supere el 0.9%”, y a condicién de
que esa presencia sea accidental o técnicamente inevitable.®® La nor-
mativa anterior establecia un umbral del 1%.

Pese a tratarse de cantidades pequeiias, se comprendera que la to-
lerancia de umbrales de presencia accidental supone un riesgo cierto
para la agricultura no transgénica y principalmente la ecologica. Para
determinar que la presencia del material modificado genéticamente es
accidental o técnicamente inevitable, los operadores deberan poder
proporcionar pruebas a las autoridades competentes que demuestren
que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la presencia de
dicho material.%” La presencia accidental puede producirse en el mo-
mento de la producciéon de la semilla, el cultivo, la cosecha, el tras-
porte o la transformacion, siendo exigible que el operador adopte las
medidas apropiadas para evitarla en cada una de ellas. Esa premisa
es importante, ya que si los operadores no han hecho nada por impe-
dir la presencia accidental, faltaria uno de los requisitos para que la
excepcion pudiera ser aplicada. La norma prevé la posibilidad de fi-
jar umbrales mas bajos, en particular, respecto de los alimentos y
plensos que contengan o consistan en OMG o con objeto de tomar
en consideracién los avances de la ciencia y la tecnologia.®®

Ademas de esa condicion que recae sobre los operadores, el articu-
lo 26 bis de la Directiva 2001/18/CE impulsa a los Estados miem-
bros que adopten medidas nacionales para impedir la presencia acci-
dental de OMG en otros productos, sin llegar a establecer, no
obstante, la obligatoriedad de que los Estados miembros las adopten.
La UE no ha previsto una normativa vinculante y directamente aplica-

66 Esto significa que por cada hectarea de maiz sembrado, 90 metros cuadrados po-
drian ser de maiz transgénico.

67 Articulo 12.3 del Reglamento (CE) 1829/2003.

68 Articulos 12.4 y 24.4 del Reglamento (CE) 1829/2003.
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ble dirigida a evitar la mezcla de cultivos MG y no MG, habiéndose
aprobado unicamente la Recomendacion 2003/556/CE de la Comi-
sion, de 23 de julio, que contiene las directrices para la elaboracion
de estrategias y mejores practicas nacionales con el fin de garantizar
la coexistencia de cultivos modificados genéticamente con la agricul-
tura convencional y ecoldgica.

Los requisitos de etiquetado son particularmente importantes en
materia de piensos, debido a la extension de ciertas variedades vege-
tales transgénicas como la soja y su uso general en los piensos com-
puestos. No se ajustaria a la normativa el etiquetado sistematico de
los piensos compuestos con la frase “puede contener OMG” que re-
sulta practica habitual en materia de piensos, ya que la normativa
exige la utilizacion de frases concretas en los casos en que se conten-
gan OMG por encima del 0.9%. De otro lado, ha de tenerse en
cuenta que el umbral maximo ha de aplicarse sobre la presencia
combinada de materiales modificados genéticamente, en el caso de
detectarse varios.

En el caso de productos que contienen o estan compuestos por
OMG, pero cuyo destino no es servir de alimentos ni de piensos ani-
males, la normativa de aplicacion es el Reglamento (CE) 1830/2003,
cuyo articulo 4.B exige: para los productos preenvasados, que la eti-
queta diga “este producto contiene organismos modificados genética-
mente” o “este producto contiene [nombre del organismo| modifica-
do genéticamente”, y para los productos no preenvasados ofrecidos al
consumidor final, tales indicaciones constaran en la presentacion del
producto o en los elementos asociados a a su presentaciéon. Los um-
brales de exencion son idénticos a los establecidos para alimentos y
piensos,% es decir del 0.9%.

La interpretacion que ha dado el Tribunal de Luxemburgo a los
requisitos de etiquetaje ha resultado restrictiva. El Tribunal de Justi-
cia, en su Sentencia de 26 de mayo de 2005, asunto C-132/03, Co-
dacons e. a. resolvid la peticion de decision prejudicial planteada co-
mo consecuencia de un litigio entablado contra un decreto italiano
que establecia que no debe indicarse en el etiquetado de los prepara-

69 Vease apartados 2 y 3 del articulo 21 de la Directiva 2001/18/CE y ROMG,
articulos 45.5 y 50.2.
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dos para lactantes y los preparados de continuacién, la presencia
de OMG en proporciones que no superen el 1% de los ingredientes de
dichos productos, debida a una contaminacién accidental. La norma
vigente a la sazéon era el Reglamento (CE) 1139/98 cuyo articulo
2.2.b establecia ese umbral de exencion. La cuestion planteada fue si
la prescripcion del Reglamento (dirigido tnicamente a los productos
alimenticios obtenidos con ciertas semillas de soja y ciertos tipos de
maiz modificado genéticamente) debia o no aplicarse también a los
productos para lactantes, que cuentan con una normativa sobre eti-
quetado especifica (pero que nada dice sobre OMG). Dice el Tribu-
nal que:

Las directivas 91/321 y 96/5 no establecen requisitos especiales en ma-
teria de etiquetado relativos a la presencia de material procedente de
OMG que, en lo tocante a los productos alimenticios destinados a los
lactantes y a los ninos de corta edad, constituyan excepciones a los es-
tablecidos en el Reglamento 1139/98... En consecuencia, a falta de to-
do indicio en contrario que se derive ya sea del texto, bien del contexto
o de la finalidad del articulo 2o0., apartado 2, letra b, del Reglamento
(CE) 1139798, esta disposicion debe interpretarse en el sentido de que
la exenciéon que establece a los requisitos especiales en materia de eti-
quetado que contiene dicho Reglamento se aplica, asimismo, a los pro-
ductos alimenticios destinados a la alimentacién especial de los lactan-
tes y ninos de corta edad a que se refiere la Directiva 89/398
[anadiéndose que] no puede cuestionarse esta interpretacion sobre la
base del principio de cautela.”’

