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PRESENTACION

Desde 1992 FUNDACION MAPFRE realiza anualmente una convocatoria de
becas destinadas a promover estudios monograficos en materia de Riesgo y
Seguro, incluyendo areas tematicas relacionadas especificamente con el
seguro iberoamericano.

Su objetivo es facilitar apoyo econdmico para la realizacion de trabajos de
investigacion en las areas antes mencionadas y estan dirigidas a titulados
universitarios y profesionales del mundo del seguro, de cualquier nacionalidad,
que deseen desarrollar programas de investigacion.

Para la realizacién de este trabajo, FUNDACION MAPFRE concedi6 a su autor
una Beca de Investigacion Riesgo y Seguro.

Justo Corti Varela es Licenciado en Derecho (doble titulacién argentino-
espafiola) y Doctor en Derecho por la Universidad Complutense de Madrid. Es
ayudante de la catedra Jean Monnet de Derecho Comunitario y redactor de la
Revista de Derecho Comunitario Europeo. Su tesis doctoral aborda la
regulacion juridica de los riesgos sanitarios y medioambientales derivados de
los organismos genéticamente modificados en los contextos comunitario
europeo y GATT/OMC. Sus principales lineas de investigacion son la
regulacion juridica de la actividad cientifica, las relaciones entre Derecho
Comunitario Europeo y Derecho Econdmico Internacional, y los vinculos entre
la Unidon Europea y América Latina. Ha sido investigador invitado de la
Université Paris | - Sorbonne y del University College London. Actualmente es
profesor visitante de la City University London e investigador contratado del
Centre National de la Recherche Scientifique (CNRS-Francia).
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INTRODUCCION

La biotecnologia, como cualquier nueva rama tecnolégica, conlleva
necesariamente una contradictoria amalgama de riesgos y oportunidades. Al
igual que en su momento ocurrié con la “revoluciéon quimica”, dependiendo de
cdmo se lo mire, se puede decir que el vaso esta medio vacio o medio lleno.
Por una parte podemos afirmar que la experiencia indica que todo cambio
tecnoldgico tiene, a largo plazo, un balance positivo. Sin embargo, al menos en
los paises desarrollados, muchas sociedades parecen no estar dispuestos a
pagar el precio de los errores medioambientales sufridos durante mas de 200
afios de industria quimica, 100 afos de petroquimica y 50 afos de energia
nuclear. En el caso de la biotecnologia se pretende articular un sistema
“precautorio” que evite en lo posible cualquier tipo de riesgo, conjugado con un
sistema de responsabilidad ambiental que garantice un resarcimiento total y
completo del medio mediante la vuelta a su estado anterior al siniestro.

El sistema de autorizacion previa a cualquier liberaciéon o comercializaciéon de
OGM (Directiva 2001/18/CE) constituye un procedimiento administrativo de
naturaleza comunitaria basado en la técnica del andlisis de riesgo que pretende
evaluar, gestionar y comunicar todos los riesgos inherentes a la utilizacion
practica de los OGM. Por medio de éste, se pretende evitar cualquier tipo de
riesgo antes de que se produzcan los dafios, por lo que se puede afirmar que la
regulacion comunitaria de los OGM es netamente “precautoria”. Sin embargo,
en lo que concierne a la responsabilidad ambiental, el panorama no parece
estar tan claro.

Por una parte tenemos la Directiva 2004/35/CE de Responsabilidad Ambiental
que incluye entre las actividades riesgosas que conllevan un régimen de
responsabilidad objetiva toda liberacion intencional en el medio ambiente,
transporte y comercializacién de organismos modificados genéticamente. A
pesar de esta mencion expresa, como tendremos oportunidad de ver en la
parte primera, en la practica el ambito de aplicacion de la Directiva, y por
consiguiente, la Ley espanola de transposicion (Ley 26/2007 de 23 de octubre),
dejan fuera muchos supuestos de utilizacién. Por otra parte, la propia
regulacion comunitaria en materia de OGM deja fuera de su armonizacion
aquellas normas que garanticen la separacion entre cultivos transgénicos,
convencionales y biologicos (normas de coexistencia). Dentro de estas normas
de coexistencia varios Estados miembros han incluido reglas particulares de
responsabilidad civil en caso de presencia involuntaria de OGM en cultivos
tradicionales o biolégicos. De este modo, como puede apreciarse la RC
tradicional se adapta a las particularidades del cultivo transgénico. Finalmente,
tanto la Directiva 2004/35/CE relativa a la responsabilidad ambiental como



varios Estados miembros en relacion a la RC tradicional en el marco de
coexistencia prevén el desarrollo de modelos aseguradores que cubran los
riesgos inherentes al cultivo de OGM.

A pesar de la aparente facil clasificacion entre riesgos ambientales y riesgos
econdémicos, en la practica los hechos generadores de dafos suelen ser los
mismos (polinizacion cruzada, fuga de genes, presencia involuntaria de
semillas en areas no deseadas, etc.). Esto podria facilitar la identificacion,
cuantificacion y establecimiento de la probabilidad de que ocurran los dafos,
todos ellos elementos indispensables para la elaboracién de una pdliza de
seguros. Sin embargo, el recuento de la literatura cientifica existente nos
llevara a concluir que poco se sabe de la probabilidad de ocurrencia de los
dafios econdmicos, y practicamente nada sobre los ambientales. Si bien la
autorizacion de comercializacion de un producto OGM conlleva la presuncién
de que éstos son “seguros” en términos sanitarios y medioambientales, en
realidad no se sabe a ciencia cierta los efectos acumulativos que puede tener
el cultivo de OGM a largo plazo. Esta realidad dificulta sobremanera cualquier
calculo actuarial, lo que sumado a la falta de experiencia en este tipo de
exposiciones (poco mas de diez afos en Espafia y tan s6lo doce en Estados
Unidos), hace que la prevision de probabilidades de que ocurra un siniestro y
los célculos de reparacién sean una mera conjetura.

Sin querer adelantar mas nuestras conclusiones diremos que este trabajo se
encuentra dividido en dos partes. En la primera se analiza la Directiva
2004/35/CE sobre Responsabilidad Ambiental (y la Ley espafola de
transposicion 26/2007 de 23 de octubre) en su relacion con el cultivo de OGM.
El concepto de Dafios Ambiental, el ambito de aplicacion de la Directiva y las
principales obligaciones que de ella se deducen seran el centro de analisis de
esta primera parte. En la segunda parte se estudiara los riesgos concretos que
conlleva el cultivo de OGM. Para ello se hara una breve referencia al contexto
socio-juridico y a la regulacion imperante en materia de OGM, para luego
analizar en detalle los riesgos derivados del cultivo de maiz OGM, el uUnico
transgénico que estd autorizado actualmente en la agricultura comunitaria.
Finalmente se realizard un estudio de caso, comparando la regulacién en
términos de coexistencia del maiz OGM en siete Estados miembros, incluida
Espafia. Ello nos permitira analizar la literatura cientifica en materia tanto de
riesgos economicos como de riesgos ambientales, asi como las normas
propuestas para reducir la probabilidad de ocurrencia de dafios y los esquemas
de Fondos Publicos de compensacion imperantes en otros paises europeos.

En cuanto a la metodologia, un trabajo de estas caracteristicas necesariamente
tiene que basarse en una perspectiva interdisciplinaria. Al derecho como rama
central de estudio se le han agregado elementos basicos de biotecnologia,
agronomia y economia. La comprension sobre el alcance de las normas de
responsabilidad necesita forzosamente la utilizacion de estas tres areas del
conocimiento, para no caer en el error de querer aplicar una norma a supuestos
imposibles por razones biolégicas o econdmicas. En este sentido quiero
agradecer muy especialmente a Don Eduardo Pavelek Zamora y Dofia Maria



Teresa Piserra. Ambos han sido unos tutores muy valiosos que han sabido
ensefarme, desde la perspectiva practica que da la experiencia, que la
elaboracién de un producto de seguro es algo mucho mas complejo que la
mera aplicacién de una norma juridica. El pragmatismo de Don Eduardo y la
vision técnica-cientifica de Dofia Maria Teresa y su equipo (Emma Lage y
David Arias Bermudez) y fueron elementos esenciales para la elaboraciéon de
esta investigacion. Por supuesto que todos los errores, imprecisiones y
omisiones son culpa exclusiva del autor de este informe.

Como anexo se adjunta un recuento bibliografico que incluye por separado la
documentacién citada (clasificada en bibliografia, documentos e informes
oficiales, legislacion vy jurisprudencia) y asimismo otra documentacion
consultada. Este ultimo epigrafe incluye tanto la bibliografia general sobre
responsabilidad ambiental utilizada (con especial referencia a la Directiva
2004/35/CE) como asi también la bibliografia especifica sobre responsabilidad
derivada del cultivo de OGM. Finalmente se agregan una serie de documentos
e informes cientificos que evaltan los riesgos del cultivo de OGM vy ciertas
recomendaciones de buenas practicas agricolas que pretenden evitarlos.

Para la realizacion de este trabajo se contd con el apoyo del Centro de
Documentacién de la FUNDACION MAPFRE, la biblioteca de la Universidad
Complutense de Madrid y las utilizadas durante la estancia en el University
College London (Institute of Advance Legal Studies, British Library, The
Insurance Institute of London). En dicha estancia se expusieron conclusiones
preliminares de este trabajo en dos conferencias (una en la Universidad de
Cambridge y otra en la London School of Economics), y se publicé una
contribucion especial sobre el régimen juridico de la responsabilidad por cultivo
de OGM presentada en el Third International Conference on Coexistence
between GM and non-GM based Agricultural Supply Chains (Comision
Europea).

Hay que mencionar que este trabajo se encuentra intimamente relacionado con
una tesis doctoral relativa a la regulacién juridica de los OGM en derecho
comunitario y en derecho GATT/OMC que sera defendida en los proximos
meses en el Departamento de Derecho Internacional de la Universidad
Complutense de Madrid. Si bien en la tesis no se aborda directamente el
problema de la responsabilidad nacida del cultivo de OGM, y menos aun la
posibilidad de elaboracion de un producto de seguro, el contexto normativo y
regulador general es el mismo, por lo que invitamos a quienes estén
interesados en profundizar alguno de los elementos descritos en el punto 2.3
de la segunda parte a consultarla.

Para finalizar doy todo mi agradecimiento a FUNDACION MAPFRE por haber
financiado la realizacion de este trabajo, que ha sido enormemente
enriquecedor. Sin dicho apoyo este informe y las conferencias y publicaciones
mencionadas anteriormente no hubieran sido posibles.
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PARTE PRIMERA

LA DIRECTIVA 2004/35 CE Y
LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

La Responsabilidad Ambiental (RA) es una materia juridica relativamente
reciente cuyos origenes remiten a la actividad jurisprudencial americana,
surgida a partir de la responsabilidad (RC) tradicional y potenciado por el
NEPA' (1969) y el Superfund de la CERCLA? (1980). Sin embargo, en Europa
los desarrollos han sido mas bien dispares y en muchos casos, como en
Espafa, han venido de la mano del derecho comunitario.

La primera propuesta de directiva comunitaria que incluyé elementos de RA,
aunque como parte de la regulacion general de los residuos, se remonta al afo
1976°. Esta establecia el principio “quien contamina paga” en cabeza de los
poseedores de toxinas o residuos peligrosos (art. 11 Directiva 78/319/CEE*).
Asi, los primeros desarrollos de RA tenian un marcado matiz privatista,
convirtiéndola en una variante de la RC tradicional. Por ello muchas voces se
alzaron en contra el reconocimiento de la RA como rama auténoma, ya que se
consideraba que los dafos “ambientales” podian cubrirse a través de la
legislacion de responsabilidad por productos, por ejemplo mediante la Directiva
85/374/CEE® modificada por la Directiva 1999/34/CE®. Sin embargo, esta
normativa se mueve por canales diferentes, mas cercanos a la proteccion del

! National Environmental Policy Act Pub. (Public Law 91-190, 42 USC 4321-4347, January 1, 1970)

2 Comprehensive Environmental Response, Compensation and Liability Act (Public Law 96-510, 42 USC
Section 9610, December 11, 1980).

® Propuesta de Directiva sobre Residuos Téxicos Peligrosos, DOCE 1976 C 194/2, arts. 9y 11.

“ Directiva 78/319/CEE del Consejo, de 20 de marzo de 1978, relativa alos residuos téxicos y peligrosos,
DO L 84 de 31.3.1978, p. 43/48.

5 Directiva 85/374/CEE del Consgio, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximaciéon de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en materia de
responsabilidad por |os dafios causados por productos defectuosos, DO L 210 de 7.8.1985, p. 29/33.

® Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 10 de mayo de 1999, por la que se
modifica la Directiva 85/374/CEE del Consgjo relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos, DO L 141 de 4.6.1999, p. 20/21.



consumidor que a la del medioambiente, por lo que dificilmente puedan cubrir
las necesidades propias de la RA.

En 1989 la Comisién Europea propuso una directiva sobre Responsabilidad por
Dafios de Residuos, la primera normativa especifica sobre RA, la cual nunca
llegd a tratarse en el Consejo por falta de acuerdos. Posteriormente, en 1991,
la Comision Europea publicé el Libro Verde sobre Reparacién del Dafo
Ecolégico7, invitando a las partes interesadas a formar parte del debate para
establecer un régimen mucho mas ambicioso que cubriera todos los dafos
producidos por el medio ambiente. Fruto de ese didlogo, aunque bajo los
auspicios del Consejo de Europa, nacié la Convencion de Lugano de 21 de
junio de 1993 sobre Responsabilidad Civil por dafos resultantes de actividades
peligrosas para el medioambiente®, la cual hasta el momento sélo logré tres
ratificaciones® y no ha entrado en vigor. Ante tales fracasos en el afio 2000 la
Comision Europea adoptd el Libro Blanco sobre Responsabilidad
Medioambiental’®, que sirvi6 de modelo para la actual Directiva 2004/35/CE
sobre Responsabilidad Medioambiental'".

Este breve recuento histérico demuestra que la regulacion de la RA es proclive
a las desavenencias, prueba de ello es la gran dificultad en alcanzar acuerdos
para establecer legislaciones a nivel europeo. Uno de los puntos mas
conflictivos es determinar si la RA es una variante de la RC tradicional,
entendiendo que los dafos se limitan a los perjuicios patrimoniales y
personales de los damnificados, o bien como un nuevo tipo de responsabilidad
cuasi-privada, cuasi-publica que protege ademas de intereses individuales un
bien comun al que identificamos como el “medioambiente”. Esta Ultima
interpretacion es la que adopta la Directiva 2004/35/CE, limitandose a regular
los dafios “publicos” al medioambiente y dejando los resarcimientos al
patrimonio privado en manos de la legislacién nacional.

De este modo, la directiva significa la incorporacion de un régimen
“administrativizado” de RA, de caracter ilimitado y objetivo en algunos casos
(actividades del anexo lll) y basado en la culpa o negligencia en otros (arts. 1.b
y 3.1). Espafa no contaba hasta la Ley 26/2007 de 23 de octubre con un
régimen general de RA, con lo cual la Directiva es una novedosa incorporacién
al sistema juridico nacional. Si bien es cierto que en 1996 el Ministerio de
Medio ambiente presenté en la Conferencia Sectorial de Medioambiente un
borrador de anteproyecto de ley de “Responsabilidad Civil derivada de

7 Comunicacion de la Comision Europea de 14 de mayo de 1993, COM(93) 47 final.
8 European Treaty Series n° 150.

Sver http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueV oulezV ous.asp?NT=150& CM=1& DF=6/10/2007& CL=ENG
(a10 dejunio de 2007).

1% Comunicacién de la Comisién Europea de 9 de febrero de 2000, COM (2000) 66 final.

" Diario Oficial Unién Europea L 143 de 30.4.2004.



Actividades con Incidencia Ambiental” que regularia el régimen de RC como
consecuencia del ejercicio de actividades peligrosas, este nunca se llegd a
tramitar en las Cortes. El mismo establecia un régimen de responsabilidad
objetivo y derivado del funcionamiento normal, sin que fuese necesaria la
prueba de culpa o negligencia. Es decir, regulaba la RA como una variante de
la RC tradicional.

A pesar de que se introdujeron algunas leyes sectoriales vinculadas al
medioambiente (Ley 10/1998 de Residuos, BOE n° 96, 22.4.1998), la carencia
de una legislacion especifica sobre RA pronto se hizo notar. El accidente de las
minas de Aznalcollar'® y la quimica Rontealde ' pusieron en evidencia la
necesidad de contar con una normativa que cubriese tales aspectos.

En el caso concreto de los OGM, Espafia con mas de 70.000 hectareas
cultivadas con transgénicos, es el primer productor europeo. De este modo, los
riesgos medioambientales tantas veces denunciados por ecologistas y ciertos
estudios cientificos (polinizacion cruzada, pérdida de biodiversidad,
contaminacion de suelos por uso excesivo de plaguicidas, afectacion a las
especies beneficiosas para la agricultura —por ejemplo abejas-) podrian generar
un nuevo caso resonante de RA.

La RC por productos protege derechos o intereses clasicos, como son la vida,
la salud o los bienes, pudiendo incluirse o no dafios inmateriales o morales™.
Sin embargo el interés protegido por la RA es el “medioambiente” en si mismo,
aunque su afectacién no genere necesariamente un dafo en el patrimonio o la
persona de los individuos. En la RA el bien juridico protegido no es individual
sino colectivo, y en muchos casos de dificil identificacion y delimitacion,
marcado por la aleatoriedad, una fuerte incidencia del estado del arte y la
acumulacion de factores en su desarrollo. Como tendremos oportunidad de
estudiar, el concepto de dafio ambiental y su contenido es uno de los
principales quebraderos de cabeza a que se enfrentan los juristas a la hora de
aplicar la RA, ya que al menos en materia de OGM, tiene un alcance bastante
restringido (I). Por otra parte, y en gran medida dado el matiz publico de los
intereses protegidos, en la RA ademas de incluirse elementos de
responsabilidad objetiva se agregan obligaciones de prevencion y precaucion
que exceden los planteamientos clasicos de la responsabilidad civil y se
adentran en esquemas cuasi-administrativos. La existencia de garantias
financieras obligatorias y de un fondo estatal de reparacion refuerza el caracter
de derecho publico de la RA, en donde las obligaciones de prevencion y
evitaciéon son tan importantes como las de reparacion, y la autoridad

12y/er STS, 38 22.11.2004
BVer STS, 27.9.2004 (Ar. 6525)

4 En principio la Directiva sobre Responsabilidad por Productos deja esta disyuntiva a la eleccién de los
Estados parte, quienes en su mayoriaincluyen los dafios morales. Sin embargo, paises como Alemania no
permiten compensar dafios inmateriales en virtud del sistema de responsabilidad por producto salvo
prueba de culpa o negligencia.



administrativa se reserva potestades y un régimen sancionador que poco
cuadra con una regulacién privatista de responsabilidad civil tradicional (II).

1. EL CONCEPTO DE DANO AMBIENTAL (DA) EN GENERAL, EL DE LA
DIRECTIVA 2004/35/CE Y SU APLICACION A LOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

El DA no es radicalmente diferente de los dafos tradicionales. Sin embargo
muchas caracteristicas propias de los contratos de seguro de RC se ven
exacerbadas ante DA, hasta el punto en que es dificil predecir y manejar los
riesgos que de estos se derivan. La marcada aleatoriedad, la fuerte incidencia
del estado del arte (matizada por el ascendente principio de precaucion) y los
efectos acumulativos durante largos periodos de tiempo, son sus elementos
distintivos. Comentaremos cada uno de ellos antes de abordar el concepto de
DA segun la Directiva 2004/35/CE.

La aleatoriedad

El contrato de seguro se distingue de otros contratos de derecho privado por
incluir un elemento de incertidumbre o aleatoriedad. Todo riesgo objeto de un
contrato de seguro comporta un alea que es asumido por el asegurador a
cambio de una prima. Sin embargo no cualquier alea puede ser socializada por
la técnica del seguro. Para un tratamiento adecuado es necesario que el riesgo
sea cuantificable segun calculos matematico-actuariales que determinen las
probabilidades de ocurrencia del siniestro (concrecion del dafio) y posibiliten el
control técnico del alea por los sistemas de reparto y/o de financiacion.

En el caso particular del DA el componente de aleatoriedad se encuentra
especialmente exacerbado. En primer lugar porque el objeto a asegurar (el
medioambiente) es un concepto de dificil determinacién. Por ejemplo, en el
caso de los OGM, resulta especialmente complicado establecer qué se
entiende por dafios a la biodiversidad (¢incluye unicamente la fauna y flora
salvaje o debe también comprender las actividades humanas como por ejemplo
los cultivos tradicionales de una region?). Por otra parte, los DA suelen tener un
tiempo de gestacion y maduracion especialmente largos que puede durar
décadas o incluso generaciones. Esta amplitud temporal del iter del siniestro
dificulta el establecimiento del nexo causal, la determinacion de los sujetos
responsables y la confirmacién del hecho generador. Volviendo al ejemplo de
los OGM es especialmente dificil saber qué agricultor es responsable por la
propagacion incontrolada de polen por el aire que terminara “contaminando” un
cultivo biolégico o una especie protegida, o bien cuando y cédmo se ha
producido un cambio genético en las malezas o los parasitos haciéndose
resistentes a la bacteria Bacillus thuringiensis caracteristica del maiz
transgénico Bt.
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El Estado del Arte y el Principio de Precaucion

Las técnicas y recomendaciones del arte (lex artis) suele ser el marco general
de actuacion bajo el cual debe desarrollarse la actividad riesgosa. La
observancia de estas normas, no siempre obligatorias pero si recomendables,
suele ser el eximente de responsabilidad mas recurrido ante regimenes
basados en la culpa o negligencia. Sin embargo, este softlaw técnico cambia
constantemente ante la llegada de nuevos avances cientificos, lo que sumado
a los largos periodos de gestacion de los DA, hace que las actuaciones de los
responsables deban cotejarse con diferentes obligaciones de prevencion. Este
elemento de complejidad se ve aumentado por el avenimiento del llamado
“principio de precaucion”'® que desdibuja la base cientifica de la lex artis y
obliga, especialmente en materia medioambiental, a tomar medidas preventivas
ante supuestos dudosos o en donde la ciencia todavia no se ha decantado. De
este modo, una aplicacion estricta de dicho principio haria reprochable
cualquier actuacion que no fuese solida y estuviese irrefutablemente
confirmada por un gran numero de estudios cientificos, algo sumamente dificil
en un campo tecnoldgico tan actual y cambiante como es el biotecnoldgico. El
llamado “riesgo de desarrollo” queda totalmente trastocado, eliminando
cualquier posibilidad de asuncién salvo que el estado del arte no permita
suponer, ni siquiera eventualmente, la posibilidad de produccién de un dafio.

Estas caracteristicas particulares del DA hace que los sujetos que llevan a
cabo una actividad riesgosa tengan la obligacion de mantenerse especialmente
informados sobre los ultimos avances técnicos, que en materia de cultivos
OGM vienen de la mano de las recomendaciones y regulaciones de
coexistencia y los estudios agrondmicos llevados a cabo por el Joint Research
Centre de la Comisién Europea y las diferentes agencias europeas de
investigacion agricola. Asimismo, las autoridades administrativas, las
asociaciones de agricultores y, eventualmente, las aseguradoras, deberian
informar a los sujetos que desarrollan dichas actividades de los ultimos
avances cientificos alcanzados, incluyendo, de ser posible, un catalogo de
recomendaciones o de regulaciones que concrete la opinién técnica mayoritaria
o la media recomendable, de tal modo que quede claro qué se entiende por un
actuar conforme al arte en un contexto marcado por el principio de precaucion.

El efecto acumulativo

En sintonia con los dos puntos anteriores, ante supuestos de DA, la dificultad
de atribuir responsabilidades individualizadas se potencia aun mas por el
caracter continuo que suele caracterizar su ocurrencia. La liberacion limitada de
OGM en el medioambiente tiene muy pocas probabilidades de representar una
afectacion significativa de la biodiversidad. Sin embargo, la exposicién
prolongada y continua a genes modificados aumenta exponencialmente las

% Para una explicacion més detallada sobre los origenes y evolucién de las “aproximaciones
precautorias’ ver la segunda parte de este trabgjo.
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posibilidades de una mutacion o el desarrollo de una resistencia. El caracter
acumulativo del DA suele resolverse recurriendo a la responsabilidad solidaria,
con lo cual, aun ante una aportacién minima al dafio seria posible reprochar la
totalidad del siniestro. Esta respuesta del ordenamiento, aunque pragmatica,
puede resultar intolerable ante supuestos de manifiesta inequidad. Por ello, en
el campo de la RA, especialmente ante acciones de reparacion o saneamiento
del entorno, han prosperado soluciones mas socializantes tales como los
fondos de compensacion publicos o semi-publicos que responden en ultima
instancia ante supuestos de indeterminacion del sujeto responsable. En este
sentido, como se comentara posteriormente, la Ley 26/2007 sigue esta ultima
solucion ante ciertos supuestos en donde el operador ha cumplido la lex artis o
bien la liberacién estaba expresamente autorizada por la autoridad publica.

Dejando a un lado las caracteristicas generales del DA es necesario, antes de
estudiar el concepto segun la Ley 26/2007, hacer una breve mencién sobre la
nocion de DA en derecho espafiol. La Constitucion espanola menciona, entre
los “principios rectores” (capitulo Il del titulo 1), el mandato de “defender y
restaurar el medio ambiente” dirigido principalmente a los poderes publicos, y la
obligacion de establecer un sistema que permita hacer efectiva “la obligacion
de reparar el dafo causado” (art. 45). En este sentido, aunque referida a
problemas de competencias entre el Estado y las CCAA, la sentencia del
Tribunal Constitucional del 26 de junio de 1995'® incluye un concepto muy
general de "medio ambiente", definido como "el entorno vital del hombre en un
régimen de armonia, que auna lo util y lo grato". Por su parte, la legislacion
administrativa en conjuncién con el art. 325 del Cdédigo Penal nos brinda la
siguiente definicion: "...el que, contraviniendo las leyes u otras disposiciones de
caracter general protectoras del medio ambiente, provoque o realice directa o
indirectamente emisiones, vertidos, radiaciones, extracciones o excavaciones,
aterramientos, ruidos, vibraciones, inyecciones o depdsitos, en la atmdsfera, el
suelo, el subsuelo o las aguas terrestres, maritimas o subterraneas, con
incidencia, incluso, en los espacios transfronterizos, asi como las captaciones
de aguas que puedan perjudicar gravemente el equilibrio de los sistemas
naturales...".

En ambos casos los conceptos son amplios y poco definidos y, teniendo en
cuenta el gran cumulo de normas administrativas con contenido
medioambiental, compartimos el pensamiento de E. Alonso Garcia: “Hoy una
accion que deteriore el ambiente (...) dificiimente no encajaria en uno de los
tipos del Codigo Penal, o en el océano de infracciones administrativas

tipificadas en la legislacion basica, o en la legislacion ambiental autonémica'””.

%8 Tribunal Constitucional Pleno, S 26-6-1995, n°102/1995, BOE 181/1995, de 31 de julio de 1995,
rec.1220/1989.

¥ Alonso Garcia E. (2003) “La gestion del medio ambiente por las entidades locales’, en Mufioz
Machado S. (ed.) Tratado de Derecho Municipal, Editoriadl Thomson- Civitas, Madrid, pp. 1821y ss.
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Teniendo en cuenta este punto de partida poco definido nos introducimos en la
problematica del concepto de DA dado por la Directiva 2004/34/CE que
posteriormente se plasmara en la ley 26/2007.

1.1 Exclusidn preliminar: dafios patrimoniales y personales

Las legislaciones nacionales previas a los desarrollos comunitarios no tenian
una orientacion clara sobre el concepto de DA. Mientras que para la ley italiana
sobre Responsabilidad Medioambiental de 24 de julio de 1986 (n° 349/86) el
“medioambiente” es un “interés publico” que autoriza al Estado a accionar
contra los individuos que lo afecten (art. 18); la ley alemana sobre
Responsabilidad Ambiental de 10 de diciembre de 1990 (Bundesgesetzblatt
1990 I, p. 2634) incluye unicamente dentro del concepto de dafio ambiental a
aquellas afectaciones vinculadas con lesiones personales.

La Directiva 2004/35/CE ha preferido establecer un régimen de responsabilidad
ambiental limitado, que sdélo cubre algunos dafios al medioambiente. A
diferencia del Libro Blanco sobre la Responsabilidad Ambiental que planteaba
una RA sobre la base de un esquema tradicional de dafios sobre las personas
y la propiedad (completado con la inclusién de la contaminacién de suelos y los
dafos a la biodiversidad), la Directiva excluye los dafos patrimoniales. De este
modo en su considerando 14 de la Parte Expositiva se afirma:

La presente Directiva no se aplica a las lesiones causadas a las
personas, a los dafios causados a la propiedad privada o a ningun tipo
de pérdida econdémica ni afecta a ningun derecho relativo a este tipo de
dafios.

Se pueden criticar que se haya realizado semejante declaracion de principios
en los considerandos, ubicacion de dudoso caracter vinculante. Sin embargo la
exclusién se confirma implicitamente en su articulado, mas concretamente en
el art. 3.3:

Sin perjuicio de la legislacion nacional pertinente, la presente Directiva
no concedera a los particulares derechos de indemnizacién con motivo
de dafios medioambientales o de una amenaza inminente de los mismos.

La transposicion espafiola ha sido mucho mas clara al incluir en su art. 5.1 la
siguiente afirmacion:

Esta Ley no ampara el ejercicio de acciones por lesiones causadas a las
personas, a los dafios causados a la propiedad privada, a ningan tipo de
pérdida econémica ni afecta a ningln derecho relativo a este tipo de
dafios o cualesquiera otros dafios patrimoniales que no tengan la
condicion de dafios medioambientales, aunque sean consecuencia de
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los mismos hechos que dan origen a responsabilidad medioambiental.
Tales acciones se regiran por la normativa que en cada caso resulte de
aplicacion.

Es mas, la disposicion adicional 4° de la Ley 26/2007 no deja lugar a dudas,
remitiendo las cuestiones derivadas de los dafios no ambientales a la
regulacion civil general:

Disposicién adicional cuarta. Dafios no ambientales que se produzcan
en cultivos por la liberacién de organismos modificados genéticamente:
Los dafios no ambientales que se produzcan en cultivos por la liberacion
de organismos modificados genéticamente se repararan mediante la
indemnizacion por dafios y perjuicios que, en su caso, corresponda con
arreglo a la legislacion civil.

Esta exclusion puede tener como antecedente la legislacién americana que
impide a los particulares reclamar por dafos a los “recursos naturales” (natural
resource damages) en el sentido Iegal18. Es cierto que muchos posibles
perjuicios causados por los OGM podria resolverse a través de la
responsabilidad civil tradicional (piénsese en un agricultor biolégico que se
percata de que sus cultivos han sido “contaminados” con OGM y por lo tanto
pierde la posibilidad de vender su cosecha como cultivo bio). Sin embargo la
RA, a diferencia de la responsabilidad civil, incluye bienes juridicos colectivos,
como la biodiversidad, que dificilmente estarian vinculado a un patrimonio en
concreto.

