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I. APROXIMACION AL AMBITO MATERIAL OBJETO DE REGULACION
Y SU SITUACION A NIVEL GLOBAL Y EN ESPANA: PRIMERAS
CONCLUSIONES

A nadie le resulta desconocido el acalorado debate que en los ultimos anos se
viene planteando tanto en el dmbito cientifico, en los medios de comunicacion
social y, como no, también en las esferas juridicas, acerca de los recientes avan-
ces de la biotecnologia y la ingenieria genética, sobre todo en lo concerniente a
sus multiples aplicaciones practicas en los mas diversos sectores econémicos y
sociales.

En cuanto a la perspectiva sobre la evolucion de los cultivos transgénicos a nivel
internacional, los datos mas actualizados de que disponemos —referentes al ano
2000~ los ofrece el Informe del Servicio Internacional para las Adquisiciones de
Aplicaciones Agro-biotecnologicas™ —conocido por sus siglas en inglés ISAAA—, que
nos proporciona diferentes parimetros a escala mundial, teniendo en cuenta que en
el 2005 se cumplio el décimo aniversario del inicio de la comercializacion de culti-
vos genéticamente modificados, habiendo sido el 20006 el primer afo de la segunda
década de comercializacion de los mismos (2006-2015).

Segun el referido Informe, durante los once anos transcurridos entre 1996 y
20006, la superficie total mundial de cultivos transgénicos se ha multiplicado por
60, pasando de 1,7 millones de hectareas al afio (Mha) en 1996 a 102 Mha en 2000,
lo que representa cerca del 7% de la superficie cultivable del globo terraqueo
(1.500 Mha). La superficie acumulada de cultivos entre los anos 1996 y 2006 exce-
de del medio billon de hectareas (577 Mha), convirtiendo a esta tecnologia agri-
cola en la que mas rapidamente ha sido adoptada en la historia reciente. Asi pues,
en el ano 2006, unos 10,3 millones de agricultores de 22 paises del mundo culti-
varon una superficie total de 102 Mha, frente a los 90 Mha de los 8,5 millones de

M Vid. el Informe dado a conocer el 18 de enero de 2007 y cuyo autor es el Dr. Clive James, fun-
dador y presidente del International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications (ISAAA).
JAMES, C.: Global status of commercialized biotech / GM crops: 2006, ISAAA Brief. n® 35, Ithaca, New
York, 2006.
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agricultores de 21 paises del ano 2005, lo que supone un incremento absoluto de
12 Mha que equivale a un aumento de superficie cultivada del 13% frente al 11%
de incremento en 2006 sobre 2005. Es importante senalar que el 90% de los agri-
cultores (9,3 millones) que cultivan plantas transgénicas pertenecen a paises en
vias de desarrollo. En efecto, en el ano 2006 un 40% de la superficie mundial total
de cultivos biotecnolégicos (40,9 Mha) corresponde a paises en vias de desarro-
llo. El porcentaje de crecimiento de los cultivos transgénicos en estos paises en
2006 fue de un 21% (7 Mha) frente al 9% de los paises industrializados (5 Mha).
Por tercera vez consecutiva el incremento de la superficie cultivada fue mayor en
los paises en vias de desarrollo que en los industrializados. El nimero total de pai-
ses en el mundo donde se cultivan plantas transgénicas ha ido creciendo gradual-
mente: 6 en 1996, 9 en 1998, 13 en 2001, 16 en 2002, 18 en 2003, 17 en 2004, 21
en 2005 y 22 en 2006. En este ultimo ano, el nimero de paises en vias de des-
arrollo con cultivos transgénicos (11) es igual que el de paises industrializados

(11).

Respecto al volumen de cultivos por paises, en el Informe del ISAAA se indica
que durante el 2006, de los 22 paises productores de cultivos transgénicos, 14 de
ellos superaron las 50.000 hectareas, habiendo cultivado los 8 primeros mas de un
millén de hectdreas. Las cifras totales son las siguientes: Estados Unidos (54,6 Mha,
que supone el 53,5% de la superficie mundial), Argentina (18 Mha, 17,6% del total),
Brasil (11,5 Mha, 11,2%), Canada (6,1 Mha, 5,9%), India (3,8 Mha, 3,7%), China
(3,5 Mha, 3,4%), Paraguay (2 Mha, 1,9%), Sudafrica (1,4 Mha, 1,3%), Uruguay
(0,4 Mha), Filipinas (0,2 Mha), Australia (0,2 Mha), Rumania (0,1 Mha), Méjico
(0,1 Mha), Espana (0,1 Mha), seguidos de Colombia, Francia, Iran, Honduras, Repu-
blica Checa, Portugal, Alemania y Eslovaquia, todos ellos con menos de 0,1 Mha.
Asimismo, hay que tener en cuenta el hecho de que otros 29 paises adicionales han
aprobado desde 1996 la regularizacion de cultivos biotecnolégicos para su importa-
cion con el fin de usarlos como alimentos humanos y para animales, y para su libe-
racion en el medio ambiente. Por especies, los tres cultivos transgénicos mas impor-
tantes en 2006 han sido la soja (58,6 Mha, que supone el 57% de la superficie sem-
brada con los cultivos transgénicos), el maiz (25,2 Mha, 13%) y el algodén
(13,4 Mha, 5%). En 2006, un nuevo cultivo biotecnologico, la alfalfa con tolerancia
a herbicida, fue comercializado por vez primera en Estados Unidos, habiendo sido
cultivado en 80.000 hectireas. El valor global comercial en el ano 2006 de los cul-
tivos transgénicos fue de 6,15 billones de dodlares, estimiandose que dicho valor
superard en el ano 2007 los 6,8 billones de dolares.

Por su parte, Espafia se ha convertido desde los albores del desarrollo efectivo
de la agricultura biotecnoldgica en el continente (desde 1998), en el principal pais
productor de cultivos transgénicos de la Unién Europea, y cuenta ya con una legis-
lacion en materia de biotecnologia cercana a una década y media de experiencia,
si contamos desde la primera Ley aprobada en 1994 —la Ley 15/1994, de 3 de junio—,
hoy sustituida por la vigente Ley 9/2003, de 25 de abril, que establece el régimen
juridico de la utilizaciéon confinada, la liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente, completada por el Real Decreto 178/2004,
de 30 de enero, por el que se aprobé el nuevo Reglamento General para el desarro-
llo y ejecucion de la Ley 9/2003. Asimismo, se trata de un Estado que ha apostado
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por la investigacion, el desarrollo, el cultivo y la comercializacion de productos bio-
tecnologicos, en consonancia con los impulsos favorables a la implantacion de esta
novedosa tecnologia que provienen desde instancias comunitarias. Actualmente
Espana continta siendo el pais lider en Europa en cuanto a superficie de cultivos
transgénicos sembrados, constituyendo el maiz Bt el Gnico producto objeto de cul-
tivo comercial. Como pais pionero en la siembra de variedades transgénicas en la
Unién Europea, incorporé a la lista nacional de variedades vegetales dos varieda-
des de maiz insecticida Bt en 1998 @, cinco variedades en 2003, otras siete en 2004,
etc. La superficie sembrada de maiz transgénico pasé de 25.000 hectareas en 2002,
a 32.000 hectareas en 2003, aumentando a 58.000 hectdreas en 2004 y llegando en
el ano 2006 a las 60.000 hectareas. En 2003 esta superficie apenas representaba el
7% del total nacional, distribuyéndose de la siguiente forma: Cataluha 13%, Aragon
11%, Castilla la Mancha 9%, Madrid 9%, Navarra 4%, Andalucia 3% y Extremadura
2%.

En una prediccion para la proxima década de comercializacion de productos
transgénicos —es decir de 2006 a 2015—, el International Service for the Acquisition of
the Agri-Biotech Applications (ISAAA) ha estimado que alrededor o mds de 20 millo-
nes de agricultores de 40 paises sembrarin mds de 200 millones de hectareas con
cultivos transgénicos antes de 2015. El uso de la biotecnologia para aumentar la efi-
cacia de la primera generacion de cultivos alimenticios y de forraje, y la segunda
generacion de cultivos energéticos para su utilizacion en la preparacion de biocarbu-
rantes, tendrd un gran impacto, presentando a la vez oportunidades y desatios.

A la vista del panorama expuesto, ya estamos en disposicion de plantear algu-
nas preocupaciones y conclusiones preliminares de alcance general.

Los avances e innovaciones de la moderna biotecnologia han sido y contintan
siendo tantos, se han producido con tanta rapidez y alcanzan tal envergadura, que
ya han generado fuertes polémicas y recelos en la sociedad —principalmente en cier-
tos Estados europeos como Italia, entre otros— ante la preocupacion mas o menos
fundada respecto de los potenciales riesgos para la salud y el medio ambiente que
pudieran derivarse de la puesta en marcha a gran escala de las aplicaciones en el
sector agrario y alimentario de una tan novedosa biotecnologia, sobre todo por
cuanto afecta en particular a las consecuencias de la “ingenierfa genética” en los
seres vivos objeto de modificacion.

Incluso desde el punto de vista ético, ya se discute en diferentes foros sobre la
conveniencia 0 no de determinar los limites a la investigacion cientifica en esta
materia y acerca de la progresiva intromision de la moderna tecnologia artificial en
la esencia misma del origen de la vida de seres y organismos de la naturaleza. Esta
nueva “revolucion biotecnoldgica”, en los albores del siglo XXI, puede estar llama-

(2) El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA) espafol, por medio de 6rdenes minis-
teriales publicadas en el BOE el 26 de marzo de 1998, autorizé la inscripcion en el Registro de Varie-
dades Comerciales de dos tipos de maiz transgénico resistentes a una de las principales plagas del cul-
tivo, el taladro.
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da a exceder con creces los logros y aplicaciones, asi como las inquietudes, de otras
grandes revoluciones en la historia de la humanidad como la industrial o la infor-
matica. Es en este punto donde el Derecho y la regulacién juridica deben interve-
nir, proporcionando una adecuada disciplina capaz de justificar, equilibrar y com-
patibilizar todos los intereses en juego.

El presente trabajo pretende exponer, de la manera mis objetiva posible, los
parametros de indole social y juridica en que se mueve la problematica de la moder-
na biotecnologia a nivel general y en su concreta aplicacion al sector agrario-agro-
alimentario. Dentro de esta temdtica, merece una especial atencion la disciplina juri-
dica aplicable a la aparicion y difusion de nuevos productos en el mercado, consis-
tentes en organismos modificados genéticamente o elaborados a partir de ellos, ya
destinados al cultivo a campo abierto en calidad de nuevas especies vegetales o
variedades agricolas mejoradas, o ya dispuestos directamente para su uso como ali-
mentos o ingredientes alimentarios aplicados al consumo humano o en forma de
piensos para animales.

Entre las principales dificultades con que tropieza esta materia, cabe citar la cons-
tituida por la falta de transparencia y de informacion precisas sobre la biotecnolo-
gia y los OMG, asi como por la presencia de datos contradictorios en el debate plan-
teado ante la sociedad acerca de su desarrollo y aplicaciones. Tales factores han lle-
vado a la conformacién de un estado de incertidumbre en buena parte de los ciu-
dadanos respecto a la aplicacion de la biotecnologia en agricultura y en el sector
alimentario, circunstancia que ha sido “convenientemente” aprovechada desde dis-
tintos ambitos sociales y grupos de presion para inducir a la opinién publica y a los
consumidores a un mar de confusiones y de temores, muchas veces infundados,
inexactos o directamente falsos.

En ese afan, considero que las cuestiones problematicas y las dificultades anadi-
das que derivan de las aplicaciones biotecnoldgicas en nuestra sociedad actual
deben canalizarse hacia la consecucion de una compatibilidad entre principios, inte-
reses y exigencias defendidos por los sectores implicados, en ocasiones contrapues-
tos, a fin de buscar, en definitiva, el adecuado equilibrio entre lo socialmente
demandado vy lo juridicamente razonable. Tengo el convencimiento de que la Gnica
forma de conseguir la mayor aceptabilidad social posible de las nuevas tecnologias
aplicadas a sectores tan “sensibles” como la agricultura o la alimentacion (humana
o animal), es a través de la aprobacion de una normativa que se encuentre firme-
mente asentada en principios capaces de proporcionar a la misma elevadas dosis de
legitimidad juridica y social.

II. APLICACIONES DE LA BIOTECNOLOGIA: LA “CREACION”
DE NUEVOS BIENES JURIDICOS DE UTILIDAD PARA LA
AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION

De la biotecnologia aplicada se deriva la produccion de Organismos Modificados

Genéticamente (OMG). La normativa se afana en delimitar —si bien vagamente— el con-
cepto de OMG, para pasar a regular las diversas actividades que se pueden llevar a
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cabo con ellos: uso confinado (a nivel de laboratorio, que afecta esencialmente a
microorganismos modificados genéticamente (MMG), liberacion voluntaria con fines
no comerciales (experimentacion del nuevo organismo “a campo abierto”) y comercia-
lizacion (libre distribucién del producto autorizado entre los usuarios y consumidores).

A diferencia de la legislacion comunitaria y otros sistemas nacionales europeos,
la peculiaridad de la Ley espanola 9/2003, habida cuenta de que regula el uso con-
finado, la liberacion y la comercializacion bajo una misma norma legal, consiste en
no adoptar dos conceptos distintos para los MMG y para los OMG, sino que los
agrupa bajo una sola definicion unica y global. En efecto, el concepto técnico-juri-
dico de “organismo modificado genéticamente” aparece regulado en el articulo 2, y
de la lectura coordinada de las letras a) y b) podemos considerar organismo modi-
Jicado genéticamente a cualquier organismo —en tanto que entidad biologica capaz
de reproducirse o de transferir material genético, incluidas las entidades microbio-
logicas celulares o no— con excepcion de los seres humanos, cuyo material genéti-
co ha sido modificado de una manera que no se produce de forma natural en el
apareamiento o en la recombinacién natural, siempre que se utilicen las técnicas
que reglamentariamente se establezcan.

Las técnicas que dan lugar a una modificacion genética son: a) La recombinacion
del 4cido nucleico (ADN), que supone la formacién de combinaciones nuevas de
material genético para incorporarlo en un organismo receptor donde no se encuen-
tra de forma natural pero que puede seguir reproduciéndose; b) La incorporacion
directa en un organismo de material hereditario preparado fuera del mismo, por
medio de la microinyeccion, la macroinyeccion y la microencapsulacion; ¢) La fusion
de células o la hibridacion utilizando métodos que no se producen naturalmente.

En cambio, no se consideran OMG los organismos sometidos a diversas técnicas
que, pese a producir una modificaciéon genética, consistan en determinados proce-
sos naturales (como la fertilizacién in vitro, la conjugacién o la transformacién) o
utilicen métodos tradicionales de multiplicacién o cultivo de vegetales (mutagéne-
sis, fusion celular).

Asi pues, en el momento de seleccionar las técnicas cientificas que producen
OMG, el legislador pone en juego un criterio de discriminacion técnico-cientifico, el
cual, ademds de deslindar la “biotecnologia tradicional o natural” —empleada desde
hace siglos— de la “moderna biotecnologia” —impulsada por innovadoras técnicas de
ingenieria genética o de ADN recombinante—, hace las veces de criterio juridica-
mente calificante para considerar a ciertos organismos como materia juridica apta
para ser objeto de la regulacion especifica sobre OMG.

Para autores como Mellado Ruiz la definicion sigue siendo negativa (de lo que no
es) e instrumental —segun las practicas utilizadas, no segin la propia naturaleza de los
organismos objeto de transformacion—, que se remiten al desarrollo reglamentario .

3 Mellado Ruiz, L.: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de
la vida, Comares, Granada, 2004, p. 75.
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Ello es cierto, y quizds no se ha tenido en consideracion la distincién que comin-
mente se aplica entre producto transgénico, aquel que se ha generado a partir de
la transferencia de genes de una especie distinta a la receptora, y producto modifi-
cado genéticamente, donde se efectuaria una simple anulacion interesada de un gen
propio del organismo original, o en el que sélo se ha cambiado alguna de las pro-
piedades de un determinado gen, pero sin producirse la citada transferencia o mez-
cla genética entre especies diversas, que incluso pudieran pertenecer a reinos natu-
rales dispares. De todas formas, es frecuente el uso indistinto de ambos conceptos
para aludir al mismo objeto o producto.

Pero sin embargo y como critica favorable, también opino que las definiciones
legales permiten tener bastante clara la idea que el legislador adopta acerca de un
bien juridico objeto de regulacion procedente de las ciencias biotecnoldgicas y
ausente de la nomenclatura juridica habitual. En torno a dicho objeto, resultante del
campo cientifico, una vez ya calificado juridicamente por la legislacion, se acomo-
dard todo el régimen sustantivo y procedimental que afecta a cierto tipo de activi-
dades humanas, publicas o privadas, llevadas a cabo sobre MMG y OMG, cuyo ejer-
cicio viene permitido por la ley bajo determinadas condiciones y previo el cumpli-
miento de precisos requisitos y obligaciones. El contenido de la definicion de la Ley
9/2003 vy las técnicas a que se remite, guardan una gran similitud con las conteni-
das en la normativa comunitaria que se transpone (Directivas 98/81 y 2001/18), lo
cual es por otra parte légico y consecuente con la funcion de armonizacion de los
ordenamientos internos europeos, al menos en cuanto a la calificacion legal del
objeto de regulacién se refiere.

El concepto de OMG es omnicomprensivo y aplicable a cualquier sector donde
pueda tener una aplicacion practica (farmacéutico, sanitario, ambiental, etc.). Pero
nuestro interés se centra ahora en tres modalidades de organismos biotecnologicos:
las variedades vegetales transgénicas o modificadas genéticamente (aplicables en el
sector agrario productivo en forma de semillas, plantas, cultivos...), los alimentos y
los piensos modificados genéticamente.

De los articulos 2 y 3, respectivamente, de la Ley 3/2000 de régimen juridico de la
proteccion de las obtenciones vegetales y de la Ley 30/2006 de semillas y plantas de
vivero y de recursos fitogenéticos, se obtiene el concepto de variedad vegetal, que se
considera como aquel conjunto de plantas de un solo taxén botanico del rango mas
bajo conocido que, con independencia de si responde o no plenamente a las condi-
ciones para la concesion de un derecho de obtentor, pueda: a) Definirse por la expre-
sién de determinados caracteres morfologicos, fisiologicos, citologicos, quimicos, bio-
quimicos u otros de cardcter agricola o econémico, resultantes de un cierto genotipo
o de una cierta combinacion de genotipos; b) Distinguirse de cualquier otro conjun-
to de plantas por la expresion de uno de dichos caracteres por lo menos; ¢) Consi-
derarse como una unidad, habida cuenta de su aptitud a propagarse sin alteracion.