V. TRAZABILIDAD

El control del riesgo de los productos modificados genéticamente
que pasan a los canales de transformacién, comercializacion y distri-
bucién se produce a través de los requisitos de trazabilidad. La traza-
bilidad es “la capacidad de seguir el rastro o la traza de los OMG y
los productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas
de produccion y distribucién de todas las fases de su comercializa-

70 STJCE del 26 de mayo de 2005, asunto C-132/03, Codacons, epigrafe 55.
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ci6n”.’! Se trata de una obligacién que la normativa establece respec-
to de los operadores, productores, distribuidores, etcétera, de produc-
tos genéticamente modificados o de alimentos producidos a través de
éstos en orden a documentar la naturaleza transgénica de los mismos
(0 su presencia), y su seguimiento a través de todos los eslabones por
los que pase hasta llegar al consumidor final.”? Supone, en definitiva,
un cauce para garantizar el flujo de informacién entre los distintos
operadores y su conservacion, que permite su rastreabilidad e identi-
ficacion de una red de seguridad.

Los requisitos de trazabilidad tienen dos objetivos: en primer lu-
gar, permiten aplicar medidas de gestion del riesgo, de conformidad
con el principio de cautela; en particular el seguimiento de los pro-
ductos, para facilitar, en caso necesario, la retirada de los productos
s1 se produjeran efectos adversos no previstos sobre la salud humana,
la sanidad animal o el medio ambiente, incluidos los ecosistemas. Asi-
mismo, permite el seguimiento selectivo de los posibles efectos del
producto sobre el medio ambiente. Por medio de la trazabilidad se
establece una “red de seguridad” que incluye todas las fases por las
que trascurre el producto modificado genéticamente, permitiendo ar-
ticular medidas de seguridad sobrevenida, asi como determinar even-
tuales responsabilidades sobre los eslabones de la cadena de comer-
cializacién. En segundo lugar, mediante los requisitos de trazabilidad
se garantiza, asimismo, el etiquetado preciso de los productos dirigi-
dos a los consumidores, posibilitando que “los consumidores dispon-
gan de informacion que les permita ejercer su libertad de eleccion de
forma efectiva, y se pueda controlar y comprobar lo indicado en la
etiqueta”.’®

En Espana, el articulo 18 de la LOMG dispone que:

Las personas fisicas o juridicas que comercialicen organismos modifica-
dos genéticamente o productos que los contengan, conservaran y trans-
mitiran los datos e informaciones que reglamentariamente se establez-
can para facilitar su control y posible retirada del mercado, en todas
las fases de comercializacion, con el fin de obtener la localizacién re-

71 Articulo 30. del Reglamento (CE) 1830/2003.
72 Mellado, L., Bioseguridad y derecho..., cit., nota 17, p. 215.
73 Considerando 4 del Reglamento (CE) 1830/2003.
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troactiva de sus movimientos en todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion.

La obligacién que la Ley impone es la de conservar y transmitir
datos sobre la composicion del producto a través de todos los opera-
dores intervinientes. Y ello a fin de poder hacer un seguimiento des-
de el Gltimo operador hasta el primero, posibilitando el control publi-
co sobre toda la cadena de comercializaciéon. La Ley no dice qué
informacion ha de transmitirse, remitiendo al reglamento fijar su con-
tenido. Es el articulo 45 del ROMG el que establece la informacion
que ha de transmitirse, que es:

e La mencion de que el producto contiene o estd compuesto
por OMG. En particular, se ha de incorporar en las etiquetas
(st es un producto preenvasado) o en los documentos que
acompaifien a los productos (no preenvasados) la siguiente in-
dicacion: “Este producto contiene organismos modificados ge-
néticamente” o bien “Este producto contiene (nombre de los
organismos) modificados genéticamente”.

e El identificador o identificadores tnicos asignados a los mis-
mos. Los identificadores tnicos se asignan a cada OMG con-
forme al formato alfanumérico regulado por la normativa eu-
ropea,”t compuesto de nueve letras y cifras. Los dos o tres
primeros caracteres representan al solicitante, los siguientes
cinco o seis representan la transformacion, y el tercer compo-
nente (un caracter) sirve de verificacién o control. El acto de
autorizacion de la comercializaciéon del producto debe identi-
ficar al identificador unico que se asigna al OMG, registran-
dose en el Centro de Intercambio de Informacién sobre Se-
guridad de la Biotecnologia y se inscribird en los registros de
la Comisién Europea.”

Los operadores deben conservar la informaciéon durante los cinco
anos posteriores a cada transaccion comercial.’® Ello con la finalidad

7+ Reglamento (CE) 65/2004.
75 Articulo 30. del Reglamento (CE) 65/2004.
76 Articulo 45.3 del ROMG vy articulo 4.5 del Reglamento (CE) 1830/2003.
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de saber de qué operador proceden y a qué operador han sido sumi-
nistrados los productos.

El Reglamento (CE) 1830/2003 establece normas sobre trazabili-
dad que afectan no soélo los productos que contienen o estan com-
puestos por OMG (a que hacen referencia la LOMG y el ROMG),
sino también los alimentos producidos “a partir” de OMG vy los
piensos producidos “a partir’ de OMG.”7 Piénsese, por ejemplo, en
productos derivados de levaduras fermentadas con base en OMG. A
estos fines, exige que el operador que comercialice transmita por es-
crito al operador que reciba el producto “la indicaciéon de cada in-
grediente alimenticio producido a partir de OMG; la indicacién de
cada materia prima o aditivo para la fabricacion del pienso, produci-
dos a partir de OMG, y cuando se trate de productos para los que co-
exista lista de ingredientes, la mencién de que el producto esta produ-
cido a partir de OMG”.7”® También, en estos casos, se exige la
conservacion de la informacién durante cinco afos.

De igual forma que ocurre con relacién al etiquetado, también res-
pecto de la trazabilidad se establecen umbrales de exencion del deber de
identificar la presencia de OMG o su origen OMG. Se trata de los
mismos umbrales que los fijados para eximir del etiquetado.”” Esto,
como antes se decia, puede resultar importante en la medida que,
contrariamente a los alimentos, los piensos compuestos con OMG es-
tan mucho mas presentes en el mercado europeo (principalmente la
soja), y la contaminacién puede resultar mucho mas acusada.