Se ha dicho que esta exclusion preliminar obedece a que los sistemas juridicos
nacionales de responsabilidad civil tradicional se encuentran bastantes
desarrollados. Otra opinidon es que la naturaleza particular de los dafios
ambientales exige superar la dicotomia derecho publico / derecho privado para
centrarse en la proteccion de una nueva categoria de intereses de caracter
colectivo. A pesar de dichas opiniones pensamos que la verdadera causa de la
exclusién es la necesidad de alcanzar minimos comunes en la negociacion de
una legislacion de armonizacién, lo que obliga en muchos casos a dejar de lado
aspectos en donde las desavenencias son insalvables.

1.2 Elementos ambientales protegidos

Por otra parte, y restringiendo aun mas el concepto, la Directiva 2004/35/CE no
da una definicion general de medioambiente sino que limita su proteccion a tres
elementos del medio: especies y habitats naturales protegidos, las aguas vy el
suelo.

8\er § 107.1.f de la CERCLA (Comprehensive Environmental Response, Compensation and Liability
Act), (Public Law 96-510, 42 USC Section 9610, December 11, 1980).
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Asi, el art. 2 define al «dafio medioambiental» como:

a) los dafios a las especies y habitats naturales protegidos, es decir,
cualquier dafio que produzca efectos adversos significativos en la
posibilidad de alcanzar o de mantener el estado favorable de conservacion
de dichos habitats o especies. El caracter significativo de dichos efectos se
evaluara en relacion con el estado bésico, teniendo en cuenta los criterios
expuestos en el Anexo |;

(..)

b) los dafios a las aguas, es decir, cualquier dafio que produzca efectos
adversos significativos en el estado ecol6gico, quimico o cuantitativo, o en
el potencial ecologico definidos en la Directiva 2000/60/CE, de las aguas en
cuestion, con excepcion de los efectos adversos a los que se aplica el
apartado 7 del articulo 4 de dicha Directiva;

¢) los dafios al suelo, es decir, cualquier contaminacion del suelo que suponga
un riesgo significativo de que se produzcan efectos adversos para la salud
humana debidos a la introduccion directa o indirecta de sustancias,
preparados, organismos o microorganismos en el suelo o el subsuelo;

Llama la atencion que no se haya incluido el aire como un elemento a proteger.
La contaminacién del aire sélo podria generar RA si afecta ademas a alguno de
los tres elementos mencionados. Por ejemplo una nube de polen OGM puede
llegar a considerarse como parte de un DA si se encuentra en una ruta
migratoria de una especie protegida, o bien si los vientos pueden llevarla a un
area Natura 2000.

A continuacién estudiaremos los tres elementos mencionados en la directiva
haciendo especial referencia a las posibles afectaciones por parte de OGM.

= Especies y habitats naturales protegidos (¢ biodiversidad?)
La directiva define «especies y hébitats naturales protegidos» (art. 2.3) como:

a) las especies mencionadas en el apartado 2 del articulo 4 o enumeradas en
el Anexo | de la Directiva 79/409/CEE, o enumeradas en los Anexos Il y IV
de la Directiva 92/43/CEE;

b) los habitats de especies mencionadas en el apartado 2 del articulo 4 o las
enumeradas en el Anexo | de la Directiva 79/409/CEE o enumeradas en el
Anexo |l de la Directiva 92/43/CEE, y los habitats naturales enumerados en
el Anexo | de la Directiva 92/43/CEE y lugares de reproduccion o zonas de
descanso de las especies enumeradas en el Anexo IV de la Directiva
92/43/CEE;

15



¢) en caso de que asi lo determine un Estado miembro, cualesquiera habitats o
especies no enumerados en dichos anexos que el Estado miembro designe
para fines equivalentes a los establecidos en esas dos Directivas;

A primera vista pareceria que los dafios mencionados podrian resumirse como
dafios a la biodiversidad. Es mas, la Propuesta de Directiva de la Comision
mencionaba expresamente la biodiversidad como objeto de proteccién del
futuro sistema de responsabilidad ambiental, incluyendo dentro de dicho
concepto los habitats naturales y las especies enumeradas en los anexos | de
la Directiva 79/409 y en los anexos |, Il y IV de la Directiva 92/43; asi como
aquellos que fueran designados como tales por las legislaciones nacionales.
Sin embargo, el hecho de que la Comisién diese al concepto de “biodiversidad”
un contenido diferente al de la Convencién de Naciones Unidas sobre
Biodiversidad de 1992 despertdé muchas criticas durante la tramitaciéon. Segun
el texto de Naciones Unidas:

Por “diversidad biolégica” se entiende la variabilidad de organismos
vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas
terrestres y marinos y otros ecosistemas acuaticos y los complejos
ecolégicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de
cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.

Tal vez por ello, durante la tramitacién, el Parlamento Europeo sugirié en varias
oportunidades adoptar esta ultima definicion, y el Comité Econdémico y Social
criticd que segun la propuesta de la Comision solo el 20% del territorio
comunitario estaria protegido19. Sin embargo el Consejo mantuvo el esquema
basico propuesto por la Comision, aunque omitiendo la mencion a la
“pbiodiversidad”.

De este modo, los objetos de proteccion en este primer supuesto de dafio
ambiental serian, en primer lugar, las aves migratorias mencionadas en el art.
4(2) de la Directiva 79/409 y las aves silvestres especialmente amenazadas
incluidas en su anexo |, y las especies enumeradas en los anexos Il y IV de la
Directiva 92/43 relativa a la conservacion de los habitats naturales y de la fauna
y flora silvestres; y en segundo término, los habitats protegidos por las
Directivas 79/409/CEE y 92/43/CEE.

Desde una perspectiva geografica estas dos categorias corresponden a las
zonas protegidas de la red ecolégica europea “Natura 2000” (ver mapa 1)
formada por las Zonas de Especial Conservacion (ZEC) y por las Zonas de
especial proteccion para las aves (ZEPA). A pesar de ser una iniciativa
comunitaria, en la practica la determinacién concreta de los habitats protegidos

® Ver Dictamen del Comité Econdmico y Social sobre la "Propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consgjo sobre responsabilidad ambiental en relacion con la prevencién y reparacion de
dafios ambientales* (COM(2002) 17 final — 2002/0021 (COD)).
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corresponden a los Estados miembros, quienes lo comunican a las
instituciones europeas, con lo cual hay gran disparidad en la extensién de las
mismas entre los diferentes paises, diferencias que no necesariamente se
corresponden con la calidad biolégica de las zonas elegidas (ver mapa 2).

The EC Natura2000
network across

biogeographical
regions

I Natura2000 site

Biogeographical
regions 2005

I Alpine
B Anatolian
.| Arctic

[ Atlantic

[ | Black sea
B Boreal
|| Continental
Bl Macaronesia
[ | Mediterranean
I Panncnian
|| Steppic

7] Outside data
coverage

Note: Natura2000 data for
Cyprus and Malta are not
included.

Mapa 1: Zonas Natura 2000
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Mapa 2: Zonas Natura 2000 en relacion al territorio de cada region

Circunscribiéndonos a Espafia podemos decir que las areas Natura 2000
cubren una porcion significativa del territorio peninsular (23,5% territorio
espafol, a diferencia del 12,5% de la media europea). Ademas, las mismas
estan distribuidas uniformemente, con lo cual es dificil que una zona de cultivo
se encuentre lejos de una zona protegida (ver mapa 3). Esto es muy importante
en relacion a los transgénicos ya que la peninsula es una zona de vientos
constantes donde es muy facil la propagaciéon aérea de polen. Un polen OGM
puede facilmente alcanzar un area protegida por medio del viento u otro factor
ambiental (aves, insectos, etc.) y de este modo “contaminar” un espacio objeto
de proteccion por parte de la Directiva. En este sentido debe recordarse que el
unico cultivo OGM explotado a escala comercial en Europa (el maiz Bt
resistente al glifosato) se fecunda mediante polen, con lo cual las plantas
transgénicas expiden durante la floracion importantes cantidades de polen que
contienen ADN modificado genéticamente. Volveremos sobre este tema al
tratar los riesgos especificos vinculados a los cultivos OGM en la segunda
parte de este trabajo.
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Mapa 3: Zonas Natura 2000 en Espafia

Por otra parte, el 24,5 % de las areas Natura 2000 espafiolas son suelos
agricolas, una cifra muy superior a la media europea, que se limita al 12,1%
(ver mapa 4). Estos suelos, aunque cultivables, pertenecientes a habitats
protegidos, lo que implica que solo pueden dedicarse a agricultura ecoldgica.
En éste sentido podria concluirse que es posible localizar un cultivo ecolégico
de maiz dentro de un area Natura 2000, y que la fecundacion de éste con polen
transgénico trasladado por el viento podria “contaminarlo”. Con ello podemos
suponer que si se “contamina” con OGM un cultivo ecolégico localizado en un
habitat protegido por la red natura 2000, en principio, se podria generar un DA
en el sentido de la Directiva 2004/35/CE.
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Mapa 4:
Porcentaje de tierras agricolas dentro de las areas protegidas Natura 2000

Este esquema basico articulado alrededor de las zonas “Natura 2000” se
amplia en la transposicion espafiola al agregarse al catalogo de definiciones el
concepto de “especies silvestres”, entre las que se incluiria las ya mencionadas
por la Directiva 2004/35/CE mas las...

que estén protegidas por la legislacion comunitaria, estatal o autondmica,
asi como por los Tratados Internacionales en que Espafia sea parte, que
se hallen en estado silvestre en el territorio espafiol, tanto con caracter
permanente como estacional. En particular, las especies incluidas en el
Catalogo Nacional de Especies Amenazadas o en los catalogos de
especies amenazadas establecidos por las comunidades auténomas en
sus respectivos ambitos territoriales. (art. 2.4 de la Ley 26/2007 de 23 de
octubre).

Sin embargo, no parece que este agregado del legislador nacional, autorizado
expresamente por el inciso ¢ del art. 2.3 de la Directiva 2004/35/CE, cambie
mucho la extensién de este elemento del concepto de DA. En virtud del sistema
Natura 2000 los Estados nacionales deben comunicar a las autoridades
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europeas el catalogo de especies y habitats protegidos, con lo que los listados
autonomicos, estatales y comunitarios tienden a coincidir®.

= Aguas

Segun el art. 2.1 las “aguas” protegidas por la Directiva de RA son aquellas
definidas en la Directiva 2000/60/CE por la que se establece un marco
comunitario de actuacién en el ambito de la politica de aguas™'. Segun el art. 1
de dicha Directiva, su objeto es proteger:

— las aguas superficiales continentales,
— las aguas de transicion,

— las aguas costeras y

— las aguas subterraneas

Entre los objetivos de la Directiva 2000/60/CE se incluye no solo garantizar la
calidad del agua en si, sino también los ecosistemas acuaticos, con lo cual
indirectamente la Directiva de 2004/35/CE ampliaria su campo de aplicacion de
habitats protegidos a humedales, costas y rios aunque no se encuentren
enumerados en los listados Natura 2000.

La inclusion de las “aguas” como un elemento del medio protegido tiene gran
importancia en relacién a los transgénicos cultivados actualmente en Espafia.
Como ya se ha mencionado, la uUnica variedad OGM que se siembra a escala
comercial es el maiz OGM. El maiz es un cultivo que necesita mucha agua
para un adecuado crecimiento. Por ello los cultivos se encuentran
generalmente cerca de grandes rios (Ebro) o zonas que gozan de intensas
lluvias (Galicia).

En definitiva, tal como se hiciera en relacién a las especies y habitats
protegidos, habria que incluir en el mapa de zonas propensas a generar RA los
rios, lagos y lagunas, costas marinas, asi como acuiferos subterraneos.

2 Conf. Krémer L. (2006) “Directive 2004/35/EC on Environmental Liability” en Betlem G. y Brans E.
(eds.) “Environmental Liability in the EU. The 2004 Directive compared with US and Member State
Law”, Cameron May Internationa Law and Policy, Cambridge, pp. 40.

2 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se

establece un marco comunitario de actuacion en el dmbito de la politica de aguas. DO L 327 de
22.12.2000, p. 1/73.
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=  Suelos

La Directiva 2004/35/CE no tiene una definicién de lo que entiende por “suelos”.
Esta deficiencia ha sido salvada en la transposicion espafola (art. 2.9) que
define suelo como:

La capa superior de la corteza terrestre, situada entre el lecho rocoso y
la superficie, compuesto por particulas minerales, materia organica,
agua, aire y organismos vivos y que constituye la interfaz entre la tierra,
el aire y el agua, lo que le confiere capacidad de desempefiar tanto
funciones naturales como de uso. No tendran tal consideracion aquellos
permanentemente cubiertos por una lamina de agua superficial.

Como se puede ver a simple vista, el legislador espafiol incluye dentro del
concepto de suelo no solamente elementos sdlidos e inorganicos sino también
liquidos, materia organica y organismos vivos.

La Directiva de RA hacia una mencién a las interrelaciones entre suelo y
microorganismos (art. 2.1.c) pero no entendia que estos Ultimos fueran un
elemento de proteccion del suelo sino mas bien un factor de contaminacion.

La aclaracion realizada por la ley espafiola amplia considerablemente el
concepto de DA y en cierto modo lo solapa con el de aguas (aguas
subterraneas) y habitats. Es mas, una interpretacion extensiva de dicho
enunciado haria practicamente irrelevante todas las disquisiciones sobre la
limitaciéon del concepto material de DA ya que todas las actividades humanas y
biologicas se desarrollan sobre el “suelo”.

En este sentido piénsese que las raices de las plantas y vegetales (incluidas
los OGM por supuesto) se introducen en el suelo con lo que cualquier actividad
agricola es, en teoria, plausible de afectar dicho elemento del medio. No
creemos que dicha interpretacion sea la mas adecuada. De ser asi se
excederian las flexibilidades que otorga la normativa comunitaria y se incluirian
dentro del concepto de dafio ambiental practicamente todas las actividades
bioldgicas, contradiciendo el sentido y alcance de la Directiva 2004/35/CE. Por
ello consideramos que seria deseable aclarar el alcance de la definicion
realizada en la ley 26/2007/CE para fijar adecuadamente sus limites.

» Ribera del mary rias (proyecto espafiol)

La ley espafiola de transposicion incluye en un inciso aparte la “ribera del mary
de las rias” como elemento del medio a proteger. Si bien el contenido de este
apartado podria a simple vista ser incluido dentro del concepto de “aguas”, no
queda del todo claro su pertenencia en relacion a los tres elementos
mencionados en la Directiva de RA. Tanto la ribera del mar como las rias son
espacios en donde el “agua” es el factor esencial. Sin embargo, el inciso habla
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de proteger su “integridad fisica”, con lo cual también puede entenderse que se
esta hablando de los suelos costeros. Ademas, la ley espafiola define “ribera
del mar y de las rias” como los bienes de dominio publico maritimo-terrestre
regulados en el articulo 3.1 de la Ley 22/1988, de 28 de julio, de Costas. Es
decir:

La zona maritimo-terrestre o espacio comprendido entre la linea de
bajamar escorada o maxima viva equinoccial, y el limite hasta donde
alcanzan las olas en los mayores temporales conocidos o, cuando lo
supere, el de la linea de pleamar maxima viva equinoccial. Esta zona se
extiende también por las margenes de los rios hasta el sitio donde se
haga sensible el efecto de las mareas.

(.)

Las playas o zonas de depdsito de materiales sueltos, tales como arenas,
gravas y guijarros, incluyendo escarpes, bermas y dunas, tengan o no
vegetacion, formadas por la accion del mar o del viento marino, u otras
causas haturales o artificiales.

En definitiva, el agregado de la Ley 26/2007 de 23 de octubre incorpora dentro
del concepto de DA elementos del medio tanto sélidos (suelo) como liquidos
(agua) que se localicen en la ribera del mar y las rias segun estan definidas por
la Ley 22/1988

No entendemos el por qué de este agregado, ya que ambos elementos podian
ser considerados como comprendidos en los conceptos generales de suelo y
agua. Tal vez los antecedentes historicos recientes de contaminacion de costas
por vertidos de hidrocarburos hayan influido en el legislador nacional. Sin
embargo, aunque resulte paraddjico, un accidente como el del Prestige no
entraria dentro del ambito de aplicacion de la ley de RA dada las exclusiones
en relacién al vertido de hidrocarburos?.

1.3 Concepto restringido de Dafio Ambiental

=  Definicién general: cambios adversos y mensurables

Ademas de que se produzca una afectacion a uno de los tres elementos, es
necesario que el dano produzca directa o indirectamente un cambio adverso y
que éste sea mensurable. De este modo, el art. 2.2 define “dafio” como:

2 \/er exclusiones del Anexo IV.
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...el cambio adverso mensurable de un recurso natural o el perjuicio
mensurable a un servicio de recursos naturales, tanto si se producen
directa como indirectamente;

La Directiva no da un concepto de “cambios adversos”, con lo cual es dificil
completar el contenido del dano. Ademas, la calificacion de “adverso” es
sumamente vaga y subjetiva, pudiendo ser interpretada de muy diferentes
maneras segun la optica del intérprete. Piénsese por ejemplo en el cultivo de
maiz Bt en un &rea protegida. Para algunos puede significar un cambio
beneficioso, ya que permite controlar las plagas sin necesidad de recurrir a
productos quimicos. Para otros, puede conllevar una “contaminacién” de un
entorno natural con un cultivo transgénico que puede llegar a interactuar con la
flora local y producir efectos dafiinos sobre la biodiversidad.

La matizacion en relacion al nexo de causalidad (“tanto... directa como
indirectamente”) no hace otra cosa que aumentar el grado de incertidumbre.
¢ Hasta donde puede llegar el caracter “indirecto” de la produccién del dafo?;
¢incluye riesgos eventuales o hipotéticos, tal como se derivaria de una
aplicacion estricta del principio de precaucion? Estas y otras cuestiones
deberian aclararse, aunque el proyecto de ley espafol de transposicion no
agrega ningun tipo de explicacion al respecto.

En cambio el calificativo de “mensurable” como elemento de la definicion de
dafio constituye una aportacién importante para concretar el concepto de DA.
En principio deberia pensarse que la medicion del dano se realizara por
métodos cientificos, con lo cual se descartarian aquellos perjuicios al
medioambiente que no pudieran detectarse por medios técnicos. Sin embargo
esta interpretacion puede ser refutada. En derecho de la Organizacién Mundial
de Comercio, por ejemplo, la jurisprudencia del Organo de Solucién de
Diferencias ha interpretado que en la evaluacion de riesgos pueden tenerse en
cuenta criterios tanto “cuantitativos y cualitativos”®, con lo cual seria posible
evaluar o medir tanto riesgos como danos segun métodos que excedieran las
técnicas de laboratorio. Esta es wuna interpretacién influida por las
aproximaciones precautorias impulsadas en el seno comunitario®

En definitiva los elementos calificativos del dafio no quedan del todo claros y
posiblemente haya que esperar al pronunciamiento de los 6rganos judiciales
para aclarar el sentido y alcance de la norma.

2 Informe del Organo de Apelacion “Comunidades Europeas — Medidas que afectan a amianto y a los
productos que contienen amianto” WT/DS135/AB/R, 12 de marzo de 2001, parrafo 167: “ ...En cuanto al
segundo argumento del Canada, relativo a la "cuantificacion" del riesgo, consideramos que, como en el
caso del Acuerdo MSF, € apartado b) del articulo XX del GATT de 1994 no establece el requisito de
cuantificar los riesgos existentes para la salud o la vida de las personas.®® Un riesgo puede evaluarse en
términos cuantitativos o cualitativos...”

% Ver Comisién Europea (2000) “Comunicacion de la Comision sobre el recurso a principio de
precaucion”, COM (2000)0001 final .
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= Elementos especiales del Dafios Ambientales para especies y habitats
protegidos: caracter “significativo” y referencia al “estado de conservacién”

En cuanto a las especies y habitats protegidos la Directiva 2004/35/CE exige
que los cambios adversos sean significativos en relacion a la posibilidad de
alcanzar o de mantener el estado favorable de conservacion.

El primer elemento adicional (caracter significativo) es desarrollado por el
Anexo | donde se enumeran algunos elementos a tener en cuenta para evaluar
la importancia de los cambios producidos:

— el nimero de individuos, su densidad o la extensién de la zona de presencia;

— el papel de los individuos concretos o de la zona dafiada en relacion con la
especie o0 la conservacion del habitat, la rareza de la especie o del habitat
(evaluada en el plano local, regional y superior, incluido el plano
comunitario);

— la capacidad de propagacion de la especie (segun la dinamica especifica de
la especie o poblacion de que se trate), su viabilidad o la capacidad de
regeneracion natural del habitat (segin la dinamica especifica de sus
especies caracteristicas o de sus poblaciones);

— la capacidad de la especie o del habitat, después de haber sufrido los dafios,
de recuperar en breve plazo, sin mas intervencién que el incremento de las
medidas de proteccion, un estado que, tan sélo en virtud de la dinamica de
la especie o del habitat, dé lugar a un estado equivalente o superior al
bésico.

Los dafios con efectos demostrados en la salud humana deberan clasificarse
como dafos significativos.

El caracter ejemplificativo de la enumeraciéon hace pensar que pueden tenerse
en cuenta otros elementos para evaluar la importancia de la alteracion del
habitat o la especie. Es de suponer que en la comprobacién de cada uno de
estos elementos se utilizaran herramientas cientificas de medicion, o al menos
una metodologia racional de evaluacion.

Resulta curioso, sin embargo, la ultima mencion sobre los efectos demostrados
en la salud humana. Esta referencia es de gran importancia ya que
interrelaciona DA con perjuicio sanitario, dos nociones que estan cada dia mas
vinculadas. De este modo, la prueba de perjuicio sobre la salud humana seria
suficiente para demostrar la existencia de DA. Piénsese, por ejemplo, en un
OGM que produzca alergia, un perjuicio repetidamente esgrimido contra los
OGM vy del cual los cientificos nunca hayan descartado la posibilidad de
ocurrencia. En tales casos la existencia de dicho cultivo OGM afectando un
area protegida o las rutas migratorias de las aves enumeradas en la Directiva
79/409 seria, en principio, suficiente para demostrar la existencia de DA.

Por otra parte, la referencia a la posibilidad de alcanzar o de mantener el
estado favorable de conservacion introduce un nuevo elemento de relativismo
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en el concepto de DA. Segun el art. 24 de la Directiva “estado de
conservacion” se define:

...Con respecto a un habitat natural, la suma de influencias que actian
sobre él y sobre sus especies tipicas que puedan afectar a su
distribucion natural a largo plazo, a su estructura y funciones, asi como a
la supervivencia a largo plazo de sus especies tipicas, segun el caso, en
el territorio europeo de los Estados miembros al cual se aplica el Tratado,
en el territorio de un Estado miembro o en el area de distribucién natural
de dicho habitat.

...Con respecto a una especie, la suma de influencias que actdan sobre
ella que puedan afectar a su distribucion a largo plazo y a la abundancia
de sus poblaciones, segun el caso, en el territorio europeo de los
Estados miembros al cual se aplica el Tratado, en el territorio de un
Estado miembro o en el area de distribucion natural de dicha especie.

En el primer caso, un habitat natural se considerara “favorable” cuando se den
las siguientes condiciones con caracter acumulativo:

— su area de distribucion natural y las zonas que abarque esa extension sean
estables o estén en crecimiento;

— concurran la estructura especifica y las funciones necesarias para su
mantenimiento a largo plazo y sea probable que éstas vayan a seguir
concurriendo en un futuro previsible; y

— el estado de conservacion de sus especies tipicas sea favorable

A pesar de las aclaraciones de la propia Directiva, no nos parece que la
mencion “estado favorable de conservacidn” sea una nocion lo suficientemente
clara como para definir DA. En primer lugar, es una referencia sujeta a
multiples interpretaciones segun el origen del interlocutor. Estado favorable
puede entenderse como un estado natural absoluto, sin ningun tipo de
intervencion humana (algo poco probable en el mundo actual); o bien la
conservacion del habitat con caracteristicas relativamente naturales aunque
adaptadas a la interaccion relativa con el hombre (caminos para turistas, visitas
guiadas a zonas protegidas, casas rurales, etc.); o mas aun, puede asimilarse a
una explotacién econémica del lugar, incluyendo la actividad agricola, aunque
condicionada a una serie de buenas practicas entendidas como biolégicas o
amigables con el medioambiente (por ejemplo cria de cerdos ibéricos en zonas
de la dehesa de Extremadura).

En segundo término la doble posibilidad a la que hace referencia el articulo
(alcanzar o mantener) nos plantea nuevamente dudas sobre el objetivo
ambiental de la zona protegida. Dependiendo cual sean las pretensiones
ecoldgicas de las autoridades podemos entender que una habitat mantiene un
estado de conservacion favorable, o bien intenta alcanzarlo. En este ultimo
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caso los condicionamientos deberian ser mayores, con lo cual habria mas
posibilidad de entender que un cambio adverso sea significativo por afectar el
estado favorable de conservacién que se pretende alcanzar.

En definitiva, resulta practicamente imposible predecir en abstracto si una
actividad es constitutiva de DA y cualquier estudio al respecto debe tener en
cuenta los pormenores locales que condicionan totalmente el contenido del
concepto.

= Elementos especiales de Dafios Ambientales para aguas: caracter
significativo y definiciones de la Directiva 2000/60/CE

Al igual que en los supuestos de dafos sobre especies o habitats protegidos, la
Directiva 2004/35/CE incluye dentro del concepto de DA sobre las aguas
cualquier dafio que produzca efectos adversos significativos. Por ello, los
mismos comentarios criticos que realizamos respecto al calificativo de
significativo pueden ser considerados como igualmente validos en este
apartado.

Por otra parte el mismo art. 2.1 aclara que para que haya DA sobre las aguas,
los efectos adversos se deberian plasmar:

en el estado ecolégico, quimico o cuantitativo, o en el potencial
ecologico definidos en la Directiva 2000/60/CE, de las aguas en
cuestion...

Segun la Directiva 2000/60/CE® el estado ecoldgico es una expresion de la
calidad de la estructura y el funcionamiento de los ecosistemas acuaticos
asociados a las aguas superficiales, que se clasifica con arreglo al anexo V de
dicha Directiva; el estado quimico o cuantitativo es aquel vinculado a la
concentracion de contaminantes en la medida en que no superen las normas
de calidad medioambiental establecidas en el anexo IX; y el potencial ecoldgico
es el estado de una masa de agua muy modificada o artificial, que se clasifica
como tal con arreglo a las disposiciones pertinentes del anexo V del citado
cuerpo legal (ver art. 2 Directiva 2000/60/CE).

En definitiva, la remisiéon a la Directiva por la que se establece un marco
comunitario de actuacion en el dmbito de la politica de aguas, una norma
juridica comunitaria sumamente compleja y plagada de condicionamientos
técnicos, no hace otra cosa que aumentar el grado de incertidumbre en el
contenido del concepto de DA.

% Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se
establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas, DO L 327 de
22.12.2000, p. 1/73.
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Por ejemplo, en lo que respecta a los OGM, no queda del todo claro si con
arreglo a la Directiva 2000/60/CE el abuso en la utilizacién de herbicidas
(glifosato) que suele generar ciertas variedades transgénicas resistentes a
dicho compuesto quimico puede ser considerado una alteracién al estado
ecoldgico o al estado quimico de las aguas, ya sea por filtrado a las cuencas
subterraneas o el escurrimiento por el sistema hidrografico en superficie.
Probablemente si, aunque claro esta, ello dependera del niumero de hectareas
cultivadas con OGM resistentes al glifosato, el correcto seguimiento de las
buenas practicas agricolas en la regiéon y el volumen de los rios y aguas
subterraneas en la zona. En definitiva, es imposible hacer un planteamiento en
abstracto fuera de una regién concreta, bien delimitada, o sin contar con un rico
archivo de datos técnicos sobre la misma.

» Elementos especiales del Dafio Ambiental para suelos: contaminacion y
salud humana

En relacion a los suelos, el inciso c. del art. 2.1 de la Directiva 2004/35/CE
incorpora en el concepto de DA la nociéon de contaminacién. Esta mencién se
diferencia de los otros supuestos de DA que hablan simplemente de cambios
adversos. Esta matizacion hace pensar que para que se considere DA la
afectacion del suelo debe ser grave. El inciso enumera como posibles causas
de contaminacion la introduccién directa o indirecta de sustancias, preparados,
organismos o microorganismos. Este ultimo supuesto puede llegar a tener
importancia en relacién con los OGM. La liberacion de esporas Bt que realiza el
maiz transgénico puede ser considerada en si un microorganismo. Téngase en
cuenta que las esporas Bt son un efectivo insecticida que afecta no sélo al
taladro del maiz sino también a otros insectos naturales que habitan en el suelo.
Su acumulacién en los suelos, a lo largo de los afios, podria dar lugar a una
suerte de “contaminacion” similar a la que se produce por el filtrado de
sustancias quimicas en depésitos subterraneos. Todavia la ciencia no se ha
puesto de acuerdo en la velocidad de biodegradacion de las esporas Bt, con lo
cual al menos en teoria deberia ser un factor de riesgos medioambientales a
tener en cuenta en relacién con el cultivo de OGM.

La Directiva 2004/35/CE incluye una restriccion importante en cuanto a los
suelos: solo pueden generar DA aquellos riesgos significativos que produzcan
efectos adversos para la salud humana. Esta limitacion restringe sobremanera
el alcance del supuesto, ligando el concepto de derecho ambiental sobre
suelos a efectos sanitarios. Sin embargo, en la ley espafola (art. 2.1.d) se
agrega también, entre los posibles dafios al suelo, aquellos que puedan
generar efectos adversos para el medioambiente:

Los dafios al suelo, es decir, cualquier contaminacion del suelo que
suponga un riesgo significativo de que se produzcan efectos adversos
para la salud humana o para el medio ambiente debidos al depésito,
vertido o introduccion directos o indirectos de sustancias, preparados,
organismos o microorganismos en el suelo o en el subsuelo.
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De este modo el legislador espafiol, acertadamente, amplia el ambito de
aplicacién de la normativa envolviendo tanto elementos sanitarios como
medioambientales. Como ya menciondramos respecto al calificativo de
significativo desarrollado en el Anexo |, esta interrelacion medioambiente —
salud humana responde a los nuevos planteamientos del derecho de riesgos.

= Elementos especiales dl Dafios Ambientales para ribera del mar y rias:
adecuada conservacion y adecuado nivel de calidad

La ley 26/2007 agrega entre los bienes juridicos objeto de proteccion a través
de su inclusion en el concepto de DA los perjuicios ocasionadas a la ribera del
mar y las rias. Segun el art. 2.1.c dentro del concepto de DA se contiene:

Los dafios a la ribera del mar y de las rias, entendidos como cualquier
dafio que produzca efectos adversos significativos sobre su integridad
fisica y adecuada conservacion, asi como también aquéllos otros que
impliquen dificultad o imposibilidad de conseguir o mantener un
adecuado nivel de calidad de aquélla.

