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PROLOGO

La Editorial Reus me ha hecho el honor de confiarme la direccién de
una nueva coleccion de Derecho y Relaciones Internacionales que se ini-
cia con la publicacién de la presente obra.

El titulo de la coleccién pone inequivocamente de manifiesto su voca-
cion de desbordar el ambito juridico. La complementariedad cientifica del
Derecho internacional y de las relaciones internacionales resulta obvia en
el mundo globalizado de nuestros dias. Por otra parte, quiero destacar ex-
presamente nuestra intencion de incluir en la coleccion estudios relativos
a la Union Europea y a su ordenamiento juridico.

El objeto de este primer libro se sitia en el dmbito de las relaciones
entre Derecho comunitario europeo y Derecho de la Organizacién Mundial
del Comercio. El tema central es la comparacion del régimen juridico de
los Organismos Genéticamente Modificados en esos dos contextos juridi-
cos, cuyas diferencias obedecen principalmente a los distintos objetivos de
una y otra Organizacion, si bien comparten el propésito de la liberaliza-
cién del comercio, que tiene una relevancia determinante en relacién con
el objeto de la presente obra.

A lo largo de ésta, el autor analiza comparativamente la regulacion
de los riesgos sanitarios y medioambientales derivados de los productos
biotecnoldgicos en ambos contextos. No se limita a realizar un estudio
formal de las normas y de la jurisprudencia, sino que, con un gran sentido
préctico, sigue los pasos del procedimiento de anélisis de riesgo desde la
optica del regulador. De este modo la investigacion desborda los limites de
lo estrictamente juridico y aborda cuestiones socioldgicas y econdmicas
que afectan el modo de disefiar y aplicar la regulacion, elementos esen-
ciales para comprender el sentido de las normas. Asimismo, se ponen en
relacion los efectos de la regulacion de los transgénicos con cuestiones
transversales de gran interés como son la politica cientifica y tecnoldgica,
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la politica agricola y de seguridad alimentaria, e incluso la participacién
ciudadana en la toma de decisiones. El trabajo reserva un lugar importante
al andlisis de la jurisprudencia, incluyendo un estudio comparado de las
decisiones mas relevantes, tanto en el ambito comunitario como en el del
GATT y la OMC.

En definitiva la regulacion de los organismos genéticamente modifica-
dos es analizada de modo comparativo e interdisciplinario como un ejem-
plo paradigmético que resulta representativo del conjunto de problemas y
soluciones de la regulacion de riesgos sanitarios y medioambientales.

Justo Corti ha sido ayudante de mi catedra Jean Monnet en la Univer-
sidad Complutense y durante esos afios, que coincidieron con los de redac-
cion de su tesis, ha demostrado una gran capacidad y un gran compromiso
con el estudio y la investigacion. Sus estancias de investigacion en Paris
y Londres le han permitido ampliar sus perspectivas y familiarizarse con
otros métodos de trabajo, lo cual se refleja en el presente libro. Ademas,
su conocimiento del tema le ha permitido participar en la elaboracion de
informes para la Comisién Europea sobre los actuales avances de la regu-
lacion de los OGM.

Finalmente me parece importante destacar que este libro recoge una
version revisada y actualizada de la tesis doctoral del autor, concluida bajo
mi direccién en el afio 2008, a la que se otorgé la maxima calificacién aca-
démica tras su defensa publica ante un tribunal presidido por el Profesor
Manuel Pérez Gonzilez e integrado por los Profesores Antonio Ortiz-Arce
de la Fuente, Ram6n Torrent Macau, Javier Diez-Hochleitner Rodriguez y
Manuel Lépez Escudero.

Por todo ello me permito felicitar al autor y me llena de satisfaccion
ver publicada esta excelente obra que culmina la primera etapa de una ca-
rrera académica que auguro muy fructifera.