La exencion de los requisitos de trazabilidad afecta a los productos
que tengan rastros de OMG, siempre que la presencia de estos sea
accidental o técnicamente inevitable, y si el OMG de que se trate /a
sido autorizado. El articulo 47 del Reglamento 1829/2003 establecio
un periodo transitorio de tres anos en el que se hacia extensiva la
exencion de etiquetado y trazabilidad a los alimentos y piensos que
contuviesen material OMG no autorizado, s6lo si su presencia fuera
menor al 0.5%, y si tal OMG contase con el visto bueno de los co-
mités cientificos europeos. En la actualidad, el periodo transitorio se

77 Articulo lo. del Reglamento (CE) 1830/2003.

78 Articulo 50. del Reglamento (CE) 1930/2003.

79 Articulos 4.7 y 8o. del Reglamento (CE) 1830/2003; articulos 21.2 y 30. de la
Directiva 2001/18/CE; articulos 12 y 24 del Reglamento (CE) 1829/2003.
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encuentra vencido (18 de abril de 2007), por tanto, no cabria comer-
cializar alimento ni pienso alguno que contuviera OMG no autoriza-
dos, cualquiera que fuera su cantidad.

VI. CLAUSULA DE SALVAGUARDIA Y ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

1. Configuracion normativa

Una vez que un producto, un alimento o un pienso transgénico ha
obtenido la correspondiente autorizaciéon de comercializacién de
acuerdo con la normativa europea, surtird efectos respecto de todo el
territorio de la Unidn, sin que quepa establecer medidas que puedan
restringir su libre circulacion.®® Las unicas restricciones posibles seran
las establecidas en el acto autorizatorio. La LOMG ha recogido este
principio general al afirmar que no se podra prohibir, restringir o im-
pedir la comercializaciéon de OMG o de productos que los conten-
gan, que hayan sido autorizados por otros Estados miembros, siempre
que estas autorizaciones se hayan otorgado de acuerdo con las dispo-
siciones que Incorporen a los respectivos derechos nacionales las nor-
mas de las Comunidades Europeas sobre esta materia y se respeten
estrictamente las condiciones establecidas en las respectivas autoriza-
ciones.?!

No obstante, se reconoce una excepcién a este principio en el ar-
ticulo 23.1 de la Directiva 2001/18/CE, conocida como la clausula
de salvaguardia, en virtud de la cual:

Cuando, por disponer de nformacién nueva o adicional con posterioridad a
la fecha de la autorizaciéon que afecte a la evaluacion del riesgo para el
medio ambiente o de una nueva valoracién de la informacion existente a
tenor de los conocimientos cientificos nuevos o adicionales, un Estado
miembro tenga razones suficientes para considerar que un OMG que
sea un producto o un componente de un producto y que haya sido de-
bidamente notificado y autorizado por escrito de conformidad con la

80 Articulo 22 de la Directiva 2001/18/CE.
8l Articulo 17.1 de la LOMG.
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presente Directiva, constituye un riesgo para la salud humana o el medio
ambiente, podra restringir o prohibir provisionalmente en su territorio
el uso o la venta de dicho OMG que sean un producto o componente
de un producto (cursiva anadida).

Este principio ha sido transpuesto a través del articulo 17.2 de la
LOMG, que dice:

La administraciéon general del Estado podra restringir o suspender el
uso y la venta de un producto debidamente autorizado, cuando con
posterioridad a su autorizaciéon disponga de nuevas informaciones de
las que se deduzca que el producto supone un riesgo para la salud hu-
mana o el medio ambiente, debiendo en este caso informar al publico.

Normas similares se establecen en la normativa horizontal respecto de
los alimentos y piensos,®? asi como sobre plantas y cultivos agricolas.®?

La clausula de salvaguardia se prevé con caricter general en el ar-
ticulo 174.2 del TCE (antiguo articulo 130.R), en virtud del cual las
medidas de armonizacidon necesarias para responder a las exigencias
de la proteccion del medioambiente (como seria el caso de la Directi-
va 2001/18/CE) incluiran, cuando sea apropiado, una clausula de
salvaguardia que autorice a los Estados a adoptar, por motivos me-
dioambientales no econdémicos, medidas provisionales sometidas a un
procedimiento comunitario de control. El elemento determinante es
la existencia de informacién cientifica nueva que demuestre la exis-
tencia de un riesgo para el medio ambiente, asi como el estableci-
miento de un procedimiento comunitario de control.

El fundamento de la clausula de salvaguardia se encuentra en el
principio de precaucién, en la medida que ante nuevas informacio-
nes, estudios, evidencias o nuevas valoraciones de los datos ya conoci-
dos de las que se desprendan riesgos sanitarios o ambientales habilita
a los poderes publicos para actuar, limitando o restringiendo la co-
mercializacién de los productos en su ambito territorial. Se excepcio-
na, como dice Esteve, la firmeza de situaciones juridicas obtenidas

82 Articulo 34 del Reglamento (CE) 1829/2003 y articulo 54 del Reglamento (CE)
178/2002.
85 Articulo 18 de la Directiva 2002/53/CE.
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con base en la legalidad.?* La LOMG responde a la garantia de ino-
cuidad de las practicas de ingenieria genética y de prevencion de sus
riesgos, incluso en el caso de incerteza, pese a que la actividad cum-
pla con los requisitos legales exigibles.®

Atendiendo a que las actividades con OMG incorporan un ele-
mento de riesgo cuya gestion se realiza a través de las distintas técni-
cas de intervenciéon publica referidas, parece loégico pensar en esta
medida que, con caracter excepcional, podra ejercitarse sobre las
mismas bases que las exigidas para autorizar la actividad, pero ac-
tuando sobre la naturaleza operativa de la decision, es decir, sobre la
relacion de tracto sucesivo que se inicia a partir de aquella. Se trata
de una medida caracterizada por cuatro notas: una (nueva) valora-
cion del riesgo, la ejecucion inmediata de la medida (a través de acti-
vidades materiales, como la suspensiéon de la comercializacién), su ca-
racter provisional y el procedimiento de control posterior.