Los comentarios ya realizados sobre efectos adversos significativos pueden
aplicarse a este mismo inciso. Sin embargo, las referencias a la adecuada
conservacion y adecuado nivel de calidad necesitarian ser bien aclarados por
la autoridad administrativa, bien interpretados por la judicial, ya que prima facie
resultan demasiado vagos.

Por lo demas, dado que los cultivos OGM estan, hasta el momento, limitados a
la agricultura sobre suelos interiores, intentar definir el alcance de dichas
referencias escaparian los propositos del presente trabajo.

2 ALGUNAS ACLARACIONES RESPECTO AL AMBITO DE APLICACION
DE LA DIRECTIVA 2004/35/CE Y LAS OBLIGACIONES QUE DE ELLA
DERIVAN

Una vez delimitado el concepto de DA segun la Directiva 2004/35/CE hay que
circunscribir el ambito de aplicacion de la misma y las obligaciones que de ella
derivan. La definicion de DA, a pesar de sus multiples y complejas remisiones,
no es suficiente para establecer el alcance de la legislacion estudiada. No
todos los DA que entran dentro del concepto estan regulados por la Directiva
2004/35/CE y otras actividades que no generan en si un perjuicio (por ejemplo
las amenaza inminente de danos), si entran en su ambito de aplicacion.
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2.1 Ambito de aplicacion de la Directiva (art. 3)

El ambito de aplicacion de la Directiva se detalla en su art. 3. Esta se aplicaria
a todos los DA causados por alguna de las actividades profesionales
enumeradas en el Anexo lll (entre las que se incluya toda liberacion intencional
en el medio ambiente, transporte y comercializacion de organismos
modificados genéticamente) y a cualquier amenaza inminente de tales dafos
debido a algunas de esas actividades (art. 3.a). Asimismo, su ambito también
se extiende a los dafios causados a especies y habitats naturales protegidos
por actividades profesionales distintas a las enumeradas en el Anexo lll y a
cualquier amenaza inminente de tales dafos debido a alguna de estas
actividades, siempre que haya habido culpa o negligencia por parte del
operador (art. 3.b).

Es decir, la Directiva tiene un régimen dual de responsabilidad, uno objetivo
(limitado a las actividades peligrosas del Anexo lll) y otro basado en la culpa
para el resto de actividades y circunscribiéndose a los DA con efectos en
especies y habitats protegidos. Dado que las actividades vinculadas con los
OGM recaen en el primer grupo, nos centraremos en el régimen de
responsabilidad objetiva.

= Necesidad de nexo causal y otras exclusiones generales

La Directiva excluye de su aplicaciéon (art. 4) aquellos DA causados por
conflictos bélicos, la defensa nacional o la seguridad internacional; por
fendmenos naturales de caracter excepcional, inevitables e irresistibles;
aquellos cuyo unico proposito sea la proteccién contra desastres naturales; los
riesgos derivados del uso de la energia nuclear (ver Anexo V), del trasporte
maritimo o de los convenios enumerados en el Anexo IV, entre los que se
incluyen danos por vertidos de hidrocarburos y transporte de sustancias
peligrosas.

Entre las excepciones generales del art. 4 destaca aquella referida a los dafios
0 amenaza de dafos causados por una contaminacion de caracter difuso
cuando no sea posible establecer un vinculo causal entre los dafios y las
actividades de operadores concretos (art. 4.5). Esta ultima excepcion resulta
particularmente relevante ya que la gran mayoria de dafios medioambientales
en general (y los de los OGM en particular) son de caracter difuso. Piénsese,
por ejemplo, la afectacién a la biodiversidad por polinizacién cruzada. En tales
supuestos los dafios son casi siempre difusos y acumulativos, siendo muy
dificil probar el nexo causal con el o los operadores. Esta exclusion elimina de
un plumazo una buena parte de los posibles dafios al medioambiente derivados
de los OGM vy los recluye al incierto régimen juridico fuera de la Directiva
2004/35/CE.

Ademas, la Directiva no se aplica a aquellos dafios por emisiones anteriores al
30/4/2007 (téngase en cuenta que desde 1998 esta autorizado el cultivo

31



comercial a gran escala de OGM en Espana) y los dafios manifestados 30 afos
después de la emision (art. 17). Ambas exclusiones reducen aun mas las
posibilidades de aplicacion de la Directiva 2004/35/CE a los dafios ambientales
de los OGM, ya que los largos periodos de incubacién de los dafios
(posiblemente superiores a 30 afios) harian inaplicable los instrumentos legales
del marco legal estudiado. Es mas, el hecho que en Espafa se haya liberacion
OGM desde 1997 hara muy dificil demostrar si la contaminacion ha comenzado
antes o después del 30 de abril de 2007, con lo que cualquier intento legal de
aplicacion generara al menos largos procesos judiciales.

= Dafos concretos y amenazas inminentes de dafios

La RA nace no solo ante dafios, sino también ante amenazas inminentes de
dafos. El concepto de amenaza inminente de dafios (art. 2.9) es bastante laxo
(probabilidad suficiente de que se produzcan dafios medioambientales en un
futuro proximo). El legislador espaniol transcribe literalmente la definicion de la
Directiva, por lo que habra que esperar a la interpretacion jurisprudencial para
conocer el alcance de probabilidad suficiente y de futuro préximo.

Las amenazas inminentes no parecen centrarse en los aspectos reparadores
sino mas bien en los preventivos (art. 5), aunque su incumplimiento puede
constituir una agravante ante la produccion efectiva del dano. Resulta claro que
ante un esquema de seguro de responsabilidad ambiental el no cumplimiento
de las obligaciones preventivas conlleva la declaracién de la actuacion del
asegurado al menos como culposa o0 negligente, eliminando la obligacién de
resarcimiento por parte del asegurador.

El art. 5 obliga al operador no so6lo a adoptar las medidas necesarias para
prevenir el dafio ante una amenaza inminente, sino también a comunicarlo a la
autoridad competente y seguir sus directrices. Este articulo es un claro ejemplo
de la naturaleza hibrida de la RA (entre el derecho privado patrimonial y el
derecho publico administrativo). En definitiva, la gestion del riesgo queda a
cargo de la Administracion, que puede actuar por cuenta propia ante la inaccion
o negligencia del operador, todo ello a costa del mismo o en su defecto del
Fondo Estatal de Reparacion de Dafos Ambientales constituido por la Ley
26/2007 (art. 34).

2.2 Obligaciones de reparacién (art. 6)

Segun el art. 6.1 cuando se hayan producido dafios medioambientales, el
operador informara sin demora a la autoridad competente de todos los
aspectos pertinentes de la situacion y adoptara:

a) Todas las medidas posibles para, de forma inmediata, controlar, contener,
eliminar o hacer frente de otra manera a los contaminantes de que se trate
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y a cualesquiera otros factores perjudiciales, con objeto de limitar o
impedir mayores dafios medioambientales y efectos adversos para la
salud humana o mayores dafios en los servicios, y

b) Las medidas reparadoras necesarias de conformidad con el articulo 7
[relativo a la determinacion de las medidas reparadoras].

Al igual que ante las medidas preventivas, la Administracién tiene amplias
competencias en la direccion y gestiéon del riesgo. Como se puede apreciar, las
obligaciones del operador son en natura. Sin embargo, estas pueden
traducirse en obligaciones pecuniarias en caso de que logre identificar un
tercero responsable, o bien la Administracion haya debido actuar para cubrir su
inaccion. En tales casos los costes de reparacion deberan ser establecidos,
con lo cual se inicia el complicado problema de valuar los dafios
medioambientales. Hasta el momento, por la ausencia de casos practicos, no
es posible calcular los costes de reparacion de los dafios ambientales
producidos por los OGM. En la segunda parte de este trabajo se incluiran
algunos datos aislados aportados por estudios cientificos en donde se calculan
ciertos costos de prevencién y algunos de reparacién vinculados a los dafos
econdmicos que pueden llegar a producir los cultivos genéticamente
modificados.

Una novedad interesante introducida por la Directiva es la obligacion de
compensar pérdidas provisionales, es decir, las que resultan del hecho de que
los recursos naturales y/o servicios dafiados ya no pueden cumplir sus
funciones ecoldgicas o prestar servicios a otros recursos naturales o al publico
hasta que el dafio causado al medio ambiente no haya sido reparado (ver
punto 1(d) Anexo II).

Las medidas reparadoras se concretaran segun el marco general establecido
en el Anexo Il. En el procedimiento de eleccion intervienen el operador, la
administracion y otras personas afectadas (por ejemplo los propietarios de las
tierras donde se realizaran las medidas reparadoras, ver art. 6.4).

2.3 Los costes de reparacion. El fondo estatal y las garantias financieras
obligatorias

El régimen de responsabilidad objetiva establecido como mecanismo principal
de responsabilidad tiene ciertas flexibilidades que se suman a las ya
generosas limitaciones del objeto protegido (concepto restringido de dafo
ambiental) y a las exclusiones del art. 4. En principio los costes de prevencion,
evitacion y reparacion caen sobre el operador responsable. Sin embargo, la
Directiva propone una serie de mecanismos para que en ciertos casos se
pueda repercutir los costes en un fondo estatal especial, o bien se constituyan
garantias financieras obligatorias para hacer frente a los mismos.
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" Las repercusiones de los costes y el Fondo Estatal de Reparacion de
Dafos Medioambientales de la ley espafiola

El art. 8 de la Directiva fija como principio general que los costes de reparacion
deben ser sufragados por el operador responsable (art. 8.1). Esto incluye
aquellas medidas realizadas por la Administracion a cuenta del operador, para
lo cual se la autoriza a recuperar tales costes mediante embargos u otras
garantias similares (art. 8.2). Sin embargo, el inciso tercero exime al operador
de sufragar los gastos en el caso en que los dafios fueran causados por un
tercero a pesar de existir medidas de seguridad adecuadas, o cuando los
dafios fueran consecuencia de instrucciones de autoridades (art. 8.3.b). En el
primer caso el operador podria iniciar acciones contra el tercero causante del
dafo, y en el segundo contra la propia Administracion, todo ello para recuperar
el coste de la reparacion.

Sin embargo, resultan mas interesantes las defensas propuestas por la
Directiva en el inciso cuarto. Estas no son de incorporacién obligatoria en el
derecho interno (los Estados miembros pueden elegir incorporarlas o no),
aunque de hecho la Ley 26/2007 las ha adoptado en su totalidad. En ambos
casos estas defensas se aplican si el operador no ha actuado con culpa o
negligencia (art. 8.4).

La primera defensa se vincula a emisiones expresamente autorizadas (art.
8.4.a). Es decir, cuando el operador tenia una autorizacion de la Administracion
para realizar dicha actividad y la ha desarrollado en el marco y bajo los limites
de esta. Tal es el caso de los OGM. Como veremos en la segunda parte, la
regulaciéon de los OGM condiciona su liberacién en el medioambiente a una
autorizacion administrativa previa (cuando es con fines de experimentacion
requiere una autorizacion expresa e individual de la autoridad nacional; y en el
caso de comercializacion, presupone un procedimiento previo de autorizacion
que implica a las autoridades nacionales y comunitarias (ver Directiva
2001/18/CE y RD 178/2003). La evaluacion de riesgos previa a la autorizacion
de liberacion y/o comercializacién constituye un control a priori sobre la
seguridad sanitaria y medioambiental de los OGM, con lo cual puede decirse
que la excepcion se encuentra plenamente justificada.

En este contexto es importante el estudio de las normas y recomendaciones de
coexistencia que constituyen los condicionamientos bajo los cuales puede
analizarse si el operador ha ejercido el derecho derivado de la autorizacion
dentro de los limites por ella estipulada. En la segunda parte de este trabajo
también analizaremos las normas de coexistencia desde un punto de vista
comparado, ya que como se vera, es una de las pocas materias dentro de la
regulacion de los OGM que no se encuentra armonizada por el derecho
comunitario.

La segunda defensa opcional que ha sido adoptada por el legislador espanol es

la controvertida defensa del estado del arte (art. 8.4.b). El citado inciso afirma:
una emisién o actividad, o cualquier forma de utilizacion de un producto en
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ejercicio de una actividad, respecto de las cuales el operador demuestre que no
se habian considerado potencialmente perjudiciales para el medio ambiente
segun el estado de los conocimientos cientificos y técnicos existentes en el
momento en que se produjo la emision o tuvo lugar la actividad.

Resulta poco probable, por no decir practicamente imposible, que un operador
que cumpla las estrictas exigencias de trazabilidad y etiquetado que incluye la
regulacion comunitaria de OGM, y las recomendaciones o eventuales normas
nacionales de coexistencia, no pueda gozar de esta exoneracion. Hay que
destacar que la evaluacién de riesgos de los OGM es constante y se desarrolla
a diferentes niveles (autonémico, estatal y comunitario). Ante cualquier riesgo
que pueda suponer una revision de la evaluacion inicial que dio lugar a la
autorizacion, se comunica inmediatamente a los medios y autoridades
competentes para su aplicacion. Dada la sensibilidad que revisten los riesgos
biotecnoldgicos, se les ha dotado de un rigido sistema de evaluaciéon vy
seguimiento cientifico que se asemeja en gran medida al régimen de los
productos farmacéuticos.

Con todo esto se puede afirmar que cualquier revision del estado del arte sera
inmediatamente conocida por cualquier operador minimamente responsable.
Ademas, la rigidez de los controles administrativos y la existencia de
organismos cientificos oficiales especialmente abocados a estos riesgos
disipan cualquier tipo de duda sobre cuales son las medidas que debe adoptar
el operador. Simplemente con consultar periddicamente la pagina web de la
EFSA (European Food Safety Authority), de la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria o del propio Ministerio de Medioambiente o del Ministerio de
Agricultura se puede contar con informacion cientifica actualizada sobre los
riesgos y las medidas para prevenirlos.

De este modo, tanto en el caso del art. 8.4.a (emisiones autorizadas) y 8.4.b
(estado de arte) los costes de reparacién no deberan ser sufragados por el
operador sino por un Fondo Estatal de Reparacion de Dafios Medioambientales
(ver art. 35 de la Ley 26/2007). Es decir, el operador debe realizar las
operaciones de reparacion pero puede repercutir los costes en el citado Fondo.
Dicho Fondo sera gestionado por el Ministerio de Medio Ambiente y se dotara
con recursos procedentes de los presupuestos generales del Estado.

Sin embargo, hay que realizar una aclaracion de gran importancia. El art. 34.1
de la ley restringe la cobertura del Fondo Estatal a los DA sobre "bienes de
dominio publico de titularidad estatal cuando sea de aplicacion lo dispuesto en
el articulo 7.3", es decir, sobre los bienes de dominio publico reconocidos por la
Ley de aguas®y la Ley de costas®’. Esto limita en gran medida la aplicacion
del fondo. Queda por ver si se utiliza la ultima clausula del art. 34 que permite
ampliar el ambito de cobertura a otros DA.

% Texto refundido publicado en BOE niim. 176, de 24-07-2001.

2 BOE num. 181 de 29/7/1988.
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= Las garantias financieras obligatorias

El art. 14 de la Directiva anima a los Estados miembros a crear medidas para
fomentar el desarrollo de garantias financieras, incluyendo mecanismos
financieros en caso de insolvencia, con el fin de que los operadores puedan
hacer frente a sus responsabilidades. En tal sentido el art. 24 y siguientes de la
ley espafiola de transposicion establece un sistema de garantias obligatorias
alternativas para los operadores incluidos en el Anexo lll. La cantidad que
como minimo debera garantizarse sera determinada por la autoridad
competente segun la intensidad y extension del dafio que la actividad pueda
causar, aunque esto no afecte el caracter ilimitado y objetivo de la
responsabilidad del operador. Las modalidades alternativas que propone la
Directiva son las del contrato de seguro, el aval o la garantia técnica (art. 26).
En particular la primera modalidad despertd gran interés en el mundo
asegurador y fue uno de las mayores motivaciones para iniciar la presente
investigacion.

Sin embargo, en la version final del proyecto de transposicion, es decir la que
fuera aprobada como Ley 26/2007, se han ampliado de forma importante las
excepciones a la obligacion de constituir la garantia (art. 28). En este sentido
Unicamente los operadores cuyos riesgos puedan superar los 2 millones de
euros deben constituir la garantia. Para las actividades susceptibles de
ocasionar dafios entre 300.000 y 2.000.000 de euros es suficiente con que
acrediten estar adheridos con caracter permanente y continuado al sistema
comunitario de gestién y auditoria medioambiental (EMAS) o al sistema de
gestion medioambiental UNE-EN ISO 14000:1996. Los operadores que puedan
ocasionar dafios inferiores a 300.000 euros estan eximidos de la obligacién de
garantia.

Estos limites pecuniarios excluyen de la obligacion de constituir garantia a los
pequefos y medianos agricultores de OGM, cuyos dafios rara vez alcanzaran
los 300.000 euros. Queda por ver la evaluacion de dafos que se realice en las
actividades de almacenamiento y transporte de cereales genéticamente
modificados, que suelen ser desempefiadas por empresas con mayor volumen
y cuyos riesgos pueden llegar a superar el umbral de los dos millones de euros.

Los costes cubiertos también son reducidos (art. 29 Ley 26/2007). Abarcan los
derivados de las actividades de prevencion y evitacion de una contaminacion,
asi como los de reparacion, aunque en el caso de que dichos dafos afecten a
las aguas o0 a las especies silvestres y sus habitats, los gastos garantizados se
limitan a los encuadrados dentro del concepto de reparacién primaria (apartado
1.a del Anexo II).

La ley (art. 28.c) prevé una excepcion a la constitucion de garantias financieras
para el sector agropecuario y forestal, aunque ésta solo se refiere a productos
fitosanitarios y biocidas (punto 8 del Anexo lll) que no se corresponde con las
actividades vinculadas a los OGM incluidas en los puntos 11 y 12 del mismo
Anexo.
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En cuanto a los limites cuantitativos de la garantia (art. 30 Ley 26/2007), ésta
nunca podra ser superior a 20.000.000 de euros, por evento y anualidad. Se
admite una franquicia no superior al 0,5% por evento y sub-limites vinculados a
los gastos de prevencidon y evitacion de nuevos dafios. La vigencia de la
garantia (art. 31 Ley 26/2007) abarca desde la fecha en que surte efectos la
autorizacion necesaria para el ejercicio de la actividad y durante todo el
desarrollo de la misma.

Podra limitarse el ambito temporal de la garantia (art. 32 Ley 26/2007) de tal
modo que soOlo se incluyan las responsabilidades en las que se den
conjuntamente las siguientes circunstancias:

a) Que el comienzo de la emision causante de la contaminacién o bien el
comienzo de la situacion de riesgo inminente de contaminacion sea
identificado y se demuestre que ha ocurrido dentro del periodo de la
garantia.

b) Que la primera manifestacién constatable de la contaminacion se haya
producido dentro del periodo de la garantia o dentro del plazo de tres afios
a contar desde la terminacion de la misma. Se entiende por primera
manifestacion el momento en que se descubra por primera vez la existencia
de una contaminacion, tanto si entonces se considera peligrosa o dafiina
€como si no es asi.

c) Que la reclamacion al operador por la contaminacién haya tenido lugar
dentro del periodo de garantia o dentro del plazo de tres afios a contar
desde la terminacion de la misma.

En tal sentido, se considera hecho generador la contaminacion que se
produzca de forma accidental y aleatoria, es decir, que sea extraordinaria y que
no se haya generado de forma intencionada, por ejemplo, como consecuencia
normal y prevista de una actividad autorizada. La intencionalidad que hace
perder la condicion de accidentalidad y aleatoriedad puede estar constituida ya
sea porque el dafio se produjo por un incumplimiento conocido por el
asegurado, o que no podia ser ignorado, por mala utilizacién consciente o
negligencia en el desarrollo de la actividad, o por el abandono de la misma sin
tomar los recaudos necesarios.

Finalmente el art. 33 de la ley espanola crea un Fondo de Compensacion de
Dafios Medioambientales, administrado y gestionado por el Consorcio de
Compensacion de Seguros, el cual esta destinado a prolongar la cobertura de
los contratos de seguro medioambiental ante dafos que se manifiesten o
reclamen después de transcurridos los plazos de la pdliza y durante un nimero
de anos igual al que estuvo vigente ésta, siempre que no se superen los 30
afos. Ademas, el Consorcio respondera ante las obligaciones de aseguradoras
que se hubiesen declarado en concurso o hayan sido disueltas o se encuentren
en situacion de insolvencia.
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3 CONCLUSIONES PARCIALES EN CUANTO LA DIRECTIVA 2004/35/CE
Y LOS ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADOS

Los limites en el ambito de aplicacion de la Directiva, en especial en lo que se
refiere al concepto de dafio ambiental (objetos protegidos muy determinados,
exclusion de dafios patrimoniales) y las exclusiones (en particular las
vinculadas a dafos difusos, las emisiones autorizadas y los dafos del
desarrollo o segun el estado del arte) han reducido significativamente los
efectos de esta regulacién en relacién a los OGM.

Se nota que la busqueda de consensos en el seno comunitario ha llevado a
una armonizacién de minimos. En particular, la ley espafola recoge las dos
exclusiones mencionadas sobre emisiones autorizadas y dafios del desarrollo,
asi como la propuesta de garantias financieras obligatorias. En este ultimo
caso, las sucesivas versiones del proyecto han ido limitando pecuniariamente
los limites del seguro obligatorio, hasta reducirlo a actividades de grandes
dafos (dafios superiores a 2.000.000 euros), lo cual excluye a los pequefios y
medianos agricultores de la obligacion de suscribir garantias financieras.

Como ya mencionamos oportunamente, los posibles dafos vinculados a los
OGM, que comentaremos mas detenidamente a continuacion, se adecuan
bastante mal al encuadramiento propuesto. Su inclusion en el concepto de DA
de la Directiva es incidental y practicamente en todos los casos de caracter
marcadamente difuso y acumulativo. Esto los expulsa del sistema por falta de
vinculo causal. Ademas, la adhesion espafiola a las excepciones optativas del
art. 8.4 en confluencia con el particular régimen de autorizacion y seguimiento
de los riesgos biotecnolégicos permiten a los operadores reclamar -en
practicamente todos los casos- compensacion al Fondo Estatal, con lo que el
uso de Garantias Financieras (seguros) seria incidental.

Sin embargo, resulta importante analizar mas detenidamente los riesgos
derivados de los OGM vy las obligaciones de prevencion. Si bien los OGM
calzan bastante mal en el concepto restringido de DA de la Directiva, tienen un
lugar que ocupar. En el supuesto que la jurisprudencia interprete
extensivamente los numerosos conceptos indeterminados de la legislacion
analizada, los OGM pueden llegar a abarcar una cantidad interesante de
supuestos de DA. Ademas, la falta de vinculo causal y las excepciones al pago
de los costes de reparacion del art. 8.4 desaparecen en caso de negligencia,
como por ejemplo, ante el no cumplimiento de las reglas y recomendaciones de
coexistencia.

Es precisamente en este punto por donde seguird la investigacion, en paralelo
con las evaluaciones cientificas de riesgo disponibles, en pos de concretar
cuantitativamente los posibles dafios derivados de los OGM. Ante el riesgo de
concluir que no es posible la realizacion de un contrato de seguros para riesgos
medioambientales por falta de informacion relevante que permita calcular
anticipadamente los riesgos, la Parte Segunda abarcara no solamente los
riesgos propiamente medioambientales sino también otros riesgos de caracter
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econdmico que quedarian excluidos del ambito de aplicacion de la Directiva.
Segun como se desarrolle la investigacién, estos datos podran servir para
completar los datos de la evaluacion de riesgos medioambiental, o bien podra
ser el punto de partida para futuras investigaciones que se circunscriban a los
riesgos econdmicos derivados de los OGM.
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PARTE SEGUNDA

LOS POSIBLES DANOS DE LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS Y LAS MEDIDAS DE COEXISTENCIA

En esta segunda parte se describiran los posibles danos derivados de los OGM
(encuadren o no dentro del concepto restringido de la Directiva 2004/35/CE) y
las medidas de coexistencia propuestas para prevenirlos. Primeramente se
introduciran algunos conceptos generales como la definicion de OGM vy la
evoluciéon histérica de la manipulacion genética de los seres vivos (l).
Posteriormente, se enumeraran y clasificaran los riesgos mas significativos
derivados de los OGM, su influencia en la regulacién en el contexto de una
“sociedad del riesgo”, y se comentaran los aspectos basicos de la regulacién
comunitaria en la materia (Il). Finalmente, se hard un estudio de caso en
relacion al maiz OGM (lll). Se analizaran los riesgos concretos que puede
generar su cultivo, cuantificando de ser posible los costos de reparacion; se
estudiard su encuadre juridico, distinguiendo entre aquellos que puedan
generar DA y aquellos que se limiten a dafios ligados a la responsabilidad civil
tradicional; y se compararan las medidas de coexistencia para hacerles frente
elaboradas por siete Estados europeos (Austria, Alemania, Dinamarca,
Portugal, Reino Unido, Francia y Espanfia).

1. CONCEPTOS GENERALES PREVIOS A LA EVALUACION DE RIESGOS
DE LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1.1 Concepto de Organismo Genéticamente Modificado

Los seres vivos (plantas, animales y seres humanos) estan hechos de células,
cada una con su nucleo. Dentro de cada nucleo hay cadenas de acido
desoxirribonucleico o ADN. Los genes son secuencias de ADN que operan en
redes complejas y que regulan los diferentes procesos vitales.

Se denomina OGM a aquellos seres vivos que portan genes nuevos, obtenidos

mediante la integracidon de fragmentos de ADN exdgeno en el genoma propio
(Transgenizacion), o bien mediante la eliminaciéon o inutilizaciéon de un gen
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propio (Knockout)?®. Tanto la OCDE*como la Comunidad Europea® adoptan
definiciones similares segun las cuales se deja claro que los OGM son una
aplicacién de técnicas biotecnoldgicas a través de la modificacion del ADN.

1.2 Unabreve evolucién histérica de la manipulacion genética

El origen de nuestra sociedad es la agricultura. Antes de que ésta apareciera,
los grupos humanos ndmadas se desplazaban en clanes reducidos
permanentemente en busca de nuevos territorios donde poder subsistir
mediante técnicas de caza y recoleccion®'. Lo que entendemos por agricultura
no deja de ser una “domesticacion” que el hombre ha realizado a lo largo de los
siglos de las especies salvajes de animales y plantas, proceso que se conoce
como la revolucion neolitica. Este proceso, en un principio inconsciente, es una
auténtica obra de mejora genética.

El hombre ha pasado entre uno y dos millones de afios como cazador-
recolector, y apenas diez mil como agricultor®?. Este cambio, aunque hoy en dia
pueda parecer insignificante, posibilitd la creacion de establecimientos
permanentes, el desarrollo de una cultura escrita y la construccién de
monumentos perdurables. Todo ello fue posible gracias a la alteracion de las
técnicas para la obtencién de alimentos, y a la posterior mejora de la
productividad gracias a la seleccion intuitiva de aquellos granos y sementales
que poseian unas caracteristicas que los hacian mas productivos.

Este nuevo régimen econémico de la agricultura se basa pues en un cambio de
mentalidad y en la modificacion genética de la naturaleza. Siguiendo a
Almodévar lfiesta®, podemos dividir este proceso en tres etapas.

28 |_6pez Guerrero, JA. (2001) “Qué es un trangénico?’ Equipo Sirius, Madrid, pp. 17-18.

® Segiin la OCDE: “GMOs are organisms wherein the genetic material (ADN) has been artificially
atered, usually by replacing some of the host organism’s genes with those of another related or unrelated
species’ (http://www.biosecuritycodes.org/gloss.htm).

% La Comunidad Europea entiende por “organismo modificado genéticamente (OMG), & organismo, con
excepcion de los seres humanos, cuyo material genético haya sido modificado de una manera que no se
produce naturalmente en e apareamiento ni en la recombinacion natural” (art. 2 de la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente).

® Seglin Ramén -Ramén D. (1999) “Los genes que comemos. La manipulacion genética de los
alimentos’ Algar Editorial, Alzira, pp. 13- la agricultura nacié 12.000 afios a.C. en una zona del Préximo
Oriente; de forma similar, 8.000 afios a.C. comenzd en Mesopotamicala criade cabrasy ovejas.

%2 Cubero J. (2002) “Mejora genética vegetal e ingenieria genética de plantas’ en lafiez Pareja E. -coord.-
Plantas transgénicas: de la ciencia al Derecho, Comares, Granada, pp. 2.

® Almodovar Ifiesta M. (2002) “Régimen juridico de la biotecnologia agroalimentaria’ Comares,
Granada, pp. 2-5.
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En una primera etapa, desde el origen de la agricultura hasta practicamente el
siglo XVIII, la figura del agricultor, mejorador y consumidor confluian en una
misma persona y la seleccion de especies se realizaba en base al
conocimiento empirico.

En una segunda etapa, el éxito de la revolucién industrial impulsé la aplicacion
del método cientifico a distintas esferas de la vida cotidiana, incluida la
agricultura. La intensificacion de las técnicas de abono y fertilizacion, el
desarrollo del monocultivo y la explotacién continuada, asi como la separacion
de la ganaderia y la agricultura posibilitaron el nacimiento de una “nueva
agricultura”, que alimentd a un creciente numero de obreros urbanos emigrados
de ambitos rurales. Estos desarrollos tecnolégicos estaban apoyados por los
postulados de la naciente biologia que otorgaba un sustento cientifico a las
mejoras que hasta entonces se basaban en la mera intuicion. El
descubrimiento de que las plantas tienen sexo a finales del siglo XVII posibilitd
el primer cruzamiento cientifico en 1717%. Esta técnica, que luego se aplicaria
al trigo, abrié la puerta a una nueva industria: la de las casas comerciales
productoras de semilla de siembra®® que florecieron durante todo el siglo XIX.
Desde fines del siglo XIX hasta mediados del siglo XX no se produjeron
cambios de envergadura en la produccién agricola, mas alla de la
mecanizaciéon y la mejora de las técnicas de conservacién y transporte que
posibilitaron el aumento del comercio de productos agro-pecuarios. Sin
embargo, en los laboratorios, se estaba gestando una verdadera revolucion
que sentaria las bases de la biotecnologia moderna®.

El conocimiento de las leyes de la herencia y su transmision a través del ADN
posibilitd a mediados del siglo XX el acceso a la tercera etapa, es decir, el
comienzo de la ingenieria genética®”. Hasta entonces la Unica técnica posible

3 Este cruzamiento de dos claveles (uno cultivado y otro silvestre) fue seguido del cruzamiento de rosas
durante el siglo XVIII que aunque con fines ornamentales hizo posible la gran variedad de rosas que
tenemos hoy en dia. Ver Cubero J. (2002) “Mejora genética vegeta e ingenieria genética de plantas’ en
|afiez Pargja E. -coord.- Plantas transgénicas: de la ciencia al Derecho, Comares, Granada, pp. 5.