Madrid, julio de 2009

Gil Carlos Rodriguez Iglesias



INTRODUCCION

La principal razén que me movid a realizar la presente investigacion
fue el surgimiento de una nueva corriente juridica dedicada a la regulacién
de la actividad cientifica, un sector de la actividad humana que hasta ahora
habia merecido muy poca atencion por parte del derecho. A pesar de su
gran importancia econémica y social, hasta hace muy poco la actividad
cientifica y las politicas de desarrollo del conocimiento se encontraban
muy tenuemente reguladas. El problema central de su regulacion era que
todas las decisiones que pudiera tomar la autoridad reguladora, normal-
mente la administracion, se basaban en dictamenes técnicos elaborados
por cientificos, con lo cual, surgian dudas sobre quién detentaba el poder
decisorio real: jera el poder politico legitimado democraticamente o el
autocrdtico “poder cientifico”?

Este problema se vio agravado con el creciente desprestigio cientifico,
en primer lugar por una serie de crisis sanitarias y medioambientales que
los “expertos” no habian podido predecir ni evitar, y en segundo término,
por la privatizacion de gran parte de la actividad investigadora, fendmeno
ligado al relajamiento del Estado de bienestar, que estreché significativa-
mente los lazos entre ciencia y poder econémico.

Paralelamente, el aumento de normas técnicas y requisitos sanitarios
con que las autoridades pretendian atajar ambos fendmenos produjeron otro
tipo de consecuencias, esta vez de corte estrictamente comercial. El aumen-
to exponencial de la regulacién sin una correspondiente armonizacién dio
lugar a nuevas barreras a los intercambios, las cuales se hicieron mas visi-
bles con la disminucion de los obstaculos tradicionales o aranceles.

Es asi que dos fenémenos juridicos separados como pueden ser la re-
gulacion juridica de la actividad cientifica y la eliminacion de obstacu-
los técnicos al comercio confluyen en una misma problematica que exige
soluciones conjuntas. Esta cuestion seria abordada tanto por el derecho
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comunitario europeo como por el GATT/OMC, aunque hay que aclarar
que este ultimo se preocuparia solamente de los aspectos estrictamente
comerciales, dejando de lado los debates que rodean la democratizacién
de la regulacion cientifica.

De entre las barreras técnicas al comercio, por su importancia crecien-
te y por las implicaciones que tienen en materia social, politica y econdmi-
ca, guardan un lugar muy destacado las referidas a la proteccion de la salud
publica y el medioambiente. Estas ultimas, a diferencia de los obsticulos
técnicos tradicionales, tienen dos caracteristicas que las hacen particula-
res. En primer lugar, dado que su objeto de regulacién son seres vivos,
los conocimientos sobre los que se sustentan estin sometidos a mayor
inestabilidad. Este fendmeno se debe al cardcter naturalmente cambiante
que tiene la materia bioldgica, ya sean los alimentos que consumimos o el
propio medioambiente, lo que relativiza y subjetiviza cualquier conclusién
cientifica. Este elemento de incertidumbre se ve exacerbado en el terreno
medioambiental, no solamente por el gran nimero de variables y factores
que actian en la gestacion de sus riesgos, sino también por el poco tiempo
transcurrido desde que se iniciaran las primeras investigaciones.

En segundo lugar, la sociedad actual vive los riesgos sanitarios y
medioambientales con especial intensidad, proceso que tiene diversas cau-
sas, entre otras la incertidumbre que rodea las conclusiones cientificas,
el miedo al cambio que viven las sociedades desarrolladas, o la difusion
medidtica exacerbada de los episodios de crisis o fallos del sistema, gene-
randose asi una sensacion de vulnerabilidad permanente.

Estos elementos se dan en mayor o menor medida en todos los pro-
ductos. Sin embargo, en algunos sectores son mucho mads claros y recono-
cibles, por ejemplo en el caso de los productos agricolas y alimenticios. La
interaccion de la agricultura y la alimentacién con los riesgos sanitarios y
medioambientales es notoria. La agricultura es una actividad que necesa-
riamente se desarrolla en el medioambiente, interactuando permanente-
mente con los ecosistemas. A su vez, la alimentacion humana se sustenta
en productos agricolas, con lo cual los riesgos medioambientales nacidos
en el contexto agricola pueden facilmente convertirse en riesgos sanitarios
de naturaleza alimenticia.