Al tratarse de una actividad ya autorizada, la nueva valoracion del
riesgo habra de realizarse de forma independiente, o complementa-
ria, a la realizada en el procedimiento de autorizaciéon. De hecho, el
articulo 17.2 de la LOMG hace referencia a la existencia de nuevas
informaciones “con posterioridad” a la autorizacién. El presupuesto
para la puesta en practica de la cldusula es la existencia de informa-
cién sobrevenida.®® La Directiva 2001/18/CE es clara al citar, ade-
mas de la “nueva informaciéon”, también la “nueva valoracién” de la
informacién ya existente (y antes valorada en el momento de la auto-
rizacion).?’” En definitiva, se trata del sometimiento a los avances de
la ciencia y de la técnica a la hora de valorar el riesgo de la activi-
dad. Pese a que la norma no lo diga, se trata, obviamente, del some-
timiento al principio de “mejor tecnologia posible”.®® La informa-
ciéon sobrevenida o la valoracién de la existente sobre nuevos
presupuestos habra de demostrar la existencia de un riesgo para el

8¢ Lsteve, J., “El principio de precaucion: decidir la incerteza”, en Romeo Casabo-
na, G. M. (ed.), op. ait., nota 7, p. 246.
85 Véase la valoracion de Mellado, L., Bioseguridad y derecho..., cit., nota 17, p. 188;

también Escajedo, L., “Principio de precaucion y riesgos ambientales...”, ¢it., nota 9,
p. 183.

86 Almodovar, M., op. cit., nota 22, p. 146.

87 Al respecto, Escajedo, L., “Revocacion de autorizaciones...”, cit., nota 18, p. 146.

88 Sobre la vinculacién a la tecnologia, Loperena, D., op. cit., nota 6, p. 29.
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medio ambiente que justifique una medida de mayor proteccion (en
donde se exceptuarda la norma armonizadora o, como luego se vera,
se legitimird la aprobaciéon de una norma nacional de mayor protec-
cion).

De todas formas, el articulo 17.2 de la LOMG no es un articulo
claro, pues al adoptar una medida unilateral que excepciona una
autorizaciéon comunitaria, los problemas interpretativos que plantea
tienen el riesgo de convertirse en auténticos limites a su eventual ejer-
cicio. (Qué hemos de entender por nuevas informaciones?, ;qué nue-
vos riesgos han de vislumbrarse?, etcétera, son interrogantes que
exigirian un desarrollo reglamentario que los aclarase,® sin el cual la
interpretacion restrictiva del precepto limitard su operatividad. En
cualquier caso, cabe defender que procedera adoptar la medida,
siempre que se considere que el riesgo detectado no ha sido suficien-
temente valorado en el procedimiento de autorizacién, por ser nuevo,
por ser mayor del que en su dia se pensod, o por considerarse que no
se evalué debidamente.

Sobre la base de ese presupuesto de hecho, lo que estd permitido a
los Estados es adoptar, con caracter provisional, medidas materiales
restrictivas de la comercializacién. Se trataria de la suspension de la
comercializacion (retirada de los productos, etcétera) lo que implica
la prohibicién de la importacién de los mismos en el ambito territo-
rial que el Estado determine. Como medida provisional de naturaleza
restrictiva habra de ponderarse, de un lado, los eventuales perjuicios
que pueden causarse a los intereses publicos y bienes juridicos prote-
gidos (salud y medio ambiente), en caso de no adoptarse tal medida,
y, de otro lado, los eventuales perjuicios que, en caso de adoptarse la
medida, pudiera suponer para las libertades comunitarias y derechos
de los interesados. Y todo ello a la vista de la valoraciéon del riesgo
que se haga o de la falta de certeza de la inocuidad del producto
de que se trate. En otras palabras, la suspension de la comercializa-
cién debe ser una medida razonable y proporcionada en atencién a
las nuevas informaciones y a los bienes juridicos implicados.

Con relacion al procedimiento de control posterior, el Estado que
haga valer la clausula de salvaguardia para suspender en su territorio

89 Al respecto, Mellado, L., Bioseguridad y derecho..., cit., nota 17, p. 230.
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la comercializacién de un producto transgénico debera informar inme-
diatamente a la Comisién y a los demas Estados miembros sobre las ac-
ciones adoptadas, exponiendo los motivos de su decision y facilitando la
nueva valoracion de la evaluaciéon del riesgo para el medio ambiente.
Asimismo, indicara si deben modificarse, y en qué forma, las condiciones
de la autorizacion, o si debe ponerse fin a esta Gltima y, cuando proceda,
la informacién nueva o adicional en que se base su decision.” La Comi-
sion, en el plazo de 60 dias, debe adoptar una decision al respecto, y se
aplicara el procedimiento de conciliacién regulado en la Decision
1999/468/CL (en particular, el procedimiento de reglamentaciéon de los
articulos 50. y 70.).%!

Con base en ese procedimiento, la Comision ha de recabar el in-
forme de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y, con fun-
damento en el mismo, presentar un proyecto de decision al Comité
integrado por los representantes de los Estados y presidido por el re-
presentante de la Comisiéon. En el caso de que el Comité no emita
dictamen favorable (al no alcanzarse las mayorias cualificadas exigi-
das), como viene ocurriendo en la practica,”? la Comisiéon ha de pre-
sentar al Consejo una propuesta sobre las medidas a adoptar e infor-
mar al Parlamento. El Consejo tiene un plazo de tres meses para
pronunciarse, pudiendo solicitar a la Comision que reconsidere su
propuesta. Esto ocurrié en el procedimiento de control relativo a la
prohibicién provisional del uso y venta de maiz modificado genética-
mente en Austria. El 24 de junio de 2005, el Consejo de Medio
Ambiente manifestd su oposicién a una propuesta de la Comisiéon por
la que pedia a Austria que derogase su clausula de salvaguardia en
relaciéon con Jea mays L. linea MONS10. El Consejo afirmaba que se-
guia existiendo alguna incertidumbre en relacién con las medidas de
salvaguardia nacionales con relacion a ese producto, y pedia a la Co-
misiéon que reuniese mas pruchas sobre el OMG en cuestion, y valo-
rase si se justificaba la medida de suspender la comercializacion como
medida de precaucién por Austria. Si el Consejo no se pronuncia por

9% Articulo 23.1.3 de la Directiva 2001/18/CE.

91 Articulos 23.2 y 30.2 de la Directiva 2001/18/CE que remiten a la Decision
1999/468/CE.

92 Véase por todos, Decision de la Comision 2006/10/CE o Decision de la Comi-
sion 2006/335/CE.
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mayoria cualificada en el plazo de tres meses o no manifiesta su opo-
sicion, la Comision adoptara el acto de ejecucion y solicitara al Esta-
do que levante la suspension de comercializacion del producto reali-
zado en ejercicio de la clausula de salvaguardia.