Asimismo, se entiende por semillas (art. 3, Ley 30/2000) los elementos que, bota-
nica o vulgarmente, se designan con este nombre y cuyo destino es el de reprodu-
cir la especie o establecer cultivos, asi como los tubérculos, bulbos y otros 6rganos
y material vivo que se utilicen con tales fines.
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Y finalmente, las plantas de vivero (art. 3, Ley 30/2006) se definen como las plan-
tas enteras y partes de plantas destinadas al establecimiento de plantaciones, asi
como los materiales vegetales no incluidos en la definicion de semillas y que se uti-
licen para la reproduccion o multiplicacion, incluidos los clones.

Todos estos bienes con destino agrario pasaran a regirse por la legislacion espe-
cial biotecnologica y a denominarse OMG o comunmente “transgénicos”, cuando
para su produccion se utilicen las técnicas de modificacion genética arriba citadas.

En cuanto a los alimentos y piensos modificados genéticamente, éstos se regu-
lan a nivel comunitario por el Reglamento 1829/2003, de 22 de septiembre, el cual
—partiendo de las definiciones generales de alimento o pienso contenidas en el
Reglamento 178/2002- simplemente define en sus articulos 2.6 y 2.7 los alimentos
o piensos «modificados genéticamente» como aquellos que contienen o estin com-
puestos por OMG o han sido producidos a partir de ellos. El Reglamento se aplica-
ra asi a: 1) los OMG destinados a la alimentacién humana o animal; 2) los alimen-
tos o piensos que contengan o estén compuestos por OMG, y 3) los alimentos o
piensos producidos a partir de OMG o alimentos que contengan ingredientes pro-
ducidos a partir de dichos organismos.

A diferencia de las dos primeras categorias —afirma parte de la doctrina— la ulti-
ma merece algunas aclaraciones. En ella se incluyen todos aquellos alimentos y
piensos respecto de los cuales una proporcion del producto final o uno de sus
ingredientes se derivan de material genéticamente modificado, incluso en el caso de
que, como consecuencia de diversos procesos de transformacion, no exista en ellos
ningln rastro de dicho material en el producto acabado. La fijacion de un campo
de aplicacion tan preciso es uno de los elementos esenciales del nuevo Reglamen-
to, pero también uno de los que ha sido y serd mas discutido. Mediante esta opcion,
de hecho caen bajo la nueva reglamentacion también los productos que utilicen
como materia prima OMG, pero en los cuales, a consecuencia de procesos de pro-
duccion muy complejos, ya no es posible encontrar residuos de ADN o proteinas
mutadas por via genética. Dicho planteamiento supone un endurecimiento de la dis-
ciplina comunitaria y trae consigo una multiplicidad de problemas. Entre tales pro-
blemas se plantea uno de naturaleza eminentemente practica: dado que los méto-
dos de andlisis hoy en uso se basan en la presencia de proteinas o ADN modifica-
do, no existe, en el estado actual de conocimientos cientificos, ningiin medio para
identificar tales productos. Y otro problema alude a la cuestion del “criterio de equi-
valencia sustancial” entre “productos modificados genéticamente” y “versiones tra-
dicionales”, fundamentalmente en la 6ptica de las relaciones comerciales internacio-
nales. Segin la OMC el reconocimiento de que dos productos son sustancialmente
equivalentes implica la imposibilidad de justificar dos disciplinas distintas, sobre
todo cuando ello se concrete en la aplicacion de un tratamiento que derive en un
agravio comparativo respecto a los productos importados. De acuerdo con esta
vision, los paises productores de OMG han fundado su regulacion en la idea de que,
cuando no existan motivos, ni desde el punto de vista de las consecuencias para la
salud, ni en términos de valor nutricional, para negar la equivalencia entre dos pro-
ductos del mismo tipo, las disposiciones aplicables deben ser las mismas. La Comu-
nidad, en sedes internacionales, ha reconocido siempre este planteamiento, sin per-
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juicio de dar una interpretacion preventiva a las cuestiones ligadas a la proteccion
de la salud y a la equivalencia en términos de seguridad. En todo caso, la posicion
comunitaria se fundamenta no sobre la naturaleza del producto, segtin resulta al
final del proceso productivo, sino justamente sobre la modalidad de produccién. En
el ambito de los OMG, el planteamiento del R. 1829/2003 parece de hecho negar el
principio de equivalencia sustancial, y ha sido fuertemente criticado dentro y fuera
de la OMC, tanto por la Administracion estadounidense como por las grandes
empresas de produccion biotecnolégica .

A la vista estd, en definitiva, que la aplicaciéon de los nuevos productos “tecno-
logicos” fruto de la ingenieria genética se puede encontrar a lo largo de las cadenas
agrarias y alimentarias, por tanto “desde la granja a la mesa”.

I1II. DIFUSION DE LAS APLICACIONES BIOTECNOLOGIQAS ENi EL SECTOR
AGRARIO: LA PROBLEMATICA DE LA DISTRIBUCION COMERCIAL Y
DEL CULTIVO DE VARIEDADES TRANSGENICAS

III.1. Comercializacion de variedades vegetales, semillas y plantas
modificadas genéticamente

Desde un planteamiento tanto tedrico como practico, las aplicaciones concretas
de la biotecnologia aplicada a la agricultura poseen la virtualidad de favorecer a una
multiplicidad de agricultores, productores o empresarios agricolas implicados en
diversos procesos productivos. Habida cuenta de que tales sujetos figuran ubicados
en el nivel primario de la cadena o sistema productivo agricola, a ellos van dirigi-
das prioritariamente las innovaciones agronémicas de la ingenieria genética, en
forma de nuevas semillas o de material biolégico de propagacion destinado a la
siembra y el cultivo: se provee al agricultor de variedades vegetales genéticamente
mejoradas por medio de la incorporacién de un valor anadido, que al ser introdu-
cidas en sus explotaciones desarrollan en ellas las ventajas precisas que les han sido
inducidas, como por ejemplo la resistencia a la plaga del “taladro” que diezma seve-
ramente las cosechas de maiz convencional o ecologico.

Pero en cambio, si nos situamos en una perspectiva de politica legislativa, la cues-
tion no es tan simple. La resistencia por parte de algunos Estados a aceptar la nueva
legislacion sobre OMG, sobre todo la relativa a las “fases adelantadas” de liberacion
de tales organismos o productos en el medio ambiente o de comercializacion —pre-
cisamente donde mas en juego estd la tutela de bienes y valores colectivos de indole
superior como la proteccion de la naturaleza y sus recursos, asi como la salud de los
consumidores, ante todo—, no es sino indicativo de lo complicado que puede llegar a
resultar para determinadas autoridades y opiniones publicas nacionales la aceptabili-
dad de la materia en cuestion, provocando todo tipo de cuestiones conflictivas.

@ Valletta, M.: “Biotecnologia, agricoltura e sicurezza alimentare: il nuovo regolamento sui cibi e
mangimi geneticamente modificati ed il processo di sistematizzazione del quadro giuridico comunita-
rio”, Diritto Pubblico Comparato ed Europeo, 111, 2003, pp. 1489-1491.
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En cuanto al régimen legal espanol, segin los articulos 13.1 de la Ley 9/2003 y
30.1 del Real Decreto 178/2004, se entiende por comercializacion todo acto que
suponga una entrega a terceros, a titulo oneroso o gratuito, de organismos modifi-
cados genéticamente o de productos que los contengan .

Se patentiza, pues, siguiendo el precedente comunitario, la doble modalidad de
comercializacion, ya implicita, no obstante, en la Ley 15/1994. Se entiende por
comercializacion tanto el estricto intercambio comercial (interno o internacional)
como la simple donacion de OMG o productos derivados o continentes de los mis-
mos. La finalidad es, evidentemente, incluir dentro del concepto, y dentro de los
requisitos y garantias de esta normativa, a cualquier transaccion con OMG, pero ello
no puede conducir, a una deformacion conceptual de este término. La comerciali-
zacion hace referencia a intercambios mercantiles, onerosos en todo caso. La entre-
ga gratuita de OMG deberia reunir una serie de garantias legales de seguridad, pero
no es un acto, estrictamente hablando al menos, de comercializacion ©.

Asi pues, por lo que atiende a nuestro interés, bajo el concepto de entrega a ter-
ceros se puede incluir tanto la venta de material reproductivo vegetal de origen
transgénico a los empresarios agricolas —para ser utilizado con finalidades de culti-
vo y para la posterior introduccion en el mercado del producto final de cosecha
obtenido— como también el suministro de productos ya transformados directamen-
te a las cadenas de distribucion o de consumo.

Respecto al complejo y hasta cierto punto intrincado procedimiento administra-
tivo para la tramitacion autorizacion de comercializacion de OMG, regulado en los
articulos 14 a 16 de la Ley 9/2003 y 32 a 38 del RD. 178/2004, y que se desarrolla
ante instancias nacionales y comunitarias, con participacion de los Estados miem-
bros, la doctrina efectda una reflexion sobre los datos que ha de aportar el intere-
sado acompanando a la solicitud, que conduce inmediatamente a resaltar el prota-
gonismo y responsabilidad de la esfera privada frente al secundario y aplazado
papel de control atribuido a la Administracién Publica. La responsabilidad de encua-
dramiento legal y técnico de la actividad se atribuye casi exclusivamente al solici-
tante, que no sélo ha de realizar por su cuenta las actividades tipicamente privadas,
segin la normativa sobre biotecnologia, como el anilisis técnico y la evaluacion
exhaustiva del riesgo para la salud humana y el medio ambiente, sino que ademas,
en una anticipacion de funciones quizas poco desarrollada en un dmbito tan com-
plejo, debe proponer a la Administraciéon las condiciones para la comercializacion
del producto, el plan de seguimiento, la duracién de la autorizacién y un resumen
del expediente. El deber de los particulares se reduce a presentar una «propuesta»
simplemente, a expensas de la respuesta administrativa y de la efectiva imposicion
de condiciones por ésta, pero no deja de suponer una anticipacion compleja de
tareas propiamente publicas, de cardcter técnico ademds, y una carga, quizas exce-

) El origen de ambos preceptos se sitia en la definicién contenida en el art. 2.4 de la Directiva
2001/18.

© Asi Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de
la vida, cit., p. 163.
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siva, para el sector privado, teniendo en cuenta ademas la responsabilidad ultima
de control que en estos casos, de exigencia de una autorizacion administrativa,
corresponde a la Administracion @,

En todo caso, se trata de una autorizacion reglada, pues sélo puede ser denega-
da cuando el solicitante no consiga probar cientificamente la seguridad del organis-
mo transgénico que se pretende comercializar tanto para la salud humana como
para el medio ambiente. No puede serlo por razones diversas (como, por ejemplo,
razones de tipo comercial —que un Estado desestime las solicitudes porque los nue-
vos productos transgénicos puedan hacer la competencia a los productos naciona-
les convencionales—) ni por un miedo infundado cientificamente ®,

En este ambito, conviene destacar que la disposicion adicional cuarta de la Ley
espafiola 9/2003 establece el principio general de silencio administrativo negativo,
puesto que la “falta de resolucion expresa por la Administracion competente de las
solicitudes de autorizacion reguladas en esta Ley producira efectos desestimatorios”,
lo cual resulta admisible y aceptable habida cuenta de los intereses en juego (indi-
viduales-econémicos y colectivos-sociales) que dependen de la autorizacion o no
de este tipo de actividades relativas a OMG. En efecto, como se ha dicho, se tienen
en cuenta las posibles consecuencias negativas que podrian derivarse para la salud
humana y animal y para el medio ambiente de una posible estimacion ficticia de las
pretensiones recogidas en la Ley. La ineficiencia de la Administracién no puede jus-
tificar la permisividad tacita de unas actuaciones potencialmente peligrosas. El silen-
cio administrativo es una presuncion legal establecida, en principio, en beneficio de
los interesados, pero supone, en el fondo, una violacion de la obligacion general de
resolver expresamente y de notificar en plazo, asi como el abandono de la defensa
de los intereses generales que el acto administrativo controla, asi como los intere-
ses de los terceros afectados .

La logica global de este complicado e intrincado procedimiento de autorizacion
tiene su fundamento en el principio de la libre circulacion por el mercado unico
europeo de cualquier producto OMG autorizado por Espana u otro Estado miem-
bro —principio expresamente aplicado mediante el articulo 17.1 de la Ley 9/2003 @9
inspirado en el articulo 22 de la Directiva 2001/18—, principio fundado en la maxi-
ma del reconocimiento mutuo entre los Estados de la UE.

(7 Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la
vida, cit., pp. 165 y 166.

® Mir Puigpelat, O.: Transgénicos y derecho. La nueva regulacion de los organismos modificados
genéticamente, Civitas, Madrid, 2004, p. 205.

© Asi Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de
la vida, cit., pp. 196-198.

(10) Ahora también en el art. 43 del RD. 178/2004 El tenor literal de ambos preceptos es el siguien-
te: “No se podrd prohibir, restringir o impedir la comercializacién de organismos modificados genética-
mente, o de productos que los contengan, que hayan sido autorizados por otros Estados miembros,
siempre que estas autorizaciones se hayan otorgado de acuerdo con las disposiciones que incorporen
a los respectivos derechos nacionales las normas de las Comunidades Europeas sobre esta materia y se
respeten estrictamente las condiciones establecidas en las respectivas autorizaciones”.
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Para su correcta implementacion, resulta conveniente y exigible el conocimien-
to, la participacion y la conformidad, por un lado, de las autoridades comunitarias
competentes, y por otro, del resto de socios de la Unién en cuyo territorio podrian
comercializarse libremente productos transgénicos que hayan sido autorizados
Gnica y exclusivamente por otros paises comunitarios. Lo que resulta, en todo caso,
meridianamente claro, es que ya sea mediante la fase nacional del procedimiento
de autorizacion, o ya sea a través de la fase comunitaria del mismo (en via de con-
ciliacion o de resolucion de las objeciones), el principal efecto 16gico de la conce-
sion de la autorizacion de comercializacion del OMG consiste en el libre derecho
del titular de aquella a comercializarlo por todo el territorio de la Unién Europea,
sin que ningin Estado miembro pueda establecer, por regla general, trabas de nin-
gln tipo a su normal difusion o distribucion dentro del mercado tnico.

Por otra parte, a pesar de todos los esfuerzos de transparencia y de participacion
invertidos en el procedimiento de autorizacién para comercializar OMG vy de la
declaracion del principio de libre circulacion, nuestra legislacion nacional ha man-
tenido la denominada “clausula de salvaguardia® 'V —recogida en el art. 23 de la
Directiva 2001/18-, cuya aplicacion podria llevar a Espana a decretar unilateralmen-
te la restriccion o suspension temporal del uso, comercializacion o venta de un
OMG pese a estar debidamente autorizado.

El fundamento de esta “clausula” no es otro que el principio de precaucion ajus-
tado a la medida de consecucion de un nivel de proteccion elevado de la salud y
del medio ambiente, que pudieran verse comprometidos a la vista de nuevas eva-
luaciones de los riesgos, nuevos datos cientificos o nuevas informaciones de las que
se deriven, razonable y justificadamente, temores de que los riesgos pudieran con-
cretarse en perjuicios o efectos perniciosos para los bienes colectivos objeto de tute-
la @2, Este instrumento, del que se hace entrega a los Estados miembros, y la regu-
lacién que lo disciplina, constituyen un dmbito de actuacién donde se evidencia la
necesidad de equilibrar y compatibilizar dos principios basicos en materia de bio-
tecnologia asumidos por la UE: el de la libre circulacién de los OMG autorizados y
el principio de precaucion.

Si bien parte de la doctrina sostiene la 16gica del establecimiento de dicha clau-
sula de excepcion a la libre comercializacion para los casos de nuevas informacio-

D Art. 17.2 de la Ley 9/2003 y 43.2 del RD. 178/2004.

(12) No obstante, autores como Marini consideran que la clausula de salvaguardia, que todavia puede
ser invocada por cualquier Estado miembro, con la nueva normativa encuentra una disciplina de aplica-
cién mas restrictiva respecto al pasado. Se impide la aplicacion de esta clausula por motivos que habri-
an podido ser invocados, en el transcurso del procedimiento, para oponerse a la concesion de la auto-
rizacion, neutralizando asi cualquier disenso fundado sobre el estado de los conocimientos cientificos
adquiridos en el momento de la autorizacion. La clausula de salvaguardia ya no podra ofrecer refugio a
los Estados que hayan fundado su desacuerdo sobre la base de tesis cientificas rebatidas en el dmbito
del proceso de decision que termine en la autorizacion, sin perjuicio de la hipdtesis de que aparezcan
elementos de naturaleza cientifica objetivamente nuevos y capaces de suscitar preocupacion para la salud
o el medio ambiente. Ver Marini, L.: “Principio di precauzione, sicurezza alimentare e organismi geneti-
camente modificati nel diritto comunitario”, I/ Diritto dell Unione Europea, 1, 2004, pp. 310-311.
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nes de las que pueda apreciarse la existencia de riesgos o perjuicios evidentes para
el hombre o el medio ambiente, sin embargo, en el ambito de la critica constructi-
va, se aprecia que habida cuenta de la importancia de la disposicion, la cual ha sido
fuente de conflictos entre distintos Estados miembros y de algunas resoluciones
judiciales tempranas sobre esta materia, exigiria una mayor precision en la determi-
nacion de los requisitos para su eventual invocacion.