Sin lugar a dudas, todos los factores y elementos mencionados ante-
riormente confluyen con especial intensidad en los organismos genética-
mente modificados (OGM). Por ello, hemos elegido la regulacién de los
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OGM como el ejemplo paradigmatico de regulacion de riesgos sanitarios y
medioambientales en un contexto de incertidumbre cientifica, de exacerba-
da percepcion del riesgo social y de necesidad juridica de facilitar la libre
circulacién de productos tanto en el contexto comunitario europeo como
en el multilateral (GATT/OMC).

LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Los OGM son seres vivos, normalmente bacterias o vegetales, cuyo
material genético ha sido alterado mediante técnicas biotecnoldgicas con
el objetivo de que desarrollen determinadas cualidades que no le son pro-
pias de forma natural. En términos coloquiales puede decirse que un OGM
es un organismo al cual se le ha afiadido o quitado un gen (secuencia de
ADN que “codifica” las caracteristicas y funciones de los seres vivos) de
tal modo que pueda ser “programado” por la ingenieria genética.

Esta nueva tecnologia abre la puerta a un sinntimero de posibilida-
des, muchas de las cuales ya se han materializado en la prictica. En este
sentido podemos mencionar la produccién aséptica y econdmica de com-
puestos farmacoldgicos, como por ejemplo la insulina sintética generada
por bacterias modificadas con genes humanos; o el cultivo de cereales y
oleaginosas que se auto-defienden de las plagas segregando una sustancia
insecticida; o bien la tolerancia de estos mismos cultivos a herbicidas, de
modo que se reducen los trabajos de laboreo y el uso de insumos agricolas.
A pesar de que estos avances puedan parecer sorprendentes, los cientificos
auguran innovaciones aun mas revolucionarias. Por ejemplo, la “creaciéon”
de cultivos que sean resistentes a las sequias o que generen buenas cose-
chas aun en suelos pobres; la adaptacién de cultivos tradicionales para que
tengan nuevas utilidades no alimenticias, como puede ser la produccién
de biodiesel sin necesidad de posterior destilacion, o la produccion de bio-
plasticos que reduzcan la dependencia respecto al petréleo.

Sin embargo, la biotecnologia genera una serie de riesgos, especial-
mente de tipo sanitario y medioambiental, lo que produce recelo entre la
opinidn publica y consolida la necesidad de una regulacion juridica espe-
cifica. Si bien hay que aclarar que estos riesgos han sido descartados por
la doctrina cientifica mayoritaria, y en particular por la Agencia Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA), lo cierto es que hay estudios que des-
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piertan dudas sobre su seguridad. En cuanto a los riesgos sanitarios se
han mencionado problemas relativos a la utilizacion de genes resistentes a
antibioticos en el proceso de elaboracion de los OGM, una practica actual-
mente prohibida en la UE. También se teme que se puedan generar alergias
u otros efectos sanitarios no deseados en tanto que efectos colaterales del
proceso de transferencia de genes de una especie a otra. Incluso se han
alzado voces que advierten sobre consecuencias desconocidas de las mo-
dificaciones genéticas, por ejemplo, reacciones en cadena de alteraciones
genéticas dentro del propio cuerpo humano a raiz de la ingesta de alimen-
tos transgénicos.

Respecto a los riesgos medioambientales resulta obligado mencionar,
en primer lugar, los eventuales efectos que pudieran tener sobre la bio-
diversidad la introduccién de nuevas especies transgénicas con ventajas
comparativas sobre las naturales, un fendmeno que puede acelerar la extin-
cion de las més vulnerables. En segundo término, la posibilidad de que la
modificacién genética se transfiera a especies salvajes mediante poliniza-
cion cruzada, y con esto, altere de forma irreversible la evolucién normal
de los ecosistemas. Finalmente nos encontramos ante el peligro, en este
caso corroborado en la prictica, de que los OGM agraven dafios medio-
ambientales preexistentes, en particular fruto de malas pricticas agricolas,
como por ejemplo el abuso en la utilizacién de herbicidas, facilitado en
este dltimo caso por la tolerancia de ciertos transgénicos al glifosato.

De este modo, los OGM presentan ventajas y riesgos, todo ello en un
contexto de falta de consenso por parte de la comunidad cientifica sobre
la gravedad de estos tltimos, lo cual impulsa la toma de precauciones por
parte del derecho regulador.