La clausula de salvaguardia se ha hecho valer en multiples ocasio-
nes. Nueve veces, concretamente, durante la vigencia de la Directiva
90/220/CEE: tres veces por Austria, dos veces por Francia y una vez
por Alemania, Luxemburgo, Grecia y Reino Unido. En todos esos
casos los comités cientificos de la UE consideraron que no existian
pruebas que justificasen la revision de la decision de autorizacion.
También, durante la vigencia de la Directiva 2001/18/CE (y Regla-
mento 1829/2003) la clausula ha sido invocada, prohibiendo provi-
sionalmente la comercializaciéon de semillas de hibridos de maiz y
colza transgénicas, al menos 12 veces hasta finales de 2006. No obs-
tante, los informes de Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
han venido considerando que las informaciones presentadas por los
Estados al invocar la clausula no aportan datos que pudieran invali-
dar la evaluacion del riesgo realizada a la hora de autorizar la co-
mercializacion. Las decisiones de la Comisiéon (o sus propuestas) rela-
tivas a tales prohibiciones (enmarcadas en el procedimiento de
revision) han sido, salvo en una ocasion,”® contrarias a la prohibiciéon
nacional de comercializacion, concediendo un plazo de 20 dias a los
estados para alzar la prohibicion de comercializacién adoptada por el
organo estatal competente.*

La jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha tenido ocasiéon de re-
ferirse al alcance de la clausula de salvaguardia. El Tribunal enmarca
la clausula dentro del principio de cautela, pues afirma que “debe
considerarse que la clausula de salvaguardia constituye una expresion
particular del principio de cautela”.% Siendo ello asi, debiéramos de
pensar que el principio ha de considerarse como parte integrante de los
procesos decisorios sobre la evaluacion de los riesgos. No obstante, el

9 Veéase Decision 2006/335/CE de la Comision (DO L 124 del 11-05-2006, pp.
26-28)

9 Véase Decision 2006/10/CE de la Comision (DO L 07 del 12-01-2006).

9 STJCE del 21 de marzo de 2000, asunto C-6/99 Association Greenpeace France
y otros contra Ministere de I’Agriculture et de la Péche y otros, epigrafe 44; y STJCE
del 9 de septiembre de 2003, asunto C-236/01 Monsanto Agricultura Italia SpA, epi-
grafe 110.
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Tribunal afirma que, atendiendo a la doble finalidad de la normativa
que es, de un lado, garantizar el funcionamiento del mercado interior
de los nuevos alimentos y, de otro, la proteccion de la salud publica
contra los riesgos que pueden generar, no puede constituir una moti-
vacion valida para las medidas de protecciéon que se adopten, en vir-
tud de la clausula de salvaguardia, una concepcion del riesgo pura-
mente hipotética, basada en meras suposiciones ain no verificadas
cientificamente”.? Y se aflade que “tales medidas de proteccibén, pese
a su caracter provisional o preventivo, so6lo pueden adoptarse sobre la
base de una evaluaciéon de los riesgos lo mas completa posible, dadas
las circunstancias concretas del caso de que se trate”.9 Se concluye
que “debe considerarse que el Estado miembro cumple con la carga
de la prueba que le incumbe si invoca indicios de que dichos alimen-
tos pueden generar un riesgo especifico”,”® y a mayor abundamiento
dice que “la evaluacion de los riesgos ha de arrojar indicios concretos
que... permitan concluir razonablemente, sobre la base de los datos
cientificos disponibles de mayor fiabilidad y de los resultados mas re-
cientes de la investigaciéon internacional, que dichas medidas son ne-
cesarias”.? En el caso de autos, en la exposiciéon de motivos del De-
creto del Gobierno italiano, que suspendi6 la comercializacién de las
cuatro variedades de maiz, se leia que el hecho de que no se le hu-
biera facilitado la informacién requerida por parte de la empresa, y
de que se solicitara al Comité Cientifico de Alimentacién Humana
que efectuase informes adicionales, eran razones suficientes para sus-
pender la comercializacion.

Qué lectura cabe hacerse? La cuestion de la acreditacion del ries-
go se convierte en el eje principal. La operatividad de la clausula de
salvaguardia se basa, no en la prueba de la inocuidad del producto
comercializado ante evidencias cientificas que apuntan a que no lo
es, sino en la acreditacién de un eventual “riesgo especifico”, lo cual
resulta mucho mas dificil. Con base en esta lectura, una medida pre-
ventiva so6lo podria adoptarse si el riesgo esta “suficientemente docu-

©

6 STJCE del 9 de septiembre de 2003, epigrafe 106.
7 Ibidem, epigrafe 107.
Ibidem, epigrafe 109.
Ibidem, epigrafe 113.

© © ©
e ®
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mentado” a partir de datos cientificos aportados, aunque su alcance
no haya sido plenamente demostrado.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria viene analizando
la cuestion desde la perspectiva de si existen o no datos nuevos que
no fueran considerados en el momento de la autorizacién del produc-
to, desde una visiéon relativamente estatica. Corresponde al Estado
probar el eventual riesgo, y no solo identificar los efectos potencial-
mente peligrosos. Lo que resulta de gran complejidad técnica. El en-
foque debiera ser distinto. Si consideramos que la clausula de salva-
guardia es una expresion del principio de cautela, como subraya
insistentemente el Tribunal de Justicia, habremos de entender que los
requisitos para su aplicaciéon se han de interpretar a la luz del propio
principio de cautela. Ha de recordarse el documento de la Comision
Europea sobre el principio de precauciéon, que exige, ademas de la
identificacion de los efectos potencialmente peligrosos, que la evalua-
cién del riesgo presente incertidumbre debido a la insuficiencia de los
datos o su imprecision.'” Precisamente la incertidumbre en cuanto a
los eventuales efectos negativos del producto debieran justificar la
adopcién de las medidas!®! (sirviendo de criterio también para su re-
visién), y ello, quizds, sin esperar a que se demuestre plenamente la
gravedad de tales riesgos, porque, en ese caso, no se hablaria ya de
cautela sino de responsabilidad por dafos.