% |aprimerade ellas fue la Vilmorin, creadaen 1727 en Francia

% En 1856, Gregor Mendel sent6 las bases de la genética moderna demostrando que los caracteres
hereditarios de los individuos estaban determinados por unos factores que se denominan genes, que se
encuentran en €l interior de las células y que se trasmiten de generacién en generacién. Posteriormente, en
1869, Johann Miescher a analizar el niicleo de las células descubrio el acido desoxirribonucleico (ADN),
pero tubo que esperar hasta 1944 para que Oswald Avery y sus colaboradores (McCarty y MacL eod)
demostraran que €l ADN era responsable de transmitir la informacién hereditaria, es decir que los genes
estaban compuestos por ADN. Finalmente en 1951 J. Watson y F. Crick establecieron la estructura del
ADN mediante un modelo en espiral compuesto por dos filamentos que se entrelazan (doble hélice). Para
profundizar |as distintas técnicas de modificacion genética en un lenguaje no cientifico se puede consultar
la obra de Daniel Ramon (1999) “Los genes que comemos. La manipulacion genética de los aimentos”
Algar Editorial, Alzira, galardonada con el premio europeo de divulgacion cientifica, especiamente las
péginas 11-32.

%" Se entiende como inicio de laingenieria genética el desarrollo de las técnicas de ADN recombinante, a

través de las denominadas enzimas de restriccion que permiten localizar y cortar fragmentos de ADN,
unirlos posteriormente mediante la ligasa, enzima que suelda sus moléculas, con el objeto de introducir de
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para la mejora biolégica consistia en la realizacion de multiples cruzamientos
mas o menos al azar (aunque en condiciones de laboratorio y técnicas que
permitian reducir al minimo el tiempo de desarrollo de cada generacién) hasta
que se conseguia un producto de las caracteristicas buscadas. Es decir, se
aceleraba y racionalizaba el procedimiento de seleccidn, pero este no dejaba
de depender de una cuota importante de suerte. Al conocerse exactamente
como se trasmiten los genes y que informacion contienen, tenemos la
posibilidad de controlar exactamente que caracteristica (gen) queremos
introducir en una especie, con lo cual eliminamos casi totalmente la
incertidumbre que rodeaba la obtencion de mejoras agricolas. Ademas, vy tal
vez lo mas significativo, tenemos la posibilidad de introducir genes de otras
especies que en principio no podrian tolerar un cruzamiento®®. Esta cualidad de
la ingenieria genética trae como consecuencia multiples objeciones de tipo
ético-religiosas, aunque al mismo tiempo es el principal argumento de quienes
ven ella una verdadera revolucion econémico-social®.

2. LAS OBJECIONES CONTRA LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS, LA PERCEPCION DEL RIESGO Y LA REGULACION
COMUNITARIA

Las reacciones que suscita una nueva tecnologia pueden llegar a tener un
fuerte efecto social. Ademas de los peligros cientificamente probados sobre la
salud y el medioambiente, los OGM han despertado rechazo por sus
implicaciones sociales, econémicas y morales. En esta parte se comentaran las
principales objeciones nacidas contra los OGM y como estas se engarzan en
una atmosfera reacia a la asuncion de riesgos (“sociedad de riesgos”) que
incentiva la percepcion exacerbada de los peligros y motiva una legislacion
proteccionista basada en el principio de precaucion. Finalmente se comentara
las lineas generales de la regulacion comunitaria en materia de OGM que
constituye la piedra angular de las evaluaciones de riesgos sanitarias y
ambientales de OGM.

forma precisa informacion genética de un ser vivo a otro diferente. Sin embargo, laingenieria genéticano
constituye € Unico pilar de la moderna biotecnologia, que incluye otras técnicas como la produccién de
anticuerpos monoclonales, los bioprocesos, la biorremediacion y laingenieria de proteinas.

% En las formas tradicionales de criay mejora, |as variedades se han obtenido a través de la seleccién de
multitud de rasgos genéticos que ya existian dentro de la variedad genética de una especie dada. En la
naturaleza, la diversidad genética tiene ciertos limites. Una rosa puede cruzarse con un tipo deferente de
rosa, pero nunca con una patata. Con la ingenieria genética, en cambio, pueden incorporarse genes de
especies totalmente diferentes, que nunca podrian haberse cruzado en circunstancias normales. Por
ejemplo se han incorporado genes con propiedades anticongelantes de un pez &tico en plantas de fresas
para hacerlas resistentes a las heladas (Hightower R. -1991- “Expression of antifreeze proteins in
transgenic plants’ Plant Molecular Biology vol 197, enero-marzo, p. 1013-1021).

* Rifkin J. (1999) “El siglo de la biotecnologia: el comercio genético y e nacimiento de un mundo feliz”,
Critica-Marcombo, Barcelona.
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2.1 Las principales objeciones contra los Organismos Genéticamente
Modificados

Los OGM han suscitado un amplio debate en algunas sociedades respecto a
los peligros que conllevan. Resulta curioso, sin embargo, que la gran mayoria
de las objeciones se centren en aquellas aplicaciones vinculadas con la
alimentacion, no habiéndose producido criticas de importancia en el caso de
medicinas o productos industriales transgénicos*’. No es el objetivo de este
trabajo tomar partido sobre la seguridad de estos productos, cuestion que nos
obligaria a realizar analisis cientificos que escapan al ambito juridico. Sin
embargo se intentara describir las principales objeciones que se han planteado
contra los OGM ya que ellas constituiran el “riesgo” a gestionar y, en caso de
producirse danos, a resarcir.

Existen tres clases de criticas hacia los OGM. Las que apuntan a su impacto
medioambiental, las que inciden en los peligros sanitarios y fitosanitarios de
quienes lo consumen, y las de naturaleza ético-moral.

" Las objeciones medioambientales

La primera objecion medioambiental, que asimismo ha sido probada
cientificamente, afirma que los OGM pueden crear resistencia en los agentes
externos. Las plagas, virus e insectos que se pretende controlar mediante la
modificacion genética pueden adaptarse a los cambios realizados, con lo cual
se harian mas resistentes y, por lo tanto, mas dificiles de combatir.

El hecho de que se utilice un sélo herbicida (glifosato) en el cultivo de maiz
transgénico puede ayudar al nacimiento de resistencia a dicho producto, con lo
cual las malezas ya no serian sensibles a su administracion. Ante esta
situacion los productores suelen aumentar las dosis de glifosato aplicadas,
solucionando momentaneamente el problema, aunque esto acarree efectos
dafiinos en el medioambiente y retroalimente el proceso de formacién de
resistencias*’.

De un modo similar, el Bacillus Thuringiensis incorporado en el maiz Bt puede
ayudar a que insectos dafinos como el “taladro” se conviertan en plagas
tolerantes a los insecticidas. Si bien las esporas del Bacillus Thuringiensis eran
utilizadas desde hacia mucho tiempo como insecticida ecoldgico, en el caso de
los cultivos transgénicos esta toxina se produce en el interior mismo de la

“0 Cubero J. (2002) “Mejora genética vegetal e ingenieria genética de plantas’ en lafiez Pareja E. -coord.-
Plantas transgénicas: de la ciencia al Derecho, Comares, Granada, pp. 18.

1 En Australia se han desarrollado estudios que indican que e joyo, una maleza corriente, ya se ha hecho
resistente a glifosfato después de 10 aplicaciones en 15 afios. Los joyos estudiados sobrevivieron a
concentraciones de herbicidas siete veces superiores a las que matan a otras plantas. Gill D.S. (1995)
“Development of Herbicide Resistance in Annua Ryegrass Population in the Cropping Belt of Western
Australid’, Australian Journal of Exp. Agriculture, vol 3, pp. 67-72.
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planta, por lo que a diferencia de una aplicacion ocasional, las esporas se
liberan permanentemente en el medioambiente. Este uso masivo y continuo
favorece la creacion de resistencias*’, lo que podria conducir a la “destruccion
gratuita del plaguicida biolégico mas importante del mundo™?.

En segundo lugar se afirma que los OGM pueden incentivar el uso masivo de
plaguicidas e insecticidas. La creacién de resistencias, o simplemente las
malas practicas de cultivo, pueden incentivar un uso abusivo del plaguicida que
el OGM tolera. Si bien el glifosato es biodegradable, en grandes cantidades
puede generar contaminacion en el suelo y en las aguas subterrdneas.
Asimismo las plantas transgéncias Bt liberan de forma permanente esta toxina
en el medioambiente, por lo que aumentan sus efectos daininos. De este modo
se atacan tanto las plagas como los insectos beneficiosos.

En tercer lugar, y muy vinculado a las causas econdémicas, se dice que los
OGM facilitan la introduccién de herbicidas y plaguicidas en paises en vias de
desarrollo. La reduccion de costes que implica para los agricultores el paquete
tecnologico de la siembra directa (semilla transgénica mas glifosato) ha
posibilitado el uso de estas herramientas agricolas en paises donde antes no
era rentable su utilizacion por carecer de una politica agricola proteccionista.
De este modo, si bien el uso del glifosato como Unico plaguicida reduce la
utilizacion de otros herbicidas en paises donde estos eran comunes, en
términos globales las semillas transgénicas han hecho aumentar el consumo
de herbicidas, ya que lo han introducido en zonas donde antes no se utilizaban.

Finalmente, las objeciones mas graves y mas dificiles de probar se relacionan
con los dafios a la biodiversidad. El peligro de escape de genes a plantas
silvestres, ya sea por polinizacion cruzada u otro tipo de hibridacién, existe toda
vez que se libera una planta transgénica al medioambiente. Se podria modificar
el ecosistema y cambiar el ciclo evolutivo de las especies ya que estas nuevos
transgénicos indeseados podrian llegar a tener ventajas comparativas con sus
pares naturales y de esta forma fomentar su extincion. Los dafos a la
biodiversidad no se limitarian al entorno silvestres. Los defensores de la
agricultura tradicional como una manifestacion de la biodiversidad insisten en
que el reemplazo sistematico de las variedades agricolas existentes por las
genéticamente modificadas (mas rentables) disminuiria la biodiversidad tanto
de especies silvestres como de domesticadas**. Este peligro es mayor si se

2 Tabashnik B.E. (1994) “Evolution of Resistance to Bacillus Thuringiensis’, Annual Review of
Entomology, vol 39, pp. 47-49.

4 Jane Rissler, cientifico de la Unién de Cientificos Comprometidos, citado por Anderson L. (2001)
“Transgénicos. Ingenieria genética, alimentos y nuestro medio ambiente” Gaia Proyecto 2050, Madrid, pp.
25.

44 “Hace unas pocas décadas, |0s agricultores indios cultivaban unas 50.000 variedades diferentes de arroz;
hace diez afios, este nimero habia descendido a sdlo 17.000; y hoy, lamayoria apenas cultiva una docena.
En Indonesia, se han extinguido 1.500 variedades locales en los Ultimos 15 afios. Si variedades diferentes,
cada una de las cuales con rasgos diferentes, se dejan de cultivar de forma permanente, se pierden
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introduce el transgénico cerca del lugar geografico donde tiene su origen
biolégico la planta modificada. Por ejemplo en México, lugar de origen del maiz,
perduran miles de variedades silvestres y domesticadas de este cultivo. Existen
mayores riesgos de polinizacion cruzada y un patrimonio genético rico que
perder. La introduccién de una variedad transgénica con ventajas comparativas
en ese entorno es un claro riesgo a la biodiversidad. Por ultimo, existen
proyectos para comercializar OGM resistentes a estreses bidticos (salinidad,
sequia, etc.), lo que permitiria ampliar la frontera agricola. Esta posibilidad
pondria en peligro especies salvajes o cultivos nativos adaptados a estas
condiciones y reduciria la biodiversidad en tales regiones otrora fuera de la
agricultura convencional.

" Las objeciones sanitarias y fitosanitarias

En relacion con la salud humana se afirma que los OGM pueden crear nuevas
alergias o ser origen de sustancias toxicas desconocidas. Al incorporarse un
nuevo gen se puede estar agregando, sin saberlo, elementos alérgicos que
acompafan subrepticiamente la caracteristica buscada. Por ejemplo cuando
Pionner Hi-Bred International manipulé la soja con un gen de la nuez de Brasil
para aumentar su contenido nutricional, investigadores de la Universidad de
Nebraska demostraron que personas alérgicas a dicho fruto seco generaban
idéntica reaccion cuando consumian dicha soja transgénica®®. Dado que la
mayoria de los genes que se estan introduciendo en plantas transgénicas
provienen de fuentes que nunca han sido parte de la dieta humana, no habria
manera de saber si los nuevos productos con estos genes son susceptibles de
causar reacciones alérgicas*®. Por otra parte, no se sabe a ciencia cierta si la
incorporacion de resistencia a herbicidas, o la segregacion de toxinas naturales
contra insectos pueden llegar a tener efectos dafiinos en los seres humanos. Si
bien hay estudios cientificos que descartarian estos peligros, se hace hincapié
en la no fiabilidad de los métodos de valoracion de alergenicidad/toxicidad y en
la imposibilidad de prever los efectos a largo plazo.

Una segunda objecién se asienta en el uso de antibiéticos en la elaboracion de
OGM vy la posibilidad de que estos creen resistencia en los humanos. El
procedimiento de modificacion genética es una actividad de laboratorio en
donde no todos los organismos utilizados alcanzan con éxito el objetivo
planteado. Por ello, para segregar las muestras exitosas del resto se solia
incorporar un marcador junto al gen a introducir. Dicho marcador normalmente
era un gen resistente a un antibidtico. Las células manipuladas se introducian

rapidamente” [Corner House Briefing (1998) “Laingenieria genéticay el hambre en el mundo: ¢Avaricia
0 necesidad?’ The ecologist, vol 26, nro 6, nov./dic.].

> Nordlee J. (1996) “Identification of a brazil-nut allergen in trangenic soybeans’ The New England
Journal of Medicine, vol. 334 (11), pp. 688-92.

“ Anderson L. (2001) “Transgénicos. Ingenieria genética, alimentos y nuestro medio ambiente’ Gaia
Proyecto 2050, Madrid, pp. 17.
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en un medio imbuido de antibiéticos de tal modo que sélo los individuos que
habian alcanzado con éxito la modificacidon genética resistian, descartandose el
resto*’. En definitiva los organismos transgénicos ademas del gen buscado
incorporaban otro que les hacia resistentes a antibiéticos y podia favorecer el
nacimiento de resistencia como ya habia ocurrido con los cerdos®. La Directiva
2001/18/CE prohibe la utilizacion de antibiéticos como marcadores genéticos a
partir del 31 de diciembre de 2004 para OGM objeto de puesta en el mercado y
a partir del 31 de diciembre de 2008 para OGM objetos de liberacién voluntaria
(ver art. 4.2 Directiva 2001/18/CE). Con ello puede decirse que en principio
esta objecion ya no seria valida en el futuro, al menos en la Union Europea.

Finalmente se afirma, aunque sin grandes apoyos cientificos, que los OGM
pueden desencadenar un descontrol genético o la transgenizaciéon
descontrolada. Se argumenta que la modificacion del ADN puede tener efectos
desconocidos e imprevisibles, no sélo a lo largo de multiples generaciones del
OGM, sino también en aquellos que lo consumen como alimento®®. Esta Gltima
objecion, defendida por grupos ambientalistas que hacen un paralelismo con la
crisis de las vacas locas, tiene sin embargo grandes debilidades a la hora de
probar el nexo causal entre la modificacion genética y los posibles dafios.

" Las objeciones ético-morales y socio-econdémicas

Un primer grupo de objeciones no-cientificas son de origen ético-religioso. Se
han manifestado preocupaciones, tanto desde grupos ecologistas como
religiosos, sobre la posibilidad de comer alimentos a los que se les haya
transferido algun tipo de gen animal® o humano®’ pueda cuestionar nuestros

47 Anderson L. (2001) “Transgénicos. Ingenieria genética, alimentos y nuestro medio ambiente” Gaia
Proyecto 2050, Madrid, pp. 13.

“8 En 1982 en Alemania Oriental se comenz6 a administrar masivamente el antibiético estreptomicina a
los cerdos para disminuir su mortandad. Ya en 1983 se encontraron plasmidos resistentes a la
estriptomicina en bacterias en los intestinos de dichos animales y en 1984 estas bacterias resistentes se
habian extendido a los intestinos de los trabajadores de granjas y un afio més tarde en la poblacion local.
En 1990 se retird del mercado el antibiético estreptomicing, aunque la resistencia seguia siendo muy alta
en 1993. Anderson L. (2001) “Transgénicos. Ingenieria genética, alimentos y nuestro medio ambiente”
Gaia Proyecto 2050, Madrid, pp. 17-18.

“9 Se cita como ejemplo la modificacion que sufrié e gen de la enfermedad ovina scrapie al pasar a
ganado bovino (a través de los piensos que se fabricaban con cadaveres de ovejas muertas) donde
desarrollaron la Encefalopatia Espongiforme Bovina, y a través de la carne de ternera a ser humano
(sindrome Creutzfeldt-Jakob). Curiosamente en este proceso no ha intervenido ningin OGM, a menos
desarrollado cientificamente en laboratorio.

%0 Se ha mencionado, por ejemplo, que laintroduccién de genes de cerdo en alimentos no vinculados alos
porcinos puede herir susceptibilidades dentro de la comunidad judia o musulmana que considera dicho
anima “impuro”.

%! Del mismo modo que la nota anterior, se ha dicho que introducir genes humanos en los alimentos, por
ejemplo para facilitar la absorcién de los celiacos, puede llegar a constituir un verdadero “canibalismo”.
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valores éticos. Del mismo modo se objeta la manipulacidon genética en si misma,
entendida como una arrogancia del hombre que pretende inmiscuirse en las
leyes de la vida y jugar a ser Dios.

Otra critica ético-moral con consecuencias econdmicas objeta el régimen de
patentes sobre “invenciones” biotecnoldgicas, el cual es acusado de generar
una apropiacion ilegitima de la vida. Se cuestiona la posibilidad de transformar
en un derecho de propiedad intelectual un producto resultante de una
modificacion biotecnolégica sobre un recuso genético, otrora considerado un
bien publico. Dentro de esta tesitura se denuncia la apropiacion ilegal de
mejoras genéticas obtenidas a lo largo de generaciones por poblaciones
indigenas, la pérdida del derecho milenario del agricultor a resembrar parte de
su cosecha, o el efecto bloqueo que tiene la patentabilidad de métodos de
investigacion biotecnoldgica o la concesion de patentes de amplio espectro que
limitan el desarrollo cientifico en vez de promoverlo.

Finalmente, gracias al régimen de exclusividad que otorga las patentes de los
OGM se advierte sobre los peligros del oligopolio biotecnolégico. Como
consecuencia de la pérdida de participacién relativa de la investigacion publica,
y del incentivo a la inversion privada al garantizarle la propiedad sobre sus
invenciones biotecndlogicas, se ha producido una gran concentracion del
sector en manos de pocas empresas multinacionales. Esta situacion genera
sospechas sobre la imparcialidad en la eleccién de las prioridades de
investigacion y comercializacion, y sobre la capacidad que tiene la industria
biotecnolégica de influenciar en el marco regulador con el fin de obtener los
mayores beneficios. Se cita por ejemplo el hecho de que el 71% de los cultivos
OGM en 1999 correspondia a plantas resistentes al glifosato, un herbicida que
entonces se encontraba bajo patente. La conjuncion biotecnologia-patentes-
agroquimicos aumenta el desprestigio de los OGM y posiblemente retrasa la
salida al mercado de nuevas aplicaciones de la ingenieria genética de mayor
interés general aunque de limitada rentabilidad econémica.

Con el fin de garantizar los derechos de propiedad sobre las invenciones
biotecnolégicas por medios extra-juridicos, las empresas vienen desarrollando
técnicas de esterilizacion que seria factible incorporar a las semillas y obligaria
a los agricultores a comprar todos los afios nuevos simientes. La tecnologia
“terminator” es el nombre dado a una técnica que manipula genéticamente las
plantas para hacerlas estériles luego de un primer uso. Su objetivo es
“aumentar el valor de las semillas modificadas genéticamente, especialmente
en paises del segundo y tercer mundo” donde es dificil ejercer controles fuertes
de propiedad intelectual *°>. Se argumenta a favor del uso de este tipo
tecnologias que los cultivos hibridos cumplen una funcion similar y llevan mas
de 50 afos en el mercado. Existen otras tecnologias similares a la “terminator”
pero con connotaciones comerciales mas graves. Por ejemplo, aquella que
hace que el crecimiento de la planta y la germinacion dependan de la
aplicacion repetida de productos a su vez patentados, u otra que desactiva

%2 ghand H., Mooney P. (1998) “Terminator Seeds Threaten a End to Farming”, Earth Island Journal,
otofio.
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genes criticos para que la planta combata infecciones de virus y bacterias
siendo necesario utilizar quimicos para reactivarlos®>.

Los dos primeros grupos de objeciones (medioambientales y sanitarias) han
sido centro de amplios debates entre asociaciones ambientalistas, cientificos y
empresas biotecnologicas, pudiendo darse un sinnumero de réplicas y
contrarréplicas fundadas en ejemplos y datos cientificos perfectamente validos.
Sin posicionarnos en el debate nos limitaremos a puntualizar que todas estas
criticas, en mayor o menor medida, podian haber sido realizadas a la
agricultura de la “revolucién verde™*, ya que las modificaciones genéticas por
métodos tradicionales y bioldégicos eran casi tan profundas como las
alcanzadas con los transgénicos™. La diferencia radicaria en la velocidad de
los cambios y en la novedad de la tecnologia. La discusién suele llegar a un
punto muerto en el problema del control de los excesos y en la capacidad de la
ciencia para prever y evitar las consecuencias dafinas. Lo que en realidad se
cuestiona no es la gravedad de los cambios sino la eficacia de la regulacion y
el rol de la ciencia como fundamento de la misma.

En cuanto a las objeciones ético-morales suelen ser de mas facil solucion por
no verse envueltas en los debates sobre la fiabilidad de la evaluacion cientifica
de riesgos. Los cuestionamientos de naturaleza ético-religiosa han sido
retenidos por la legislacion dentro de las preferencias legitimas de los
consumidores, que deben ser comunicadas y garantizadas por los mecanismos
de etiquetado y trazabilidad de los transgénicos.

En cambio, en lo que respecta a los derechos de propiedad intelectual sobre
organismos Vvivos, los peligros de abusos de este derecho y los problemas de
privatizacion y concentracién de la industria biotecnolégica es una de las
cuestiones mas debatidas y que dividen las opiniones entre estados
desarrollados y en vias de desarrollo. En este campo no suele haber grandes
discrepancias entre el ordenamiento comunitario y el de la OMC.

% Anderson L. (2001) “Transgénicos. Ingenieria genética, alimentos y nuestro medio ambiente” Gaia
Proyecto 2050, Madrid, pp. 62.

% Llamamos “revolucién verde” a los cambios vividos por la agricultura en los paises desarrollados
después de la segunda guerra mundial. Esta politica agricola consideraba la produccion autosuficiente de
alimentos una cuestion estratégica, por lo que no se ahorraron recursos econémicos y técnicos en pos de
aumentar la productividad. El uso masivo de fertilizantes, funguicidas, insecticidas, la mecanizacion, la
extension de la frontera agricola hasta zonas précticamente improductivas, la creacion de variedades
vegetales y cruzas animales exageradas y el uso abusivo de incentivos y subsidios econémicos llevé auna
superproduccién agropecuariay a una contaminacion medioambiental sin precedentes en zonas rurales de
Europay Estados Unidos.

% Aunque, es verdad, con la tecnologia genética se puede insertar ADN de otras especies (por ejemplo, el
gen de un pez &rtico en lafresa), saltando una barrera hasta ahora infranquesble.
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2.2 Laregulacion juridica de la actividad cientifica. La sociedad del riesgo
y el cambio de los mecanismos reguladores de los riesgos

El principal punto en comun que tienen los riesgos sanitarios vy
medioambientales es su raiz cientifico-tecnologica. Las relaciones entre ciencia
y derecho han sufrido un cambio profundo en los ultimos treinta afios motivado,
en una gran medida, por los cambios sociales en la percepcién de los riesgos y
la demanda de mayores controles en la actividad cientifica. La inclusion de
conceptos medioambientales en la regulacion sanitaria y fitosanitaria, y la
traspolacion de las aproximaciones precautorias desde el derecho medioam-
biental a otras regulaciones de la actividad cientifica, son muestras de las
interrelaciones existentes entre medidas sanitarias y medioambientales, lo que
demanda un analisis conjunto tal como se da en la regulacion de los OGM.

" La “sociedad del riesgo” como fruto del desarrollo

A partir del concepto de “sociedad de riesgo” % |lanzado por el sociologo
aleman Ulrich Beck, y los desarrollos posteriores del profesor inglés Anthony
Giddens®’, se han ido desvaneciendo los paradigmas politicos, sociolégicos y
juridicos que caracterizaron la sociedad industrial, por lo que a la hora de
disefar las politicas regulatorias emergen cada vez con mas fuerza las
nociones de riesgo, seguridad, certeza y accion preventiva.

La aversion al riesgo, o desde el punto de vista de la regulacién juridica, la
justificacion de cualquier accidon que pueda atenuarlo, es un elemento
argumentativo central en materia de politica ambiental, sanitaria o de salud
publica.

Sin embargo, la conciencia social del riesgo no es un elemento exclusivo de
nuestros tiempos. Segun Bernstein®®, la asuncién de la nocidén de riesgo
constituyd la frontera que dio paso a los tiempos modernos. Cuando el hombre
pensaba que su futuro estaba predeterminado (por oraculos, profecias o
intercesion divina), no existia percepcion del riesgo, ya que no habia nada que
decidir. La voluntad de controlar nuestro futuro (y cambiarlo si fuera preciso)

% Beck, U. (2002) “La sociedad de riesgo. Hacia una nueva modernidad” Paidés, Barcelona. Primera
edicion en alemén de 1986 (,Risikogesellschaft: Auf dem Weg in eine andere Moderne”, Suhrkamp,
Miichen). Sin embargo, segin Pieterman (Pieterman R. (2001) “Culture in the Risk Society: An Essay on
the Rise of a Precautionary Culture” Zeitschrift fir Rechtssoziologie, 22, pp. 145) los postulados de Beck
no se hacen conocidos hasta que la editorial de Giddens publica la traduccion a inglés de su obraen 1992
(“Risk Society, Toward a New Modernity” Sage, New Y ork).

" Giddens A. (1995) “Modernidad e identidad del yo: € yo y la sociedad en la época contemporénea’
Peninsula, Barcelona. Primera edicion en inglés de 1991 (“Modernity and Self-1dentity. Self and Society
in the Late Modern Age”, Polity Press, Cambridge).

% Bersnstain P.L. (1996) “Against the God: The remarkable story of Risk” John Wiley & Sons, New
York, pp. 1.
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basado en el racionalismo (“Uncertainty makes us free®).

conllevé la aprehension y la asuncion de riesgos, Q/ con ello al desarrollo
)

La diferencia entre esa asuncion de riesgos y la actual aversion radicaria en
que hasta los afos 70’ los riesgos eran percibidos como peligros colaterales del
proceso de desarrollo®. Desde entonces los desafios de la sociedad industrial
(que fueron, en un principio, el aumento exponencial de la produccion a través
de la explotacion cientifica de la naturaleza y, en un segundo momento, la
distribucion mas o menos equitativa de esa riqueza), ya no constituyen el
centro del debate politico en las sociedades desarrolladas. El riesgo ya no se
percibe como un efecto indeseado del desarrollo (que es necesario mitigar o
compensar) sino como una consecuencia voluntaria, fruto de decisiones
politicas que no aumentaran cualitativamente el nivel de vida y que, por lo tanto,
pueden suprimirse.

Ulrich Beck resume su tesis afirmando que en aquellos paises donde se han
cumplido los objetivos del desarrollo que pregonaba la sociedad industrial (cuyo
resultado dialéctico es el Estado de bienestar), desaparecen las utopias
politicas que impulsaban la lucha de clases y el poder de transformacion se
desplaza a la sub-politica (la economia, la ciencia, la tecnologia), que escapa a
los mecanismos de control de Estado liberal®'. La sensacién de indefension
ante el riesgo es inevitable y la lucha por la distribucion de riquezas da paso a
la lucha por la distribucion de riesgos.

" Libertad y regulacion: del derecho de la “sociedad industrial” al de la
“sociedad del riesgo”

La sociedad liberal (desde el siglo XIX hasta mediados del siglo XX) buscaba
un equilibrio entre la libertad individual (garantizada por el derecho civil) y
regulacion estatal (cuyo paradigma era el derecho administrativo). En la carrera
por el progreso los individuos asumian riesgos (en ejercicio de su autonomia y
bajo su propia responsabilidad). EI mercado era el escaparate donde se
reflejaban los resultados de esta apuesta. Si bien habia ganadores y
perdedores, los resultados globales arrogaban mejoras generales del bienestar.
El derecho (privado) se limitaba a garantizar el ejercicio de esa libertad
(derecho de los contratos) y a compensar aquellos dafios excesivos (a través
del control ex post del derecho de dafos). Sin embargo, a medida que la
sociedad se iba desarrollando, el derecho publico se mostraba cada vez mas
regulador, intentando disminuir el numero de dafios colaterales del progreso.

% Bersnstain P.L. (1996) “Against the God...”, p. 229.

% Niklas Luhmann introduce la distincién entre riesgo y peligro. Ambos se refieren a males futuros, pero
mientras que €l riesgo es causado por una decision humana, €l peligro es fruto de una externalidad que no
esta en nuestras manos. El riesgo es un concepto mas vinculado a problema de la toma de decisiones, en
cambio el peligro alareparacion de dafios. Ver Luhmann N. (1998) “Sociologia del Riesgo” Universidad
| beroamericana, México, pp. 65-66.

61 Beck, U. (2002) “La sociedad de riesgo. Hacia una nueva modernidad” Paidds, Barcelona, pp. 278.
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Asi se comenzd a exigir autorizacién previa para aquellas acciones que
consideraban especialmente peligrosas. Este control ex ante se basaba en los
conocimientos (cientificos) adquiridos y en la experiencia de los errores del
pasado. Es decir, ante la falta de pruebas que demostraran la peligrosidad de
la actividad predominaba la libertad de actuacion. Era un derecho de asuncién
de riesgos en beneficio de la innovacion y la libertad de mercado®.

Sin embargo, estos paradigmas comienzan a cambiar con la guerra fria y la
instauracion del Estado de bienestar. Los reclamos sociales que exigian una
redistribucién de la riqueza generada con el progreso industrial trajeron consigo
la idea de justicia social y pusieron en evidencia las deficiencias del mercado
no so6lo como distribuidor de la riqueza sino también como distribuidor de los
riesgos. La necesidad de continuar con el desarrollo (proceso percibido como
inacabado ya que todavia no beneficiaba a toda la sociedad) y de reasignar
riqueza y riesgos llevo al establecimiento de sistemas de seguridad social.
Estos, si bien no eliminaban los riesgos, compensaba generalizadamente su
produccion, creando una sensacion de seguridad. El Estado empresario,
investigador, asegurador, asumia los riesgos inherentes a la industria, la
ciencia o los infortunios sociales, eliminando la sensacién de riesgo.