En este sentido resulta primordial analizar las diferentes visiones que
se tienen sobre la evolucion histérica del fendémeno, un elemento que tiene
implicaciones en la politica regulatoria, es decir, en el modo en que el de-
recho aborda esta la problematica. Asi, los OGM pueden ser considerados
ya sea como un producto totalmente nuevo, fruto de la revolucion biotec-
noldgica iniciada en los afios cincuenta, y que por tanto habria que regular
desde cero con gran precaucion hacia lo desconocido; o bien entender que
se trata simplemente de una nueva etapa del proceso de mejora genética
iniciado por el hombre desde la invencién de la agricultura, con lo cual
la regulacién deberia limitarse a las nuevas caracteristicas incorporadas,
presuponiendo que el resto son seguras.

12
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La posicion estadounidense, en principio propensa a una regulacién
mads laxa de la biotecnologia, se apoya en el concepto de “equivalencia
sustancial”: los OGM son en sustancia equivalentes a sus homélogos con-
vencionales ya que s6lo varian de éstos en el gen que ha sido alterado, por
lo que su regulacion debe limitarse al o a los genes modificados. Esta vi-
sidn es, grosso modo, la que asumirian los organismos cientificos sobre los
que el Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de la Organi-
zacion Mundial del Comercio (OMC) basa su regulacion de los OGM.

En cambio, la posicién europea, mds precautoria, pretende un andlisis
de riesgo integral, que cubra todos y cada unas de las posibles vicisitudes
de la modificacién genética, aunque sean muy indirectas. De este modo la
regulacién comunitaria en la materia (especialmente la Directivas 2001/18/
CE sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente) sigue formalmente un planteamiento precau-
torio aunque como veremos, en la prictica, sus posiciones no se distancian
demasiado de la estrategia estadounidense.

He aqui el primer problema que plantea la regulacién de riesgos sani-
tarios y medioambientales de los OGM. Un problema mas formal que real,
aunque, como se estudiard en el capitulo II, no deja de ser interesante ver
como se han desarrollado ambos argumentos en su contexto histérico, la
importancia que revisten las industrias involucradas de cada sector, y los
episodios de crisis, que suelen marcar los cambios en la regulacion.

Estas crisis, de amplia repercusion medidtica y social, no solamente
imponen regulaciones mds estrictas sino que incluso pueden llegar a cam-
biar la filosofia de la regulacion. De este modo, los OGM no dejan de ser
el ejemplo modélico de los avatares que ha sufrido y sufre la regulacion
de los riesgos, especialmente los tecnoldgicos, en un contexto de hipersen-
sibilidad que el socidlogo Ulrich Beck ha llamado “sociedad del riesgo”.
Elementos claves de la regulaciéon de los OGM tales como el principio de
precaucion, el andlisis de riesgos como procedimiento armonizador, y la
toma en consideracién de factores extra-cientificos en el proceso de toma
de decisiones, no pueden explicarse sin este contexto social.

LA PROBLEMATICA SOCIAL Y LA PROBLEMATICA JURIDICA

En la sociedad post-industrial, es decir aquélla que se manifiesta en
paises desarrollados que han alcanzado el bienestar econémico y a la vez
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han sufrido los costes medioambientales y sanitarios del desarrollo (lluvia
4cida, contaminacidn quimica, escapes radioactivos), los individuos son
altamente reacios a la asuncién de riesgos. Teniendo en cuenta su punto de
partida en términos de desarrollo, resulta 16gico que tales individuos no
consideren justificado asumir riesgos mayores a los existentes, ya que los
mismos no les reportarian una mejora cualitativa de su nivel de vida. Asf,
las sociedades adoptan como premisa una actitud conservadora o precau-
toria ante los cambios tecnoldgicos, es decir, un deber de “no-accién” ante
la menor duda sobre las posibles consecuencias de la nueva tecnologia.
De la cultura de la asuncién de riesgos, con los eventuales mecanismos
juridicos y econémicos de reparacion y compensacion, pasamos a la cul-
tura del no-riesgo o la inaccidn sin la prueba total y completa de la ino-
cuidad.