2. La Sentencia del Tribunal de Fusticia de las Comunidades Europeas
de 13 de septiembre de 2007, Land Oberisterreich

v Austria ¢. Comision

Recientemente, la Sentencia del Tribunal de Justicia de 13 de sep-
tiembre de 2007, dictada en los asuntos acumulados C-439/05 P y
C-454/05 P, Land Oberosterreich y Austria c. Comision, se ha ocupa-
do del alcance del articulo 95 del TCE, apartado 5, con relaciéon a las
disposiciones nacionales por las que se establece una excepcién a una

100 Comunicaciéon de la Comision del 2 de febrero de 2000, sobre el recurso al prin-
cipio de precaucion (COM (200) 1 final, no publicada en el Diario Oficial).

101 Doctrina general en STJCE del 5 mayo de 1998, asunto C-157/96, National
Farmer’s Union y otros, epigrafe 63; Reino Unido Comisiéon, asunto C-180/96,
Rec.p. 1-2265, epigrafe 99.
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medida de armonizacion justificadas por la existencia de novedades
cientificas y de un problema especifico en un Estado miembro.!"?
La cuestion debatida surgi6 como consecuencia de la notificacion,
por parte de Austria (a los efectos del 95.5 TCE), de un proyecto de
Ley del Land Oberosterreich que prohibia la ingenieria genética, asi
como el cultivo de semillas y de plantas compuestas por OMG o que
los contuvieran. El objetivo de la Ley era prohibir la utilizaciéon de
semillas modificadas genéticamente (incluso las que contasen con au-
torizacién comunitaria) en la provincia de Alta Austria como medida
para, de un lado, proteger la agricultura convencional y la ecolbgica
de toda contaminaciéon por hibridacion (coexistencia) y, de otro, pre-
servar la biodiversidad natural, especialmente en zonas ecolégicamen-
te sensibles, de la contaminacion por OMG. La notificaciéon se apo-
yaba en un informe titulado “GVO freie Bewirtschaftungsgebiete:
Konzeption und Analyse von Szenarien und Umsetzungsschritten”.
El informe concluia que, atendiendo a la estructura agricola de Alta
Austria (caracterizada por explotaciones de pequeia escala y un por-
centaje de agricultura ecologica superior al 7%), “el peligro para el
medio ambiente de (Alta) Austria reside en que los genes recombina-
dos puedan afectar negativamente a los cultivos convencionales sin
OMG vy a la agricultura ecolégica... la produccién agricola sin OMG
podria dejar de existir” y se afirma que “la existencia de zonas libres
de OMG constituye la tnica via de garantizar la seguridad a largo
plazo en relacién con la coexistencia en el sector agricola austriaco”.

102 E] Tratado de Amsterdam, que entr6 en vigor el lo. de mayo de 1999, modifico
sustancialmente el articulo 100 del TCE, y lo numeré como articulo 95. Este articulo
establece en su parrafo 5 que “si tras la adopciéon de una medida de armonizaciéon
por el Consejo o la Comision, un Estado miembro estimara necesario establecer nue-
vas disposiciones nacionales basadas en novedades cientificas relativas a la proteccién
del medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Estado miem-
bro surgido con posterioridad a la adopcién de la medida de armonizacién, notificara
a la Comisién las disposiciones previstas asi como los motivos de su adopcion”. En tal
caso, la Comisién aprobara o rechazard, en un plazo de seis meses las disposiciones
nacionales, después de haber comprobado si se trata de un medio de discriminacion
arbitraria o de una restriccién encubierta del comercio entre Estados miembros y si
constituye o no un obstaculo para el funcionamiento del mercado interior. Si la Co-
misiébn no se pronuncia en ese plazo, las disposiciones nacionales se consideraran
aprobadas (cabe también prorrogar por seis meses el plazo, en el caso de asuntos
complejos siempre que no existan riesgos para la salud humana).



Recibida la notificacion, la Comision solicitd informe a la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA) para requerir su opi-
nion sobre si la informacién cientifica contendida en el informe pre-
sentado por Austria proporcionaba nuevos datos que pudieran poner
en cuestion las disposiciones relativas a la evaluacion del riesgo am-
biental. El informe de la AESA concluy6 que: “la informacién cienti-
fica presentada no proporciona ninguna nueva prueba en relacion
con el riesgo para la salud humana y el medio ambiente que pueda
justificar una prohibicién general del cultivo de semillas y plantas
modificadas genéticamente”. También se dice que el Informe Miiller
(en el que se basaba la posiciéon de Austria) contiene datos en gran
parte disponibles antes de la adopciéon de la medida armonizadora,
que es la Directiva 2001/18/CE (y no posteriores a ésta), y que no
se ha demostrado cientificamente que esa region de Austria tenga
ecosistemas excepcionales o Unicos que requieran evaluaciones de
riesgo distintas a las ya efectuadas respecto de Austria en su conjun-
to.1% Atendiendo a dichas circunstancias, la Comision adopté la deci-
sion controvertida, segin la cudl, Austria no habia aportado noveda-
des cientificas ni habia demostrado que el Land en cuestiéon tuviera
un problema especifico surgido después de la adopcion de la Directi-
va 2001/18/CE. Finalmente, rechazé las alegaciones relativas a la
aplicaciéon del principio de cautela, al considerar que eran demasiado
generales e inconsistentes.!'%

Contra esa Decision se interpuso recurso ante el Tribunal de Pri-
mera Instancia, que seria resuelto por Sentencia de 5 de octubre de

103 “Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a ques-
tion from the Commission related to the Austrian notification of national legislation
governing GMOs under Article 95(5) of the Treaty”, EFSA Journal (2003) 1, pp. 1-5.

104 Considerandos 72 y 73 de la Decision 2003/653/CE de la Comisién del 2 de
septiembre de 2003, relativa a disposiciones nacionales que prohiben el uso de OMG
en Alta Austria, notificadas por la Republica de Austria con arreglo al apartado 5 del
articulo 95 del TCE.



MARCO NORMATIVO SOBRE BIOTECNOLOGIA 1523

2005, Land Oberosterreich y Austria c. Comisién. Se trata de un
pronunciamiento que seria recurrido en casacién y que no aporta
grandes novedades de enfoque; su valor se encontraria en la interpre-
tacion del articulo 95.5 del TCE con relaciéon a la biotecnologia.

Al respecto, el Tribunal comienza afirmando que corresponde al
Estado miembro que invoca el articulo 95.5 del TCE acreditar que
concurren los requisitos para su aplicacion. Habra de acreditar que la
excepcion esta basada en:

e Novedades cientificas relativas a la protecciéon del medio am-
biente.

e Se justifique por un problema especifico del Estado miembro
surgido con posterioridad a la adopcién de la medida de ar-
monizacién.'”