El final de la guerra fria, la exportacion del modelo capitalista neo-liberal al
tercer mundo (globalizacién) y el progresivo desmantelamiento del Estado de
bienestar generaron en los individuos una sensacion de riesgo creciente. El
Estado, mediante las privatizaciones, ha delegado en el sector privado
(internacionalizado) el liderazgo en materia de politica industrial y de
innovacion cientifica. El sistema de seguridad social se desfinancia como
consecuencia de la deslocalizacion industrial, perdiendo capacidad de
compensacion de riesgos, lo que genera una sensacién de inseguridad socio-
laboral. La atomizacion de la produccion cientifica, ahora financiada por
sectores con intereses contrapuestos, favorece la politizacion del discurso
cientifico, que se exterioriza de un modo cada vez mas contradictorio. Las
mediaticas crisis medioambientales y sanitarias (Chernobil, sangre
contaminada con HIV, Vacas Locas, Dioxinas, Asbestos, Efecto Invernadero)
son ejemplos claros del descrédito del discurso cientifico privatizado y
politizado ante una Autoridad relegada a un mero papel de mediador. La
ciencia que en manos del Estado sirviera de justificacion para la asuncion de
riesgos pierde su prestigio y el reclamo de seguridad lleva al ascenso de los
paradigmas de la “cultura de la precaucion”.

= La respuesta juridica a la “sociedad del riesgo”. Hacia una “cultura
precautoria”

62 Para un desarrollo histérico sobre el manejo racional de los riesgos y la incertidumbre en el derecho
liberal (tanto continental como common law) ver O'Malle P. (2000) “Uncertain subjects: risks, liberalism
and contract” Economy and Society, 29(4), pp. 460-484.
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Partiendo de las conclusiones de Beck y Giddens, el socidlogo del derecho
holandés Roel Pieterman®® afirma que si la sociedad industrial conocié una
cultura juridica del riesgo (responsabilidad y seguridad social), la sociedad del
riesgo dara paso a una cultura juridica de la precaucién. En este contexto, el
principal objetivo del derecho es evitar los dafios (no resarcirlos) y para esto
debe eliminar cualquier tipo de decision politica adoptada en base a datos
cientificos cuestionables. El principio de precaucion reemplaza a la ciencia
como legitimacién juridica de la regulacion. De este modo se justifica una
politica restrictiva, reclamada socialmente aunque sin proporcionalidad
cientifica.

Siguiendo los planteamientos de Pieterman, el jurista Hans-Heinrich Trute®*
identifica cuatro razones que generarian el cambio del derecho de la sociedad
del riesgo al derecho de la “cultura precautoria”:

— El avance en el conocimiento cientifico ha tenido el efecto paraddjico de
ampliar el campo de la incertidumbre. La velocidad del desarrollo cientifico
hace que los principios y las leyes otrora incuestionables sean puestas en
tela de juicio en pocos afios.

— La experiencia de las contaminaciones medioambientales de largo plazo (o
de efecto latente), y el cada vez mejor conocimiento en el funcionamiento
de las leyes ecoldgicas, nos demuestran la gran complejidad y, por lo tanto,
la incertidumbre que generan las ingerencias humanas en los ecosistemas.
Cuando los dafios medioambientales son visibles ya es demasiado tarde
para actuar sobre su origen.

— Ciertos adelantos cientificos de las Ultimas dos décadas (vinculados
especialmente a la biotecnologia) son de caracter netamente cualitativo, por
lo que nos enfrentan ante desarrollos tecnoldgicos irreversibles. Una vez
que estos se concreten en aplicaciones practicas ya no sera posible volver
al status quo anterior.

— Finalmente, los cambios sociales en la percepcion del riesgo y en la
confianza cientifica, hacen que las crisis sanitarias y medioambientales
sean vistas como un problema de decision politica.

Ante esta situacion, estas “sociedades del riesgo” reclaman regulacion, que no
esté basada en la ciencia sino en percepciones sociales, traducidas en
intuiciones politicas, y concretadas en medidas precautorias.

% Pieterman R. (2001) “Culture in the Risk Society: An Essay on the Rise of a Precautionary Culture”
Zeitschrift fir Rechtssoziologie, 22, pp. 145-168, especialmente pag. 146.

% Trute H-H. (2003) “From Past to Future Risk - From Private to Public Law” European Review of
Public Law, 15(1) pp. 84.
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" Una regulacion precautoria a distintas velocidades: hacia un enfoque de
regimenes

El proceso de desregulacion econémica hace aflorar las diferencias entre los
sistemas regulatorios orientados al control de los riesgos sociales y de mercado.
De este modo podriamos clasificar los sistemas de control de riesgo en un
amplio abanico que van desde el “Estado regulador” al “Estado anémico”®.

Si bien se podrian asociar los conceptos de “sociedad de riesgo”, “cultura
precautoria” y “Estado regulador”, lo cierto que estos planteamientos
macroscopicos resultan demasiados simplistas. Incluso en las democracias
opulentas, por las que se interesan quienes escriben sobre la “sociedad del
riesgo” y el “Estado regulador”, pueden observarse diferencias sustanciales en
los riesgos y peligros concretos que se eligen para su regulacion y en la forma
en que la regulacion funciona. Ante casos concretos, por ejemplo comparando
Estados Unidos y la Comunidad Europea, se observan profundas diferencias
en el modo de percibir y regular los riesgos®. Es mas, entre los propios
Estados miembros de la UE -y a pesar del trabajo armonizador del derecho
comunitario- no hay acuerdo en cuestiones tan concretas como el consumo del
cannabis® o los limites de velocidad para circular por carreteras®®. Si son
llamativas estas diferencias, mas sorprendentes son las variaciones dentro de
un mismo sistema regulatorio. Mientras que ante algunos peligros se adoptan
regulaciones rigidas, por ejemplo la reciente decisién francesa de vacunar
todas sus aves de corral contra la gripe aviar, en otros casos se prefieren
planteamientos mucho mas suaves y reactivos.

Ante la necesidad de estudiar estos matices, Hood, Rothstein y Baldwin
priorizan un “enfoque de re%imenes reguladores” para analizar los problemas
de la regulacion de riesgos®. Los regimenes se podrian clasificar y comparar
segun su contexto y su contenido. Dentro del contexto podemos distinguir entre

% A este respecto se puede consultar la obra de Walkman P. (2003) “El Estado anémico. Derecho,
seguridad publicay vida cotidianaen América Latina’ Nueva sociedad, Caracas.

% Tan solo para citar un gjemplo se puede hacer referencia a la guerra comercial por e suministro de
hormonas como promotoras del crecimiento de vacunos. Ver Informe del Grupo Especial, Comunidades
Europeas - Medidas que Afectan a la carne y a los productos cérnicos (hormonas), adoptado el 18 de
agosto de 1997, WT/DS26/R/USA; y Informe del Organo de Apelacion, Comunidades Europess -
Medidas que Afectan ala carney alos productos cérnicos (hormonas), adoptado €l 16 de enero de 1998,
WT/DS26/AB/R, WT/DAS/ABIR.

%7 Por ejemplo su consumo se encuentra legalizado en Holanda, y drésticamente prohibido en Francia

% Por gjemplo Alemania mantiene la exencién de limite de velocidad en muchas autopistas, a diferencia
que del resto de paises europeos.

% Hood C., Rothstein H., Baldwin R. (2006) “El Gobierno del Riesgo. Aproximacién alos Regimenes de
Regulacion de Riesgos’ Ariel, Barcelona. Primera edicion en inglés (2001) “The Government of Risk.
Understanding Risk Regulation Regimes’, Oxford University Press, Oxford. Estos autores realizan nueve
regimenes diferentes (perros peligrosos fuera de casa, radon en el hogar y en el puesto de trabajo, benceno
ambiental y en el trabajo, peddfilos convictos en libertad, seguridad de las carreteras locales, residuos de
pesticidas en los alimentos 'y €l agua).
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el tipo de riesgo (sus caracteristicas inherentes), las preferencias y actitudes
publicas (el nivel de preocupacion publica general y la cobertura que les dan
los medios de comunicacién) y la naturaleza de los intereses organizados
(tanto de quienes crean o se benefician del peligro y quienes son victimas de
él). En cambio en el contenido habria que distinguir entre el tamafio del
régimen (es decir su “agresividad” o tolerancia/intolerancia frente al riesgo, y su
“escala global inversion” o gastos publicos y privados para su mantenimiento),
su estructura (como se organiza la regulacién -por ejemplo por controles
publicos o privados-) y su estilo (incluyendo la discrecionalidad y el celo en su
aplicacién). Este tipo de planteamientos tiene la ventaja de poder captar la
variedad que pasa inadvertida en los planteamientos macroscépicos de
“sociedad de riesgo” que soélo pueden ofrecer una interpretacion de “gran
calibre”. Pero al mismo tiempo permite tener una perspectiva mas amplia y
general que la que proporcionan los enfoques microscopicos, que tienden a
centrarse unicamente en el establecimiento de criterios de seguridad y/o en los
detalles de un peligro concreto. Un estudio sobre los OGM se encuadraria
entonces dentro de esta tesitura.

2.3 La regulaciébn comunitaria de los Organismos Genéticamente
Modificados

En el apartado anterior pudimos analizar los origenes y la evolucion de los
desarrollos sociologicos de la sociedad del riesgo y como estos influyen en los
planteamientos juridicos precautorios. Ahora estudiaremos la regulacién comu-
nitaria en materia de OGM que no deja de ser un régimen especifico que
adopta dicha postura. Primero realizaremos una breve introduccién histérica
sobre la evolucion de la regulacion comunitaria de los OGM, para luego describir
a grandes rasgos los tres regimenes imperantes en la CE: el relativo a la
utilizacion confinada, a la liberacion voluntaria y a la comercializacion de OGM.

" Evoluciéon de la regulacibn comunitaria de los Organismos
Genéticamente Modificados

Desde finales de la década de los afos setenta pueden encontrarse
documentos comunitarios interesados en cuestiones biotecnoldgicas, aunque al
estar circunscriptos al campo de la 1+D no puede decirse que los mismos

0 Como consecuencia de la cumbre de Asilomar (ver capitulo 1V, seccion 2, apartado a.i) la Direccion
Genera del&D (DG XII) propuso un programa comunitario en materia de biologia molecular que incluia
el borrador de una directiva que regulaba algunos aspectos de la investigacién biotecnolégica. En
concreto la propuesta introducia la obligacion de que los laboratorios debieran previamente a iniciar
cualquier actividad de manipulacion genética notificar y obtener una autorizacion del organismo
competente de los EM. Esta propuesta fue finalmente reemplazada por una resolucién no vinculante del
Consgjo de 1982. A mediados de los afios ochenta, € centro de gravedad del interés comunitario en
materia biotecnolégica se desplazd del &mbito de 1&D a reciente incorporado ambito de la proteccion
medioambiental. El primer documento integrado fue la Comunicacion de la Comision del 4 de noviembre
de 1986, Community Framework for the Regulation of Biotechnology, COM(88) 160 final, donde se
plantea una estrategia comunitaria en la materia. Para un desarrollo més detallado de la evolucion de la
regulacién comunitaria en materia biotecnol égica se puede consultar: Cantley M. (1995) “The Regulation
of Modern Biotechnology: A Historical and European Perspective: A Case Study in How Societies Cope
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constituyan una verdadera regulacion. Circunscribiéndonos al ambito de la
regulacion de mercado hay que esperar a la década de los afios noventa para
encontrar los primeros ejemplos de relevancia. Se pueden distinguir tres etapas
en el desarrollo de la regulaciéon comunitaria de los OGM. Una primera etapa se
inicia con las incipientes regulaciones a principios de la década de los noventa
y finaliza con el Reglamento 258/97. La segunda estda marcada por dicho
reglamento y la moratoria de facto. La tercera se inicia con la Directiva
2001/18/CE y se consolida con los Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003. La
regulacion comunitaria en materia de OGM comienza con las Directivas
90/219/CEE ' 'y 90/220/CE "? relativas a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente y a la liberacién intencional en el
medioambiente de OGM. La Directiva 90/219/CEE, todavia en vigor con
modificaciones’®, tiene un ambito de aplicacién muy especifico (laboratorios y
plantas industriales) en principio aislado del medioambiente exterior. La
Directiva clasifica los microorganismos modificados genéticamente en dos
grupos segun su nivel de peligrosidad. La regulacion se basa en un sistema de
notificacién previa a la utilizacion y la adhesion a una serie de principios de
seguridad sanitaria. Como demuestra el historial de reforma, la Directiva
90/219/CEE no cred gran controversia en el campo comunitario. En cambio, la
Directiva 90/220/CEE es el primer eslabon de una larga y controvertida cadena
de regulaciones que intenta equilibrar el inevitable avance de los desarrollos
biotecnolégicos con la proteccion al medioambiente, la salud publica y ciertos
derechos sociales.

En principio la liberaciéon de OGM estaba condicionada a una notificacion
acompafnada de un expediente técnico que contuviera informacién detallada
(art. 5). ElI Estado miembro receptor de la notificacion estudiaba el expediente,
evaluaba los riesgos y enviaba un resumen a la Comisién que a su vez lo
distribuia a los demas Estados miembros para que formularan observaciones
(art. 6 y 9). Si bien el procedimiento de autorizacion estaba mas o menos
regulado, la Directiva no preveia medidas de gestion de riesgos cuya
imposicién quedaba librada a la voluntad del Estado tramitante. La etapa
comunitaria del procedimiento se limitaba a un sistema de informacion
inspirado en la Directiva 83/189/CEE. La puesta en el mercado de productos

with New Knowledge in the Last Quarter of the Twentieth Century” en Rehm H.J., Reed G. (eds.) Legal,
Economic and Ethical Dimensions (Biotechnology - A Multi-Volume Comprehensive Treatise), John
Wiley & Sons, Weinheim, pp. 505-681.

™ Directiva 90/219/CEE del Consgjo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacién confinada de
microorganismos modificados genéticamente, Diario Oficial n°L 117 de 8.5.1990, pp. 1-14.

"2 Directiva 90/220/CEE del Consgjo, de 23 de abril de 1990, sobre la liberacion intencional en e medio
ambiente de organismos modificados genéticamente, Diario Oficial n° L 117 de 8.5.1990, pp. 15-27.

” Directiva 94/51/CE de la Comisién de 7 de noviembre de 1994 por |a que se adapta a progreso técnico
la Directiva 90/219/CEE del Consgjo sobre la utilizacién confinada de microorganismos modificados
genéticamente. Diario Oficial n° L 297 de 18.11.1994 pp. 29-30. Directiva 98/81/CE del Consejo de 26
de octubre de 1997 por la que se modifica la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente, Diario Oficial n° L 330 de 5.12.1998, pp. 13-31.
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OGM tenia un tramite similar (art. 11 y sig.) aunque en caso de que otro Estado
miembro presentara objeciones fundadas, la decision final recaeria sobre la
Comision’ segun el tramite previsto en el art. 21. Una vez autorizado en un
Estado miembro, el producto podia circular libremente por el espacio
comunitario, salvo que se hiciese uso de la clausula de salvaguarda del art.
167°. Una de las principales criticas que se le hizo a la Directiva era no
armonizar las posibles medidas de gestion de riesgo (por ejemplo previendo la
imposicién de etiquetados y normas de trazabilidad) o la participacion de los
ciudadanos en el proceso de decision’®. Otra, de orden politico, fue la poca
sensibilidad que tuvo la Comision en seguir adelante con el procedimiento a pesar
de la manifiesta oposicion de la mayoria de los Estados Miembros’’. Durante esta
etapa se aprobd la introduccién en el mercado comunitario de dos vacunas
antirrabicas’® una variedad de semilla de tabaco resistente al glifosato79, tres
variedades de semillas de colza resistente a herbicidas®, una variedad de

™ En realidad la decision fina era del Consejo, pero sélo podia enmendar la propuesta por unanimidad.
Por ejemplo en la controvertida autorizacion del maiz Bt (Decision 97/98/CE) catorce EM votaron en
contra o se abstuvieron, y sélo uno (Francia) apoyd la propuesta de la Comision. Para detalles sobre esta
autorizacion se puede consultar Bradley, K. (1998) “The GMO-Committee on Transgenic Maize: Alien
Corn, or the Transgenic Procedural Maize” en Van Schendelen M.P. (eds.) EU Committees as Influential
Policymakers, Ashgate, Aldershot, esp. p. 212.

™ Austria fue la primera en utilizar la clausula después de la controvertida aprobacion del Maiz Bt,
seguido de Luxemburgo y otros siete EM, con lo cual se perdieron |os objetivos del mercado interior.

™ Carson L., Lee R. (2005) “Consumer Sovereignty and the Regulatory History of the European Market
for Genetically Modified Foods’, Environmental Law Review, 7(3), pp. 173-189, esp. p. 175.

" Ver a este respecto la Resolucién del Parlamento Europeo de 8 de abril de 1997, Maiz y organismos
modificados genéticamente, B4-0147, 0148, 0149, 0151, 0152, 0153 y 0155/97, en donde se “Condena la
falta de responsabilidad de la Comisidn, que de forma unilateral adoptd la decision de autorizar la
comercializacion de maiz OMG, pese a las posiciones negativas de la mayoria de los Estados miembros y
del Parlamento Europeo”

" Decision 93/572/CEE de la Comision, de 19 de octubre de 1993, relativa a la comercializacién de un
producto gque contiene organismos genéticamente modificados con arreglo al articulo 13 de la Directiva
90/220/CEE del Consgjo. Diario Oficial n° L 276 de 9.11.1993 pp. 16-17. Decision 94/505/CE de la
Comisién, de 18 de julio de 1994, que modifica la Decision de 18 de diciembre de 1992 relativa a la
comercializacion de un producto que contiene OMG, la vacuna de virus vivos Nobi-Porvac Aujeszky (gl ,
tk), en virtud del articulo 13 de la Directiva 90/220/CEE del Consejo Diario Oficial n° L 203 de 6.8.1994
pp. 22-23.

™ Decisién 94/385/CE de la Comisién de 8 de junio de 1994 sobre la comercializacion de un producto
consistente en OMG, semillas de la variedad de tabaco ITB 1000 OX resistente a los herbicidas con
arreglo a articulo 13 de la Directiva 90/220/CEE del Consgjo, Diario Oficial n° L 176 de 9.7.1994 pp.
23-24.

% Decision 96/158/CE de la Comision de 6 de febrero de 1996 relativa a la comercializacion de un
producto consistente en un organismo modificado genéticamente, semilla de colza hibrida (Brassica
napus L. oleifera Metzq. MS1Bn x RF1Bn) resistente a los herbicidas, con arreglo a la Directiva
90/220/CEE del Consgjo (Texto pertinente alos fines del EEE), Diario Oficia n° L 037 de 15.2.1996 pp.
30-31. Decision 97/392/CE de la Comision de 6 de junio de 1997 relativa a la comercializacion de colza
modificada genéticamente (Brassica napus L. oleifera Metzg. MS1, RF1), con arreglo a la Directiva
90/220/CEE del Consgjo (Texto pertinente alos fines del EEE), Diario Oficial n° L 164 de 21.6.1997, pp.
38-39. Decision 97/549/CE de la Comision de 14 dejulio de 1997 relativa ala comercializacion de T102-
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achicoria resistente a herbicidas®!, una de soja resistente al glifosato® y otra de
maiz Bt también resistente a herbicidas®®. Sin duda estas dos ultimas seran las
que tendran mayor repercusién comercial bajo los auspicios de Monsanto (Soja
Ready Round-Up) y Novartis (Maiz Bt).

En 1997, tan solo un afno después de la crisis de las vacas locas, comenzaron
los primeros cambios. La Directiva 97/35/CE® introduce el Anexo Il en la
Directiva 90/220/CEE imponiendo el etiquetado obligatorio para Ila
comercializacion de OGM. Paralelamente se aprueba el Reglamento 258/97%°
sobre “nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios”, entre los que se
incluye aquellos “que contengan... o consistan” en OGM (art. 1.2.a) y aquellos
realizados “a partir de” OGM (art. 1.2.b). Este reglamento fue una reaccion a la
sensacion de inseguridad alimentaria reinante y pretendia establecer un control
previo a la comercializacién de aquellos nuevos productos alimenticios a través
de un procedimiento de analisis de riesgos. Sin embargo, los productos que
eran sensiblemente similares a otros ya comercializados en el mercado podian
beneficiarse del procedimiento simplificado del art. 5. Entre los beneficiarios de
este procedimiento simplificado se encontraban los alimentos realizados “a
partir de” OGM, es decir aquellos en donde la modificacién genética no era
identificable en el producto final, por ejemplo aceite realizado a partir de soja
transgénica (ver art. 4.3). Si el producto era sustancialmente equivalente a su
homodlogo convencional no era necesario seguir el procedimiento de
autorizacion previa, bastando una notificacion a la Comision acompafada de la
prueba de equivalencia y una opinion favorable del Estado miembro tramitante.

test (Streptococcus thermophilus T102) con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consgjo (Texto
pertinente alos fines del EEE). Diario Oficial n° L 225 de 15.8.1997, pp. 34-34.

8 Decisién 96/424/CE de la Comision de 20 de mayo de 1996 relativa a la comercializacion de achicoria
modificada genéticamente (Cichorium intybus L.) con esterilidad masculina y resistencia parcia a
herbicida glufosinato de amonio con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consgjo (Texto pertinente a
los fines del EEE), Diario Oficial n° L 175 de 13.7.1996 pp. 25-26.

8 Decisién 96/281/CE de la Comision de 3 de abril de 1996 relativa a la comercializacion de semillas de
soja (Glycine max L.) modificada genéticamente con una mayor resistencia a herbicida glifosato, de
conformidad con la Directiva 90/220/CEE del Consgjo (Texto pertinente a los fines del EEE), Diario
Oficial n° L 107 de 30.4.1996 pp. 10-11.

8 Decision 97/98/CE de la Comision de 23 de enero de 1997 relativa a la comercializacion de maiz (Zea
mays L.) modificado genéticamente con una alteracion de las propiedades insecticidas conferidas por el
gen de la endotoxina Bt, combinada con una mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio, con
arreglo ala Directiva 90/220/CEE del Consgjo (Texto pertinente alos fines del EEE), Diario Oficia n° L
031 de 01/02/1997 pp. 69-70.

8 Directiva 97/35/CE de la Comision de 18 de junio de 1997 por la que se adapta al progreso técnico por
segunda vez la Directiva 90/220/CEE del Consejo sobre laliberacidn intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente (Texto pertinente a los fines del EEE), Diario Oficial n° L 169 de
27.6.1997, pp. 72-73. Esta Directiva debia ser transpuesta por los Estado miembros antes del 31 de julio
de 1997.

% Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consegjo de 27 de enero de 1997 sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, Diario Oficial n° L 43 de 14.2.1997, pp. 1-6.
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La adhesién al principio de equivalencia sustancial y la ausencia de etiquetado
obligatorio levantaron muchas criticas. En cuanto al etiquetado, el Reglamento
1139/98/CE®® introdujo su obligatoriedad para aquellos alimentos realizados a
partir de soja 0 maiz transgénico aunque no fuera detectable en el producto
final, una obligacion dificil de controlar e imposible de cumplir sin un sistema de
trazabilidad®”.

A su vez, el Reglamento 49/2000% completa el requisito de etiquetado fijando
un umbral de tolerancia del 1% para presencia accidental de OGM. Sin
embargo, la posibilidad de introducir en el mercado comunitario productos
OGM mediante una simple notificacion, y la ausencia de armonizacion
completa en materia de etiquetado y trazabilidad aumentaron el malestar en el
los ambientes comunitarios®.

8 Reglamento (CE) 1139/98 del Consejo de 26 de mayo de 1998 relativo alaindicacion obligatoria, en el
etiquetado de determinados productos aimenticios fabricados a partir de organismos modificados
genéticamente, de informacién distinta de la prevista en la Directiva 79/112/CEE, Diario Oficia n° L 159
de 3.6.1998, pp. 4/7.

8 |_os métodos cientificos de deteccién de OGM en los alimentos se basan en la comparacion de ADN o
en la afectacion de una o varias proteinas. Existen dos planteamientos: el ELISA (ensayo de inmuno
absorcion enzimética) centrado en el ADN y el PCR (reaccion en cadena de la polimerasa) cuya atencion
se dirige a las proteinas. Estos métodos ayudan a detectar la presencia de nuevas cadenas de ADN, pero
no siempre sirven para cuantificar porcentuamente la presencia de OGM. Ademas, muchas veces |os
procesos industriales destruyen secuencias de ADN vy de proteinas, imposibilitando su deteccion. Ver:
Querci M. (2007) “Presentacion del Manual, Método de Trabajo e Introduccion del Curso” en Querci M.,
Jermini M., Van den Eede G. (eds.) Andlisis de la Presencia de Organismos Genéticamente Modificados
en Muestras de Alimentos, Oficina de Publicaciones Oficiales de la Comunidad Europea, Luxemburgo,
2007, esp. pp. 4y ss.

% Reglamento (CE) 49/2000 de la Comisién, de 10 de enero de 2000, por e que se modifica e
Reglamento (CE) 1139/98 del Consejo relativo a la indicacion obligatoria, en el etiquetado de
determinados productos alimenticios fabricados a partir de organismos modificados genéticamente, de
informacion distinta de la prevista en la Directiva 79/112/CEE, Diario Oficial n° L 6 de 11.1.2000, pp.
13-14.

® Desde la introduccién del Reglamento 258/97 y hasta finalizada la moratoria en 2004 no se autorizé
ningin aimento OGM segin e procedimiento ordinario de andlisis de riesgo (ver en especid
procedimiento art. 13 en caso de objecién). En cambio, entre 1997 y 2002 s se redizaron 13
notificaciones de alimentos OGM (de un toral de 16 notificaciones de todos los “nuevos alimentos’).
Estas se centraron en aceites realizados a partir de colza transgénica (6 notificaciones), harina de maiz,
aceite de maiz y otros productos derivados del maiz transgénico (4 notificaciones) y aceite de algodén
transgénico (dos notificaciones) y vitamina B2 (riboflavina) producida mediante microorganismos
genéticamente modificados (una notificacion). Ver Resumen de las notificaciones recibidas en 1997 por
la Comision con arreglo a articulo 5 del Reglamento (CE) no 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, Diario Oficial n° C 200 de 26.6.1998 pp. 16 y ss. Resumen de las notificaciones recibidas en
1998 por la Comisién con arreglo a articulo 5 del Reglamento (CE) no 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consgjo; Diario Oficial n° C 181 de 26.6.1999, pp. 22 y ss. Resumen de las notificaciones recibidas
en 1999 por la Comisién con arreglo a articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, Diario Oficial n° C 071 de 11.3.2000 pp. 2 y ss. Resumen de las notificaciones
recibidas en 2000 por la Comision con arreglo a lo dispuesto en € articulo 5 del Reglamento (CE) n°
258/97 del Parlamento Europeo y del Consegjo, Diario Oficia n° C 046 de 13.2.2001 pp. 8 y ss. Resumen
de las notificaciones recibidas en 2002 por la Comision con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo, Diario Oficia n° C 033 de 12.2.2003
pp. 6 y ss. Resumen de las notificaciones recibidas en 2003 por la Comision con arreglo alo dispuesto en
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Las fuertes tensiones en el seno de las instituciones comunitarias llevaron a
cinco Estados miembros que conformaban una minoria de bloqueo®™ a emitir en
junio de 1999 una declaracion®’ segun la cual afirmaban que tomarian todas las
medidas necesarias para impedir toda nueva autorizacién y suspenderian los
procedimientos en curso, durante todo el tiempo que fuese necesario, hasta
que se modificasen las bases de la legislacion de los afios 90’ y se
desarrollaran nuevas normas para regular detalladamente el etiquetado vy la
trazabilidad de OGM®2. A pesar de la ilegalidad de la medida®®, practicamente
todos los procedimientos se detuvieron y, por consiguiente, entre 1999 y 2004
no hubo decisiones de autorizacién respecto a OGM, ni positivas ni negativas.
La moratoria de facto finalizé en 2004, cuando entraron en vigor las nuevas
normas comunitarias sobre etiquetado y trazabilidad.

Con la Directiva 2001/18/CE** (que reemplaza a la Directiva 90/220/CE) y los
Reglamentos 1829/2003% y 1830/2003% comienza la ultima etapa, en donde la
politica comunitaria reguladora de los OGM se decanta por la llamada

el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo, Diario Oficial n° C
058 de 6.03.2004 pp. 9y ss.

% Dinamarca, Grecia, Francia, Itaiay Luxemburgo.
°! Consejo Europeo de L uxemburgo sobre medioambiente del 24 a 25 de junio de 1999.

%2 Declaracion realizada por las delegaciones de Dinamarca, Grecia, Francia, Itdia y Luxemburgo en
relacién alas autorizaciones de OGM, Consejo Europeo de Luxemburgo sobre medioambiente del 24 &
25 dejunio de 1999:
“... point to the importance of the Commission submitting without delay full draft rules ensuring
labelling and traceability of GMOs and GMO-derived products and state that, pending the
adoption of such rules, in accordance with preventive and precautionary principles, they will take
steps to have any new authorisations for growing and placing on the market suspended.”

% | lama la atencién la ausencia de recurso por omisién ante e TJCE durante cuatro afios de
incumplimiento del derecho comunitario y la pasividad de la Comision, que si bien podia esperar que las
propuestas no se aprobarian en el Consejo por existir una minoria de bloqueo, se abstuvo de dar tramite a
las solicitudes de nuevas autorizaciones asi como de controlar y/o sancionar las abusivas medidas de
salvaguardas nacionales. Esta complicidad con la “moratoria’ fue puesta de manifiesto en el Informe del
Grupo Especial, CE-Productos Biotecnol dgicos, parrafos 7.1785 a 7.2379 (puede consultarse un resumen
de los principal es argumentos en los parrafos 7.2381 y 7.2382).

% Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se
derogala Directiva 90/220/CEE del Consgjo. Diario Oficial n° L 106 de 17.4.2001 pp. 1-39.

% Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (Texto pertinente a efectos del EEE). Diario
Oficia n° L 268 de 18.10.2003, pp. 1-23.

% Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de septiembre de 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.
Diario Oficial n°L 268 de 18.10.2003, pp. 24-28.
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“coexistencia” de cultivos OGM, tradicionales y biolégicos. La extensién del
principio de precaucion al ambito alimentario, la consolidacién del
procedimiento de analisis de riesgo tanto en los ambitos medioambiental como
sanitario y alimentario, el fortalecimiento de las etapas comunitarias de la
evaluacion de riesgos, y la apuesta por una gestion de riesgos basada en la
accion conjunta de etiquetado y trazabilidad seran los pilares de la
armonizacién comunitaria en materia de OGM.