Mellado Ruiz propone que, en cuanto a las actuaciones materiales que puede
implicar, si el fin es restringir o suspender una comercializacién ya iniciada, lo 16gi-
co seria determinar las condiciones de tal restriccion (territoriales, personales, cien-
tificas, etc.) o el limite temporal de la suspension, junto con el procedimiento espe-
cifico —ausente hoy— para la revocacion formal o suspension de la autorizacion.
Respecto a los requisitos de valoracion, si el producto esta debidamente autoriza-
do, las nuevas informaciones, o mas exactamente los nuevos descubrimientos o
avances cientificos sobre su comportamiento, no sélo deben permitir que se deduz-
ca la existencia de un riesgo, sino que se trate de nuevos riesgos no previstos ini-
cialmente, no evaluados por tanto, y que pueden suponer un peligro diferente o
superior para la salud humana o el medio ambiente. Es necesario precisar, por
tanto, el momento temporal de aparicién y valoracion de los nuevos datos o infor-
maciones, las fuentes, publicas o privadas, a instancia de parte o de oficio, de los
mismos, el razonamiento deductivo, necesariamente de cardcter cientifico, realiza-
do por la Administraciéon nacional y, sobre todo, la necesidad, adecuacion, objeti-
vidad y proporcionalidad de la medida de garantia para la salvaguarda de los bie-
nes juridicos citados @3

Las autorizaciones administrativas concedidas poseen una limitacion de natura-
leza temporal, puesto que no podran exceder en todo caso de los diez arios de
duracion, computados a partir de la fecha de autorizacion ¥, Las autorizaciones de
comercializacién concedidas podran ser objeto de renovacion, si es deseo del titu-
lar continuar con la actividad de puesta en el mercado de los productos en ellas
contemplados.

La novedad que supone la eventual renovacion de las autorizaciones ha sido
valorada positivamente por la doctrina, ya que ello obliga a examinar periédicamen-
te (aunque sea de forma simplificada) el riesgo que el producto transgénico supo-
ne, a la luz del estado del conocimiento cientifico-técnico que haya en cada momen-
to y de la experiencia que se vaya acumulando en esta materia todavia joven.
Doblemente positiva es la obligacion de renovar las autorizaciones concedidas con
anterioridad a la Dir. 2001/18, ya que a lo anterior se suma el hecho de que dichas
autorizaciones fueron otorgadas con arreglo a una normativa bastante menos exi-
gente que la actual 1%,

(3) Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la vida, cit., pp.
189 y 190.

(49 Art. 15.4 de la Dir. 2001/18; art. 16.3 de la Ley 9/2003 y art. 38.1 del RD. 178/2004.

(5) Asi Mir Puigpelat, Transgénicos y derecho. La nueva regulacion de los organismos modificados
genéticamente op. cit., p. 207.
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Finalmente, uno de los efectos de mayor relevancia —en aplicacion del principio
de precaucion— que se impone al titular de una autorizacion para la comercializa-
cion de OMG, es el cumplimiento del plan de seguimiento, el cual entrara en vigor
una vez se proceda a la puesta en el mercado del producto o componente de pro-
ducto transgénico 19,

Dicho plan tiene como finalidad principal detectar (para, en su caso, tener la
posibilidad de poder atajar a tiempo) los riesgos no previstos en la evaluacion ini-
cial que pueda presentar el producto OMG en cuestion una vez comercializado.
Constituye, por ello, una medida preventiva de gran trascendencia y una de las
novedades mas importantes de la Dir. 2001/18.

Asi pues, la persona fisica o juridica autorizada velard por que el seguimiento y
la presentacion de informes sobre el OMG se ajusten a las condiciones impuestas
por la autorizacion. El plan de seguimiento se podrd adaptar, en caso de ser nece-
sario, ante la aparicion de nuevas circunstancias que obliguen a ello. Por su parte,
la autoridad espafnola competente enviard a la Comision y demas Estados miembros
informes de dicho seguimiento.

III.2. La proliferacion de cultivos genéticamente modificados y la
problematica regulacion de su “coexistencia” con la agricultura
tradicional, convencional y ecologica

a) El dificultoso iter normativo de la coexistencia en Espana

El articulo 26 bis de la Directiva 2001/18 17 dej6 establecido que los Estados
miembros podran adoptar las medidas adecuadas para impedir la presencia acci-
dental de OMG en otros productos, y encomendo a la Comision Europea una labor
fundamental en dicho proceso, pues la misma recogerd y coordinara la informa-
cion basada en estudios a escala comunitaria y nacional, observara la evolucion
relativa a la coexistencia de cultivos en los Estados miembros, y, sobre la base de
dicha informacion y observacion, elaborard orientaciones sobre la coexistencia de
cultivos modificados genéticamente, cultivos convencionales y cultivos biologicos.

En cumplimiento del mandato normativo que le habia sido asignado, el 23 de
julio de 2003 la Comisién aprobé la Recomendacion 2003/556/CE sobre las Direc-
trices para la elaboracion de estrategias 'y mejores prdcticas nacionales con el fin de
garantizar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con la agricul-
tura convencional y ecologica 9.

Resulta evidente que a nivel de la UE fue escogido el camino mas facil y menos
comprometido, y a la vez la solucion mas débil juridicamente hablando: la Reco-

(16) Exigencia del art. 20 de la Dir. 2001/18, del art. 14.1 de la Ley 9/2003 y 42 del RD. 178/2004.
(7 Este precepto fue introducido por el articulo 43 del Reglamento 1829/2003.
(18) DOUE n® 189, de 29 de julio de 2003.
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mendacién no vinculante para los Estados miembros, es decir, una norma cuyo
cumplimiento no resulta imperativo ni juridica ni temporalmente. Se opta por la
plena aplicacion del principio de subsidiariedad y por la nacionalizacion de las solu-
ciones a nivel de cada ordenamiento juridico, pero sin aplicar mas presion a los
Estados que la que pueda derivarse de las propias instancias internas (sector impli-
cado, opinién publica, etc.).

La materia y la normativa sobre coexistencia entre cultivos transgénicos, conven-
cionales y ecolégicos constituye una temdtica de gran relevancia para el sector agri-
cola, puesto que afecta a las relaciones particulares entre los agricultores que apli-
can distintos sistemas productivos agrarios que pueden entrar en conflicto, y, ade-
mas, se sitia dentro de un contexto determinado por las relaciones privadas entre
los titulares de fincas agricolas proximas o vecinas entre si. En definitiva, constitu-
ye una materia propia del dmbito del Derecho agrario.

La coexistencia se sostiene sobre dos pilares sustanciales. Uno se deriva de la
libertad de empresa y del libre ejercicio de actividades economicas. Ello conlleva el
respeto en toda la UE del derecho de todo agricultor a implantar en su explotacion
agraria un sistema productivo biotecnologico y a cultivar variedades transgénicas sin
mayor oposicion. S6lo asi se cierra el circulo que se inicia con el proceso de autori-
zacion de nuevas plantas y productos transgénicos: su fin Gltimo es la normal comer-
cializacion e implantaciéon de aquellos en el sector a que van destinados. El segun-
do pilar atiende a la tutela general de consumidores y usuarios. La aparicion en el
mercado de nuevos productos transgénicos no puede ni debe privar al consumidor
de su legitimo derecho a la eleccion consciente e informada en el momento de
adquirir unos u otros productos. De ahi la necesidad del etiquetado adecuado e inte-
ligible de los productos transgénicos que se comercialicen —de acuerdo con la nor-
mativa en vigor—, que cubra con suficiencia el derecho a la informacion de todo con-
sumidor y permita el ejercicio de la libre eleccion en todo acto de consumo.

Volviendo a la perspectiva de politica legislativa, hay que criticar la demora injus-
tificada en la aprobacion de una normativa especifica en materia de coexistencia, si
tenemos en cuenta el hecho de que hace ya una década que en Europa y en Espa-
fa se cultivan variedades genéticamente modificadas, y pese a ello, s6lo en 2003 la
UE aprob¢ las referidas Recomendaciones, y en Espana todavia hoy, cuatro anos
después, se discute entre los Ministerios de Agricultura, Medio Ambiente y los acto-
res sociales implicados, sobre el contenido y alcance de la legislacion a aplicar. En
efecto, el ultimo borrador de Real Decreto conocido —al que principalmente se hara
referencia— estd fechado el 20 de abril de 2000, y en el se contiene el “Reglamento
sobre coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con los convenciona-
les y ecologicos”.

b) Concepto y funcionalidad de la coexistencia entre cultivos: la controvertida
“presencia accidental de OMG” en cultivos y cosechas “no OMG”

De lo analizado hasta aqui, resulta evidente que una de las cuestiones mas con-
flictivas en materia de coexistencia entre cultivos se suscita con el eventual proble-
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ma de la presencia accidental o técnicamente inevitable de OMG en otros cultivos
o productos por encima del umbral de tolerancia fijado en la legislacion comunita-
ria (0,9%), pues ello implica la necesidad de que un cultivo destinado inicialmente
a comercializarse como no modificado genéticamente (ya sea convencional, ecol6-
gico, etc.), deba etiquetarse indicando que contiene OMG, lo cual puede generar
efectos perjudiciales para el agricultor afectado, tales como la pérdida de ingresos
por un precio de mercado inferior, ciertas dificultades para vender el producto o
costes superiores derivados de la adopcion de medidas de seguimiento, trazabili-
dad, separacion de productos, pérdida de certificaciones o denominaciones de cali-
dad, etc.

Por su parte, el borrador del Real Decreto espanol recoge una definicion de coe-
xistencia claramente inspirada en la Recomendacion 2003/556 de la Comision. En
efecto, se considera aquélla como la “capacidad de los agricultores de poder esco-
ger entre la produccién de cultivos convencionales, ecologicos y modificados gené-
ticamente, cumpliendo las obligaciones legales aplicables al sistema de produccion
elegido” (art. 1).

Habria resultado preferible un concepto de “coexistencia” basado en criterios de
funcionalidad, esto es, en la naturaleza de las funciones que esta llamada a desem-
penar. No tiene sentido ni légica fundar esta nocion sobre la libertad de eleccion
del agricultor, pues esa libertad ya se reconoce a nivel comunitario, y es precisa-
mente por el ejercicio de dicha libertad —concretada en el cultivo de transgénicos—
por el que se han generado nuevos problemas que la coexistencia debe tratar de
solucionar. Digamos que la libertad de eleccion es la causa de la coexistencia pero
no su contenido y mision.

¢Cuadl es, por tanto, la funcién propia de la coexistencia?

Podria pensarse en que fuera el mantenimiento del statu quo, es decir, el ejerci-
cio del resto de sistemas agricolas convencionales y/o ecolégicos tal y como vienen
siendo aplicados. Ello parece sensato y hasta asumible, pero no constituye un obje-
tivo real. Las zonas de cultivo donde se introduce la agricultura transgénica deben
someterse a unas medidas especificas que no se dan donde aquélla estd ausente.
Solo por esto el estado de cosas no puede ser el mismo. Por otra parte, el principal
problema es la interaccion entre el nuevo sistema agricola y los demas, que puede
provocar la eufemisticamente llamada “mezcla entre cultivos”, o mas duramente
calificada como “contaminacién por transgénicos”. Se podria pensar en la opcién
por una tolerancia cero, por evitar la contaminacion de otros cultivos al 100%. Pero
esto choca con la legalidad vigente, que permite comercializar un cultivo sin etique-
tado transgénico cuando la mezcla “técnicamente inevitable” y no intencional no
genere mas del 0,9% de presencia de transgénicos. La Ley ya ha optado por un nivel
de “mezcla” que estima admisible y tolerable, siempre que se den las condiciones
establecidas.

En esta tesitura, la funcion de las medidas de coexistencia —si bien su ideal debe-

ria por principio tender hacia niveles de contaminacién cero— deberd contentarse
con lograr al menos la consecucién de unas practicas agricolas que consigan no
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exceder el indicado limite legal del 0,9%. Asi pues, el objetivo fundamental de la
coexistencia es lograr sistemas productivos que eviten la superacion de los umbra-
les de etiquetado: actualmente un 0,9% de presencia de material transgénico en ali-
mentos o piensos (el art. 3 del borrador de Real Decreto se remite a los arts. 12.2 y
24.2, respectivamente, del Reglamento 1829/2003). Aunque si bien dicho limite por-
centual seria suficiente para producciones convencionales, no bastaria para las eco-
logicas, que excluyen fotalmente la presencia de OMG en su proceso de cultivo y
elaboracion. Para esta modalidad serviria un etiquetado voluntario negativo con el
indicativo “no contiene OMG” o “libre de OMG”. En ese sentido —contrario al eti-
quetado obligatorio exigido cuando se supera el indicado umbral del 0,9%— hay que
tener en cuenta que en caso de que determinado producto presente un umbral de
presencia de transgénicos inferior al 0,1%, se podra etiquetar como “Libre de OMG”
(art. 3, parrafo segundo del borrador de Real Decreto).

Las diferentes posturas acerca de los “logros” alcanzados en la practica por la
coexistencia entre cultivos, difieren sustancialmente entre los productores de semi-
llas y cultivos biotecnolégicos y el resto de agricultores.

Asi pues, por una parte se afirma que en Espana se ha logrado con éxito la coe-
xistencia de diferentes tipos de agricultura (cinco anos de experiencia en cultivo de
maiz Bb), existiendo la evidencia prictica de que la coexistencia es posible en sis-
temas agricolas normales. El umbral cero no es compatible con el concepto de coe-
xistencia entre diferentes tipos de cultivo para ningin tipo de produccién. Por otra
parte, la produccién de cultivos varia de una region a otra de acuerdo con las con-
diciones ambientales y de mercado, por lo que se deben estructurar las practicas
agricolas de forma que puedan implementarse segin las condiciones individuales
especificas a cada cultivo y que se adapten a las necesidades regionales 19,

Y en el lado opuesto, pese a que los productores ecolégicos estin convencidos
de que la coexistencia puede ser posible, hoy por hoy no se han descubierto las
técnicas que la hagan factible, por lo que se debe seguir investigando de manera
controlada antes de tomar medidas liberalizadoras que no estin suficientemente
contrastadas y que pueden poner en riesgo a los demds agricultores, convenciona-
les y ecologicos. Es necesaria la declaracion de zonas libres de transgénicos en las
que poder desarrollar una actividad agraria segura @%,

No obstante lo controvertida que se presenta esta materia y la oposicion de inte-
reses entre los diferentes sectores a propdsito del cultivo de transgénicos, en todo
caso no conviene olvidar que los planteamientos nacionales o regionales en mate-
ria de coexistencia tienen que ajustarse plenamente a la legislacion comunitaria, que

(19) peldez, P.: “Comercializacion de alimentos y piensos modificados genéticamente en Espafa”, en
Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, Herrera Campos, R. y Cazorla Gonzilez, M. J. (eds.),
Universidad de Almeria, 2006, p. 76.

(20) vid. Casero Rodriguez, F.: “En defensa de la agricultura ecolégica”, en Sociedad de consumo y
agricultura biotecnologica, Herrera Campos, R. y Cazorla Gonzdlez, M. J. (eds.), Universidad de Alme-
ria, 2006, p. 160.
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excluye la prohibicion con caracter general de los OMG en una regién, asi como las
medidas abiertamente restrictivas que vayan mas alla del objetivo de garantizar la
coexistencia y hagan practicamente imposible la realizacion de cultivos MG.

En ese sentido, la Comisién Europea advierte que “dard los pasos necesarios para
garantizar que la legislacion comunitaria sea respetada en la legislacion sobre coe-
xistencia nacional o regional” @V,

Consideramos que un problema aparte es el que se produce con los cultivos eco-
l6gicos (libres por definicion al 100% de OMG), donde aquel limite del 0,9% no es
suficiente, y asi lo exige también la normativa. Encuentro una posible colision o
incongruencia entre normas que ostentan el mismo rango juridico, el rango de
Reglamento comunitario: la norma que permite legalmente una cierta mezcla con
transgénicos sin mayores consecuencias y la norma que prohibe tajantemente su
presencia en ciertos productos de calidad calificados como ecoldgicos. La solucion
habra que hallarla tanto en el campo de la técnica (medidas agronémicas de coe-
xistencia lo mas eficaces posibles; segregacion o separacion de cultivos...) como en
el ambito de la responsabilidad (adecuada reparacion del dano cuando sea causa-
do). En todo caso, la legislacion que se apruebe deberia tomar en consideracion el
caso particular de los cultivos ecolégicos, en cuanto los mas vulnerables y suscep-
tibles de verse negativamente afectados por la introduccién de una agricultura trans-
génica en su mismo entorno.

Hay quien sostiene que la coexistencia se debe entender como ausencia de con-
taminacion por transgénicos en producciones convencionales y ecoldgicas. El con-
cepto de coexistencia que propone el MAPA supone la legalizacion de la contamina-
cion generalizada con el Gnico objetivo de no sobrepasar un 0,9% de presencia de
OMG en los alimentos al final de la cadena productiva. Este concepto no es acepta-
ble, como tampoco lo son aquellos que contemplan la coexistencia Ginicamente en
términos econémicos, sin tener en cuenta los efectos ambientales y los problemas
sanitarios o sociales derivados de la contaminacién. El objetivo de unas normas de
coexistencia tiene que ser la preservacion de una agricultura y de una alimentacion
libres de transgénicos, reconociendo el derecho de los agricultores a producir tales
productos y de los consumidores a elegir alimentos sin transgénicos 2.

Contrariamente a lo que sostiene esta uUltima posicion, a nuestro juicio cabe
decir que la misma se aleja de la realidad juridica practica y pretende objetivos uto-
picos a la vez que discriminatorios para la nueva agricultura biotecnoldgica que se
desarrolla imparable por todo el planeta, y cada vez mas —si bien con mis mode-
racion— en la Union Europea. Ademas choca frontalmente con la normativa de la
UE actualmente en vigor en materia de cultivo de OMG, asi como con principios

(2D Asf se afirma en las observaciones finales del Informe de la Comision de 9 de marzo de 2006
—COM (2006) 104— sobre la aplicacion de medidas nacionales para garantizar la coexistencia de los cul-
tivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica.

(22) Casero Rodriguez, F.: “En defensa de la agricultura ecoldgica”, en Sociedad de consumo y agri-
cultura biotecnologica, op. cit., p. 162.
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fundamentales que rigen el mercado comunitario, como el de la libre circulacion y
desarrollo de productos autorizados. Omite la cantidad ingente de evaluaciones,
pruebas y controles a que son sometidas las plantas transgénicas en cada fase —que
por cierto no son precisas para otro tipo de cultivos no OMG—, de cuyos resulta-
dos se puede derivar la denegacion de la autorizacion del OMG en cuestion si de
aquéllas se derivasen riesgos o perjuicios demostrables y no asumibles por la socie-
dad. Olvida también que los riesgos ambientales ya han sido tenidos en cuenta,
evaluados y considerados como inexistentes o inapreciables, pues de lo contrario
no se habria otorgado a nivel comunitario la autorizacion de la nueva variedad
vegetal.