Segtin Beck el punto de inflexion entre la sociedad industrial y la post-
industrial o “sociedad de riesgos” se localiza en la explosién del reactor
cuatro de la central de Chernobil (1986). La biotecnologia, al ser un desa-
rrollo cientifico que tiene sus primeras aplicaciones pricticas a comienzos
de los afios ochenta, constituye el primer cambio tecnoldgico significativo
al que se le aplican los nuevos paradigmas. A pesar de que la “sociedad
de riesgo” sea un fendmeno comun a todos los paises desarrollados occi-
dentales, los regimenes percibidos como mds peligrosos cambian segin
los antecedentes historicos y las sensibilidades particulares de cada socie-
dad. Por ejemplo, los estadounidenses tienen un sistema de autorizacion de
productos quimicos mucho mas exigente que el europeo, en gran medida
por los sonados casos de contaminacién y envenenamiento ocurridos en
los afios cincuenta y sesenta. En cambio, los europeos son mucho maés
reticentes a los productos biotecnolégicos. Entre los elementos que des-
piertan especial desconfianza hacia los OGM se puede mencionar ciertos
factores particulares que caracterizaron la transferencia de los conocimien-
tos tedricos biotecnoldgicos a la economia real, tales como el contexto de
privatizacion de la ciencia, proceso vivido a partir del declive del Estado
de bienestar en los afios ochenta, la fuerte presencia de empresas estado-
unidenses en el mercado biotecnoldgico y la introduccién de OGM en los
alimentos en forma paralela a la eclosion de importantes crisis de seguri-
dad alimentaria.

En particular, la simultaneidad entre la primera autorizacion de comer-
cializacién de alimentos OGM por parte de la regulacion comunitaria y la
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publicacién en los medios de comunicacién de las vinculaciones entre la
encefalopatia espongiforme bovina (mal de las vacas locas) y la enferme-
dad de Creutzfeldt-Jakob fue el desencadenante de una campana contra los
OGM que dura hasta nuestros dias. La tension social y medidtica fue tan
grande que supuso la rdpida inaplicacién del Reglamento (CE) n® 258/97
(que facilitaba la autorizacion de alimentos realizados a partir de OGM) y
la declaracion, en 1999, de una moratoria a cualquier nueva autorizacién
de productos transgénicos.

A su vez, la condena en 1998 por parte del Organo de Solucién de
Diferencias (OSD) de la OMC contra la CE por su prohibicién de impor-
tar carne bovina estadounidense “engordada” con hormonas facilité una
simplificacién en la opinién publica. Las instituciones comunitarias eran
vistas como las guardianas de una seguridad alimentaria amenazada por
la imposicion del libre comercio por parte de la OMC, la cual actuaba
como una institucion internacional manipulada por los intereses estado-
unidenses. Esta percepcion se vio reforzada por la entonces recientemen-
te creada Politica de Seguridad Alimentaria (Reglamento CE 178/2002)
y lanegativa de la CE a acatar la decision de la OMC en materia de carnes
hormonadas. Por ello no es extraio que, cuando en 2003 Estados Unidos,
Canad4 y Argentina solicitaron la constitucién de un Panel contra la CE
por su régimen en materia de productos biotecnolégicos, muchos pensa-
ran que el derecho comunitario y el GATT/OMC eran irreconciliables.

A pesar de que estos hechos son ciertos, un andlisis mds profundo
de la regulacion de los riesgos sanitarios y medioambientales en materia
de OGM desde el dngulo del derecho comunitario y del GATT/OMC de-
muestra que ambos contextos no son tan diferentes. De este modo, el que
se haya elegido para este estudio el ejemplo de los OGM, posiblemente el
mds caracteristico en cuanto a riesgos sanitarios y ambientales, nos per-
mite sacar conclusiones mds generales que emanan de las relaciones entre
derecho comunitario y GATT/OMC.

Es cierto que desde la perspectiva institucional y de los objetivos,
ambas organizaciones internacionales son diametralmente diferentes. La
CE es un proyecto consolidado de integraciéon econdmica y monetaria y,
hasta cierto punto politica, con instituciones propias legitimadas democra-
ticamente que ejercen competencias libremente cedidas por los Estados
miembros. La CE cuenta con un derecho propio que tiene eficacia directa
y primacia sobre los derechos nacionales, el cual es interpretado uniforme-
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