En Espafia los regimenes de utilizacion confinada, liberacion al medioambiente
y comercializacién de OGM se encuentran unificados en la Ley n° 9/2003, de
25 de abril, que tiene como fin de prevenir los riesgos para la salud humana y
para el medio ambiente (BOE n° 133, de 4 de junio de 1994) y el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, por el que aprueba el Reglamento General para el
Desarrollo y Ejecucién de la Ley 9/2003 de 25 de abril, (BOE. N° 27 de 31 de
enero de 2004). Asimismo deben consultarse los desarrollos en la legislacion
autonémica®’.

Actualmente la utilizacién de OGM en el contexto comunitario se basa en un
fuerte control administrativo sobre las actividades de utilizacion confinada y
liberacién al medioambiente. El control se ejerce mediante un sistema de

" En Andalucia: Decreto 178/1999, de 7 de septiembre, por el que se regulan |os 6rganos competentes en
materia de utilizacién confinaday liberacién voluntaria de organismos modificados genéticamente (BOJA
n° 109 de 18 de septiembre de 1999) modificado por Decreto 375/2000 (BOJA n° 106 de 14 de
septiembre de 2000). En Aragon: Decreto 142/1998, de 7 de julio, del Gobierno de Aragdn, por € que se
regula el régimen juridico en materia de actividades de utilizacién confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente o de productos que los contengan (BOA n°
85 de 20 de julio de 1998); Orden, de 1 de junio de 2004, del Departamento de Agricultura y
Alimentacién, por la que se crea 'y se regula provisionalmente €l Registro de Organismos Modificados
Genéticamente en Aragon (BOA n° 70 de 16 de junio de 2004); Decreto 65/2006, de 7 de marzo, del
Gobierno de Aragdn, por e que se determinan los érganos competentes de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Aragon y se establecen reglas de procedimiento, en materia de actividades de
utilizacién confinada, liberacion voluntariay comercializacién de organismos modificados genéticamente
(BOA n° 94 de 22 de marzo de 2006). En Castillala Mancha: Decreto 1/2000, de 11 de enero, por € que
se atribuyen competencias en materia de organismos modificados genéticamente o de productos que los
contengan (DOCM n° 2 de 14 de enero de 2000). En Cadtilla y Leodn: Decreto 255/1998, de 3 de
diciembre, por el que se modifica parcialmente el Decreto 225/1995, de 2 de noviembre, que establece la
estructura organica de la Consgjeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio (BOCyL n° 235 de 9
de diciembre de 1998); Decreto 42/1999, de 8 de marzo, por € que se aprueba € Reglamento del
procedimiento y la potestad sancionadora en materia de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud
humana y para el medio ambiente (BOCyL n° 47 de 10 de marzo de 1999). En Catalufia: Decreto
152/2003, de 23 de junio, por el que se establece € régimen juridico para las actuaciones de utilizacion
confinada, y de liberacién voluntaria de organismos vegetales genéticamente modificados en Catalufia
(DOGC n° 3917 de 3 dejulio de 2003). En Extremadura: Ley 8/1998, de 26 de junio, de conservacion de
la naturaleza y de espacios naturales de Extremadura (DOE n° 86 de 28 de julio de 1998). En Madrid:
Decreto 109/2000, de 1 de junio, por €l que se crea la Oficina Regiona de Control de Organismos
Modificados Genéticamente y la Comision Regional de Bioseguridad (BOCM n° 134 de 7 de junio de
2000). En Navarra: Decreto Foral 204/1998, de 22 de junio, de asignacién de funciones relacionadas con
la utilizacion confinaday liberacién voluntaria de organismos modificados genéticamente (BON n° 87 de
22 de julio de 1998). En Vaencia Decreto 69/2006, de 19 de mayo, del Consell, por el que se crea el
Comité Vaenciano de Control de Organismos Modificados Genéticamente (DOGV n° 5264 de 23 de
mayo de 2006).
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comunicacién o de autorizacion previa, segun los casos, tramitado principal-
mente en instancias nacionales. En cambio, la puesta en el mercado de OGM,
hayan sido producidos en la CE o sean importados, se realiza por medio de un
procedimiento comunitario con elementos de descentralizacién. En el caso
espafiol, la distribucién de competencias entre Administracion General del
Estado y Comunidades Auténomas reviste cierta complejidad por lo que en
principio no se analizaran en profundidad en el presente trabajo®. Simplemente
se aclara que cuando se menciona a la autoridad nacional competente se
puede estar haciendo referencia al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente® si se trata de una competencia estatal o a los
organos autondmicos correspondientes si la competencia recae en las CCAA™®.

= Procedimiento de comunicacién y autorizacién previa a la utilizacién
confinada (Directiva 90/219/CEE)

La Directiva 90/219/CEE (art. 5.2) exige a toda persona que pretenda realizar
una utilizacién confinada'®’ de un microorganismo modificado

% El art. 3 de laLey 9/2003 asigna ala Administracion General del Estado la competencia para conceder
todas las autorizaciones de comerciaizacion y algunas autorizaciones de utilizacion confinada y de
liberacion voluntaria (aquellas vinculadas con medicamentos y cuestiones de sanidad, en materia de
fomento y coordinacion general de la investigacion cientifico-técnica y en materia de propiedad
intelectual e industrial, asi como ensayos de liberaciones voluntarias complementarias). El art. 4 delaLey
9/2003 otorga a las Comunidades Auténomas la competencia en todas las demas cuestiones relacionadas
con los OGM, principalmente la recepcion de las comunicaciones previas a la utilizacion confinaday la
concesion de autorizaciones de utilizacion confinaday de liberacion voluntaria. Para mayores detalles ver
Mir Puigpelat O. (2004) “Trasgénicos y derecho. La nueva regulacion de los Organismos Modificados
Genéticamente” Thomson Civitas, Madrid, esp. pp. 245-261.

® El Consgo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente estd formado por
representantes del Ministerios de Medio Ambiente; Agricultura, Pesca y Alimentacion; Sanidad y
Consumo; Economia y Hacienda; Industria, Turismo y Comercio; Educacién y Ciencia e Interior, todos
ellos con rango de Director General. Esta presidido por € Director General de Calidad y Evaluacién
Ambiental del Ministerio de Medio Ambiente. EI Consgjo funciona en coordinacién con la Comision
Nacional de Bioseguridad, y es responsable de la coordinacion e intercambio de informacion con las
Comunidades Auténomas'y con la Comisién Europea. Ver Disposicion Adicional 2da, Ley 9/2003.

10 En general las CCAA han seguido e modelo estatal y han creado un drgano colegiado
interdepartamental para resulver las autorizaciones de su competencia. Por ggemplo el Comité Andaluz de
Control de Organismos Modificados Genéticamente (art. 3 Decreto 178/1999, de 7 de septiembre, por €l
gue se regulan los 6rganos competentes en materia de utilizacion confinada y liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente, BOJA n° 109 de 18 de septiembre de 1999, pp. 12.341); 0 en
Madrid la Oficina Regional de Control de Organismos Modificados Genéticamente (art. 3 Decreto
109/2000, de 1 de junio, por € que se crea la Oficina Regional de Control de Organismos Modificados
Genéticamente y la Comisién Regiona de Bioseguridad - BOCM n° 134 de 7 de junio de 2000).

10! Seqiin e art. 2.c de la Directiva 90/219/CEE debe entenderse por utilizacion confinada “cualquier
actividad por la que se modifiquen genéticamente los microorganismos o por la que dichos
microorganismos modificados genéticamente se cultiven, almacenen, utilicen, transporten o destruyan, o
se eliminen o se utilicen de cualquier otro modo y para la cual se empleen medidas especificas de
confinamiento con € fin de limitar su contacto con el conjunto de la poblacién y e medio ambiente y
proporcionar a éstos un elevado nivel de seguridad”.
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genéticamente ' la realizacion de una exhaustiva evaluacién de riesgos
sanitarios y medioambientales siguiendo las indicaciones y procedimientos
descriptos en el Anexo 1'%, Fruto de esta evaluacién se podra clasificar al
producto en una de las cuatro categorias enumeradas en el art. 5.3 (“riesgo
nulo o insignificante”, “bajo riesgo”, “riesgo moderado” y “alto riesgo”) que se
corresponden con los cuatro niveles de confinamiento descriptos en el Anexo
V.

Las actividades incluidas en las dos primeras categorias (‘riesgo nulo o
insignificante” y “bajo riesgo”) estan sometidas a un régimen de comunicacion
previa a la administracion competente. La comunicacién debe incluir las
informaciones sefialadas en la parte A del Anexo 104 y el pago una tasa en su
caso'®. Las comunicaciones de “riesgo nulo o insignificante” permiten iniciar la
actividad inmediatamente. En cambio las de “bajo riesgo” deben esperar el
transcurso de 45 dias (art. 9.3), plazo que puede ser utilizado por la
administracion para realizar los controles que crea oportunos'®.

En cambio, a las otras dos categorias (“riesgo moderado” y “alto riesgo”) se les
aplica un régimen de autorizacién previa. Esta autorizacion debe ser siempre
expresa y por escrito (art. 10 Directiva 90/219/CE y art. 9.1 Ley 9/2003). La
solicitud de autorizacidon debe ir acompafiada de la informacion detallada en la
Parte C del Anexo V' que incluye no ya un resumen sino la totalidad de la

102 a Directiva se aplica a microorganismos modificados genéticamente, concepto que queda englobado
en e mas genérico de OGM. Seglin € art. 2.b de la Directiva 90/219/CEE un microorganismo
modificado genéticamente (MMG) es “cualquier microorganismo cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no se produce de forma natural en el apareamiento o la recombinacion
natural”

193 Entre |os riesgos a evaluar se incluyen “ enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos
alérgicos o toxicos; enfermedades que afecten a los animales 0 a los vegetales; [los] efectos deletéreos
debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una profilaxis eficaz; [log efectos
deletéreos debidos al establecimiento o a la diseminacion en el medio ambiente; y [los] efectos deletéreos
debidos a la transferencia natural de material genético insertado a otros organismos’. Directiva
90/219/CEE del Consgjo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente, DO L 117 de 8.5.1990, Anexo I11.

104 Datos identificativos del solicitante y del lugar de confinamiento, informacién sobre la formacion
profesional de las personas responsables de la supervision y seguridad, descripcién de la naturaleza del
trabajo que se pretende realizar y un resumen de la evaluacion de riesgo efectuada incluyendo las medidas
de gestion de residuos.

1051 & Ley 9/2003 incorpora en su art. 24.a el pago de una tasa a la primera utilizacién que oscila entre
1130 euros para actividades de utilizacion confinada de riesgo nulo o insignificante y 3960 euros para
actividades de alto riesgo (ver art. 28.1). Los 6rganos y entes publicos estén exentos (art. 29.4).

106 Eote plazo puede ampliarse o reducirse, caso por caso, a decision de la actividad competente (ver art.
9.3y 11.4 de la Directiva 90/219/CE). El plazo de 45 dias solo se aplica para la primera autorizacién, no
siendo necesario para las utilizaciones subsiguientes de igua categoria o de categoriainferior (ver art. 9.2
Directiva 90/219/CE).

107 Ademés de la informacion exigida para la utilizacion confinada de bajo riesgo, se debe incluir una
descripcion detallada de las instalaciones, de los sistemas de alarma 'y seguridad, los procedimientos y
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evaluacion de riesgos y el pago de la tasa correspondiente. Para adoptar una
decisién, la administracion dispone de un plazo de 90 dias (si se trata de
primera utilizacién) o de 45 dias (si es sucesiva). Antes de resolver se debe
solicitar un informe preceptivo no vinculante a la Comision Nacional de
Bioseguridad'®,

Esta, si lo considera oportuno, puede abrir tramite de informacion publica y/o
efectuar consultas a personas o instituciones'®.

La resolucién puede ser denegatoria, favorable a secas o favorable bajo ciertas
condiciones de seguridad o temporalidad (art. 11.3 Directiva 90/219/CE y art.
10 Ley 9/2003). Para adoptar la decision las autoridades deben comprobar que
las notificaciones se ajustan a lo dispuesto en la regulacion, que la informacion
facilitada es exacta y completa, que la evaluacidén del riesgo y el tipo de
utilizacion confinada son correctos y, en su caso, que las medidas relativas al
confinamiento y otras medidas de proteccion, de gestion de residuos y de
respuesta en caso de emergencia son adecuados (ver art. 11.2 Directiva
90/219/CEE).

La autorizacion es, en principio, por tiempo indefinido aunque la administracion
conserva la potestad de inspeccién y control (art. 17 Directiva 90/219/CEE), y el
autorizado tiene obligacion de comunicar a esta cualquier informacion que
pueda repercutir de modo importante en los riesgos (ver art. 12 Directiva
90/219/CEE).

La participacién de instituciones comunitarias en el procedimiento se limita a
mantener un canal de informacion para casos de accidente (art. 16 Directiva
90/219/CEE) y la elaboracién de informes periédicos por parte de los Estados
miembros a la Comisién sobre las actividades realizadas (art. 18 Directiva
90/219/CEE).

" Procedimiento de autorizacion previa a la liberacion voluntaria (Directiva
2001/18/CE - Parte B)

plantes de comprobacion de eficacia del confinamiento, de lainformacidn suministrada a los trabajadores
entre otras cuestiones.

198 | a Comisién Nacional de Bioseguridad, segiin lo dispuesto en la disposicion adicional segunda de la
Ley 9/2003, es un érgano colegiado de caracter consultivo cuya funcion es informar sobre las solicitudes
de autorizacién correspondientes a organismos modificados genéticamente. Esta adscrita a Ministerio de
Medio Ambiente y compuesta por representantes de los diferentes Ministerios implicados y por
representantes de las Comunidades Auténomas, asi como de personas e instituciones expertas en la
materia.

109 \/er art. 13 Directiva 90/219/CEE y art. 10 Ley 9/2003.
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La liberacidon intencional ''° al medioambiente de organismos modificados
genéticamentem, principalmente con fines experimentacién, queda siempre
sometida al procedimiento de autorizacién previa previsto en la Directiva
2001/18/CE'". El solicitante antes de requerir la autorizacion debe realizar una
exhaustiva Evaluacion de Riesgos Medio Ambientales (ERMA) segun se detalla
en el Anexo 1", La ERMA no sdlo incluye riesgos medioambientales sino
también sanitarios y su ambito se extiende a los efectos indirectos y retardados
que pueda entrafar la liberacion (art. 2.8). La ERMA debe incluir también la
propuesta de medidas de gestion de riesgos.

La solicitud de autorizacién''* debe incluir la ERMA realizada, justificandose los
métodos cientificos utilizados, acompafiada de un expediente técnico con la
informacion exigida en el Anexo lll comprendiendo informacion general que
incluya la relativa al personal y su formacion (1), informacion técnica relativa al
OGM (ll), informacién técnica relativa a las condiciones de liberacion y al
medioambiente receptor (lll), informacién relativa a la interaccion entre los
OMG y el Medioambiente (IV), informacién sobre seguimiento, control,
tratamiento de residuos y planes de accién de emergencia (V), y un resumen
de expediente técnico (VI). En el caso espafiol ademas se debe pagar una tasa
de 4525 euros'"®.

Recibida la solicitud, la autoridad nacional debe remitir en un plazo de 30 dias
un resumen de dicha documentacion a la Comisién Europea, la que a su vez la
distribuira entre las autoridades competentes de los Estados miembros. Tanto
la Comisién como los demas Estados miembros pueden solicitar al Estado
tramitante una copia de la totalidad de la documentacion presentada por el
solicitante y tienen 30 dias a partir de recibida la notificacion del resumen para

10 geqiin @ art. 2.3 de la Directiva 2001/18/CE se debe entender por liberacion intencional “cualquier
introduccion deliberada en el medio ambiente de un OMG o de una combinacion de OMG para la cual
no se empleen medidas especificas de confinamiento con €l fin de limitar su contacto con € conjunto de
la poblacion y e medio ambiente y proporcionar a éstos un elevado nivel de seguridad;” En el Anexo IA
se citan una serie de técnicas biotecnol 6gicas que dan lugar aOMG.

1) a traduccion espafiola de la directiva habla de “organismo modificado genéticamente” en vez de la
version més extendida de “organismo genéticamente modificado” utilizada en este trabajo. Ambas
nociones son equivalentes. Segin el art. 2.2 de la Directiva 2001/18/CE un organismo modificado
genéticamente es cualquier “organismo, con excepcion de los seres humanos, cuyo material genético
haya sido modificado de una manera que no se produce naturalmente en e apareamiento ni en la
recombinacion natural...”

"2 ver art. 6.1 y 6.8 de la Directiva 2001/18/CEE y art. 12.1 de la Ley 9/2003. La ley 9/2003 no ha
incluido los anexos de la Directiva 2001/18/CE, haciendo permanente remisiones ala norma comunitaria.

13 para completar e acance y los procedimientos de la evaluacion de riesgo se puede consultar la
Decision 2002/623/CE de la Comision de 24 de julio por la que se establece una notas de orientacion
complementarias a anexo Il de la Directiva 2001/18/CE, DO n° L 200, pp. 22 de 30.7.2002.

14 \/er art. 6.2 Directiva 2001/18/CE y art. 12.1 Ley 9/2003.

U5 \/er art. 28.3 Ley 9/2003.
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formular observaciones (art. 11 Directiva 2001/18/CE). Asimismo, la autoridad
nacional tramitante puede abrir un plazo de informaciéon publica (art. 9.1
Directiva 2001/18/CE). Los plazos y forma de la consulta no estan detallados
en la norma comunitaria. En el caso espafiol, la informaciéon publica es
obligatoria y tiene una duracion de 30 dias (ver art. 25.4 RD 178/2004). Esta
informacion se completa con la solicitud de un dictamen preceptivo no
vinculante a la Comision Nacional de Bioseguridad y las observaciones que
realicen, en su caso, los érganos competentes de la Administracion General del
Estado y/o de las Comunidades Autonomas (ver art. 25.5 y 25.6 del RD
178/2004). La resolucion del érgano competente debe ser expresa y por escrito,
y deberia tomarse en un plazo de 90 dias''® desde que se recibié la solicitud
(art. 6.5 Directiva 2001/18/CE y art. 12.2 Ley 9/2003).

La autorizacion de liberacion debe estar fundada, respondiendo a las
observaciones que se hayan formulado. La misma puede estar sometida a
condiciones de ejecucion (art. 6.8 Directiva 2001/18/CE) y en principio se
concede por tiempo indefinido, aunque la naturaleza experimental de su objeto
hace que en la practica tenga una duracion limitada en el tiempo.

Como puede apreciarse, la participacion de las instituciones comunitarias o de
otros Estados miembros se limita al intercambio de informacion y la
participacion en el debate previo a la adopcion de decisiones. Si bien no hay
mecanismos comunitarios de control directo de la decision tomada, pensamos
que en caso de desconocerse arbitrariamente los argumentos formulados en
las observaciones podria iniciarse un recurso ante el TJCE por incumplimiento
del derecho comunitario.

. Procedimiento de autorizacién previa para la comercializacion (Directiva
2001/18/CE Parte C — Reglamento CE 1830/2003)

El procedimiento de autorizacion previa a la comercializacion de OGM vy los
productos que los contengan es el Unico que en sentido estricto puede
calificarse de comunitario, aunque gran parte de su tramitacion se realice en
instancias nacionales. La regulacién de la “comercializacion” de OGM tiene una
funcion residual que incluye cualquier suministro o la facilitacion a terceros, a
titulo oneroso o gratuito, de OGM o de productos que los contengan,
excluyéndose el suministro para utilizacion confinada o liberacién voluntaria
con fines no comerciales''. El art. 3.2 de la Directiva 2001/18/CE excluye de
su ambito de aplicacién el transporte de OGM''®. Asimismo, el art. 12 de la

18 5in contar el tiempo que tarde el interesado en proporcionar informacion adicional que le solicite la
Administracion ni el plazo de informacion publica (ver art. 6.6 Directiva 2001/18/CE).

7 \er art. 2.4 Directiva2001/18/CE y art. 13 Ley 9/2003.
18 Al respecto ver el Directiva 94/55/CE del Consgjo, de 21 de noviembre de 1994, sobre la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros con respecto a transporte de mercancias

peligrosas por carretera. Diario Oficial n° L 319 de 12.12.1994, pp. 7-13; Directiva 96/49/CE del Consegjo
de 23 de julio de 1996 sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a
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Directiva 2001/18/CE excluye del procedimiento de autorizacion previa a la
comercializacion los productos autorizados en virtud de una legislacion
sectorial ''; siempre y cuando se sigan los principios de la evaluacion de
riesgos del Anexo Il y se base en la informacion que exige el Anexo lll. Salvo
estas exclusiones apuntadas, el procedimiento que vamos a comentar regula
tanto la venta y cultivo de semillas OGM, como la venta y puesta en el mercado
de cualquier producto elaborado con OGM resultante de una utilizacion
confinada o produccion agricola, ya sea de origen comunitario o de terceros
paises.

La evaluacion de riesgos previa a la presentacién de la solicitud es igual que la
relativa a la liberacion de OGM (ver Anexo |l de la Directiva 2001/18/CE). La
solicitud debe ir acompafiada, al igual que en el caso de liberacién voluntaria,
de la informacién detallada en el Anexo lll. Sin embargo la autorizacion previa a
la comercializacion exige cierta informacion complementaria especificada en el
Anexo IV. Los elementos adicionales mas relevantes son el “plan de
seguimiento” del producto segun los parametros del Anexo VII'?° que tiene por
finalidad detectar a posteriori los riesgos no previstos en la evaluacion''; la
propuesta de envasado ' y etiquetado ' (este Ultimo detalladamente
reglamentado en forma conjunta con la trazabilidad en el Reglamento (CE)
1830/2003) y las condiciones de uso y manejo'?*.

La primera etapa del procedimiento se tramita en instancias nacionales.
Recibida la solicitud, la administracion nacional competente '*® del Estado

transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril. Diario Oficiad n® L 235 de 17.9.1996, p. 25/30; y
Reglamento (CE) 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 15 de julio de 2003, relativo al
movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente (Texto pertinente a efectos del
EEE). Diario Oficial n° L 287 de 5.11.2003 pp. 1-10, este Gltimo incorporando en derecho comunitario €l
Protocolo de Cartagena (Decision 2002/628/CE, del Consgjo, de 25 de junio de 2002, relativa a la
celebracion, en nombre de la Comunidad Europea, del Protocolo de Cartagena sobre la bioseguridad.
Diario Oficia n° L 201 de 31.7.2002, pp. 48-49).

19 por gjemplo, el Reglamento (CEE) 2309/93 del Consgjo, de 22 de julio de 1993, por € que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de medicamentos de uso
humano y veterinario y por € que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos.
Diario Oficial n°L 214 de 24.8.1993, pp. 1-21.

120 para completar € alcance y los procedimientos del plan de seguimiento se puede consultar la Decisién
2002/811/CE del Consgjo, de 3 de octubre, por la que se establecen una notas de orientaciones
complementarias a anexo VI de la Directiva 2001/18/CE. Diario Oficial n° L 280 de 18.10.2002, pp. 27-
36.

21 ver art. 13.2.e, 17.2.b, 17.2.d, 19.3.f y 20 de |a Directiva 2001/18/CE y art. 14.1.d y 16.3f de la Ley
9/2003.

2 ver art. 13.2.c, 13.2.9, 19.3.c y 21 dela Directiva 2001/18/CE; y art. 14.1.ey 16.3.edelaLey 9/2003.
128 \/er art. 13.2.f, 19.3., 21 y 26 de la Directiva 2001/18/CE; y art. 14.ey 16.3.e dela Ley 9/2003.
24 Ver art. 13.2.c, 13.2.9, 19.3.c y 21 dela Directiva 2001/18/CE; y art. 14.1.c y 16.3.c delaLey 9/2003.

125 En @ caso de Espafia siempre esla Administracion General del Estado. Ver art. 3 Ley 9/2003.
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donde vaya a comercializarse por primera vez el producto debe enviar un
resumen del expediente a la Comision Europea y al resto de Estados miembros,
y una vez comprobado que toda la documentacién esta en regla, una copia de
la misma a la Comisién Europea que la hara llegar a los demas miembros ',
Asimismo, pondra a disposicién del publico el resumen de la notificacion para
que cualquier interesado pueda formular las observaciones que crea
oportunas '?’. En el caso espafiol este periodo de informacion incluye la
solicitud de un dictamen preceptivo pero no vinculante a la Comision Nacional
de Bioseguridad y la comunicacion de la solicitud a las CCAA para que puedan
formular sus observaciones'?®. Transcurridos 90 dias desde la presentacion de
la solicitud, la administracién nacional a la que se ha dirigido el solicitante debe
realizar un “informe de evaluacion” siguiendo los parametros del Anexo VI de la
Directiva 2001/18/CE. Se trata de una valoracion detallada sobre evaluacion de
riesgos del solicitante a través de la cual la administracion nacional emite un
juicio sobre la solicitud. En caso de ser favorable, detalla los requisitos bajo los
cuales se autorizaria la comercializacién '*° . El citado informe debe
comunicarse a la Comision Europea quien debera hacerlo llegar a los demas
Estados miembros.

Notificado el “informe de evaluacion” se inicia la fase comunitaria del
procedimiento. Si el informe es desfavorable la Comisiéon solicita
inmediatamente un dictamen preceptivo y no vinculante al (o a los) comité(s)
cientifico(s) competente(s) '*° . Paralelamente, sea el informe favorable o
desfavorable, se abre un nuevo periodo de 30 dias de informacién publica,
para que puedan formularse observaciones™'. En los 60 dias siguientes a la
notificacién del informe tanto la Comisién como los demas Estados miembros
pueden solicitar mas informacién, formular observaciones o presentar
objeciones motivadas, todo ello siempre por intermedio de la Comision (art.
15.1 Directiva 2001/18/CE). Si no hay acuerdo entre las diferentes opiniones,
se abre un periodo de negociacion de 45 dias, vencido el cual el Estado
miembro que recibié la solicitud debe emitir una decision. ElI Estado miembro
so6lo puede autorizar la comercializacion si su informe de evaluacion fue

128 \er art. 13.1 Directiva 2001/18/CE.

27 \/er art. 24.1 Directiva 2001/18/CE y art. 14.1.h Ley 9/2003.

128 \/er Disposicién Adicional 2° de la Ley 9/2003 y art. 33.2 y 33.3 del RD 178/2004. Hay ciertas
Comunidades Auténomas que han creado sus propios organismos consultivos como por gemplo en
Andalucia la“Comision Asesora en materias relativas alos OGM” (art. 9 Decreto 178/1999); en Madrid
la“Comision Regiona de Bioseguridad” (art. 8 Decreto 109/2000); o en Navarra la“Comision Foral de
Bioseguridad” (art. 2 Decreto Foral 204/1998).

12 \/er art. 14 Directiva 2001/18/CE y art. 15 Ley 9/2003.

130 \/er art. 28.1 Directiva 2001/18/CE. Si € informe es favorable, este dictamen se solicitara en una etapa
posterior del proceso.

131 Ver art. 24.1 Directiva 2001/18/CE.
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favorable y todos los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo con el
mismo (art. 15.3 Directiva 2001/18/CE). En caso de que decida denegar la
solicitud puede hacerlo haya habido o no acuerdo, aunque debe motivar su
decision (art. 15.2 Directiva 2001/18/CE). Si insiste en su opinién favorable a
pesar de alguna objecién, debe abrirse paso al procedimiento de conciliacién
del art. 18.

El “procedimiento comunitario en caso de objecion” (art. 18 Directiva
2001/18/CE) se justifica dado que una vez puesto en el mercado comunitario
ningun Estado miembro puede impedir su comercializacién (art. 22), salvo que
haga uso de la clausula de salvaguarda del art. 23. Finalizado el periodo de
negociacion de 45 dias sin que haya acuerdo y persistiendo la opinién
favorable del Estado tramitante, la Comision solicitara dictamen preceptivo y no
vinculante al (o a los) comités cientificos competentes'®?. Emitido el informe
cientifico (o transcurridos 90 dias desde su solicitud) la Comisién propondra
una decision que debera someterse a votacibn en el Comité de
Reglamentacion creado por el art. 30 de la Directiva 2001/18/CE segun el
procedimiento para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comisién (Decisién 1999/468/CE'®). Si dicho Comité emite dictamen favorable,
la Comisidon puede autorizar la comercializacion. Si no se alcanzan las
mayorias ni para una votacion positiva o negativa, la Comision debe presentar
una nueva propuesta pero esta vez ante el Consejo que debe votarla por
mayoria cualificada’*. Si el Consejo la aprueba o si no se pronuncia en el
plazo de tres meses, la Comision Europea debe adoptar y publicar una decision
(ver art. 18, 28.1, 30.2 de la Directiva 2001/18/CE y art. 5, 7 y 8 de la Decision
1999/468/CE). Mediante este proceso la Comision ha autorizado la
comercializacion de siete OGM con posterioridad a la moratoria finalizada en
20(1)?5, a propuesta de Alemania (2), Paises Bajos (3), Bélgica (1) y Espafa
(1)"™>.

182 Ver art. 28.1 Directiva 2001/18/CE. Originariamente habia ocho comités cientificos, pero con
posterioridad a la creacion de la “Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria’ (Reglamento (CE)
178/2002) ésta ha reemplazado a cinco de ellos, perviviendo e Comité de productos cosméticos y
productos no alimentarios, el de medicamentos y dispositivos médicos y € de toxicidad, eco-toxicidad y
medioambiente.

138 Decision 1999/468/CE del Consgjo de 28 de junio de 1999 por |a que se establecen los procedimientos
para e gercicio de las competencias de gecucion atribuidas a la Comision. Diario Oficial n° L 184 de
17.7.1999, pp. 23/26. Este comité esta4 conformado por representantes de los Estados miembros y la
votacion se hace seguin el sistema de mayoria cualificada previsto en el art. 205.2 del TCE. La Decision
2006/512/CE del Consgjo de 17 de julio de 2006 que modifica la Decision 1999/468/CE por la que se
establecen |os procedimientos para el gjercicio de las competencias de gjecucion atribuidas ala Comision,
Diario Oficial n°L 200 de 22.7.2006, pp. 11-13, introduce un sistema de control por parte del Parlamento
Europeo gecucion de los actos aprobados en co-decision y que, en consecuencia, las competencias de
gjecucion debieran conferirse ala Comision sin limitacidn de tiempo.

13 En este punto es donde se generé la “moratoria’ con la declaracién de los cinco paises que
conformaban la minoria de blogueo.

135 A propuesta de los Paises Bajos, Decisién 2007/364/CE de la Comisién, de 23 de mayo de 2007,

relativa a la comercializacion, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y e
Consgjo, de un clavel (Dianthus caryophyllus L., linea 123.2.38) modificado genéticamente para el color
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Las autorizaciones de comercializacién tienen un plazo temporal maximo de 10
afios'®, finalizado el cual debe realizarse un tramite de renovacién con arreglo
al procedimiento simplificado del art. 17 de la Directiva 2001/18/CE, que salvo
la reduccion de informacién a aportar y de los plazos, es muy similar al
procedimiento ordinario.