Todavia queda en el aire un interrogante sobre esta materia, y que puede formu-
larse de la siguiente manera: jexiste una prevision de medidas y recursos especifi-
cos para lograr, dentro del marco de la coexistencia entre cultivos, que las produc-
ciones agricolas contaminadas no sufran pérdidas que supongan una disminucion
de rentabilidad para el agricultor afectado, sobre todo si es ecologico? La respuesta
es sencilla: de momento no estan previstas. Las medidas que plantea el proyecto de
Real Decreto se establecen fundamentalmente para evitar a priori la mezcla de cul-
tivos o la no superacioén de los umbrales de etiquetado. En cambio nada se regula
respecto de las consecuencias de la contaminacion transgénica a posteriori, esto es,
una vez se hayan mezclado los cultivos de modo que sean superados los citados
umbrales que implican la obligaciéon de comercializar el producto bajo la etiqueta
de “modificado genéticamente”.

Solo quedara al agricultor afectado el recurso de la reclamacion de la responsa-
bilidad civil, y la peticiéon de indemnizacion por los danos y perjuicios que pueda
acreditar por la via de un procedimiento judicial ordinario.

¢) Aplicabilidad de las medidas de coexistencia

Nada se dispone en el borrador de Real Decreto sobre su ambito territorial de
aplicacion, si bien se sobreentiende la aplicabilidad nacional de la norma, sin per-
juicio de las competencias que expresamente se reconocen a las Comunidades
Auténomas en el articulo 4.3 (desarrollo de medidas de coexistencia para adaptar-
las a las circunstancias especificas de su ambito territorial), y en los articulos 10 y
11 (vigilancia, control y registro de cultivos transgénicos).

En cuanto a la naturaleza juridica de las medidas de coexistencia, a primera vista
parece apreciarse en ellas el caricter imperativo legal, si se tiene tnicamente pre-
sente el tenor literal de los articulos 4.1 y 4.2 asi como del Anexo II: en ellos se
insiste en que las medidas “deberdn aplicarse” o que los agricultores “deberdn
poner en practica” las medidas.

No obstante, encontramos al menos tres argumentos que sustentan la interpre-
tacion contraria, es decir, la que tiende a considerarlas como medidas mas bien
“dispositivas” y “disponibles” en cierto grado para los sujetos a quienes van diri-
gidas.
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El primero se centra en el texto del art. 4 que, tras indicar que “deberdn aplicar-
se” las medidas, anade que éstas “podrdn incluir, segin la especie, los siguientes
aspectos...”. Ello parece indicar que no todas las medidas pueden ser necesarias y
obligatorias para alcanzar la adecuada coexistencia entre cultivos, sino que con
algunas de ellas bien podria conseguirse dicho objetivo @3,

El segundo —y el de mayor peso a mi juicio— atiende al caracter de aplicacion
preferente que el articulo 8 concede a los acuerdos voluntarios que sobre tales
medidas pudieran adoptar los agricultores de una misma zona, cuestion que amplia-
mos seguidamente. Asi pues, si los propios interesados pueden pactar sobre las
medidas de coexistencia a aplicar en sus fincas y explotaciones agrarias, éstas pier-
den su caracter imperativo, pues en todo caso entrarian en juego con caracter suple-
torio, y solo ante la falta de acuerdos entre los agricultores sobre aquéllas.

Y el tercer argumento lo proporciona el Informe de la Comision de 9 de marzo
de 2006, segin el cual “la introduccién de la produccién de cultivos MG no siem-
pre ha ido acompanada de unas normas o medidas sobre coexistencia obligatorias.
En el caso de Espana, no se han considerado necesarias, ya que el mercado no
exige la segregacion del maiz MG y no MG para su uso en piensos”.

Asimismo, para que llegue a ser operativa la coexistencia, hay que fomentar la
aplicacion voluntaria y consensuada de las medidas que la integren entre los inte-
resados (agricultores biotecnolégicos) y afectados (el resto). A tal fin deberian par-
ticipar las organizaciones profesionales, empresariales, sindicales, territoriales, etc.,
y fomentar los acuerdos colectivos.

La posibilidad de aplicar medidas voluntarias se regula expresamente en el
articulo 8 del borrador de Real Decreto, en cuya virtud: Los acuerdos entre los agri-
cultores de una misma zona geogrdfica en materia de coexistencia, se aplicardan con
preferencia a las medidas especificas establecidas en el Anexo II.

El precepto constituye, por otra parte, una concrecion del principio general de
autonomia de la voluntad, que se encuentra definido y consagrado en materia con-
tractual por el Codigo civil en su articulo 1.255: Los contratantes pueden establecer
los pactos, clausulas y condiciones que tengan por conveniente, siempre que no sean
contrarios a las leyes, a la moral ni al orden publico.

La finalidad practica de estos acuerdos ha sido puesta de relieve por Cazorla
Gonzilez, en cuya opinion, mas que declaraciones de zonas libres de transgénicos
que no son reconocidas por la Unién Europea, quizds la solucion para aquellas

(23) Sobre este aspecto ya incidia la Recomendacion 2003/556/CE: las medidas son en cierto modo
acumulativas y también pueden tener efectos sinérgicos. Por ejemplo, las distancias minimas de aisla-
miento entre parcelas con el mismo cultivo pueden reducirse si, al mismo tiempo, se toman otras medi-
das adecuadas (programar periodos de floracién diferentes, utilizar variedades de cultivos con produc-
cién de polen reducida, emplear trampas de polen, utilizar setos, etc.). Las medidas mas eficaces y ren-
tables pueden diferir considerablemente de un cultivo a otro y de una region a otra (apartado 3.1).
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comarcas o regiones que se pudieran ver afectadas por contaminacién de cultivos
modificados genéticamente, pasaria por acuerdos entre los agricultores vecinos,
pues tales acuerdos, contratos o pactos tienen fuerza de ley y son de obligado cum-
plimiento para quienes los firman y establecen, con lo cual producen plenos efec-
tos juridicos @9,

Mais a pesar de ello, advierte la misma autora arriba citada que las relaciones de
vecindad entre los agricultores colindantes y cercanos cuyos intereses econémicos de
produccion no vayan en la misma linea, serdn cuanto menos conflictivas y, en conse-
cuencia, dejar las garantias de las medidas de coexistencia a la buena voluntad del agri-
cultor que utiliza variedades modificadas genéticamente, a pactos y acuerdos volunta-
rios entre vecinos y a las indicaciones que les presten las empresas de semillas, no le
parece que sea dar solucion por parte del proyecto a situaciones conflictivas 2.

En definitiva, podemos llegar a la conclusion de que el orden de aplicacion de
las fuentes reguladoras de las medidas de coexistencia entre cultivos, a la vista de
la regulacion referida, quedard como sigue:

En primer lugar, se aplicard preferentemente la autonomia privada, plasmada en
acuerdos voluntarios entre agricultores.

Y so6lo en defecto de acuerdos privados se aplicaran las medidas legales estable-
cidas por el Real Decreto, con caracter supletorio.

d) Cargas y obligaciones que conlleva la coexistencia

Lo que el borrador de Real Decreto denomina “obligaciones generales de los agri-
cultores”, constituyen verdaderos deberes de naturaleza juridica imperativa —sobre
todo de indole administrativa y de gestion— pero que recaen exclusivamente sobre los
titulares de las explotaciones de cultivos transgénicos. Tales obligaciones poseen
como regla general un cardcter obligatorio legal para los agricultores interesados en
el cultivo de transgénicos, a diferencia de las “Recomendaciones” que efectuaba la
Comision europea en julio de 2003, meramente indicativas, orientadoras y voluntarias.

Ahora su incumplimiento si conllevara la aplicacion del oportuno régimen de
infracciones y sanciones, régimen que por la remisién normativa que efectia la dis-
posicion adicional Unica del Real Decreto, sera el previsto en la Ley 30/2006, de 26
de julio, se semillas y plantas de vivero y recursos fitogenéticos (arts. 57 a 68).

Respecto a la asuncion de la carga de los costes y obligaciones que conlleva la
aplicacion de la coexistencia, en principio parece justo que la mayor parte deba
recaer sobre aquellos que con su actividad estin propiciando el riesgo para el resto

(24) Cazorla Gonzilez, M. J.: “Aspectos juridicos del proyecto de coexistencia entre cultivos”, Revis-
ta de Derecho Agrario y Alimentario, 46-47, mayo-diciembre 2005, p. 93.
(25) Asi Cazorla: “Aspectos juridicos del proyecto de coexistencia entre cultivos”, cit., p. 113.
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de la sociedad (sobre todo para los agricultores afectados), riesgo que se concreta
en la eventual y perjudicial mezcla de cultivos. Ahora bien, se requerira de la leal
colaboracion del resto de productores que deben implicarse en la buena marcha de
los planes de coexistencia de los que no son ni deben ser ajenos.

Pese a todo, opino que la carga administrativa en forma de tramites y deberes
impuestos a los agricultores de OMG deberia reducirse a lo imprescindible. Se supo-
ne que las variedades transgénicas autorizadas ya han superado un procedimiento
de examen, analisis, control, etc., exhaustivo, por lo que ahora sélo deberan exigir-
se las medidas de seguimiento y cautela impuestas por la legislacion ad hoc.

A la vista de tal cimulo de obligaciones de coexistencia proyectadas, hay quien se
pregunta lo siguiente: ;quiere la Administracion realmente favorecer el cultivo de
transgénicos?, porque ;qué agricultor que pudiendo utilizar y rentabilizar otro cultivo
que no sea el transgénico va a proceder a su cultivo, después de la entrada en vigor
de este Proyecto con todas las obligaciones que hemos relatado?. Solo aquel que por
problemas en el cultivo vea como unica produccion rentable el cultivo de variedades
transgénicas. Es evidente que se convierten en agricultores con una importante carga
administrativa adicional y con una fuerte responsabilidad civil derivada de cualquier
contaminacion que pueda producirse a otro cultivo, unido a la eleccion individual del
coste de un seguro que incluya los posibles danos a otros cultivos 29,

A nuestro juicio, mediante la exigencia del cumplimiento de estas obligaciones pare-
ce difuminarse un tanto el pretendido principio de “equilibro equitativo de intereses
entre agricultores” que se abandera en la Exposicion de Motivos del Real Decreto, en
la medida en que sélo los cultivadores de transgénicos deben asumir las cargas, obliga-
ciones y costes economicos de la “coexistencia” que dicho sistema productivo trae con-
sigo. Asi, mas que una “coexistencia” de cultivos parece configurarse como una “pena-
lizacion” o “desincentivo” del cultivo modificado genéticamente y de sus productores.

e) Régimen de responsabilidad civil

En julio de 2003, por medio de la ya citada Recomendacion 2003/556, la Comi-
sion Europea sugirié a los Estados miembros que procedieran al examen de su nor-
mativa en materia de responsabilidad civil, a fin de comprobar si la legislacion
nacional vigente era suficiente para cubrir la responsabilidad por los danos econo-
micos que la mezcla de cultivos pudiera originar a los agricultores vecinos a explo-
taciones de transgénicos. Se instaba ademas a informar cabalmente a los agriculto-
res, proveedores de semillas y demds agentes sobre los criterios de responsabilidad
aplicables en cada Estado para el caso de que las mezclas ocasionaran danos.

Por su parte, el Informe de la Comision sobre la aplicacion de medidas naciona-
les de coexistencia de 9 de marzo de 2006 ?” destaca que los perjuicios economi-

(20) En ese sentido Cazorla Gonzilez, op. cit., pp. 98-99.
(27) COM (2006) 104.
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cos que pueden resultar de la presencia de OMG en productos no MG entran habi-
tualmente en el ambito de aplicacion de la legislacion nacional sobre responsabili-
dad civil. Dadas las particularidades del caso, afirma que mientras varios Estados
han decidido elaborar una legislacion especifica, otros estudian implantar un régi-
men de indemnizaciones, y algunos pretenden que el cultivador de OMG contrate
un seguro de responsabilidad civil.

En el caso de Espana, en ausencia de normas especificas sobre la responsabili-
dad vinculada a la coexistencia entre cultivos pertenecientes a diferentes sistemas
de produccion (transgénicos y otros), y habida cuenta de que desde hace anos se
viene cultivado y comercializado maiz MG en diversas regiones espanolas, las even-
tuales responsabilidades s6lo podrian ser exigidas al amparo de la legislacion gene-
ral sobre responsabilidad civil.

El borrador de Real Decreto espanol de coexistencia —pese a que su Exposicion
de Motivos afirma expresamente que la “coexistencia atane a los posibles efectos
econoémicos y repercusiones de la mezcla de cultivos modificados genéticamente y
cultivos no modificados genéticamente” ha optado por la no inclusién de ningin
precepto ad hoc dirigido a regular una especial responsabilidad civil recayente
sobre los agricultores de cultivos transgénicos que ocasionen danos y perjuicios a
otros agricultores, como consecuencia de la contaminacién o mezcla de cultivos
modificados genéticamente con otros convencionales o ecologicos.

En consecuencia, a dia de hoy, a los agricultores afectados por la transferencia
de material transgénico a sus cultivos solo les queda acudir a la via ordinaria de res-
ponsabilidad civil en reclamacion de los danos y perjuicios sufridos, al amparo de
la legislacion general.

Esa via de reclamacion se fundamentard, de ordinario, en la responsabilidad
extracontractual del articulo 1.902 y siguientes del Codigo civil, donde se configura
una clasica responsabilidad de tipo subjetivo, sostenida en la acciéon culposa del
sujeto agente y causante del dano. Asi, dicho art. 1.902 dispone: El que por accion
u omision causa dano a otro, interviniendo culpa o negligencia, esta obligado a
reparar el darnio causado. El problema se traslada, pues, a la fase de prueba, en que
debera acreditarse por parte del perjudicado, el dano sufrido, el sujeto causante del
mismo, y el nexo causal que vincule dano y sujeto agente, debiendo asimismo
demostrar la culpabilidad de la actuacion de éste ultimo.

Pero también podria fundarse la eventual reclamacion en la responsabilidad de
tipo contractual de los articulos 1.101 y siguientes del Cédigo civil, en aquellos casos
en que pudiera acreditarse el incumplimiento —por dolo, negligencia, morosidad o
de cualquier otro tipo— de los acuerdos y obligaciones a que voluntariamente hubie-
ran llegado los agricultores acerca de las medidas de coexistencia entre cultivos,
acuerdos expresamente permitidos con caracter preferente por el articulo 8 del Real
Decreto. En efecto, dicho art. 1.101 establece: Quedan sujetos a la indemnizacion
de los danos y perjuicios causados los que en el cumplimiento de sus obligaciones
incurrieren en dolo, negligencia o morosidad, y los que de cualquier modo contra-
vinieren el tenor de aquéllas.
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Dentro del ambito de la depuracion de responsabilidades derivadas de la coexis-
tencia entre cultivos, adquiere una gran trascendencia la precisa concrecion de la
indemnizacion de danos y perjuicios que vaya a exigirse, y en especial la determi-
nacion no soélo del dano emergente, sino sobre todo del lucro cesante que se cau-
saria a determinados sistemas de produccion agricola, y especialmente a la agricul-
tura ecologica @9,

Efectivamente, la contaminacién de una cosecha ecolégica por material vegetal
transgénico conlleva, en principio, la imposibilidad de comercializar la misma con
el distintivo de calidad «agricultura ecolégica». Por definicion y principio, la agricul-
tura de produccion ecologica no puede hacer uso de organismos modificados gené-
ticamente o derivados de ellos. Se trata de una prohibicion absoluta ®, a la vista
del articulo 6.1.d) —productos vegetales o animales no transformados— y del articu-
lo 6.2.a) —semillas y material de reproduccion vegetativo— ambos del Reglamento
2092/1991, de 24 de junio, sobre la produccién agricola ecoldgica y su indicaciéon
en los productos agrarios y alimenticios 4%,

(28) Al respecto, se dice que la utilizacion de organismos genéticamente modificados supone un grave
problema para la produccion ecoldgica debido a los casos de contaminaciéon cruzada que se producen.
El gobierno de la Nacién estudia la aprobacién de un Real Decreto sobre coexistencia de cultivos el cual
no garantiza la supervivencia del cultivo ecolégico libre de OGM (asi Casero Rodriguez, “En defensa de
la agricultura ecoldgica”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, op. cit., p. 160).

(29) Y es por eso que se ha defendido la necesidad de considerar como «dafo» también la contami-
nacion genética incluso por debajo del umbral de etiquetado del 0,9% (Casero Rodriguez, “En defensa
de la agricultura ecolégica”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, op. cit., p. 165). Dicho
umbral minimo de etiquetado no sirve de proteccion para el producto que desee llevar la distincion de
calidad «ecolégico», pues en ellos no debe verificarse ninguna presencia de OMG en el producto final.