El Tribunal hace recaer sobre Austria la carga de acreditar, sobre
la base de novedades cientificas, que el nivel de proteccién del medio
ambiente garantizado por la Directiva 2001/18/CE es inaceptable
debido a un problema especifico de dicho Estado miembro surgido con
posterioridad a la adopciéon de la Directiva 2001/18.197 El Tribunal
afirma que los demandantes no han aportado prueba en contra de
las conclusiones de la AESA, segun las cuales no se aportaban datos
nuevos o especificamente locales para entender afecciones especiales
sobre el medio ambiente o la salud humana de los cultivos modifica-
dos genéticamente, ni que la regiéon tenga ecosistemas excepcionales
0 Unicos que requieran evaluaciones de riesgo distintas. Sobre esas
premisas dice:

Debe hacerse constar que las demandantes no han aportado prueba su-
ficiente para poner en duda el fundamento de esas apreciaciones referi-
das a la existencia de un problema especifico, sino que se han limitado
a destacar el pequefio tamano de las explotaciones agricolas y la im-

105 Sentencia del Tribunal de Primera Instancia del 5 de octubre de 2005, asunto
T-366/03 y T-235/04, Land Oberosterreich y Republica de Austria ¢. Comision (DO
C 296 del 26-11-2006, p. 22); recurrida en casacion (asunto C-439/05 Py C-439/05
P; DO C 48 del 25-02-2006, p. 15).

106 Sentencia del Tribunal de Primera Instancia del 5 de octubre de 2005, epigrafe
54.

107 Ihidem, epigrafe 65.
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portancia de la agricultura biolégica en el Land Oberosterreich. En
particular, las demandantes no han aportado prueba en contra de las
conclusiones de la AESA, segtn las cuales la Repuablica de Austria no
ha demostrado que el territorio del Land Oberosterreich tenga ecosiste-

mas excepcionales o Gnicos.!%

La orientaciéon es muy restrictiva al exigirse la prueba de ecosiste-
mas “Gnicos” en la region. En definitiva, el recurso seria desestimado.

Como se ha dicho, la Sentencia del Tribunal de Primeria Instan-
cia seria recurrida en casacién ante el Tribunal de Justicia, que resol-
veria por Sentencia de 13 de septiembre de 2007. En lo fundamental
se alegaba que el procedimiento judicial no habia respetado el princi-
pio de contradiccién,'” y en lo relativo al articulo 95.5 del TCE, que
la Comision no llevé a cabo un analisis cientifico completo de ries-
gos, que el Tribunal de Primera instancia no debi6 eludir la cuestion
de la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente y los cul-
tivos naturales, al analizar si existe o no un problema especifico, y
tampoco debi6 eludir la aplicaciéon del principio de cautela.

El Tribunal pone acento en que la posibilidad de que un Estado
haga valer el articulo 95.5 del TCE ha de basarse en la apreciacion
de novedades cientificas aportadas por el Estado que presenta la noti-
ficacion. La carga de la prueba corresponde al Estado que actta, exi-
giéndosele el aporte de novedades cientificas. Ademas, las disposicio-
nes nacionales que establezcan excepciones deben estar justificadas
por un problema especifico del Estado miembro surgido con posterio-
ridad a la adopcion de la medida de armonizaciéon. Segan interpreta
el Tribunal, los requisitos tienen caracter acumulativo, de tal forma
que, con que uno de ellos no se cumpla, es suficiente para desestimar
las disposiciones nacionales que establezcan excepciones.!'!?

108 Jbidem, apartados 66 y 67.

109 En esto, la Sentencia del Tribunal de Justicia crea jurisprudencia al afirmar que
“la Comision no estd obligada a respetar el principio de contradiccion, antes de
adoptar su decision con arreglo al articulo 95, CE, apartado 5” (apartado 43). Esta li-
nea interpretativa extiende el criterio que el Tribunal de Justicia habia establecido
respecto del aparatado 4 (STJCE del 20 de marzo de 2003, Dinamarca c. Comision,
C-3/00, Rec. P. 1-2643, apartado 50) también al apartado 5 del mismo articulo.
110 Sentencia del Tribunal de Justicia del 13 de septiembre de 2007, apartado 58.
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Desde esta perspectiva, el Tribunal considera que la Comisiéon actud
correctamente al tomar en consideracion las conclusiones de la EFSA
relativas a la falta de novedades cientificas que demostraran la exis-
tencia de un problema especifico. Es decir, no se ha demostrado que
en el territorio del Land Oberdsterreich existan ecosistemas excepcio-
nales o tnicos. Por tanto, no se cumple uno de los requisitos estable-
cidos en el articulo 95 del TCE, apartado 5.'!!

No obstante, el enfoque que enlaza el analisis de las repercusiones
medioambientales y sanitarias de los OMG exclusivamente con el
procedimiento de autorizacién, quizas sea excesivamente rigido. A es-
te respecto, la lectura de la Decision de la Comisiéon (que daria pie a
la sentencia comentada) parte de una distinciéon que podria ser objeto
de discusion, el cual es separar los aspectos econdémicos de la coexis-
tencia y los aspectos sanitarios y medioambientales que, segin esa in-
terpretacion, se abordarian exclusivamente en el contexto del proce-
dimiento de autorizaciéon del OMG. Dice en concreto que:

Dado que en la Unién Europea sélo pueden cultivarse OMG autoriza-
dos, y que los aspectos medioambientales y sanitarios ya se regulan en
la Directiva 2001/18/CE, los asuntos pendientes que todavia deben re-
solverse en el contexto de la coexistencia atanen a los aspectos econo-
micos relacionados con la mezcla de cultivos modificados genéticamen-
te y de cultivos que no han sufrido esta modificacion.!!?

Incluso, se viene a decir en obiter dicta que “la Comisién no ha soli-
citado a AESA su opinién respecto a la gestion de la coexistencia de
cultivos modificados y no modificados, pero el Grupo reconoce que
se trata de una importante cuestion agraria” para concluir que “la
Comision piensa que las cuestiones relativas a la coexistencia plantea-
das por Austria no pueden considerarse directamente relacionadas
con la proteccion del medio ambiente o del medio de trabajo con
arreglo al apartado 5 del articulo 95 del Tratado CE”.!'3 Ese argu-
mento puede ser discutible, en la medida que cabria sostener, de con-

1L Thidem, apartado 68.