En el supuesto que la comercializacion de OGM esté destinada a la
alimentacién humana o animal, o se trate de un alimento o pienso que
contenga un OGM, o haya sido producido a partir de un OGM, debe superar
con posterioridad el procedimiento de analisis de riesgo del Reglamento (CE)
1829/2003"". El citado reglamento comunitariza totalmente el procedimiento
para la aprobacion de alimentos que contengan, consistan o se realicen a partir
de OGM, algo que hasta hace muy poco era regulado por el Reglamento (CE)
258/97 *® . A diferencia de la legislacion anterior el presente Reglamento

delaflor [notificada con el nimero C(2007) 2120] (Texto pertinente a efectos del EEE), Diario Oficial n°
L 138 de 30.5.2007, pp. 50-52. A propuesta de Bélgica Decisién 2007/232/CE de la Comision, de 26 de
marzo de 2007, relativa a la comercializacién, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de productos de colza oleaginosa (Brassica napus L ., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3)
modificados genéticamente para conferirles tolerancia a herbicida glufosinato de amonio [notificada con
el nimero C(2007) 1234], Diario Oficial n° L 100 de 17.4.2007, pp. 20-24. A propuesta de Alemania
Decision 2006/47/CE de la Comision, de 16 de enero de 2006 , relativa a la comercializacion, de
conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de un producto de maiz
(Zea mays L., hibrido MON 863 x MON 810) modificado genéticamente para hacerlo resistente a

gusano de laraiz del maiz y a ciertas plagas de |lepiddpteros del maiz [notificada con el niimero C(2005)

5980], Diario Oficial n° L 26 de 31.1.2006, pp. 17-19. A propuesta de los Paises Bajos, Decision
2005/772/CE de la Comision, de 3 de noviembre de 2005, relativa a la comercializacion, de conformidad
con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de un producto de maiz (Zea mays
L., linea 1507) modificado genéticamente para darle resistencia a ciertas plagas de lepidopteros y
tolerancia a herbicida glufosinato de amonio [notificada con €l nimero C(2005) 4192], Diario Oficial n°
L 291 de 5.11.2005, pp. 42-44. A propuesta de |os Paises Bajos, Decision 2005/635/CE de la Comisién,

de 31 de agosto de 2005, relativa a la comercializacion, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del

Parlamento Europeo y del Consgjo, de una colza oleaginosa (Brassica napus L., linea GT73) modificada
genéticamente para la tolerancia al herbicida glifosato [notificada con el nimero C(2005) 3110], Diario
Oficia n° L 228 de 03/09/2005 pp. 11-13. A propuesta de Alemania, Decisién 2005/608/CE de la
Comision, de 8 de agosto de 2005, relativa a la comerciaizacion, de conformidad con la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de un producto de maiz (Zea mays L., linea MON

863) modificado genéticamente para hacerlo resistente al gusano de la raiz del maiz [notificada con €l

nimero C(2005) 2950] (Texto pertinente a efectos del EEE), Diario Oficial n° L 207 de 10.8.2005, pp.

17-19. A propuesta de Espafia, Decisién 2004/643/CE de la Comision, de 19 de julio de 2004, relativa a
la comercializacion, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo,

de un tipo de maiz (Zea mays L., linea NK603) modificado genéticamente para hacerlo resistente a

glifosato [notificada con € nimero C(2004) 2761](Texto pertinente a efectos del EEE), Diario Oficia n°

L 295 de 18.9.2004 pp. 35-37.

1% Art. 15.4 Directiva 2001/18/CE y art. 16.3.b Ley 9/2003.
137 En cuanto @ ambito de aplicacion ver e art. 3.1 del Reglamento (CE) 1829/2003.

1% Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de 1997 sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, Diario Oficid n° L 43 de 14.2.1997, pp. 1-6. Este
reglamente se sigue utilizando paralos “nuevos alimentos o ingredientes alimenticios’ que no se vinculan
con los OGM. Las Unicas autorizaciones de alimentos OGM bgjo la vigencia del Reglamento 258/97
(todas ellas posteriores alamoratoria) han sido: Decision 2004/657/CE de la Comision de 19 de mayo de
2004 relativa a la autorizacion de la comercializacion de maiz dulce derivado del maiz modificado
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comprende todos los alimentos elaborados con OGM, sin diferenciar entre
aquellos que contienen ADN (4cido desoxirribonucleico) o proteinas
modificadas genéticamente y los que no. Frente a disposiciones anteriores que
asignaban un trato diferenciado a los alimentos que tuvieran restos de OGM en
el ADN frente a los que eran producidos a partir de técnicas biotecnolégicas, el
presente Reglamento cubre todos productos alimenticios y piensos derivados
de OGM, incluso los que no tienen ningun rastro de ADN ni de proteinas
modificadas genéticamente. Es decir, incluye tanto alimentos que contienen
OGM como aquellos que han sido elaborados a partir de OGM™°. Asimismo
unifica el procedimiento de anadlisis de riesgo entre alimentos para seres
humanos y piensos para animales y elimina la “equivalencia sustancial’ de la
legislacion comunitaria, uno de los elementos mas controvertidos del
Reglamento (CE) 258/57. Finalmente, el nuevo procedimiento introduce los
principios y el marco institucional del Reglamento (CE) 178/2002, en especial la
evaluacion de riesgos por parte de la EFSA'.

genéticamente de la linea Bt11 como nuevo alimento o nuevo ingrediente alimentario con arreglo al
Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo [notificada con el nimero C(2004) 1865],
Diario Oficial n° L 300 de 25/09/2004 pp. 48-51. Decision 2006/68/CE de la Comisién de 13 de enero de
2006 por la que se autoriza la comercializacion de alimentos e ingredientes alimentarios derivados del
maiz modificado genéticamente de la linea MON 863 como nuevos alimentos o nuevos ingredientes
alimentarios con arreglo a Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo [notificada
con el nimero C(2005) 5939], Diario Oficial n° L 34 de 7.2.2006, pp. 26-28. Decision 2006/69/CE de la
Comision de 13 de enero de 2006 relativa a la autorizacion de la comercializacion de alimentos e
ingredientes alimentarios producidos a partir de maiz Roundup Ready modificado genéticamente de la
linea GA21 como nuevos alimentos o nuevos ingredientes alimentarios con arreglo a Reglamento (CE)
258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo [notificada con el nimero C(2005) 5940], Diario Oficial n°
L 34 de 7.2.2006, pp. 29-31.

13 v/er articulos 2.10 y 3.1

40| a Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en sus siglas en ingles EFSA) es una Agenciade la
UE que proporciona asesoramiento cientifico independiente sobre todas las cuestiones que afectan directa
o indirectamente a la seguridad alimentaria. La Agencia fue creada por €l Reglamento 178/2002 y una de
sus funciones principales es la de emitir dictdmenes técnicos de evaluacion de riesgo destinados a
asesorar y dar fundamento cientificos a las decisiones de los responsables politicos en la toma de
decisiones (Consgjo, Parlamento o Comisién). Institucionamente se compone de cuatro 6rganos: La
Junta Directiva, responsable de asegurar que la Autoridad cumple su cometido de manera eficaz y
eficiente; el Director Ejecutivo, representante legal de la Autoridad y responsable de la administracion
cotidiana; el Foro consultivo, compuesto por representantes de los organismos competentes de los
Estados miembros que Ilevan a cabo tareas similares alas de la Autoridad; y el Comité Cientifico y sus
nueve comisiones técnicas que reaizan los dictdmenes. Para mayores detalles se puede consultar Oanta
G.A. (2007) “Las Agencias europeas de tercera generacion y su papel en la evaluacion de los riesgos
alimentarios para el consumidor comunitario. El caso de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria’
Revista Electrénica de Derecho del Consumo y de la Alimentacion, 9, pp. 11-18. En este trabajo se utiliza
las siglas en ingles por temor ser confundidas con la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria (AESA).
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La solicitud de autorizacién y la informacién complementaria '*' debe
presentarse ante una autoridad nacional (art. 5.1 y 2 para alimentos, y 17.1y 2
para piensos), la cual debe remitirla inmediatamente a la EFSA que informara a
la Comision y los demas Estados miembros (art. 3.2). La EFSA tiene que emitir
una opinién, basandose en una evaluacion de riesgos, en un plazo de seis
meses desde la recepcién de la solicitud, sin contar ampliaciones en casos de
requerirse informacién adicional (art. 6.1 y 18.1). El dictamen de la EFSA se
comunica directamente a la Comision, los EM y el solicitante, y poco después
se hace publico para la apertura del periodo de informacion (art. 6.6 y 7; y 18.6
y 7). Con la informacién y opiniones recopiladas en el periodo de informacion'?
la Comision debe elaborar una propuesta de decisidon. Esta normalmente se
basara en el dictamen de la EFSA, aunque puede apartarse del mismo por
razones fundadas. La propuesta se sometera al Comité permanente de la
cadena alimentaria y la sanidad animal segun el procedimiento de comitologia
de la Decision 1999/468/CE'*. Es decir, si la Comisién obtiene un nimero de
votos favorable que represente la mayoria cualificada, puede adoptar la
Decision. Si no se obtiene esa mayoria, puede insistir ante el Consejo que
votara la propuesta también por reglas de mayoria cualificada. En ausencia de
acuerdo en el Consejo en un plazo de tres meses, la Comision puede adoptar
por si misma la Decision. La Decisidon de autorizacién debe basarse en la
evaluacion cientifica de riesgos de la EFSA, pero también puede fundarse en
“otros factores legitimos y pertinentes” (considerando 32 del Reglamento (CE)
1829/2003), o en los principios generales en materia de seguridad alimentaria
(Reglamento (CE) 178/2002), entre los que se incluye el principio de

141 Entre lainformacién a presentar se incluyen una copia de los estudios realizados que demuestran que
los alimentos genéticamente modificados satisfacen las exigencias materiales de seguridad sanitarias
(tanto para personas y animales), medioambientales y de proteccion alos consumidores; una propuesta de
etiquetado y un método de deteccidn. Asimismo se exigen especiales detalles para aquellos productos que
sean susceptibles de diseminacion (como por eiemplo semillas) y que como tales puedan auto-
reproducirse libremente en el medioambiente. Para tales casos se pide una detallada evaluacion de riesgos
medioambientales, un plan se seguimiento de los efectos en el medioambiente y la propuesta de un
identificador Unico. Para més detalles ver los desarrollos del contenido de la solicitud en el Reglamento
(CE) 641/2004 de la Comision, de 6 de abril de 2004, sobre las normas de desarrollo del Reglamento (CE)
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la solicitud de autorizacion de nuevos
alimentos y piensos modificados genéticamente, la notificacion de productos existentes y la presencia
accidental o técnicamente inevitable de material modificado genéticamente cuya evauacion de riesgo
haya sido favorable (Texto pertinente a efectos del EEE), Diario Oficial n° L 102 de 7.4.2004, pp. 14-25.

142 Entre éstas no solo se incluyen comunicaciones de los Estados miembros, instituciones comunitarias o
particulares, sino también se prevé la consulta d Grupo Europeo de Etica en Ciencia y Nuevas
Tecnologias, en caso de que la Comision o crea necesario.

43 Decision 1999/468/CE del Conssjo de 28 de junio de 1999 por |a que se establecen los procedimientos
para el gercicio de las competencias de gecucion atribuidas a la Comisién, Diario Oficial n° L 184 de
17.7.1999, pp. 23-26. Este comité esta conformado por representantes de los Estados miembros y la
votacion se hace seguin el sistema de mayoria cualificada previsto en €l art. 205.2 del TCE. La Decisiéon
2006/512/CE del Consejo, de 17 de julio de 2006 que modifica la Decisién 1999/468/CE por la que se
establecen |os procedimientos para el gjercicio de las competencias de ejecucion atribuidas ala Comision,
Diario Oficia n° L 200 de 22.7.2006, pp. 11-13, introduce un sistema de control por parte del Parlamento
Europeo gecucion de los actos aprobados en co-decisién y que, en consecuencia, las competencias de
gjecucion debieran conferirse ala Comision sin limitacién de tiempo.
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precaucion. Posteriormente la decision se notifica al interesado y se publica en
el Diario Oficial (art. 7.4 y 19.4). Debe aclararse que para que una semilla
pueda comercializarse en el mercado comunitario debe estar inscrita en un
catalogo de variedades (ya se nacional o comunitario”“). Por ello no es
suficiente que una semilla OGM esté autorizada segun la Directiva 2001/18/CE
o el Reglamento (CE) 1829/2003 para que pueda cultivarse con fines
comerciales. Desde las primeras aprobaciones hasta 2004 solo Espafia habia
incluido en su catalogo de variedades semillas OGM (el maiz Bt), por lo que era
el Unico pais que autorizaba el cultivo de OGM a escala comercial. En 2004 se
incluyeron en el catalogo comunitario 17 variedades de maiz transgénico, lo
que ha posibilitado desde entonces la aparicion de cultivos comerciales OGM
en Francia, Alemania y Portugal.

3. ESTUDIO DE CASO. LOS RIESGOS DERIVADOS DEL CULTIVO
DE MAiZ TRANSGENICO Y LAS NORMAS DE COEXISTENCIA
PROPUESTAS

El maiz es el unico cultivo transgénico que se cultiva en la UE con fines
comerciales. Si bien su introduccidon en el catalogo comun autorizaria su
siembra en cualquier Estado miembro, en 2007 los cultivos de maiz Bt y
resistente al glifosato sélo se encontraban en cuatro paises: Francia (15.000
hs.), Alemania (2.500 hs.), Portugal (4.200 hs.) y Espana (70.000 hs.).

La inexistencia de los cultivos OGM en otros Estados miembros y su
relativamente bajo nivel de participacion respecto al total de los cultivos de
maiz " solo puede explicarse por la diferencia en los regimenes de
coexistencia.

Las medidas nacionales de “coexistencia” se sustentan en el art. 26bis a la
Directiva 2001/18/CE, el cual permite a los Estados miembros adoptar medidas
para garantizar la separacion entre cultivos transgénicos, convencionales y
biolégicos. Estas medidas no estan armonizadas a nivel comunitario, existiendo

144 Ver Directiva 98/95/CE del Consegjo de 14 de diciembre de 1998 que modifica, respecto de la
consolidaciéon del mercado interior, las variedades de plantas modificadas genéticamente y |os recursos
fitogenéticos, las Directivas 66/400/CEE, 66/401/CEE, 66/402/CEE, 66/403/CEE, 69/208/CEE,
70/457/CEE y 70/458/CEE sobre la comercializacion de las semillas de remolacha, de las semillas de
plantas forrgeras, de las semillas de ceredles, de las patatas de siembra, de las semillas de plantas
oleaginosas y textiles, de las semillas de plantas horticolas y sobre el Catdlogo comuin de las variedades
de las especies de plantas agricolas, Diario Oficia n° L 25 de 1.2.1999, pp. 1-26.

145 Téngase en cuenta, por ejemplo que e 4rea sembrada con maiz en Francia es de 1.800.000 hectéreas,
en Espafia 450.000 hectéreas, en Alemania 400.000 hectéreas y en Portugal 130.000 hectéreas.
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al respecto tan solo una recomendacion de la Comision en 20036

y un informe
que evalua el desarrollo de las mismas en 2006'.

En principio la coexistencia “solo” puede referirse a riesgos “econdmicos”,
entendiéndose que los riesgos “sanitarios” y “medioambientales” estan contro-
lados mediante el procedimiento de la Directiva 2001/18/CE o eventualmente
del Reglamento 1829/2003/CE"*®. Sin embargo hay algunos elementos que son
dificiles de clasificar, como por ejemplo la proteccidon de una zona agricola con
altos porcentajes de agricultura ecologica, en donde los factores
medioambientales y econémicos estan intimamente interrela-cionados 9 .
Ademas, teniendo en cuenta que lo que se pretende con la coexistencia es
“aislar” al cultivo OGM, las técnicas que la desarrollan pueden servir tanto para
evitar riesgos economicos como medioambientales. Ello es asi porque en
muchos casos la actividad biolégica en si es la misma, aunque puede generar
riesgos diferentes. Por ejemplo, el riesgo de polinizacion cruzada puede ser
“econdmico” si afecta otro cultivo, o “medioambiental” si se contamina una
especie salvaje en un area protegida. De este modo se puede llegar a suplir la
falta de estudios sobre los riesgos medioambientales utilizando informes sobre
riesgos de contaminacién entre cultivos ecoldgicos, tradicionales vy
transgénicos.

Por todo ello realizaremos un desarrollo en conjunto de los riesgos
medioambientales y econdmicos derivados del cultivo de maiz transgénico. En
primer lugar, describiremos los principales riesgos y los clasificaremos segun
su régimen juridico de responsabilidad civil en riesgos medioambientales y
econoémicos. En cuanto a los riesgos medioambientales, se escindiran aquellos
que quedan comprendidos en la Directiva 2004/35/CE de aquellos otros
comprendidos en el régimen general. En segundo lugar, se realizara un estudio
de las principales medidas de coexistencia en materia de OGM, haciendo un
recuento de la bibliografia cientifica mas importante a nivel europeo. En este
punto se pondra especial atencién a la cuantificacion de los efectos reales de
cada medida. Finalmente se realizara un estudio comparado de las medidas de

146 Recomendacion de la Comisién 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre las Directrices para la
elaboracion de estrategias y mejores préacticas nacionales con el fin de garantizar la coexistencia de los
cultivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica, DO L 189 de 29.7.2003,
p. 36, ver esp. punto 3.3.3

147 Comunicacion de la Comision al Consgjo y al Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2006: “Informe
sobre la aplicacion de medidas nacionales para garantizar la coexistencia de los cultivos modificados
genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica’, COM(2006) 104 final.

148 Recomendacién de la Comision 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre las Directrices para la
elaboracion de estrategias y mejores préacticas nacionales con €l fin de garantizar la coexistencia de los
cultivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica, DO L 189 de 29.7.2003,
p. 36, esp. pto 1.2.

149 \/er |a Decision 2003/653/CE de la Comisién, de 2 de septiembre de 2003, relativa a las disposiciones

nacionales que prohiben e uso de OMG en Alta Austria notificadas por la Republica de Austria con
arreglo a apartado 5 del articulo 95 del Tratado CE (DO L 230, p. 34).
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coexistencia propuestas por siete Estados miembros de la UE, a los cuales
hemos clasificado segun el grado de constriccién.

3.1 Enumeracion de los riesgos especificos vinculados al maiz
transgénico y su clasificacion en ambientales y econémicos

Comenzaremos describiendo los riesgos medioambientales y seguidamente los
de tipo econdémico. Al final de cada apartado se hara un comentario sobre el
régimen de responsabilidad civii de cada categoria. Para una mejor
comprension se incluye a continuacién un grafico en donde se distribuyen
visualmente cada uno de los riesgos segun la categoria correspondiente.

» Riesgos Medioambientales

Los riesgos medioambientales ligados al maiz OGM se vinculan o bien a las
dos caracteristicas que se han introducido a través de la modificacion genética
(la resistencia al glifosato y la incorporacién de un gen que codifica la toxina del
Bacillus Thuringiensis), o bien al riesgo de pérdida de biodiversidad en caso de
entrecruzamiento con una especie salvaje. En primer lugar analizaremos
aquellos riesgos medioambientales que quedan englobados en la Directiva
2004/35/CE y a continuacion los demas riesgos medioambientales fuera de
dicha directiva.
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ECONOMICOS
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- Riesgos Medioambientales dentro de la Directiva 2004/35/CE

Los riesgos medioambientales de afectacion a la biodiversidad en relacién al
maiz son ciertamente remotos. Al no existir parientes salvajes del maiz en
Europa, es muy dificil que a través de la polinizacion cruzada se llegue a
afectar los ecosistemas protegidos del tipo Natura 2000. Distinto es el caso en
México (origen biolégico del maiz) donde ya se han documentado
entrecruzamientos '°°. Tal supuesto podria ser el de la colza, que si tiene
parientes salvajes en Europa. Sin embargo este cultivo esta actualmente en
moratoria en varios Estados miembros''y no se ha introducido en ningtn
catalogo de variedades vegetales hasta el momento.

Por su parte, también es dificil que el maiz se convierta en una especie
invasiva afectando areas protegidas, al menos en Espafia. El maiz es un cultivo
que necesita agua en abundancia, algo que suele escasear en los entornos
naturales de la peninsula.

Sin embargo, las esporas Bt del maiz afectan a insectos que no
necesariamente son plagas del maiz. De este modo, mariposas, abejas y otros
insectos que vivan en zonas Natura 2000 y se alimenten en las inmediaciones
del area protegida pueden llegar a resultar afectados por las esporas Bt, como

%0 Quist D., Chapela I. (2001) “Trangenic DNA introgressed into traditional maize landraces in Oaxaca’
Nature, vol. 414, pp. 541-543. Ver también Soleri D., Cleveland D., Aragén Cuevas F. (2006)
"Transgenic Crops and Crop Varietal Diversity: The Case of Maize in México", BioScience, Vol. 56 (6),
pp. 503-513..

51 El 20 de noviembre de 1998 Francia notificé a la Comisién su intencién de su decision de prohibir
provisionalmente durante dos afios €l uso y la venta de la colza de primavera modificada genéticamente a
pesar de estar autorizada su comercializacion en todo €l territorio comunitario por Decision 98/291/CE.
Esta medida se renové € 26 de julio de 2001. El 6 de octubre de 2003 y €l 27 de agosto de 2004 Francia
informé a la Comision de su decisién de renovar por un afio y hasta el 17 de octubre de 2006 la citada
prohibicién. En la prohibicion también se incluye la colza hibrida modificada genéticamente (Brassica
napus L. ssp. oleifera Metzg. MS1Bn x RF1Bn) autorizada en territorio comunitario por Decision
96/158/CE. Por su parte, € 3 de noviembre de 1998 |as autoridades griegas informaron a la Comisién de
su decision de prohibir provisionalmente el uso y la venta de la colza de primavera modificada a pesar de
estar autorizada su comercializacion en todo € territorio comunitario por Decision 98/291/CE. La
Comisién solicit6 dictamen al respecto ala Agencia Europea de Seguridad Alimentaria, los cuales fueron
contrarios ala prohibicién afirmando que no habia riesgos medioambientales. Ver EFSA (2004) “Opinion
of the Scientific Panel on genetically modified organisms [GMO] on a request from the Commission
related to the Greek invoke of Article 23 of Directive 2001/18/EC (Question EFSA-Q-2004-062)", The
EFSA Journal (2004) 79, pp. 1-8; y EFSA (2006) “Opinion of the Scientific Panel on geneticaly
modified organisms [GMQ] related to genetically modified crops (Bt176 maize, MON810 maize, T25
maize, Topas 19/2 oilseed rape and Ms1xRf1 oilseed rape) subject to safeguard clauses invoked according
to Article 16 of Directive 90/220/EEC (Question number: EFSA-Q-2005-294)" The EFSA Journal (2006)
338, pp. 1-15. Por su parte, la Comision fundandose en dichos dictamenes propuso a Consgjo declarar la
ilegalidad de las medidas nacionales. Ver Propuesta de Decision del Consgjo presentada por la Comision
del 26 de abril de 2005, relativa a la prohibicién provisional del uso y de la venta en Francia de colza
hibrida modificada genéticamente (Brassica napus L. ssp. oleifera Metzg. MS1Bn x RF1Bn), con arreglo
a la Directiva 2001/18/CE, COM(2005) 162 final. Propuesta de Decision del Consgjo presentada por la
Comisién del 26 de abril de 2005, relativa a la prohibicion provisiona del uso y de la venta en Grecia de
la colza de primavera modificada genéticamente (Brassica napus L. ssp. oleifera) derivadadel producto de
transformacién Topas 19/2, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE, COM(2005) 164 final. Sin embargo,
ninguna de estas propuestas ha llegado a ser votada en el Consgjo por falta de consenso politico.
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se ha estudiado en el caso de las mariposas monarca'®?. Es verdad que el
tema es controvertido. Lo que no acaba de resultar claro, a la luz de las
investigaciones cientificas, es si el maiz Bt afecta a los insectos en mayor o
menor medida que el resto de insecticidas y plaguicidas que se utilizan
actualmente en la agricultura'.

Posibles medidas preventivas contra estos riesgos serian las que evitan la
polinizacion cruzada y de este modo circunscriben el radio de expansién del
polen que contiene esporas Bt. Entre estas figuraria la extensién de las
distancias de aislamiento en caso de que las parcelas linden con zonas
protegidas del tipo Natura 2000.

Por otra parte, la resistencia al glifosato del maiz MON810 puede generar una
tendencia al abuso en su utilizacion'*. Esto se traduciria en que el herbicida
filtre a los reservorios de aguas subterraneas contaminandolas. Sin embargo,
dado que el proceso descrito es muy paulatino y a largo plazo, seria muy dificil
demostrar que la contaminacion con glifosato se debe a abusos en el cultivo de
maiz OGM o bien a la utilizacion de glifosato en otros cultivos tradicionales.
Como medida a contrarrestar este riesgo solo se puede citar el acogimiento
estricto de las buenas practicas agricolas para evitar la utilizacién excesiva de
glifosato.

Finalmente, se puede mencionar como ultimo riesgo medioambiental dentro del
ambito de la Directiva 2004/35/CE la contaminacion del suelo por el depésito
constante de esporas Bt. Téngase en cuenta que en el caso del maiz Bt las
esporas insecticidas se producen en todo el ciclo vital de la planta, tanto por las
flores, hojas, tallo e incluso raices.

Esta liberacion constante de esporas se va acumulando en el suelo, pudiendo
llegar a afectar los ecosistemas del mismo. Dado que el fendmeno solo se
produciria en caso de que una misma parcela se utilizara afio tras afio con
maiz Bt, una posible solucién seria la rotacién periédica con cultivos que no
eliminen dichas esporas, tal como aconsejan las buenas practicas agricolas.

Estos riesgos, al estar vinculados con la liberacion de OGM en el
medioambiente, entrarian dentro de las actividades peligrosas Anexo Il de la
Directiva 2004/35/CE, con lo cual generarian una responsabilidad de tipo
objetiva para los operadores econdmicos que la realizan (ver art. 3.1y 8.1 de la
Directiva).

152 | osey J., Rayor L., Carter M. (1999) “Transgenic Pollen Harms Monarch Larvae” Nature, 20 de mayo,
p. 214,

153 Estudios de campo posteriores han matizado |as investigaciones anteriores afirmando que maiz Bt es
menos dafiino para los insectos “amigos’ que la combinacion de insecticidas y plaguicidas que se utilizan
en variedades convencionales. Ver Sears, M.K., R.L. Hellmich, D.E. Stanley-Horn, K.S. Oberhauser, JM.
Pleasants, H.R. Mattila, B.D. Siegfried, G.P. Dively (2001). Impact of Bt corn pollen on monarch
butterfly populations: arisk assessment. Proceedings of the National Academy of Sciences 98, pp. 11937-
11942.

154 Se volvera sobre este tema en el apartado siguiente d tratar la creacion de resistencia en las malezas.
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Sin embargo, hay ciertas defensas que si bien no eliminan la responsabilidad del
operador en cuanto al cumplimiento de las acciones de prevencion y reparacion, le
permiten solicitar el reembolso de los gastos ya sea a un tercero responsable (art.
8.3.a) o al fondo de compensacién en caso de que se deba a instrucciones de las
autoridades (art. 8.3.b).

A su vez la Ley 26/2007 de 23 de octubre ha extendido la posibilidad de reembolso
a cargo del Fondo Estatal de Reparacion de Danos Medioambientales en caso de
emisiones expresamente autorizadas (art. 14.2.a) o en los supuestos en que la
actividad que produjo el dafio no hubiera sido considerada como potencialmente
perjudiciales para el medioambiente con arreglo al estado de los conocimientos
cientificos y técnicos existentes en el momento de la emision (art. 14.2.b). Ambos
casos se dan en los cultivos OGM.

La primera defensa particular de la ley espafola estd condicionada a que el
operador se haya ajustado estrictamente en el desarrollo de su actividad a las
determinaciones o condiciones establecidas al efecto en la autorizacion y en la
normativa que le sea aplicable en el momento de la liberacién. Por ello, la
regulacion de coexistencia que se estudiarda mas adelante guarda especial
importancia para determinar las obligaciones econémicas de reparacion.

Por su parte, la segunda defensa especial vinculada al state-of-the-art, se ajusta
perfectamente al procedimiento de autorizacion previa y monitoreo de la
comercializacion de OGM. La evaluacion de riesgos sanitarios y medioambientales
prevista en la Directiva 2001/18/CE asi como el plan se seguimiento a que se
encuentran sometidos (art. 20) hace practicamente imposible la comercializacion de
OGM que puedan ser considerados como peligrosos. Por ello, la adopcién de la
excepcion del estado del arte por la transposicion espafiola hace muy improbable
que los agricultores o incluso los fabricantes de semillas deban cargar con los
costes de reparacion. La Unica excepcion se produciria si puede probase la culpa,
dolo o negligencia del operador econémico (ver art. 14.2 parr. introductorio). Tal
seria el caso, por ejemplo, del incumplimiento de las normas de coexistencia por
parte de los agricultores, o el ocultamiento de informacion que demostrara la
peligrosidad los transgénicos en el caso de las empresas biotecnoldogicas que
comercializan las semillas'®®.

En cuanto las garantias financieras, dada la falta de estudios que cuantifiquen
econdmicamente los dafios descriptos, se hace muy dificil incluirlos en la categoria
de mas de 2 millones de euros. En principio no creemos que los agricultores
pudiesen ingresan en esta categoria, tal vez las empresas productoras de semillas
las cuales seguramente preferiran realizar una reserva técnica ad hoc invertida en
deuda publica (ver art. 26.c de la Ley 26/2007 de 23 de octubre).

Como puede apreciarse, en caso de que se produzcan dafios al medioambiente
como consecuencia del cultivo de OGM es casi seguro que la reparacion de los
mismos debera ser solventada por el Fondo Estatal de Reparacion de Dafos
Medioambientales.

1% Téngase en cuenta que la evaluacion de riesgos previa a la comercializacion se realiza sobre la base de la
informacion aportada el propio solicitante (ver Anexo Il de la Directiva 2001/18/CE).
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- Riesgos Medioambientales fuera de la Directiva 2004/35/CE

Ademas de los riesgos medioambientales que caen dentro del concepto de dafio de
la Directiva 2004/35/CE existen otros riesgos ligados al medioambiente que se
encuentran vinculados al cultivo de maiz OGM.