(30) Pone de manifiesto Eleonora SIRSI a propdsito del método ecolégico de produccion agricola, la nece-
sidad de excluir el wso de OMG y de derivados de OMG», y cualquier tipo de utilizacion, incluido el uso de
OMG como coadyuvante tecnolégico. De modo que cualquier producto etiquetado con referencia al método
de produccion ecoldgico es por ello «in-OMG», y que quien desee consumir un producto de origen animal
con la certeza de que los animales hayan sido criados sin la utilizacién de OMG puede dirigirse al producto
ecologico. Sin embargo, la disciplina comunitaria nada dice sobre los casos de contaminacion accidental, es
decir, las situaciones en que, pese a no usar OMG en la cadena de produccion, en cualquiera de las fases se
verifique una «contaminacién accidental o técnicamente inevitable». Frente a esta laguna de la normativa, se han
planteado dos posiciones principales: aquella de quien considera que debe aplicarse, a falta de una regla espe-
cifica, la norma general vigente para los alimentos convencionales, segin la cual en caso de contaminacion
que no supere el 0,9% en caso de OMG autorizados y del 0,5% en caso de OMG no autorizados, y siempre
que ésta sea accidental, pueda no hacerse mencion en la etiqueta a la presencia de las trazas no deseadas; y
aquella de quien piensa que la equiparacion en este aspecto a los productos convencionales perjudicaria gra-
vemente el mantenimiento del nivel de confianza del consumidor en la produccion ecoldgica y, no conside-
rando posible declarar en la misma etiqueta, junto al logo de la agricultura ecoldgica, la presencia de trazas
inferiores al 0,9%, esta convencido de la necesidad de prever que en los alimentos provenientes de la agricul-
tura ecoldgica no deban detectarse, con la tecnologia hoy disponible, restos de OMG (vid. “A proposito degli
alimenti senza OGM (Note sulle regole di etichettatura di alimenti e mangimi costituiti, contenenti e derivati da
OGM con particolare riferimento all ‘etichettatura negativa)”, en Rivista di Diritto Agrario,1, enero-marzo 2005,
pp. 65-67). Por su parte, la Comisién Europea ha manifestado su posicion sobre esta cuestion en la Comuni-
cacion COM (2004) 415, de 10 de junio de 2004, titulada “Plan de actuacion europeo sobre la agricultura y la
alimentacion ecologicas”. En dicho documento se contempla (Medida n® 12) la posibilidad de introducir en el
Reglamento 2092/1991 disposiciones dirigidas a precisar, por un lado, la incompatibilidad de figurar en la
misma etiqueta la mencién a la presencia de OMG junto a la indicacién de agricultura ecoldgica, y por otro,
que dos umbrales generales de etiquetado son los mismos que umbrales aplicables a la presencia accidental
de OMG en los productos utilizados en agricultura ecoldgica (salvo las semillas)”.
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Todas estas consecuencias se traducen en danos y perjuicios para el agricultor
ecologico, que pueden afectar, bien a la cosecha de la temporada efectivamente
contaminada por OMG (dano emergente) o incluso extenderse a cosechas futuras,
que no podran comercializarse como «ecologicas» durante el tiempo de sancion,
descalificacion o de pérdida de la certificacion que establezca la autoridad adminis-
trativa (lucro cesante). Unos y otros danos deberdn ser adecuadamente tasados y
valorados a efectos de la reclamacion de la responsabilidad civil.

Por otra parte, no hay que olvidar que las producciones agricolas convenciona-
les estan igualmente expuestas a la contaminacion por cultivos OMG que se encuen-
tren en las proximidades y con los que coexistan. Aqui el perjuicio no estriba en la
pérdida de la certificacion de calidad o en la descalificacion del producto por un
organismo de control, sino en la obligatoriedad de etiquetar el producto como gené-
ticamente modificado, por regla general. Ello puede llevar a la pérdida de ingresos
del agricultor por la mayor dificultad o imposibilidad de acceder al mercado para
vender su cosecha. No obstante, en este caso hay que recordar que las consecuen-
cias econémicas perjudiciales para el agricultor pueden verse aminoradas si no se
llegara a alcanzar el umbral del 0,9% de material transgénico en la plantacion con-
vencional, y se acreditara que dicha minima presencia «ontaminante» fue acciden-
tal o técnicamente inevitable. En tales circunstancias —como sabemos— la legislacion
no obliga a etiquetar el producto de cosecha como OMG, el cual podrd ser comer-
cializado en las condiciones habituales, como una produccion agraria convencional
mas.

Para Cazorla Gonzilez, siguiendo lo dispuesto en nuestro Codigo civil y dado
que nos encontramos ante un supuesto que mas que dano lo que regularia serfan
los riesgos, de los que posteriormente cabe que se produzca el dano, nos hallaria-
mos ante una responsabilidad civil objetiva. Y el hecho de que la regulacion de la
responsabilidad sea independiente del cargo de culpabilidad, asegura que un pro-
ductor de OMG también pueda considerarse responsable del “perjuicio grave” oca-
sionado a otro productor agricola, cuando cumplié con el deber de prevenir GV,

La misma autora opina que resulta criticable que el Proyecto no contemple en
su articulado un régimen de responsabilidad adecuado a los posibles conflictos deri-
vados de la contaminacion (entre cultivos, se entiende). No contempla ningin pre-
cepto que recoja que en caso de que el agricultor incumpliere sus obligaciones, o
si las cumple pero causa un dano, cudl serd la sancion o qué tipo de responsabili-
dad sera aplicable al caso concreto. Se deberia desarrollar un régimen juridico de
responsabilidad especifico para la contaminacion de los cultivos, porque la via civil
ordinaria no se adecua a las necesidades del agricultor: hay que sumar los costes
economicos derivados de un procedimiento judicial, mas el tiempo que dura el pro-
cedimiento civil, unido a las pérdidas econémicas por la contaminacioén del cultivo;
y en el mejor de los casos, que seria llegar a obtener la reparacion por sentencia
favorable con imposicion de las costas al demandado, ésta no llega en el momento
del dafo, sino de dos a cuatro anos después. Concluye que aunque podamos siem-

G Op. cit., pp. 110-111.
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pre recurrir a las acciones reparadoras del Codigo civil, estarfamos ante un procedi-
miento civil que, por su duracién y costes, no estima que sea una solucién practi-
ca a tener en cuenta como medida principal 32,

En mi opinion, seria deseable el establecimiento de un régimen particular de res-
ponsabilidad civil, adaptado a las necesidades del sector agrario, y en particular a
los efectos propios de la convivencia entre una agricultura tradicional y una moder-
na o tecnologica.

Ese régimen deberia identificar y tipificar las causas o hechos generadores del
dano. La responsabilidad podria fundarse en criterios sujetivos (como la culpa ante
el incumplimiento negligente o intencionado de las medidas de coexistencia volun-
tariamente pactadas o legalmente impuestas) o en criterios objetivos (como el basa-
do en el simple riesgo de que la contaminacién se produzca pese al correcto aca-
tamiento de la coexistencia). También habria que concretar detalladamente las cir-
cunstancias y hechos que eximen de la responsabilidad civil a los agricultores impu-
tados, y aquellas que pueden disminuir, atenuar, moderar o graduar dicha respon-
sabilidad. Seria, por ejemplo, el caso del agricultor transgénico que ha cumplido
escrupulosamente todas las medidas previstas en el plan de coexistencia acordado
de forma convencional o impuesto imperativamente.

Se deberia, asimismo, concretar el alcance del resarcimiento y las modalidades
del mismo (in natura, por equivalente econémico, compensaciones...), prestando
una especial atencion al sistema de produccion agricola que se muestra mas vulne-
rable: la agricultura ecologica.

Habria que articular procedimientos sencillos y dgiles para la determinacion de
la responsabilidad y las indemnizaciones correspondientes, evitando en lo posible
caer en sistemas complejos, excesivamente judicializados, lentos, inseguros e insa-
tisfactorios.

De manera complementaria a la regulacion de la responsabilidad de los agricul-
tores implicados, considero necesario el establecimiento de mecanismos de asegu-
ramiento privado ad hoc. Ellos deberdn permitir una proteccion previa y lo mas
completa y extensa posible de los riesgos que pueden generar después la respon-
sabilidad civil derivada de la implantacion de una agricultura de variedades modifi-
cadas genéticamente. En ese sentido, estimo que cabria aprovechar la dilatada y
positiva experiencia del sistema de aseguramiento agrario en Espana, conformado
por la Ley 87/1978, de 18 de diciembre y su Reglamento aprobado por Real Decre-
to 2329/1979, de 14 de septiembre.

En efecto, las actuales lineas de cobertura del régimen del seguro agrario com-
binado podrian muy bien servir de modelo para la cobertura de los nuevos riesgos
de que venimos hablando. Por un lado, habria que estudiar la viabilidad —tras los
estudios economicos y de riesgo necesarios— de la articulacion de una nueva linea

(32) vid. Cazorla Gonzilez, op. cit., pp. 108, 110, 111 y 113.
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de dicho seguro agrario para extenderlo a estas nuevas formas de riesgo producti-
vo profesional. O bien por otro lado, quiza seria factible el establecimiento de un
seguro especifico de responsabilidad, que a mi juicio deberia ser de contratacion
obligatoria para los productores transgénicos, si bien en parte subvencionado por
los poderes publicos.

) Infracciones y sanciones administrativas en materia de coexistencia

La Unica norma de naturaleza sancionadora prevista en el borrador de Real
Decreto —la Disposicion Adicional unica— Gnicamente especifica que las infraccio-
nes a las disposiciones relativas a la coexistencia se sancionarin de acuerdo con la
Ley 30/20006, de 26 de julio, se semillas y plantas de vivero y recursos fitogenéticos,
remision que nos llevard a la aplicacion de los articulos 57 a 68 de dicha Ley.

El régimen de la Ley 30/2006 configura un clasico sistema de responsabilidad
administrativa, compuesto por infracciones (arts. 60 a 62) y sanciones (arts. 63 a 68),
correspondiendo el ejercicio compartido de la potestad sancionadora a las Comuni-
dades Auténomas y al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

En cuanto al régimen de infracciones y sanciones administrativas, quizds fuera
conveniente extraerlo de la Ley 30/2006 para incorporarlo en una futura disposicion
especifica que contemplase tanto el incumplimiento de caricter publico, como la
responsabilidad privada por danos a particulares.

IV. IMPLICACIONES DE LA BIOTECNOLOGIA EN EL SECTOR
AGROALIMENTARIO: LOS ALIMENTOS Y PIENSOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE

IV.1. Régimen de autorizacion para la distribucion comercial de alimentos y
piensos OMG

El Reglamento 1829/2003, de 22 de septiembre, sobre alimentos y piensos modi-
ficados genéticamente, ha establecido un procedimiento comunitario plenamente
independiente de los previstos en la Directiva 2001/18, con el fin de supervisar y
autorizar en la Unién Europea los alimentos y piensos genéticamente modificados
destinados a la alimentacion humana o animal. El mismo se complementa por el
Reglamento 1830/2003, de 22 de septiembre, relativo a la trazabilidad y al etiqueta-
do de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y
piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva
2001/18/CE.

Se ha dicho que la aprobacion de los Reglamentos 1829 y 1830 de 2003 ha lle-
vado a cabo una reescritura de la disciplina de los alimentos y piensos GM, consi-
derada oportuna por la insuficiencia de la normativa sobre novel food y que ha
devenido ineludible por la necesidad de superar la moratoria europea sobre los
OMG. Si bien no faltan las criticas a la nueva legislacion comunitaria, achacando
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que quedan dudas e incertidumbres sobre su aplicacion, por razén de un dictado
normativo todavia con lagunas e incongruente respecto de ciertos aspectos, y por
la ubicacién de estos Reglamentos en un contexto comunitario que no ha elabora-
do atn, pese a la ya copiosa produccién normativa, una idea compartida del rol que
la biotecnologia debe jugar, en un futuro proximo, en el sector agricola y alimenta-
fio B3,

Una de las novedades mas relevantes que, con adecuada técnica legislativa, intro-
duce el R. 1829/2003, reside en suprimir del articulado del Reglamento 258/1997
sobre nuevos alimentos e ingredientes alimentarios (al que hasta ahora quedaban
sujetos los OMG) toda disposicion orientada de modo especial a regular la autoriza-
cion de alimentos que consistan o contengan OMG, quedando éstos fuera de su
ambito de aplicacion, ya que en lo sucesivo seran objeto de regulacion individuali-
zada por el nuevo Reglamento. En definitiva, tras la aprobacion y entrada en vigor
del R. 1829/2003 —el cual resulta aplicable desde el 18 de abril de 2004, seis meses
después de su publicacion—, los alimentos y piensos modificados genéticamente
ostentan su propio régimen legal especifico y dejan de estar sometidos al citado R.
258/1997. Este ultimo continuard siendo aplicable a todos los nuevos alimentos e
ingredientes alimentarios siempre que no posean una naturaleza transgénica, es
decir, aquellos que no presenten ninguna modificacién genética, o mejor dicho,
aquellos que permanezcan fuera del estricto ambito de aplicaciéon del R. 1829/2003.

Entre las aspiraciones que pretende alcanzar el Reglamento 1829/2003 se encuen-
tra la de lograr la maxima armonizacion posible a nivel europeo en cuanto al proce-
dimiento de autorizacion de los alimentos modificados genéticamente, habida cuen-
ta de la existencia de diferencias entre las disposiciones nacionales relativas a la eva-
luacion y autorizacion de los mismos, capaces de poner obstdculos a su libre comer-
cializacion y de crear condiciones para una competencia desigual y desleal. El hecho
de uniformizar las legislaciones nacionales sobre la materia, trata de evitar las trabas
para la libre circulacion de productos alimenticios por la Union Europea que pudie-
ran generar los citados efectos indeseables de competencia desleal con repercusio-
nes negativas para el funcionamiento del mercado interior. Por consiguiente, es nece-
sario establecer procedimientos armonizados de evaluacion del riesgo y de autoriza-
cion que sean eficaces, rapidos y transparentes, y criterios para la evaluacion de los
riesgos potenciales derivados de este tipo de alimentos y piensos.

En cuanto a los piensos modificados genéticamente, la ausencia de un procedi-
miento especializado hace que el que ahora se establece ex novo pretenda ser
Unico, eficaz y transparente, sustituyendo al utilizado hasta la fecha a estos fines: el
sistema de autorizacion general previsto en la Directiva 2001/18 para la liberacion
intencional en el medio ambiente. Se puede afirmar que para este tipo de piensos,
a diferencia de los alimentos, el R. 1829/2003 constituye la primera regulacion sec-
torial “de producto” que le resulta de aplicacion.

(33) Sirsi, E.: “A proposito degli alimenti senza OGM (Note sulle regole di etichettatura di alimenti e
mangimi costituiti, contenenti e derivati da OGM con particolare riferimento all ‘etichettatura negativa)”,
en Rivista di Diritto Agrario, cit, pp. 30-31.
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Los objetivos del Reglamento 1829/2003, con arreglo a los principios generales
contenidos en el R. 178/2002, se dirigen a:

a) Sentar las bases para asegurar un nivel elevado de proteccion de la vida y la
salud de las personas, de la sanidad y el bienestar de los animales, del medio
ambiente y de los intereses de los consumidores en relacion con los alimen-
tos y piensos modificados genéticamente, al tiempo que se asegura el funcio-
namiento eficaz del mercado interior.

b) Establecer procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de
los alimentos y piensos modificados genéticamente.

¢) Establecer disposiciones relativas al etiquetado de los alimentos y piensos
modificados genéticamente.

Salta a la vista —sobre todo en la letra a)- la clara intencionalidad de la normati-
va en lo que respecta a poner en practica el principio de precaucion de manera
compatible con el principio de libre circulaciéon de los OMG autorizados.

La normativa sobre biotecnologia sigue pivotando sobre el delicado equilibrio
entre la promocion del mercado interior, en este caso de alimentos y piensos segu-
ros y saludables, y la consecucion paralela de un nivel elevado de proteccion de la
salud humana y animal y del medio ambiente, aunque ahora, acertadamente, se
detallen mejor los distintos bienes juridicos objeto de proteccion G%.

El Reglamento debe aplicarse a los alimentos y los piensos producidos «a partir
de» un OMG, pero no a los alimentos y los piensos producidos «on» un OMG %,
Uno de los criterios determinantes —pero no el unico— es si en el alimento o el pien-
so estd presente algin material derivado del material de partida modificado genéti-
camente y en qué cantidad o proporcion. En concreto, los articulos 3.1 y 15.1 del
R. 1829/2003 —respectivamente para alimentos y piensos— especifican el ambito de
aplicacion de la disciplina sectorial. Al poner en conexion logica ambos preceptos
e interpretarlos conjuntamente, podemos llegar a la conclusion de que la disposi-
cioén comunitaria se aplicard: 1) a los OMG destinados a la alimentacién humana o
animal; 2) a los alimentos o piensos que contengan o estén compuestos por OMG;
3) a los alimentos o piensos producidos a partir de OMG o alimentos que conten-
gan ingredientes producidos a partir de dichos organismos ¢9,

(349 Asi Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de
la vida, cit., p. 16

(35) Por ejemplo, no seria de aplicacion a la leche que fuera obtenida de una vaca convencional ali-
mentada con piensos transgénicos o tratada por productos veterinarios modificados genéticamente.

(30) De forma también meridiana expone el campo de actuaciéon del Reglamento el Considerando
11, segun el cual la autorizacion puede concederse a un OMG que se vaya a utilizar como materia prima
para la produccion de alimentos o piensos, o a los productos con fines de alimentacién humana o ani-
mal que contienen o estin compuestos por ese organismo o han sido producidos a partir de €l, o bien
a los alimentos o piensos producidos a partir de un OMG. En cuanto a los alimentos, vid. también el
articulo 4.4, y respecto de los piensos, el articulo 15.4.
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Quedan, pues, excluidos de su dmbito de aplicacion los productos obtenidos a
partir de animales alimentados con piensos modificados genéticamente o tratados
con productos veterinarios modificados genéticamente, los cuales no se sujetaran ni
a los requisitos de autorizacion ni de etiquetado previstos en la disciplina sectorial.

Hay que tener presente ademds que el mismo R. 1829/2003 se reafirma en su
propia competencia material o ambito de aplicacion sustantivo, estableciendo pre-
ceptos que asi lo corroboran y que poseen un contenido similar tanto para los ali-
mentos como para los piensos genéticamente modificados. En efecto, en los arts.
4.2y 16.2 se establece tajantemente que no se comercializara, utilizara o trasforma-
ra ninguno de los alimentos o piensos arriba citados a no ser que estén cubiertos
por una autorizacion concedida segin lo dispuesto en el Reglamento y cumplan las
condiciones impuestas por dicha autorizacion. Pero ademads, se anade —arts. 4.5 y
16.5— que tal autorizacion no sera concedida, denegada, renovada, modificada, sus-
pendida o revocada mas que por las razones y conforme a los procedimientos esta-
blecidos en el Reglamento. Vemos aqui proclamada la primacia de la regulacion sec-
torial en la materia, y a la vez consagrado en la practica el principio de la libre cir-
culacion de OMG autorizados.

De acuerdo con el principio de aplicabilidad preferente de la normativa sectorial
y especial frente a otras disposiciones horizontales y generales, recordemos que la
propia Ley espanola 9/2003, en su Capitulo III —relativo a la comercializacion de
OMG o de productos que los contengan— también pone limites a su propia aplica-
bilidad cuando se trate de OMG que sean productos o componentes de productos
“‘regulados por normas comunitarias distintas a las incorporadas por esta Ley o por
la legislacion espanola dictada para su cumplimiento” 67

En consecuencia, dado que los alimentos y piensos transgénicos ya poseen su
propia normativa comunitaria especializada en atencién “al producto”, y que ade-
mas se contiene en una disposicion de aplicacion directa en todos los Estados
miembros como lo es el Reglamento comunitario —concretamente, el tantas veces
citado 1829/2003—, tales productos quedan fuera del ambito de aplicacion directo
de la Ley 9/2003 (y disposiciones de desarrollo) que se encargan de la transposi-
cion de la disciplina horizontal en materia de OMG en Espana.