112 Epigrafe 27 de la Decision de la Comision 2003/653/CE del 2 de septiembre de
2003.

13 Ihidem, epigrafes 67 y 68.
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trario, la toma en consideracion de las disposiciones especificas sobre
proteccion del medio ambiente también en la normativa sobre coexis-
tencia. Y de esa forma analizar, sobre criterios cientificos solidos, las
eventuales repercusiones medioambientales de una concreta planta-
ci6én modificada genéticamente sobre un entorno determinado.

VII. CONCLUSIONES

Como lectura de conjunto cabe destacar lo siguiente:

I. La intervencion normativa de la Unidon Europea se fundamenta
en el principio de precauciéon. Este principio se reconoce en la nor-
mativa de mas alto rango de la Unién Europea como mecanismo di-
rigido a alcanzar un nivel de proteccién elavado en materia me-
dioambiental, que guia la accién comunitaria y orienta todo el
conjunto normativo sobre OMG. Con base en ¢l, la decision relativa
a la autorizacién o no de un OMG habra de tomarse en funciéon de
la previa evaluaciéon del riesgo. En Europa, la normativa sobre OMG
ha desarrollado este principio en donde exige una evaluaciéon del ries-
go que corresponde realizar a quien pretende la autorizaciéon, quien
habra de acreditar que tal actividad no supone riesgos. Se introduce
una especie de inversion de la carga de la prueba sobre los efectos de
la actividad pretendida. Una vez demostrada su inocuidad, la activi-
dad podra ser autorizada. Tras la preceptiva autorizacién, el principio
de precaucién contintia operando a través de otras manifestacio-
nes de gestién del riesgo, como los planes de seguimiento, trazabi-
lidad, etiquetado, la necesidad de revision periodica del riesgo de los
productos ya autorizados a la luz del estado del conocimiento cien-
tifico y la experiencia acumulada, o incluso la clausula de salva-
guardia.

II. La normativa europea ha establecido un marco armonizado en
lo relativo a los organismos modificados genéticamente, tanto en lo
referente a los criterios y sistemas procedimentales, como en lo refe-
rente al propio proceso autorizatorio, con particular incidencia en el
caso de los alimentos y piensos. Dentro de este marco europeo armo-
nizado, las competencias que corresponden a los Estados miembros
han sido repartidas; en el caso del Estado espanol, entre la adminis-
tracion general del Estado y las administraciones de las comunidades
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autéonomas. Unicamente las autorizaciones sobre utilizacién confina-
da, y mayormente (aunque no de modo exclusivo) las relativas a las
liberaciones intencionales al medio ambiente, son competencia auto-
néomica; en lo demas, la competencia es del Estado (o repartida entre
el Estado y las instituciones de la Unién). A través de las reformas
normativas de las que hemos dado cuenta, se aprecia un proceso pro-
gresivo de apoderamiento competencial a favor de las instituciones de
ambito superior, en detrimento de las de ambito territorial inferior.

III. Los objetivos de la politica comunitaria en este campo son
dos: de un lado, adaptar la industria comunitaria a los avances bio-
tecnologicos, impulsando su competitividad; y de otro lado, garanti-
zar un marco de proteccién adecuado a los ciudadanos y al medio
ambiente, tomando en cuenta el caracter transnacional (supranacio-
nal) de los efectos de la liberacion de OMG al medio ambiente, con
sus eventuales repercusiones sanitarias y ambientales, mas alld de las
fronteras de los Estados. Junto a estos dos objetivos, hemos de subra-
yar uno de los principios inspiradores de la Uniéon Europea, que es
establecer un marco homogéneo y evitar que las legislaciones nacio-
nales (mas permisivas en unos Estados de la Uniéon y mas restrictivas
en otros) entorpezcan una de las libertades basicas comunitarias
como es la libertad de circulacién de productos y mercancias por el
territorio de la Union.

IV. La nueva normativa europea sobre OMG ha supuesto el fin
de la llamada “moratoria de facto” de comercializaciéon de transgéni-
cos en Europa. La posicion politica que fundamentaba la moratoria
no se basaba tanto en el argumento de la peligrosidad de los transgé-
nicos ni en sus riesgos potenciales, sino en la falta de normas mas
precisas en materia de etiquetado y trazabilidad que permitieran a
los consumidores una elecciéon consciente. Se trataba de un posicio-
namiento politico cuyo soporte juridico podria resultar dudoso, en la
medida que suponia la inaplicacién de una normativa existente en
tanto una eventual futura norma mas estricta no fuese aprobada, con
las consiguientes repercusiones negativas sobre la biotecnologia euro-
pea. Como se ha dicho, la moratoria finaliz6 en 2004, una vez que
fuera aprobada la nueva regulacion horizontal, mas especifica en ma-
teria de etiquetaje y trazabilidad, asi como en relaciéon a los
alimentos y piensos de naturaleza centralizada
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V. La legislaciéon comunitaria excluye una prohibiciéon general de
comercializacion de un OMG (en una regién o en un Estado) cuya
autorizacion ha sido realizada, al seguir el procedimiento previsto en
la normativa comunitaria. No obstante, se reconoce una excepcion a
este principio a través de la clausula de salvaguardia. Su ejercicio se
caracterizada por cuatro notas: una (nueva) valoracién del riesgo, la
ejecucion inmediata de la medida (a través de actividades materiales,
como la suspensiéon de la comercializacién), su caracter provisional y
el procedimiento de control posterior. En la medida que posibilita
adoptar una medida unilateral que excepciona una autorizacion co-
munitaria, los problemas interpretativos que plantea tienen el riesgo
de convertirse en auténticos limites a su eventual ejercicio, lo cual
exigiria un desarrollo reglamentario que clarifique su alcance. La ju-
risprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea ha inter-
pretado de forma restrictiva su ambito de aplicacion, planteandose
clertas cuestiones, ain no resueltas, con relacion a la discutible sepa-
racion entre los aspectos econdémicos vinculados a la responsabilidad
por dafios, y los aspectos sanitarios y medioambientales que se
enlazan con el procedimiento de autorizacion. Tal separacion puede
ser objeto de discusion.
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