Merece ahora la pena destacar y comentar los articulos 4.1 y 16.1 del R.
1829/2003, que vienen a establecer tres exigencias comunes de ambito general que
deberan respetar tanto los alimentos como los piensos para poder tener acceso al
mercado comuin europeo, una vez sean autorizados:

En primer lugar, no deberdn tener efectos negativos sobre la salud humana, la
sanidad animal o el medio ambiente. Esta exigencia nos recuerda la gran trascen-
dencia que, con caracter previo a la comercializacion de dichos productos, se otor-
ga al estudio y evaluacion de riesgos de todo tipo que aquellos puedan entranar, y

(37) Vid. el articulo 13.3.b).
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que supone un tramite sustancial en el camino hacia la consecucion de la autoriza-
cion administrativa. Resulta incuestionable la influencia e implicacién en este requi-
sito de los principios relativos a la evaluacion del riesgo, tales como el de “precau-
cion o cautela” y el de “paso a paso”, entre otros. Ademds es totalmente coherente
con el objetivo previsto en el art. 1.a) del propio R. 1829/2003 de sentar las bases
para asegurar un nivel elevado de proteccion de la vida y la salud de las personas,
de la sanidad y el bienestar de los animales, del medio ambiente y de los intereses de
los consumidores.

En segundo lugar, no deberdan inducir a error al consumidor (de alimentos) o
usuario (de piensos). Y, por otra parte, respecto de los piensos, no deberdan perju-
dicar o inducir a error al consumidor menoscabando las caracteristicas distintivas
de los productos animales. Este condicionante constituye una clara aplicacion prac-
tica del principio de transparencia relativo a la informacion al puablico en materia de
OMG. Toda la informacién necesaria deberd estar al alcance y a la ficil compren-
sion del eventual consumidor de dichos alimentos o usuario de tales piensos modi-
ficados, datos que figuraran ante todo en su etiqueta identificativa. El fin dltimo es
permitir que aquéllos puedan ejercer libremente su derecho y libertad de eleccion
en el momento de adquirir los citados productos.

En tercer lugar, no deberan diferenciarse de los alimentos o piensos que estan des-
tinados a sustituir, de tal manera que su consumo normal resulte desventajoso,
desde el punto de vista nutricional, para los consumidores o animales.

Nos encontramos ante una especie de reminiscencia del criterio de la «equivalen-
cia sustancial» entre alimentos que ya recogia el articulo 3.4 del R. 258/1997, y que
sirve de base para aplicar el procedimiento simplificado y mas favorable de la mera
notificacion o comunicacion previa 3® para la puesta en el mercado de ciertos nue-
vos alimentos (no ya los transgénicos) que se demuestren sustancialmente equiva-
lentes a otros ya existentes en lo referente a su composicion, valor nutricional, meta-
bolismo, uso y contenido de sustancias indeseables.

Se trata no obstante, a nuestro entender, de una exigencia un tanto oscura, por
cuanto parece presumirse que el nuevo alimento o pienso transgénico esta necesa-
riamente dirigido a suplantar o sustituir a otro alimento o pienso “tradicional” equi-
valente ya presente en el comercio, cuando lo normal es que ambos alimentos (pen-
semos por ejemplo en maiz “transgénico” y maiz “convencional” o “ecologico”) pue-
dan coexistir y ser comercializados al mismo tiempo en los mercados, quedando en
manos de la libre decisién del consumidor final la opcién por uno u otro, pero en
todo caso partiendo siempre de la mas completa y veraz informaciéon sobre ambos
productos, el convencional —o ecolégico— y el genéticamente modificado.

Lo que mds bien parece interpretarse de esta disposicion es que no se admitirdn
nuevos alimentos o piensos —similares a otros ya presentes en el mercado y que

(38) Previsto en el articulo 5 de dicho R. 258/1997.
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ahora podrian desaparecer— que en el proceso de produccion o transformacion
hayan visto mermadas sus propiedades o valores nutricionales en comparacion con
los alimentos preexistentes o convencionales. La biotecnologia aplicada al sector ali-
mentario debe servir para generar un “valor anadido” de cardcter positivo o benefi-
cioso en los productos alimenticios, y nunca perjudicial o desventajoso en relacion
con los productos ya presentes en el mercado.

En relacion con esta cuestion y por lo que afecta a los alimentos y piensos OMG,
precisamente quizds una de sus aplicaciones mds llamativas o interesantes sea la de
obtener productos de un valor nutritivo superior a los ahora disponibles, o produc-
tos que contengan nuevas propiedades alimenticias o medicinales (alimentos-vacu-
na, alicamentos...) que el alimento convencional jamas podria alcanzar o desarrollar
de forma natural o mediante las técnicas tradicionales. En tales supuestos no se esta-
ria infringiendo este tercer requisito de indole general.

Pasando al ambito de los procedimientos de autorizacion, la finalidad esencial
que el R. 1829/2003 persigue en esta materia estriba en tratar de simplificarlos y de
hacerlos mds transparentes. Para ello se abandona expresamente el procedimiento
especial de notificacion basado en la nocion de alimentos “sustancialmente equiva-
lentes”, previsto originariamente en el articulo 5 del Reglamento 258/1997 que ya
no serd aplicable a los alimentos OMG 9.

En efecto, el R. 258/1997 no sélo establecia un unico sistema de evaluacion de
seguridad alimentaria, sino que incluia un procedimiento simplificado —una via rapi-
da— para la comercializacion de los alimentos o ingredientes sustancialmente equi-

(39) El Considerando 6 se expresa muy claramente al respecto: “El R. 258/1997 establece un proce-
dimiento de notificacion en relacion con alimentos nuevos esencialmente equivalentes a alimentos ya
existentes. Si bien la equivalencia sustancial es un paso clave en el proceso de evaluacion de la segu-
ridad de los alimentos modificados genéticamente, no constituye en si misma una evaluacion de la segu-
ridad. Para garantizar que la autorizacion de los alimentos modificados genéticamente tenga lugar de
una manera clara, transparente y armonizada, debe abandonarse dicho procedimiento en relaciéon con
estos alimentos”. En la misma linea se sitda el Considerando 11: “Los alimentos cubiertos por una auto-
rizaciéon concedida conforme al presente Reglamento estdn exentos de los requisitos establecidos en el
Reglamento 258/1997, salvo que entren en una o varias de las categorias que se establecen en la letra
a) del apartado 2 del articulo 1 de dicho Reglamento en relacion con una caracteristica que no haya
sido tomada en consideracion para la autorizacion en virtud del presente Reglamento”. Por su parte, la
doctrina destaca que la derogacion del llamado “procedimiento simplificado” previsto en el R. 258/1997,
constituye una de las principales modificaciones introducidas por el R. 1829/2003 (asi Marini, L.: “Prin-
cipio di precauzione, sicurezza alimentare e organismi geneticamente modificati nel diritto comunita-
rio”, 1l Diritto dell Unione Europea, cit., pp. 313-314; también Sirsi, E.: “Le norme sull ‘etichettatura degli
organismi geneticamente modificati’, en Trattato breve di Diritto agrario italiano e comunitario,
CEDAM, Padova, 2003, p. 713; y entre nosotros Mir Puigpelat: Transgénicos y derecho. La nueva regu-
lacion de los organismos modificados genéticamente, op. cit., p. 264). Por su parte, Valletta, M. consi-
dera que es en esta materia donde adquieren relevancia los conceptos de risk assessmenty risk mana-
gement, tal y como se establecen en el R. 178/2002. El resultado es la eliminacién del doble procedi-
miento (autorizacion y simple notificacion) previsto por el R. 258/1997; la notificacion se considera
como un atajo que no asegura la transparencia necesaria. Se vuelve, por tanto, a una vision restrictiva
del criterio de “equivalencia sustancial” (en “Biotecnologia, agricoltura e sicurezza alimentare: il nuovo
regolamento sui cibi e mangimi geneticamente modificati ed il processo di sistematizzazione del qua-
dro giuridico comunitario”, op. cit., p. 1491).
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valentes a alimentos tradicionales. Es decir, que si un nuevo alimento, no comercia-
lizado de forma importante en la Union antes de 1997, resultaba sustancialmente
equivalente a un alimento tradicional, bastaba una certificacion de tal equivalencia
para resultar admitido en el mercado “0,

El abandono de este sistema de valoracion de los alimentos —en cuanto a los
transgénicos se refiere— debe juzgarse positivamente, pues, ademas de que el crite-
rio de la equivalencia sustancial no constitufa en si mismo una evaluacion de segu-
ridad alimentaria del producto, y de que su fiabilidad y suficiencia quedaba en
entredicho, resultaba un procedimiento para la comercializacion de alimentos que
suponia un verdadero “coladero” por su excesiva simplificacion.

En lo sucesivo, como ratifica la doctrina, la autorizaciéon comunitaria de los nue-
vos alimentos y piensos genéticamente modificados s6lo podra otorgarse tras
haberse llevado a cabo, bajo responsabilidad de la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria (AESA), una evaluacion cientifica rigurosa, del «mayor nivel posi-
bler, de cualquier riesgo que presenten para la salud humana y la sanidad animal,
y, en su caso, para el medio ambiente y los posibles ecosistemas afectados. A esta
evaluacion cientifica le seguird una decision de la gestion del riesgo adoptada por
la Comunidad a través de un procedimiento adecuado que garantice la efectiva
cooperacion entre la Comision y los distintos Estados miembros. Es resenable la
disociacion procedimental que lleva a cabo el Reglamento, entre la evaluacion
cientifica y la decision politico-administrativa. La comercializacion de OMG exige
dos fases independientes: una evaluacion cientifica objetiva y una posterior deci-
sion publica sobre la propia gestion de los riesgos. Y ambas se encuentran enlaza-
das mediante una relacion de instrumentalidad y dependencia, de tal forma que la
decision politica dependerd, aun sin hablar de una estricta vinculacion, de los
resultados técnicos de la previa evaluacion. El Derecho, frente a la relativa incapa-
cidad de respuesta ante los nuevos riesgos de la técnica, tachonados de compleji-
dad y dinamismo, decide remitirse a ella para la efectiva y adecuada adquisicion
de conocimientos. Asistimos, pues, a una interpenetraciéon entre el mundo del
Derecho y el de la técnica, y a una superacion de los modelos tradicionales de
toma de decisiones. La gestion de los riesgos exige una actuacion objetiva, neutral
y badsicamente cientifica como punto de partida para la adopcion de las decisiones,
mas alld de la rigida formulacion de las técnicas cldsicas de policia o limitacion
administrativa @V,

A la luz de la experiencia prictica recientemente adquirida con la comercializa-
cién de OMG, y atendiendo a las peticiones de los Estados miembros relativas a la
consecucion de unos procedimientos de toma de decisiones mas 4dgiles, la Comision

(40) Asi Escajedo San Epifanio, L.: “Reflexiones constitucionales sobre los alimentos transgénicos:
libre competencia, salud publica y derechos de los consumidores”, La Ley, 5, 2005, cit., p. 1247. En la
misma linea, vid. Jiménez Liébana, D.: “Biotecnologia y medio ambiente: aspectos juridicos”, en VIII
Congreso Mundial de Derecho Agrario. Memorias, Tomo II, Universidad de Xalapa, México, 2004,
p. 1414.

(4D Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la
vida, cit., pp. 52-53.
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concluy6 en abril de 2006 que podian introducirse mejoras practicas en el sistema,
en relacion con la coherencia cientifica y la transparencia de las decisiones sobre
OMG tomadas con arreglo al Reglamento 1829/2003, y que iba a desarrollarse un
consenso entre todas las partes interesadas 4». Estas mejoras se realizarin dentro
del marco juridico existente, teniendo plenamente en cuenta la necesidad de pre-
servar un procedimiento eficiente de toma de decisiones, de conformidad con la
legislacion de la CE. En particular, deberd evitarse cualquier retraso indebido en la
adopcion de la decision final.

IV.2. El espinoso asunto del etiquetado de los productos transgénicos

El etiquetado de los productos transgénicos ha sido —y seguramente seguira sien-
do— uno de los aspectos mas problematicos de la regulacion sobre las practicas de
la ingenieria genética y la comercializacion de sus frutos. La reforma de la normati-
va comunitaria ha incidido precisamente en esta dimension social de la biotecnolo-
gia, intentando fortalecer las garantias de informacion, publicidad y seguridad de los
productos transgénicos a través de la ampliacion de los requisitos de etiquetado. Y
es que en esta problematica confluyen diversas y espinosas cuestiones: el derecho
a conocer y a elegir de los consumidores, las garantias de informacion y transpa-
rencia de los productos puestos en el mercado, los costes de etiquetado y envasa-
do de los productores, la discriminacion entre productos andlogos a través de la
identificacion precisa de su origen, etc. “43.

(42) Las propuestas de mejora se han concretado en el Informe de la Comision COM (2006) 626, de
25 de octubre de 2006 (apartado 2.1.6), y las medidas especificas relativas a la fase de toma de decisio-
nes son: a) la Comision también abordara los riesgos especificos determinados en la evaluacion del ries-
go o justificados por los Estados miembros mediante la introduccién, caso por caso, de medidas adicio-
nales y proporcionadas de gestion del riesgo en proyectos de decisiones sobre la comercializacion de
productos OMG, segutn proceda; b) en los casos en que la Comisién considere que una observacion de
un Estado miembro plantee nuevas e importantes cuestiones cientificas que no se hayan abordado ade-
cuada o completamente en el dictamen de la AESA, la Comision podra suspender el procedimiento y
devolver el asunto para su reexamen.

(43) Mellado Ruiz, Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la
vida, cit., p. 219. Este mismo autor, en otra de sus obras (Derecho de la biotecnologia vegetal. La regu-
lacion de las plantas transgénicas, MAPA e INAP, Madrid, 2002, p. 620), insiste en que la confrontacion
de intereses entre las companias productoras, que temen que el etiquetado de los alimentos suponga
una bajada de las ventas, y los consumidores, que enarbolan su inalienable derecho a estar informados
de lo que compran y consumen, se ha visto engrosada por multiples factores colaterales de enrareci-
miento del conflicto: las reservas éticas de determinados grupos sociales, la desconfianza hacia un
nuevo tipo de productos desconocido con anterioridad, la postura ambivalente (;oportunista?) de las
grandes cadenas de supermercados, el clima europeo de irascibilidad ante los recientes casos de con-
taminacion alimentaria, la actitud, quizas arrogante, de algunas multinacionales, etc. En la misma linea,
Martos Calabris destaca la regulacion del etiquetado de los productos con OMG como uno de los caba-
llos de batalla de la Unién Europea. Insiste en la inexistencia de unanimidad de criterios a nivel inter-
nacional sobre la materia, ya que, por ejemplo, Estados Unidos no exige etiquetado especifico en los
productos con OMG, siendo esta, sin duda, una de las causas de la moratoria de facto en las autoriza-
ciones para la comercializacion de productos transgénicos durante caso ocho anos (vid. “El etiquetado
de los productos con OMG vy el derecho de informacion al consumidor en el ambito de la Union Euro-
pea”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, Herrera Campos, R. y Cazorla Gonzilez, M.
J. (Eds.), Universidad de Almeria, 2006, p. 187).
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El régimen horizontal de etiquetado al que por regla general deben someterse
los productos consistentes en un OMG o compuestos por ellos, y destinados a ser
comercializados en la Unién Europea, se encuentra regulado por la Directiva
2001/18, de 12 de marzo.

La exigencia del etiquetado de los OMG guarda intima relacién con el principio
general de informacién al publico, al que se otorga cada vez una mayor preponde-
rancia y un mayor nivel de exigibilidad, segin se deduce de la vigente legislacion
sobre biotecnologia y OMG. Mediante la estricta aplicacion de este principio —en
particular a través del correcto y completo etiquetado de los OMG—, se tiende a faci-
litar el mas adecuado ejercicio, por parte del consumidor, del derecho a la libertad
de eleccion en el momento de adquirir productos convencionales o transgénicos,
pues, de otro modo, la ausencia o insuficiencia del etiquetado podria inducir a error
en el acto de consumo, conculcando aquel legitimo derecho colectivo.

En efecto, la “etiqueta” es el documento de presentacion e idoneidad de un pro-
ducto. Debe estar en su envase y no debe inducir a error al consumidor. Por ello,
una de las funciones primordiales que contiene es la informacién que publicita
sobre las indicaciones y alegaciones referentes al producto alimenticio en cuestion;
otra, la de poder identificar, a través de ella, quién es el fabricante, productor o dis-
tribuidor del producto, ante una posible o eventual responsabilidad por los danos
que el consumo de dicho producto pueda producir al consumidor “%.

Pero abundando en el citado derecho de eleccion, hay quien afirma que la eti-
queta no ha de ser concebida como un instrumento de advertencia sanitaria nega-
tiva o disuasoria al consumidor, sino que estd pensada para permitirle llevar a cabo
su opcion de compra, manejando toda la informacion relativa a las caracteristicas de
los productos que se ponen a su disposicion, a fin de que pueda libremente deci-
dir sobre su aceptacion o rechazo “%.

Asi pues, dado que todo aquel producto que se comercializa es seguro para la
salud, el etiquetado no esta relacionado con la seguridad alimentaria, sino que se
trata de una cuestion de informacion al consumidor, que permitird a éste decidir si
consume o no productos modificados genéticamente “9.

Sin embargo, la mayoria del “gran publico” europeo, intoxicado con desinforma-
ciones imprecisas, catastrofistas o bien directamente falsas y no contrastadas, parece
que exige la presencia del etiquetado de los OMG justamente para asi poder evitar su
compra accidental o involuntaria, habida cuenta de la susceptibilidad que se tiene

(449) Asi Pérez Vallajo, A. M.: “Los deberes precontractuales de informacion y publicidad. Su reflejo
en el marco de la legislacion alimentaria”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, Herre-
ra Campos, R. y Cazorla Rodriguez, M. J. (Eds.), Universidad de Almeria, 2006, p. 176.

(45) Gutiérrez Barrenengoa, A. y Monje Balmaseda, O.: “El etiquetado de los alimentos modificados
genéticamente en el ambito de la Unioén Europea”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica,
Universidad de Almeria, 2004, p. 72.

(46) peliez, P.: “Comercializacion de alimentos y piensos modificados genéticamente en Espana”, en
Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, op. cit., p. 65.
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ante estos nuevos productos, sobre todo los alimentarios, y las serias dudas mas o
menos infundadas que se albergan respecto de la salubridad e inocuidad de los OMG.

De todas formas, y ya sirva el etiquetado preceptivo para una funcién u otra, vol-
viendo a la legislacion horizontal conviene resaltar el acierto de la Directiva 2001/18 al
incluir una prevencion especifica en materia de etiquetado de OMG, consistente en un
llamamiento a los Estados para que —ya en la fase de transposicion normativa— garan-
ticen el mas estricto cumplimiento de los requisitos y obligaciones en esta materia.

Se trata del articulo 21, cuyo apartado primero establece: “Los Estados miembros
adoptaran todas las disposiciones necesarias para garantizar que, en cualquier fase
de la comercializacion, el etiquetado y envasado de los OMG comercializados que
sean productos o componentes de productos se ajustardn a los requisitos aplicables
especificados en la autorizacion escrita...”.

Otro aspecto importante en este ambito —y que constituye una novedad de la
Directiva 2001/18 respecto de la legislacion precedente— es el concerniente a la
excepcion de la obligacion de etiquetado para ciertos productos objeto de comercia-
lizacion respecto de los que no puedan excluirse rastros accidentales o técnicamen-
te inevitables de OMG autorizados: a tal fin se establecera un umbral minimo por
debajo del cual dichos productos no necesitardn etiquetarse con el distintivo «Este
producto contiene organismos modificados genéticamente.

Para los productos destinados a la transformacion directa se ha fijado un umbral del 0,9%.

En todo caso, el enfoque comunitario empieza a tener en cuenta, a partir de tales
disposiciones, la concreta realidad de los hechos, a menudo caracterizada por la
imposibilidad para los productores de garantizar, y, para las autoridades competen-
tes de controlar, la absoluta “pureza” de los productos al 100%. La cuestion de la pre-
sencia adventicia de OMG deviene, por tanto, en el contexto del debate europeo
sobre la biotecnologia, uno de los frentes centrales de discusion y enfrentamiento.

En el ordenamiento juridico espanol, la Ley 9/2003 exige a todo aquel interesado
en solicitar la autorizacion para comercializar OMG, que presente una propuesta de
etiquetado (art. 14.1.e). La Administracion, tras la comprobacion oportuna, fijard en la
autorizacion los requisitos de dicho etiquetado (art. 16.3.e). Por otra parte el articu-
lo 22 —de caricter generalista, pues se refiere tanto a los OMG que se suministren para
las actividades de utilizacion confinada o de liberacion voluntaria no comercial, como
a los productos OMG destinados a su comercializacion— se remite a su vez al cumpli-
miento de los requisitos de etiquetado “que se determinen reglamentariamente” “7,

(47) Ha sido puesta en tela de juicio la constitucionalidad de la amplia remision que este precepto efec-
tda en favor del reglamento gubernativo de desarrollo, precisamente en materia de etiquetado de OMG. Se
aduce la necesidad de una previa habilitacién legal expresa pero no un mero reenvio puramente formal o
no recepticio. No cabe una habilitacion general, una simple entrega formal, que seria mds que una remi-
sion, una deslegalizacion. La tnica via legal de salvacion interpretativa seria entender que una cosa es la
regulacion material del etiquetado y otra los requisitos formales, siendo admisible una remision, como hace
la Ley 9/2003, para el desarrollo reglamentario de los «equisitos.. En ese sentido, vid. Mellado Ruiz, Biose-
guridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la vida, cit., pp. 222-223.
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Ejecutando dicha remision normativa, el RD. 178/2004 contempla entre el conte-
nido de la autorizacién para comercializar OMG los requisitos de etiquetado. Se
indicard claramente la presencia de OMG, y en particular, la mencioén «Este produc-
to contiene organismos modificados genéticamente» aparecerd en la etiqueta o en
un documento que acompane al producto. Se remite, asimismo, al cumplimiento de
los requisitos previstos en su Anexo VIII 48,

El etiquetado es el presupuesto de la libertad de eleccion de los consumidores,
y la garantia de respeto de las salvaguardias sociales y éticas de la sociedad en rela-
cion a determinados productos y alimentos. No es un aval de seguridad absoluta,
pero si de informacion efectiva. Y en el caso de los OMG, en donde se entremez-
clan adn, por culpa precisamente de la opacidad de los poderes publicos, los temo-
res y los recelos de la sociedad, junto con los sélo vislumbrados por ahora benefi-
cios y ventajas, la informacion, la comunicacion veraz y el etiquetado transparente
y obligatorio se tornan en pilares ineludibles para la efectiva materializacion de los
derechos fundamentales de seguridad y libertad por parte de los consumidores “9.

Asimismo, desde la perspectiva generalista de la normativa estatal sobre etique-
tado de productos alimenticios, hay que tener presente la aplicabilidad del Real
Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma general de eti-
quetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios ?.

Los principios de informacion y publicidad que deben informar toda disciplina
juridica que afecte a los consumidores y usuarios —y que en este Ambito se materia-
lizan a través de la etiqueta que figurara en cada alimento en particular y en su pre-
sentacion al publico— hallan su concreta aplicacion en los principios que recoge el
art. 4 del RD. 1334/1999, en cuya virtud, la naturaleza del etiquetado y presentacion
de los productos alimenticios no debera inducir a error al comprador-consumidor,
sobre todo en relacion con las caracteristicas del mismo, sus efectos, propiedades o
caracteristicas particulares, quedando prohibido atribuirles propiedades preventivas,
terapéuticas o curativas de una enfermedad humana.

Puede observarse que la normativa vigente persigue dos objetivos fundamentales: a)
Garantizar que el consumidor tenga acceso a toda la informacién objetiva que le sea
necesaria. b) Proteger al consumidor de la informacion o publicidad enganosa sobre las
caracteristicas del producto puesto en el mercado. La trascendencia de una informacion
adecuada en la etiqueta de un alimento, tiene especial relevancia a efectos de respon-
sabilidad. Y es que, cuando la etiqueta contiene datos suficientes sobre las cualidades
y composicion del producto puesto en el mercado, el consumidor recibe una informa-

(48) Asi consta en el articulo 37.e) del RD. 178/2004.

(49) Mellado Ruiz, Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la
vida, cit., p. 221.

(50) Esta disposiciéon ha sufrido diversas modificaciones (la ultima operada por medio del Real
Decreto 2220/2004, de 26 de noviembre) sobre todo con el fin de incorporar al Derecho espanol —por
la via de la transposicion— las sucesivas Directivas comunitarias que sobre la materia se han ido apro-
bado: Directiva 2000/13, de 20 de marzo; Directiva 2001/101, de 26 de noviembre; Directiva 2002/86,
de 6 de noviembre; 2003/89, de 10 de noviembre.
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cion satisfactoria que le permite elegir, con conocimiento de causa, entre los diversos
productos que se le ofrecen, pudiendo libremente decidir si los adquiere o no. De tal
suerte que el eventual riesgo que de su consumo pudiera derivarse (riesgo en la salud
o seguridad) quedaria en el ambito estricto de su propia responsabilidad V.

Tal y como ha quedado asentado previamente, uno de los principios juridicos
rectores de toda la normativa sobre etiquetado de los productos provenientes de la
biotecnologia, y en particular de los alimentos y piensos transgénicos, es el de favo-
recer y facilitar el ejercicio del derecho a la informacion que asiste a los consumi-
dores y usuarios de aquéllos. Los deseos expresados por la gran mayoria de los con-
sumidores en numerosas encuestas de opinién responden a la exigencia de un eti-
quetado claro y adecuado. Este deberd permitir a los consumidores elegir con cono-
cimiento de causa, descartar la posibilidad de que se vean inducidos a error por lo
que respecta al método de fabricacién o produccion, y contribuird a que las trans-
acciones entre vendedor y comprador sean justas.

Segin aseveran las conclusiones del Informe de la Comision COM (2006) 626,
de 26 de octubre de 2006, sobre la aplicacion del R. 1829/2003, en comparacion con
la anterior legislacion vigente, se ha ampliado la gama de productos que deben eti-
quetarse como modificados genéticamente o producidos a partir de un OMG a
todos los alimentos y piensos producidos a partir de OMG. Este hecho se conside-
ra una importante mejora a fin de satisfacer el deseo de los consumidores europe-
os de poder elegir de forma eficaz y con la suficiente informacién entre productos
modificados y no modificados genéticamente.

Respecto al ambito de las exenciones de etiquetado, se asume el criterio —ya uti-
lizado por la Directiva 2001/18- de la fijacion de un umbral minimo de presencia
de material transgénico en el alimento o pienso a efectos de su etiquetado como tal.
Asi pues, por virtud de los arts. 12.2 y 24, apartados 2 a 4 del R. 1829/2003, queda-
ran exentos de la obligacion de etiquetado los alimentos o piensos que, a pesar de
contener material que, a su vez, contenga o esté compuesto por OMG o haya sido
producido a partir de estos organismos, reunan estas dos condiciones: a) que el con-
tenido de dicho material transgénico no supere el 0,9% de los ingredientes del ali-
mento o pienso considerados individualmente o de los alimentos consistentes en un
solo ingrediente ©?, y b) que la presencia del material sea accidental o técnicamen-
te inevitable (presencia adventicia) 3,

D Pérez Vallejo, A. M.: “Los deberes precontractuales de informacion y publicidad. Su reflejo en el
marco de la legislacion alimentaria”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, op. cit., p. 177.

(52) Sobre este requisito el apartado 11 del Informe de la Comisién COM (2006) 626, de 25 de octu-
bre de 2006, cit., indica que “cuando el alimento o el pienso esté compuesto por un alimento o pien-
so (p. ej., una materia prima para piensos o un ingrediente), el umbral debe calcularse en funcion de
dicho alimento o pienso. Cuando se detecte la presencia accidental o técnicamente inevitable de mate-
rial que contiene o estd compuesto por OMG, o ha sido producido a partir de OMG, en piensos com-
puestos o alimentos compuestos por mas de un ingrediente, es preciso examinar cada uno de los dife-
rentes ingredientes o componentes a fin de determinar el origen de dicha presencia. Si se supera el
umbral del 0,9% en uno de los componentes del alimento o el pienso, entonces debera indicarse en la
etiqueta del alimento o del pienso compuesto la presencia de material MG en relacion con dicho com-
ponente especifico del alimento o del pienso”.

(53) En este sentido, para algunos autores no es suficiente con un mero anilisis cuyos resultados
estén por debajo de tal umbral, sino que ademads la empresa debera demostrarlo mediante la corres-
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Con el fin de demostrar la “no voluntariedad” o “no culpabilidad” respecto a la
presencia del material modificado genéticamente en un producto —por ejemplo,
convencional o ecolégico— que de ordinario no deberia contenerlo, los operadores
deberan poder proporcionar pruebas a las autoridades competentes que demues-
tren de manera satisfactoria a la Administracion que adoptaron las medidas apropia-
das para evitar la presencia de dicho material. El Reglamento no menciona el tipo
de pruebas que deberdn presentarse, pero no cabe duda de que las empresas y ope-
radores podran utilizar a su favor el hecho de haber ajustado su conducta al ade-
cuado cumplimiento de las medidas de trazabilidad.

En el campo de los incumplimientos, se ha advertido la existencia de ciertas
practicas consistentes en el etiquetado sistematico de productos conteniendo una
frase del tipo siguiente: «puede contener OMG». Estas practicas no son compatibles
con el Reglamento 1829/2003 y el Reglamento 1830/2003, que prescriben la utiliza-
cion de expresiones precisas para los alimentos y los piensos que contienen mate-
riales MG, y no se permiten frases ambiguas del tipo «puede contener OMGo.

Podemos concluir este apartado con una referencia a las consecuencias que la
actual regulacion del etiquetado de los transgénicos trae consigo, asi como al deba-
te suscitado entre los actores y operadores interesados.

Siguiendo a Escajedo San Epifanio, a juicio de los productores, la exigencia de
etiquetado vy trazabilidad prevista en los Reglamentos de 2003 es excesiva, a la par
que injusta, porque recuerdan que las principales instituciones reguladoras de la
materia de seguridad alimentaria, incluida la Agencia Europea, no ven en los ali-
mentos transgénicos riesgos para la salud humana o animal. A juicio de determina-
das asociaciones de proteccion del medio ambiente y de los consumidores, es, sin
embargo, una normativa incompleta que deja fuera algunos, aunque pocos, alimen-
tos transgénicos. Las instituciones comunitarias, en cualquier caso, estiman adecua-
da su salomoénica decision. Europa ha respondido sin renunciar a la biotecnologia
pero, en todo caso, reservandose el derecho a preservar la salud de las personas y
el medio ambiente, asi como a garantizar el derecho de los consumidores a elegir
libremente ante los OMG G,

pondiente trazabilidad (Asi Gutiérrez Barrenengoa, A. y Monje Balmaseda, O.: “El etiquetado de los ali-
mentos modificados genéticamente en el dmbito de la Union Europea”, op. cit., p. 77). Segin Martos
Calabrus, la presencia accidental o técnicamente inevitable supone una contaminacién en productos con-
vencionales por productos con OMG, pudiéndose haber producido cuando se cultivé, cuando se cose-
cho, en el momento de su almacenamiento, cuando se transporté o en el momento de su transforma-
ci6n (“El etiquetado de los productos con OMG vy el derecho de informacion al consumidor en el ambi-
to de la Union Europea”, en Sociedad de consumo y agricultura biotecnologica, op. cit., pp. 190-191).

(54 En “Reflexiones constitucionales sobre los alimentos transgénicos: libre competencia, salud
publica y derechos de los consumidores”, cit., pp. 1250 y 1251. En esa misma linea de debate o con-
flicto, el propio Informe de la Comision COM (2006) 626, de 25 de octubre de 20006, cit. (apartado 3.1),
sefala —a propésito de la normativa sobre etiquetado— que “algunas partes interesadas todavia la con-
sideran demasiado amplia (es decir, los productos que no contienen ADN ni proteinas no deberian eti-
quetarse como modificados genéticamente) o bien demasiado restringida (es decir, deberfan etiquetar-
se como modificados genéticamente los productos procedentes de animales alimentados con piensos
MG, tales como la carne, la leche o los huevos)”.
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IV.3. El etiquetado voluntario «negativo»: la certificacion de productos
agrarios y alimentos libres de OMG

Queda todavia una cuestion pendiente de abordar en relacion con esta materia:
el régimen del etiquetado voluntario y negativo de los productos que no contienen
OMG o de los que se puede predicar que estan libres de OMG.

A pesar de las intenciones iniciales y las consideraciones de las instituciones
comunitarias sobre la necesidad de disciplinar el etiquetado voluntario si bien en un
sentido negativo respecto a la presencia de OMG en determinado producto, la
nueva legislacion sectorial ha pasado de largo sobre este aspecto, centrindose en
exclusiva en el régimen del etiquetado positivo y preceptivo de los productos, ali-
mentos y piensos transgénicos, asi como en las exclusiones pertinentes a la obliga-
cion del mismo.

En efecto, la nueva regulacion comunitaria reafirma el caracter positivo del eti-
quetado —dada la inconsistencia y manipulacion de las iniciales etiquetas negativas—,
debiendo hacerse constar la existencia efectiva de OMG (no se alude, por tanto, a
la posibilidad meramente comercial de etiquetas informativas de la no existencia de
material transgénico en el producto) %,

Quiza uno de los argumentos mds recurrentes que explique la ausencia de una
reglamentacion de la indicacion negativa en la disciplina general de los alimentos
OMG —como senala SIRSI 59— sea la conciencia de estar creando una categoria de
productos que serian percibidos incluso como alternativa a los productos ecologi-
cos (un tertium genus), ya de por si caracterizados por el hecho de haber sido pro-
ducidos sin el empleo de OMG.

Frente a la eleccion del legislador de no regular las formas de etiquetado volun-
tario —y senaladamente los casos de indicacion «negativa— junto al etiquetado obli-
gatorio de alimentos y piensos constituidos, que contengan o deriven de OMG,
hemos asistido a un amplio recurso a este tipo de indicaciones en las etiquetas, asi
como a un incremento de peticiones a los proveedores, por parte de varios opera-
dores de la cadena agroalimentaria, de material certificado como “no-OMG” o
“OMG free” 7.

Actualmente parece que la industria esta respondiendo a la demanda de produc-
tos no modificados genéticamente por parte de los comerciantes y consumidores, y,

(55) Mellado Ruiz: Bioseguridad y derecho. La Administracion ante los riesgos de la tecnologia de la
vida, cit., p. 224.

(50) En su articulo titulado “A proposito degli alimenti senza OGM (Note sulle regole di etichettatu-
ra di alimenti e mangimi costituiti, contenenti e derivati da OGM con particolare riferimento all etichet-
tatura negativa)”, en Rivista di Diritto Agrario, cit., p. 37.

(57) Sirsi, E.: “A proposito degli alimenti senza OGM (Note sulle regole di etichettatura di alimenti e
mangimi costituiti, contenenti e derivati da OGM con particolare riferimento all etichettatura negativa)”,
cit., pp. 33-34.

215



Estudios Juridicos de Derecho Agrario

en consecuencia, intenta evitar la adquisicion de ingredientes que contengan OMG
o se hayan obtenido a partir de estos &%,

A la vista del estado de la cuestion, la Comisién Europea ha estimado oportuno
aclarar determinadas practicas consistentes en el etiquetado de alimentos o piensos
como «productos que no contienen OMG» 59

En el Reglamento 1829/2003 se prevén normas de etiquetado para indicar la pre-
sencia de OMG en alimentos o piensos. Sin embargo, no se prohiben otras practi-
cas de etiquetado que tengan como objetivo informar al consumidor de que, ade-
mas de lo que se prescribe en la legislacion de la UE, se han tomado medidas espe-
cificas para excluir estrictamente la presencia o la utilizacion de OMG en algunos
alimentos o piensos. En ese sentido, cabria distinguir entre dos categorias de pro-
ductos:

a) Alimentos que no han sido modificados genéticamente con anterioridad: si se
etiquetan estos alimentos como productos que no contienen OMG, se esta
sugiriendo que poseen una caracteristica especial, cuando, de hecho, todos
los alimentos similares poseen esa misma caracteristica, lo que es enganoso
de conformidad con lo establecido en el articulo 2, apartado 1, letra a), inci-
so iii), de la Directiva 2000/13/CE, en materia de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios.

b) Productos alimentarios que pueden estar genéticamente modificados o no:
estos alimentos pueden comercializarse sin etiquetado de producto MG, siem-
pre y cuando contengan menos de 0.9 % de material MG y la presencia de
este material MG sea no intencionada o técnicamente inevitable. En el caso
de estos alimentos no puede excluirse a priori que se etiqueten como pro-
ductos que no contienen OMG.

La doctrina afirma que si bien los Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003 han dado
un paso en materia de informacién, no llegan a garantizar al consumidor que si una
etiqueta no contiene la mencién sobre el contenido transgénico del producto, sea
éste un verdadero producto convencional. De los Reglamentos se deduce que si no
existe mencion sobre su contenido transgénico significa que es un producto con-
vencional. Con esta regulacion existen y pueden existir productos en el mercado
que contengan OMG y que no estén etiquetados, dando lugar a la vulneracion del
principio de informacion y del consecuente derecho a la libre eleccion, ya que, por
omision, el etiquetado induce al error. Esta vulneracion se hace patente en el ambi-
to de aplicacion €0,

(58) Segiin consta en el Informe de la Comisién COM (2006) 197, de 10 de mayo de 2006, sobre la
aplicacion del Reglamento (CE) n° 1830/2003 relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y
por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE.

(59) vid. el apartado 11 del citado Informe de la Comision COM (2006) 626, de 25 de octubre de 2006.

(60) Martos Calabrus: “El etiquetado de los productos con OMG y el derecho de informacion al con-
sumidor en el ambito de la Unioén Europea”, op. cit., pp. 195-196.
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Por cuanto se refiere a la legislacion espanola alimentaria estatal de ambito gene-
ral, si existe la posibilidad de rotular los productos alimenticios con lo que se deno-
mina Etiquetado facultativo», previsto en el articulo 19 del RD. 1334/1999 —por el
que recordemos se aprueba la Norma general de etiquetado, presentacion y publi-
cidad de los productos alimenticios—, en cuya virtud “la informacion del etiquetado
de los productos alimenticios podra presentar cualquier mencion adicional escrita,
impresa o gréfica, siempre que no esté en contradicciéon con lo establecido en la
presente Norma general”. Sin embargo, nada se dispone sobre el etiquetado de pro-
ductos que certifique la ausencia total de OMG en su contenido o composiciéon por-
que ello irfa en contra de las directrices y normativas comunitarias de obligado cum-
plimiento.

Asimismo, en la normativa espanola sobre coexistencia entre cultivos trans-
génicos, convencionales y ecologicos —como sabemos todavia en prepara-
cion ©D— se plantea la posibilidad de permitir una modalidad de etiquetado
que distinga al producto como “Libre de organismos modificados genéticamen-
te” en los casos en que el umbral de presencia accidental o técnicamente inevi-
table de OMG sea inferior al 0,1%. Albergamos serias dudas sobre la viabilidad
y legalidad de una disposicion semejante, por las razones arriba esgrimidas y
sobre todo por el respeto del derecho del consumidor a una informacién veraz.
El porcentaje del 0,1% no estd previsto en la normativa de etiquetado a nivel
comunitario, sino que es una propuesta del legislador espanol. Estimo que
semejante etiquetado negativo sélo podria tener lugar en caso de existir un pro-
cedimiento técnico de deteccién que descartase al 100% toda presencia —acci-
dental o no— de material transgénico. Actualmente la tnica certificacion oficial
y legal de productos sin OMG se limita a los productos ecolégicos. Aquel nuevo
etiquetado “Libre de OMG” en productos no ecolégicos podria inducir a la con-
fusion entre lineas de alimentos o piensos diferenciadas y al error entre los con-
sumidores, a la vez que no garantiza al 100% la ausencia del material transgé-
nico.

En definitiva, una de las claves del sistema de etiquetado voluntario negativo
consiste, a nuestro juicio, en la capacidad de verificacion de los productos, la cual
deberia quedar garantizada mediante la utilizacion de las mas idoneas y actualiza-
das técnicas cientificas de deteccion y muestreo en relacion con la presencia de tra-
zas de material transgénico en aquéllos. Otra de las claves, complementaria a la
anterior, es la institucion de la rastreabilidad o trazabilidad del producto a lo largo
de toda la cadena agroalimentaria, que permitird la posibilidad de remontarse desde
el producto final a la materia prima originaria con la que fue elaborado, a fin de
observar la presencia adventicia indeseada del material modificado genéticamente
en el preciso eslabon de la cadena donde la “contaminacion” o mezcla se haya pro-
ducido.

(6D vid. el borrador de Proyecto de Real Decreto (version de 20 de abril de 2006) por el que se
aprueba el reglamento sobre coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con los conven-
cionales y ecoldgicos (art. 3, parrafo segundo).
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IV.4. La necesidad del seguimiento poscomercializacion de los productos
transgénicos: el sistema de trazabilidad

Como afirma Mir Puigpelat, el etiquetado exhaustivo exigido por el R. 1829/2003
y el R. 1830/2003 requiere, obviamente, que la informacion relativa al caracter u ori-
gen del producto de que se trate esté disponible a lo largo de todas las fases de su
comercializacion. Requiere, en definitiva, como complemento indispensable, un sis-
tema estricto de trazabilidad que ahora garantiza, de forma uniforme en toda la UE,
el R. 1830/2003, y que constituye un importante instrumento preventivo al servicio
del principio de precaucion ©2),

En efecto, el principio de trazabilidad de los OMG entronca directamente con el
principio juridico instrumental de seguimiento posliberacion o poscomercializacion
de aquéllos, y ambos a su vez encuentran la justificacion ultima en el principio de
precaucion o cautela.

Tras la aprobacion del Reglamento 1830/2003 %] resulta necesario y oportuno
focalizar la atencion sobre la disciplina contenida en dicha norma sectorial, dictada
especificamente con el fin de regular de manera armonizada la institucion de la tra-
zabilidad a nivel comunitario.

En dicho Reglamento se define sintéticamente la trazabilidad como la capacidad
de seguir la traza de los OMG vy los productos producidos a partir de OMG a lo largo
de las cadenas de produccion y distribucion en todas las fases de su comercializa-
cién ©D,

La doctrina ha destacado la magnitud y relevancia de los fines que se persiguen
mediante la introduccién obligatoria de requisitos de trazabilidad. Por un lado, es
importante en tanto que permite rastrear un alimento desde su origen hasta su sumi-
nistro al consumidor, dando lugar a la identificacion fiable de sus ingredientes, posi-
bilitando los controles sanitarios y permitiendo un seguimiento continuado del ali-
mento durante toda la cadena de produccion; pero la identificacion de especies
vegetales o animales destinadas a la alimentacion, mediante la observancia de sus
caracteristicas morfolégicas y organolépticas, se torna ademads crucial en el caso de
que se hayan sometido a algin proceso de manipulacién o transformacién, como
es el caso de los productos y alimentos transgénicos, que de por si no son insegu-
ros, pero que provienen de un procedimiento artificial de alteracion directa de su
composicion genética. En consecuencia, la trazabilidad es garantia ineludible de
seguridad alimentaria de los productos. Por otro lado, el sistema documental de tra-

(62) Op. cit., pp. 283 y 284.

(63) Cuya plena aplicabilidad se alcanzé el 18 de enero de 2004, a tenor de su articulo 13.

(69 Asi consta en el articulo 3.3 del R. 1830/2003. La nocién guarda cierta coherencia con el con-
cepto de trazabilidad contenido en el art. 3.15 del R. 178/2002 de seguridad alimentaria, el cual, no
obstante, es bastante mis genérico, omnicomprensivo y descriptivo: “Posibilidad de encontrar y seguir
el rastro, a través de todas las etapas de produccion, transformacion y distribucién, de un alimento, un
pienso, un animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia destinados a ser incorpora-
dos en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo”.
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zabilidad o rastreo permite aplicar racionalmente las medidas de gestion del riesgo
mas adecuadas y eficaces, en aras de preservar la salud y seguridad de los consu-
midores. Permite conocer todas las etapas del ciclo de produccion, seguir el rastro
continuado de los distintos elementos componentes y reaccionar sobre el momen-
to temporal mas oportuno. Por lo demas, la trazabilidad facilita el proceso de eti-
quetado de los OMG y contribuye a identificar, calibrando su participacion, a todos
los sujetos participantes en la cadena alimentaria. De esta forma puede conocerse
adecuadamente cada intervencion, puede garantizarse una informacién publica
selectiva e integral, y, lo que es mds importante, puede delimitarse la cuota de res-
ponsabilidad de los sujetos intervinientes. Ello se logrard mediante la identificacion
tiable y precisa del sujeto responsable del dano producido o del riesgo causado, a
través de la verificacion retroactiva de los eslabones de la cadena alimentaria ©>.

La trazabilidad se fundamenta sobre una cadena documental acerca del historial
de los productos comercializados, la cual deberfa permitir el seguimiento ininte-
rrumpido de los OMG vy los alimentos producidos a partir de ellos, tanto durante las
fases de mantenimiento por los operadores como durante los procesos de distribu-
cion e intercambio comercial. En efecto, la trazabilidad de los productos, alimentos
y piensos transgénicos se sostiene sobre el deber del comercializador de aquellos
de transmitir por escrito al operador que los reciba determinada informacion: la rela-
tiva a que el producto contiene o estd compuesto por OMG o que el alimento/pien-
so ha sido producido a partir de OMG. Tales datos se deberan conservar durante
los cinco anos posteriores a cada transaccion.

Parte de la doctrina echa en falta un mayor desarrollo de los instrumentos de
mantenimiento y conservacion de la informacién (soporte técnico, posibilidad de
acceso por los interesados o por las Administraciones publicas, métodos de conser-
vacion de los datos transferidos, etc.), la posibilidad de una futura implementacion
de otras vias alternativas, fundamentalmente telematicas, para el intercambio agil, efi-
caz y sobre todo ripido de la informacion, a la vista de la complejidad y duracion
de los actuales procesos de comercializacion industrial, y, posiblemente, una mayor
profundizacion en el contenido material de los deberes de intercambio documental,
puesto que la caracterizacion y seguimiento de los OMG comercializados exigiria la
constancia de un mayor nimero de datos (secuencias introducidas, objetivo de la
manipulacion, genes insertados o suprimidos, etc.), mis alld de la simple “mencién”
a la existencia de un OMG determinado. Por otro lado, se alaba la implantacion de
un sistema uniforme de identificacion técnica de los OMG o de los productos conti-
nentes de los mismos como vehiculo de homogeneizacion cognitiva, simplificacion
documental y facilitacion del acceso para los sujetos interesados ©9,

En otro orden de cosas, el Reglamento contempla una clausula de exencion de
las obligaciones de trazabilidad, las cuales no serdn exigibles a los productos que

05 Mellado Ruiz, L. y Cabanate Pozo, R.: “El principio de trazabilidad en la gestion de los riesgos
de la biotecnologia”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica, cit., pp. 48-50.

(60) Asi Mellado Ruiz, L. y Cabanate pozo, R.: “El principio de trazabilidad en la gestién de los ries-
gos de la biotecnologia”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica, Universidad de Almeria,
2004, pp. 51-52.

219



Estudios Juridicos de Derecho Agrario

no excedan los umbrales de presencia accidental o técnicamente inevitable de OMG
previstos legalmente (el consabido 0,9%).

Resulta l6gico y congruente que, de igual forma que la no superacion de tales
umbrales minimos eximia al operador de la obligacién de etiquetar un producto con
la mencién «este producto contiene organismos modificados genéticamente», tam-
bién deba conllevar la no aplicacion de exigencias especificas de trazabilidad.

En el campo de las exclusiones a la trazabilidad, ciertos grupos de ONG afirman
que no es aceptable, sino mds bien enganoso, dejar excluida del ambito del Regla-
mento la trazabilidad de productos (leche, carne, huevos, lana, etc.) derivados de ani-
males alimentados con material modificado genéticamente. Consideran que esto cons-
tituye una laguna que socava la credibilidad de todo el sistema de etiquetado ©7.

Por lo que afecta a la legislacion nacional, y pese a que todos los Reglamentos
comunitarios poseen aplicacion directa en cada Estado miembro, la Ley espafola
9/2003 contiene un articulo dedicado a la trazabilidad. Se debe tener en cuenta que
la Ley 9/2003 se publicé con anterioridad a los Reglamentos 1829 y 1830 de 2003,
por lo que sélo el RD de desarrollo del afio 2004, con dudosa técnica normativa, ha
podido actualizarse a partir de lo dispuesto en tales Reglamentos.

Asi pues, el articulo 18 de la Ley dispone: “Las personas fisicas o juridicas que
comercialicen OMG o productos que los contengan, conservaran y transmitiran los
datos e informaciones que reglamentariamente se establezcan para facilitar su con-
trol y posible retirada del mercado, en todas las fases de comercializacion, con el
fin de obtener la localizacion retroactiva de sus movimientos en todas las etapas de
produccion, transformacion y distribucion”.

El precepto sintetiza adecuadamente los principios nucleares de esta obligacion
de rastreabilidad continuada: mantenimiento y transmision en cadena de las infor-
maciones de los productos, control integral y sistematico de la cadena de comercia-
lizacion, con la finalidad dltima de controlar eficazmente los OMG comercializados
por parte de los poderes publicos.

La remision al reglamento de desarrollo de la Ley nos lleva hasta el articulo 45
del RD 178/2004 —que como hemos dicho si toma en consideracién, entre otras, las
disposiciones del propio R. 1830/2003— donde se contemplan bdsicamente las mis-
mas previsiones de los articulos 4 y 5 del R. 1830/2003.

Por lo que respecta al sistema de trazabilidad, hay quien advierte de la posibili-
dad de vulneracion de los principios de informacion y de libre eleccion de los con-
sumidores. Se quiere conseguir que los mismos se sientan mds satisfechos y confia-
dos en los productos que consumen, teniendo la garantia de que existe transparen-
cia informativa a lo largo de la cadena agroalimentaria. Pero el sistema de trazabili-

67) Vid. el Informe de la Comision COM (2006) 197, de 10 de mayo de 2006, sobre la aplicacion
del R. 1830/2003.
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dad puede no cumplir con su finalidad, porque uno de los requisitos imprescindi-
bles para alcanzarla es la total implicacion de todos los eslabones de la cadena ali-
mentaria. La ruptura en la transmision de informacion, en cualquier punto, implica
la invalidez de todo el sistema, haciendo inutiles los esfuerzos realizados por el resto
de operadores ©®,

Llegados a este punto, es factible llegar a la conclusién de que los requisitos del
Reglamento 1830/2003 han surtido un efecto positivo en diversos aspectos, como la
presentacion de informacion pertinente, la capacidad de eleccion por los consumi-
dores y las garantias necesarias de seguridad de los productos presentes en el mer-
cado.

Se aprecia, no obstante, la existencia de dificultades en relacién con el muestreo
y los analisis de los productos genéticamente modificados, dada la complejidad de
las técnicas empleadas, pero sobre todo cuando se requiere detectar la presencia
accidental o técnicamente inevitable del OMG. Entre las cuestiones conflictivas que
quedan por resolver, cabria citar la referente a los medios para detectar de forma
fiable la presencia de OMG no autorizados en envios a granel y otros productos, asi
como los medios para imponer el cumplimiento de los requisitos de etiquetado y
trazabilidad cuando en los productos no queden restos de ADN ni proteina trans-
génicos. Hay que continuar investigando e innovando en cuanto a los procedimien-
tos cientificos de control y deteccion que se apliquen al seguimiento de los produc-
tos y alimentos genéticamente modificados, para alcanzar la mayor fiabilidad posi-
ble en los resultados obtenidos, los cuales, trasladados convenientemente a la opi-
nion publica, favoreceran la paulatina confianza en los nuevos productos y su acep-
tabilidad por el consumidor.

Se puede, en definitiva, afirmar que la proteccion de los consumidores y del pro-
pio mercado interior, la garantia y fiabilidad de la identificacion y etiquetado de los
OMG, suministrados conjunta o aisladamente, el fortalecimiento de las potestades
de control, vigilancia y seguimiento poscomercializacion de los poderes publicos
internos y la propia consolidacion de la normativa en oscilante equilibrio durante
los ultimos anos, exigen la implantacion de normas homogéneas y asequibles de
rastreabilidad integral de los productos durante todas las fases de produccion, trans-
formacion, distribucion y consumo. La tecnificacion de los procesos alimentarios
actuales debe compensarse con la mayor transparencia y control de sus fases y
requerimientos. Y no es que los productos transgénicos tengan una mayor cuota de
peligrosidad intrinseca, o sean mds peligrosos que los llamados (eufemisticamente)
convencionales, sino que son productos, ciertamente sometidos a los mayores con-
troles y sistemas de seguridad existentes, de una nueva y emergente tecnologia, una
tecnologia sobre las bases mismas de la vida, de cualquier tipo de vida, en tanto
estatuto juridico unitario. Su cardcter paradigmdtico y la escasa experiencia de
muchas de sus aplicaciones actuales exige actuar con prudencia, con cautela, valo-

(68 vid. Martos Calabris, “El etiquetado de los productos con OMG y el derecho de informacion al
consumidor en el ambito de la Unién Europea”, cit., p. 197.
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rando proporcionalmente las medidas de gestion del riesgo a adoptar, y, garantizan-
do, en todo caso, la seguridad de los consumidores, la localizacion e identificacion
de las distintas fases de los procesos de comercializacion y las medidas mas adecua-
das de reaccién o emergencia sanitaria. En definitiva, las obligaciones de trazabili-
dad constituyen un presupuesto instrumental de la correcta aplicaciéon de la regula-
cién biotecnoldgica 9.

(69 Mellado Calabrtis, L. y Cabanate Pozo, R.: “El principio de trazabilidad en la gestién de los ries-
gos de la biotecnologia”, en Aspectos legales de la agricultura transgénica, cit., p. 55.
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