Por ejemplo, la liberacion continua de esporas Bt y el uso abusivo de herbicidas
puede generar resistencia en malezas y plagas. Dado que el cultivo OGM soporta
grandes cantidades de glifosato, los agricultores a veces se exceden en las dosis, 0
simplemente lo utilizan como Unico herbicida durante periodos de tiempo
prolongados. Esto genera que las malezas puedan devenir resistentes a este
producto, incentivando la utilizacion de dosis cada vez mayores que retroalimenta
el circulo vicioso. Asi, en Estados Unidos ya se han detectado malezas resistentes
al glifosato, por ejemplo la Conyza canadensis o Maleza del Asma'®y en la UE
estudios han identificado resistencias al taladro del maiz'®’. Las propias compafias
que comercializan las semillas OGM aconsejan la creacién se zonas “refugio”
donde se Puedan reproducir libremente las plagas y de este modo no generar
resistencia’*®. Ademas, respecto a la resistencia al glifosato, recomiendan atenerse
estrictamente a las dosis recomendadas y, en caso de notarse indicios de
resistencia por reduccion de la efectividad del producto, realizar rotacion de cultivos
utilizando herbicidas alternativos. Volveremos al respecto al comentar las medidas
de coexistencia.

Por otra parte, como vimos en el apartado anterior, los insectos beneficiosos
pueden resultar afectados por las esporas Bt. En particular se ha estudiado el caso
de las abejas'®, arafas'®, mariposas'®' que se alimentan y/o transportan el polen
de maiz. En general los datos cientificos no son concluyentes y en el caso

1% VanGessel M.J. (2001) “Glyphosate-resistant horseweed from Delaware” Weed Sci ne 49, pp. 703-705

157 K aiser-Alexnat R., Wagner W., Langenbruch G-A., Kleespies R., Keller B., Meise T., Hommel1 B. (2005)
"Selection of resistant European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) to Bt-corn and preliminary studies for the
biochemical characterization" Insect Pathogens and Insect Parasitic Nematodes, IOBC/WPRS Bulletin Vol.
28(3) 2005, pp. 115-118.

158 APROSE (2007) “Guia 2007 de Buenas Précticas para € Cultivo de maiz Bt”, Asociacién Profesional de
Empresas Productoras de Semillas Selectas, disponible en
http://www.monsanto.es/files/guia_de buenas_practicas 2007.pdf

%9 Hans-Hinrich Kaatz, Martin-Luther (2001-2004) , Auswirkungen von Bt- Maispollen auf die Honigbiene —
Methodenentwicklung zu Wirkungspriifung und Monitoring“ Jena University, Institute of Nutrition and
Environment. Ver resumen en inglés en http://www.gmo-safety.eu/en/safety _science/68.docu.html

180 | udy C., Lang A. (2001-2004) , Effekte von Bt- Mais auf flugfahige Bliitenbesucher und Prédatoren hoherer
Straten” Bavarian State Research Center for Agriculture; Institute for Plant Protection, Freising. Ver resumen en
inglés: http://www.gmo-safety.eu/en/safety _science/16.docu.html

181 Zipfel C., Degenhardt J. (2001-2004) , Auswirkungen von Bt- Endotoxin auf die tritrophische Interaktion
zwischen Mais, Nichtziel- Lepidopteren und deren Parasitoiden* Max Planck Institute (MPI) for Chemical
Ecology, Department of Biochemistry, Jena. Ver resumen en inglés en http://www.gmo-
safety.eu/en/safety_science/23.docu.html
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particatgar de las abejas para miel no se ha podido determinar ningun tipo de
dafio ™.

En cuanto al régimen de responsabilidad para estos riesgos medioambientales fuera
de la Ley 26/2007, se les aplicaria el general del Codigo Civil con algunas
matizaciones. Por ejemplo, los principios generales del derecho medioambiental
como “el que contamina paga”, o el de “reparacion preferentemente en la fuente”,
entre otros.

= Riesgos Econémicos o de la “coexistencia” en sentido estricto

Se entiende por coexistencia la “capacidad de lo agricultores de escoger en la
practica entre la produccién convencional, la ecoldgica y la de cultivos modificados
genéticamente, respetando las obligaciones legales en material de etiquetado y/o
normas de pureza”'®.

El objetivo de la coexistencia es garantizar la separacion de los tres sistemas de
produccion en todo el proceso desde la granja hasta la mesa, impidiendo que la
“contaminacion” de OGM desdibuje el derecho de eleccion del consumidor o genere
perdidas econdémicas a los agricultores. Teniendo en cuenta que la agricultura se
realiza en espacios abiertos, no es extrafio que semillas o polen de cultivos OGM se
presenten accidentalmente en cosechas o productos no transgénicos. En tales
supuestos, el agricultor se arriesga a sufrir pérdidas econémicas por las diferencias
de precios entre el cultivo OGM, el convencional y el ecolégico. Por ello el art. 26bis
de la Directiva 2001/18/CE afirma que los “Estados miembros podran adoptar las
medidas adecuadas para impedir la presencia accidental de OMG en otros
productos”. Este articulo ha permitido el surgimiento de una serie de disposiciones
nacionales fuera del marco regulador comunitario que establecen requisitos sobre
cémo se deben cultivar los OGM o que responsabilidad se genera en caso de
contaminacion, las cuales en muchos casos constituyen verdaderos reglamentos
técnicos con fuertes efectos en los intercambios'®.

162 Babendreier D, Kalberer N.M., Romeis J., Fluri P., Mulligan E., Bigler F. (2005) , Influence of Bt-transgenic
pollen , Bt-toxin and protease inhibitor (SBTI) ingestion on development of the hypophryngeal gland in
honeybees’ Station de recherche Agroscope Liebefeld-Posieux ALP, Suiza. Ver asimismo, Babendreier D,,
Romeis J., Fluri P.,Bigler F. (2006) "Nouvelles connaissances au sujet des effets du mai's Bt transgénique sur les
abeilles" Station de recherche Agroscope Liebefeld-Posieux ALP, Suiza.

163 Recomendaci6n de la Comision 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre |as Directrices para la elaboracion
de estrategias y mejores préacticas nacionales con € fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados
genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica, DO L 189 de 29.7.2003, p. 36, esp. punto 1.1.

184 pPor ello las normas de coexistencia deben ser notificadas a la Comision por el procedimiento de la Directiva
98/34/CE. A este respecto se puede consultar en e TRIS (Technical Regulations Information System) las
siguientes notificaciones realizadas. Alemania (2004-241-D), Austria (2003-81-A, 2003-200-A, 2003-327-A,
2004-311-A, 2004-459-A, 2004-538-A, 2005-5-A, 2005-297-A, 2005-610-A), Belgica (2002-366-B, 2006-493-
B), Eslovaquia (2006-631-Sl), Holanda (2006-97-NL), Letonia (2006-100-LV), Lituania (2006-147-LT),
Polonia (2007-148-PL), Portugal (2006-73-P). De todas estas notificaciones solamente han |legado a concretarse
en normas en Austria (Ley regional de Carintiadel 21 de octubre de 2004 sobre medidas precautorias en materia
de ingenieria genética en Carintia, Ley regional del Tirol de 5 de marzo de 2005 sobre medidas precautorias en
materia de ingenieria genética, Ley regional de Burgenland de 19 de mayo de 2005 sobre materias precautorias
en materia de ingenieria genética, Ley regional de Baja Austria de 30 de junio de 2005 sobre materias
precautorias en materia de ingenieria genética, Ley regional de Estiria de 24 de mayo de 2006 sobre materias
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El objetivo de las normas de coexistencia es garantizar que todos los productos no
etiquetados como OGM cumplan el umbral de tolerancia comunitario del 0.9%'®,
aplicable incluso a los productos ecolégicosme. Este objetivo se puede alcanzar por
diferentes mecanismos, los cuales seran comentados en el apartado siguiente.

Los riesgos econémicos del cultivo de OGM vienen porque el sistema establecido
por la regulacion comunitaria ha “partido” el mercado en tres partes (OGM,
convencional y bioldgico), cada uno de ellos con un precio diferente, con lo cual se
genera el riesgo de perdidas econdmicas en caso de presencia accidental de OGM
en productos no-OGM.

En lo que respecta al maiz, las tres fuentes principales de “contaminacion” son las
impurezas en las semillas, la polinizacion cruzada y las mezclas durante las
actividades de siembra, cosecha y almacenamiento. La impureza de las semillas
viene dada por la presencia de semillas OGM en los sacos de semillas no-OGM.

Esta presencia accidental puede darse porque el agricultor esté sembrando semillas
de cosechas anteriores que hayan sufrido “contaminacién”, o bien porque las
empresas semilleras hayan tenido un fallo en la cadena de produccion. Los riesgos
de polinizacion cruzada se dan porque el maiz es un cultivo que necesita
polinizacion para generar sus granos.

Puede ocurrir que la planta se auto-polinice, o bien reciba polen de otras plantas que
estan cerca. Si ese polen es OGM, el fruto tendra granos OGM aunque la planta no
sea transgénica. Finalmente, existen riesgos de mezclas de semillas y/o granos de la
cosecha durante los procesos de siembra, cosecha y transporte / almacenamiento.
Los principales dafios econémicos que pueden resultar de dicha contaminacion son
la reduccién en el precio de venta de las cosechas (porque deberian etiquetarse
como transgénicas) y la pérdida del status ecoldgico del predio donde se cultivan, en
caso de que el cultivo “contaminado” sea bioldgico.

En Espafa no hay un régimen de responsabilidad civil especial para este tipo de
dafos, aunque en algunos Estados miembros de la UE se han incluido reglas
particulares al respecto dentro de la regulacién general de coexistencia. Por ello
comentaremos tales normas dentro del apartado siguiente. Como comentabamos en
el apartado anterior, los riesgos econémicos o de la coexistencia pueden dividirse en
tres clases: impurezas en las semillas, polinizacién cruzada y mezclas durante las
actividades de siembra, cosecha y transporte/almacenamiento.

precautorias en materia de ingenieria genética, Ley regional de Alta Austria L-250/8-XXV1 sobre materias
precautorias en materia de ingenieria genética); Bélgica (Real Decreto de 10 de abril de 2003 que modifica el
Real Decreto de 8 de febrero de 1999 relativo a comercio y a la utilizacién de sustancias destinadas a la
alimentacion de los animales); y Portugal (Decreto Ley n° 160/2005, de 21 de septiembre, que regula el cultivo
de variedades modificadas genéticamente, con €l fin de asegurar su coexistencia con cultivos convencionales y
con el modo de produccion ecol 6gico).

165 Reglamento 1829/2003, art. 12y 24.

166 \/er Reglamento 834/2007. Hasta esta norma muchas agrupaciones ecologistas y certificadoras de labels
verdes exigian un umbral mas reducido para productos biol égicos (en torno a 0.5%).
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3.2 Las principales medidas de coexistencia

Clasificacion de las medidas de coexistencia teniendo en cuenta
la fuente de los riesgos
Fuente de contaminacion Medida de Coexistencia
Impureza de Semillas Compra de Semillas Certificadas
Distancias de Aislamiento
Polinizacién Cruzada Lineas de Cultivo “barrera”
Coordinacion de los tiempos de floracion
Mezclas en la siembra, cosecha y Buenas Practicas Agricolas
almacenamiento Instalaciones de Segregacion

En cuanto a las impurezas en las semillas, se puede decir que desde el punto de
vista de los agricultores es un problema de facil solucién. Simplemente con comprar
semillas certificadas se reducirian significativamente los riesgos. Sin embargo, esta
medida de coexistencia tiene importantes implicaciones socio-econdmicas. En
primer lugar fortalece la posicion de las compafias de semillas, que tendran un
mercado cautivo de aqui a futuro. En segundo lugar afecta a los agricultores
biolégicos, que hasta ahora solian utilizar sus propias semillas, mediante la
resiembra de parte de sus cosechas. Esto se conecta, ademas, con el derecho de
los agricultores a seguir dicha practica, que es una tradiciéon muy arraigada en
muchas regiones del tercer mundo.

Desde el punto de vista de los reguladores y de las empresas productoras de
semillas, los riesgos de impurezas no son un problema nuevo. Ya existen
estandares internacionales, como por ejemplo el de la OCDE, que autorizan un
limite de impurezas para las semillas de maiz de hasta el 1%'%". En Europa el nivel
promedio de impurezas en variedades hibridas de maiz ronda el 0.7%'®. Sin
embargo, este nivel inicial de impurezas no garantizaria que el producto final
permanezca bajo el umbral del 0.9%. Por ello, las autoridades comunitarias han
propuesto reducirlo al 0.5% para el caso de la coexistencia'®® en armonia con las

187 OCDE (2007) “OECD Seed Schemes ‘ 2007' edition”, Decision del Consejo de la OCDE C(2000)146/FINAL
con las enmiendas C(2003)18, C(2003)23, C(2004)97, C(2005)38, C(2005)171, C(2006)53, C(2006)71,
C(2006)75 y C(2007)12, esp. pp. 220.

168 ESA-EuropaBio (2007) “ Adventitious Presence, Bringing Clarity to Confusion”, European Seed Association
and The European Association for Bioindustries, disponible en http://www.euroseeds.org/pdf/ESA_07.0220.pdf.

189 ver Comisién Europea (2003) “Draft Commission Directive of amending Council Directives 66/401/EEC,
66/402/EEC, 2002/54/EC, 2002/55/EC, 2002/56/EC and 2002/57/EC in particular as regards additional
conditions and requirements concerning the adventitious or technically unavoidable presence of geneticaly
modified seeds in seed lots of non-genetically modified varieties and the details of the information required for
labelling in the case of seeds of genetically modified varieties’, SANCO/1542/2003 (PVNA/2003/1542/1542-
EN.doc); y Comision Europea (2004) “Draft Commission Decision establishing, in accordance with Directive
2001/18/EC of the European Parliament and of the Council, thresholds for adventitious or technicaly
unavoidable traces of genetically modified seeds in other products’, 19 Octubre de 2004. En dichas propuestas,
latolerancia variaentre el 0,3% paralas semillas del colza, el 0,5% paralas de maiz, remolacha azucarera, patata,
tomatey achicoria; y € 0,7% parala soja. Estas diferencias radica en que algunos cultivos son mas vulnerables a
otras fuentes de “contaminacion” por polinizacion cruzada, como por ejemplo la colza cuyo polen se reparte
hasta 300 metros, y otros no (soja).
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recomendaciones de algunos estudios cientificos realizados por expertos
comunitarios'’°.

Sin embargo estas propuestas fueron duramente criticadas por varias
organizaciones medioambientales que querian una medida de “riesgo cero”, por lo
cual finalmente no fueron aprobadas'’'. Ante la incapacidad comunitaria de
establecer un estandar comudn, algunos Estados miembros han establecido
“requisitos de pureza” nacionales. Asi, Austria como consecuencia del escandalo
Pionner en 200172 introdujo una politica de “tolerancia cero” sostenida por costosos
programas de muestreo'”. Sin embargo la gran mayoria de los Estados miembros
mantiene un grado de tolerancia de al menos el 0,3%, en armonia con los estudios
cientificos encargados por la UE'™.

En lo relativo a la polinizacion cruzada se debe aclarar que el polen del maiz se
esparce principalmente por el viento y en segundo lugar por medio de insectos.
Como el polen del maiz es relativamente pesado, la gran mayoria cae en un
perimetro de 2 metros alrededor de la planta. Para impedir la polinizaciéon cruzada
las practicas de coexistencia recomiendan establecer distancias de aislamiento, filas
de cosecha en forma de barrera, la coordinacion en la siembra para impedir la
floracion simultanea o el uso de semillas hibridas con bajos niveles de polen. Sin la
adopcion de estas medidas, la “contaminaciéon” podria alcanzar el 1,5%'°. Cada

170 scientific Committee on Plants (2001) “Opinion of the Scientific Committee on Plants concerning the
adventitious presence of GM seeds in conventional seeds’, SCP/IGMO-SEED-CONT/002-FINAL, 13 de marzo
de 2001; Bock A-K, Lheureux K., Libeau-Dulos M., Nilsagard H., Rodriguez-Cerezo E. (2002) “Scenarios for
co-existence of genetically modified, conventional and organic crops in European agriculture”, Joint Research
Centre of the European Commission and Institute for Prospective Technological Studies, Sevilla; Messean A.,
Angevin F., GOmez-Barbero M., Menrad K. and Rodriguez-Cerezo E. (2006) “New case studies on the
coexistence of GM and non-GM crops in European agriculture”, Joint Research Centre of the European
Commission, Institute for Prospective Technological Studies and European Science and Technology
Observatory, Sevilla.

i Representantes de Polonia, Alemania, Italia, Dinamarca, Austria y Grecia rechazaron las propuestas en €
Consegjo Europeo del 19 de octubre de 2004. Para un analisis de |os argumentos en contra se puede consultar €l
trabajo de la Foundation on Future Farming: Haerlin B. (2003) “The European Union’s planned Directive
regarding the adventitious presence of genetically modified organismsin Seeds’, Foundation on Future Farming,
http://www.saveourseeds.org/Download_Centre/memorandum_sos_eng.pdf.

172 En mayo de 2001 Greempeace Austria publicé unas pruebas que demostraban que algunas semillas de la
variedad PR39D8L1 estaban “ contaminadas’ con OGM no autorizados en Austria. Gradual mente se supo que 180
toneladas de semillas contaminadas con transgénicos (es decir equivalentes al cultivo de 6000 hectareas) habian
sido liberadas en € medioambiente. El estado austriaco pagé 2.67 millones de euros en concepto de
indemni zaciones para destruir més de 2000 hectéreas de dichos cultivos.

178 \Ver Greenpeace (2004) “Austrian ‘Purity Requirement’ successful for past three years’, available at
http://www.gmo-free-regions.org/Downloads’'WS_B5_austrianseedpurity.pdf.

1" DEFRA (2006) “Consultation on proposals for managing the coexistence of GM, conventional and organic
crops - July 2006" Department for Environment, Food and Rura Affairs (Reino Unido), disponible en
http://www.defra.gov.uk/environment/gm/crops/pdf/gmcoexist-condoc. pdf

1% Bock A-K, Lheureux K., Libeau-Dulos M., Nilsagérd H., Rodriguez-Cerezo E. (2002) “Scenarios for co-

existence of genetically modified, conventional and organic crops in European agriculture’, Joint Research
Centre of the European Commission and Institute for Prospective Technological Studies, Sevilla
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medida anti-polinizacion cruzada puede usarse de forma aislada o en conjuncién con
otras.

Si bien puede haber diferentes aproximaciones, en general lo que se pretende
mediante estas medidas es reducir la polinizacién cruzada a niveles inferiores al
0,20%. Sin embargo, la eleccion de los métodos para alcanzarlo es una cuestion
aun no definida. Por ejemplo en cuanto a las distancias de aislamiento el rango varia
entre 25 metros (guias de buenas practicas de las companias semilleras imperante
en Francia y Alemania) a 300 metros (segun el decreto portugués). Con una
distancia de aislamiento de 100 metros la polinizacion seria del 0.01% (ver recuadro),
y pareciera que una distancia superior a 50 metros soélo podria fundarse en el
principio de precaucion. Sin embargo, también es cierto que coordinar distancias de
aislamiento superiores a 100 metros es una tarea ardua en regiones con parcelas
pequefias.

Las lineas de cultivo “barrera” y la coordinacion entre vecinos para impedir la
floracién simultanea no son tan efectivas como las distancias de aislamiento, pero
pueden ser muy utiles de forma acumulativa con estas, de tal modo que se puede
reducir la distancia de separacion sin aumentar los riesgos de polinizacion cruzada.
Por ejemplo, la Comisién Espafiola de Bio-Vigilancia estableci6 que se podria
alcanzar niveles de “contaminaciéon” por debajo del 0,9% ya sea mediante una
distancia de aislamiento de 4 metros mas 4 lineas de borde mas 3 semanas de
separacién en las fechas de siembra; o bien 16 metros de aislamiento mas una

semana de diferencia en la siembra'’®.

Las distancias de aislamiento presuponen una pequefia coordinacidon entre los
vecinos que puede ser directa (a través de una notificacién) o indirecta (a través de
la inscripcion en un registro publico de las parcelas cultivadas con OGM'”). Todos
los Estados miembros incluyen al menos una de estas medidas de informacion.

Finalmente en lo relativo a las mezclas durante las actividades siembra, cosecha y
almacenamiento podemos decir que la formacion en las buenas practicas agricolas
es el mejor medio para garantizar la segregacion a través de una adecuada
manipulacion de las semillas. Estos incluyen adiestramiento sobre el
almacenamiento de las semillas, la limpieza de las sembradoras y cosechadoras
(preferiblemente antes y después de cada cosecha), el almacenamiento de los frutos
en recintos aislados, el etiquetado, etc.

En algunos paises miembros'’® se ha establecido que estos cursos sean obligatorios,
es decir requisito indispensable para poder cultivar OGM.

176 Comisién Nacional de Biovigilancia (2006) “ Dictamen elaborado en respuesta a la pregunta realizada por La
direccion general de agricultura a grupo de expertos de carécter cientifico de la Comision Naciona de
Biovigilancia sobre posibilidad de coexistencia entre variedades modificadas genéticamente y tradicionaes”’,
disponible en http://www.agrodigital.com/images/biovigilancia.pdf

7 De hecho, € art. 31 de la Directiva 2001/18/CE prevé la creacion de registros nacionales donde se
individualice lalocalizacion de los cultivos OGM.

178 Austria, Alemania, Dinamarcay Portugal.
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Cuantificacién de los riesgos de “ contaminacion” seglin las medidas de coexistencia
Tasade
Fuente contaminacion sin Medidas de Tasa de contaminacion
medidas de Coexistencia esperada
coexistencia Por medida | Por fuente
'T;Fs’usf:;ai‘ﬁa‘:” 0.70% Semillas Certificadas 0.50-0.30%
20m 0.90%
Distancias de 50m 0.30%
Aislamiento 100m 0.01%
L, 200m 0,01%
Polinizacion .
1.50% Lineas de cultivo o 0.20%
Cruzada “barrora’” 0.90%
Cambios en las fechas o
de floracién 0.60%
Actividades de .
siembra Entrenamle'znt.o en
cosecha y 0.50% buenas practicas 0.10%
almacenamiento agricolas
0,
TOTAL 2.70-1.50% 0.60%

Este es un esquema simplificado. Las tasas de contaminacion y la efectividad de las
medidas pueden variar segun muchos factores tales como el tamafo de las parcelas,
la direccién del viento, las condiciones climaticas y geograficas, etc.'”

Si bien todos estos objetivos son alcanzables, el problema muchas veces radica en
el coste econdmico de las medidas de coexistencia, en especial cuando hablamos
de duplicacion de infraestructura (cosechadoras, almacenes, silos, etc.). Por ejemplo
el sélo hecho de tener que limpiar las cosechadoras antes y después de la cosecha
de OGM (una medida de coexistencia de las mas basicas) puede llegar a absorber
la ventaja econdmica de los cultivos transgénicos'®°

17 Cuadro de elaboracion propia sobre los datos aportados por los informes: Bock A-K, Lheureux K., Libeau-
Dulos M., Nilsagard H., Rodriguez-Cerezo E. (2002) “Scenarios for co-existence of genetically modified,
conventional and organic crops in European agriculture’, Joint Research Centre of the European Commission
and Ingtitute for Prospective Technological Studies, Sevillay DEFRA (2006) “Consultation on proposals for
managing the coexistence of GM, conventiona and organic crops - July 2006” Department for Environment,
Food and Rura Affairs (Reino Unido), disponible en
http://www.defra.gov.uk/environment/gm/crops/pdf/gmcoexist-condoc.pdf; Messean A., Angevin F., Gdmez-
Barbero M., Menrad K. and Rodriguez-Cerezo E. (2006) “New case studies on the coexistence of GM and non-
GM crops in European agriculture”, Joint Research Centre of the European Commission, Institute for
Prospective Technologica Studies and European Science and Technology Observatory, Sevilla.

180 Messean y otros ha fijado que la ventaja econémica del maiz OGM sobre e convencional puede valuarse en
43 euros por hectérea. Este mismo autor calculé que el costo de limpieza de la maquinaria asciende a 55 euros
por cada operacion de limpieza. Es decir, en regiones donde las parcelas de maiz sean inferiores a una hectérea
solamente |os costos de limpieza superarian la ventaja econdmica del cultivo OGM. Ver Messean A., Angevin F.,
Gomez-Barbero M., Menrad K. and Rodriguez-Cerezo E. (2006) “New case studies on the coexistence of GM

and non-GM crops in European agriculture”, Joint Research Centre of the European Commission, Institute for
Prospective Technological Studies and European Science and Technology Observatory, Sevilla.
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Ademas de las medidas de coexistencia stricto sensu, hay otras normas nacionales
que pueden afectar en términos econdmicos el desarrollo de los cultivos OGM. Los
regimenes de responsabilidad civil pueden llegar a determinar la actitud de los
agricultores en cuanto a los cultivos transgénicos. Algunos Estados miembros han
desarrollados regimenes especificos de responsabilidad para cultivos OGM, en
cambio otros regulan la cuestion a través de reglas generales de derecho civil.

Alemania y Austria tienen un régimen especifico de responsabilidad objetiva.
Dinamarca, Portugal y un proyecto inglés presentado por el departamento de
agricultura hay optado por un régimen especifico pero basado en la culpa y
completado por un fondo de compensaciéon publico en caso de no determinarse el
autor del dafio.

En cambio Espafia y Francia no tienen reglas especificos, por lo que la cuestion se
guiaria por el cédigo civil'®’.

Los efectos de una politica restrictiva en cuanto a responsabilidad civil son patentes
en Alemania, donde el sistema de responsabilidad objetiva sin posibilidad de alegar
ni siquiera fuerza mayor o actos de terceros hacen que la principal asociacién de
agricultores (DBV) recomiende no sembrar OGM por las posibles implicaciones
legales'®?,

En definitiva, las medidas de coexistencia son variadas y un mismo problema puede
atajarse por diferentes vias. La flexibilidad con que la normativa europea ha
encarado la cuestion hasta el momento ha permitido aceptar visiones muy diferentes
dentro del paraguas comunitario. Asi, hay paises en donde la “coexistencia” no
impide un crecimiento afno tras afio de los cultivos OGM (por ejemplo, Espafia)
mientras que en otros esta forma parte de una estrategia nacional para impedir el
desarrollo de cultivos transgénicos. A continuacién realizaremos un estudio
comparado de como entienden la coexistencia en siete Estados miembros.

3.3 Estudio comparado de los regimenes de coexistencia en siete Estados
miembros de la Unién Europea

Teniendo en cuenta que la autorizacion y puesta en el mercado de los OGM se
realiza a escala comunitaria, y que el maiz Bt y MON810 se encuentran en el
catalogo comun de variedades, los fuertes contrastes en la introduccion de los
cultivos OGM entre los Estados miembros solo puede justificarse por las diferencias
en la regulacion de la coexistencia.

181 para mayores detalles ver Comisién Europea (2006) “Report on the implementation of national measures on
the coexistence of genetically modified crops with conventional and organic farming”, COM(2006) 104 final.

182 Coextra (2007) “German report: Public debate and stakeholder opinions’, GM and non-GM supply chains:
their Co-existence and Traceability, disponible en http://www.coextra.eu
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Por lo menos asi lo entendié la Comision Europea al intentar encontrar puntos en
comun entre las diferentes posturas a través de la Recomendacién del 23 de julio de
2003,

A pesar de su nombre, esta no “recomienda” ninguna medida concreta, aunque es
un catalogo completo sobre los riesgos derivados del contexto de coexistencia y las
posibles medidas a adoptar.

En 2006 la Comision emitid un “Informe sobre la aplicacién de medidas nacionales
para garantizar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con la
agricultura convencional y ecolégica 8> en donde se resumen las principales
medidas implementadas, los proyectos en estudio y las “guias de buenas practicas”
imperantes a falta de regulacién estatal.

Sobre la base de dicho informe se ha preparado el siguiente cuadro comparativo,
limitado a siete Estados miembros representativos de las diferentes aproximaciones
hacia el contexto de coexistencia.

Notese que los regimenes elegidos estan ordenados segun su grado de
restrictividad, lo cual se corresponde razonablemente bien con el indice de
optimismo hacia la biotecnologia dado en el ultimo Eurobarémetro'®, y el nimero de
hectareas sembradas con OGM (segunda y tercera columna respectivamente).

183 Recomendacion de la Comisién 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre |as Directrices para la elaboracion
de estrategias y mejores précticas nacionales con d fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados
genéticamente con la agricultura convenciona y ecoldgica, DO L 189 de 29.7.2003, p. 36.

184 Comunicacion de la Comision a Consejo y a Parlamento Europeo de 9 de marzo de 2006 “Informe sobre la
aplicacion de medidas nacionales para garantizar |a coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con
laagricultura convencional y ecolégica’, COM(2006) 104 final.

18 Comision Europea (2006) "Europeans and Biotechnology in 2005: Patterns and Trends' Eurobarometro
Especial 244b / Wave 64.3.
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GRADO

CURSOS EN

: OPTIMISMO CULTIVOS REGIMEN DE
PAIS EURO | 0GMa2007 | ,BPENAS | reSpONSABILIDAD
BAROMETRO PRACTICAS
AGRICOLAS
Austria No tiene o
Ley de 22% cultivos Obligatorio ReSp°’?S?b"'dad
. . Objetiva
Tecnologia comerciales
Genética
2.500
hectareas Responsabilidad
(ensu Objetiva (el
Alemania mayoria cumplimiento de las
Ley de 339 dentro de Obligatorio buenas practicas
Tecnologia ° granjas de | (con examen) agricolas no es un
Genética cria de eximente de
ganada para responsabilidad)
consumo
propio)
Responsabilidad por
Dinamarca No tiene culpa, mas un Fondo
Ley N° 56% cultivos Obligatorio de Compensacion
436/2004 comerciales Publico
Responsabilidad por
Portugal 4200 culpa, mas un Fondo
Decreto-Ley N° 71% hectareas Obligatorio de Compensacion
160/2005 Publico
Responsabilidad por
Reino Unido No tiene culpa, mas un Fondo
Propuesta de 50% cultivos Opcional de Compensacion
2006 comerciales Pudblico
Francia
. No hay normas
Aln no se oo
- o 15.000 . especificas (reglas
aprobo una 49% . Opcional z
e hectareas generales del Cédigo
regulacion L
Civil)
general
Esparia No hay normas
Propuesta de 70.000 especificas (reglas
RD de 2005 75% > Opcional P ga
; hectareas generales del Codigo
todavia en e
o Civil)
tramite
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PAIS

COORDINACION EN
SIEMBRA PARA EVITAR
FLORACION SIMULTANEA

DISTANCIA DE AISLAMIENTO Y
CULTIVOS BARRERA

Austria
Ley de Tecnologia
Genética

Dado que Austria no permite la importacion y venta de OGM, no ha
desarrollado normas especificas de anti-polinizacién cruzada.

Alemania
Ley de Tecnologia
Genética

No hay normas especificas

Propuesta de 2007:
150 metros de aislamiento para el maiz
convencional y 300 metros para el
organicos

Las actuales guias de las companias
de semillas recomiendan 20 metros de
aislamiento mas 20 metros de cultivos

barrera

Dinamarca
Ley N° 436/2004

No hay normas especificas

200 metros de aislamiento

Para el maiz convencional: 200 metros

Portugal Opcional de aislamiento o 24 lineas de barrera
Decreto-Ley N° (depende de acuerdos entre Para el maiz bioldgico: 300 metros de
160/2005 agricultores) aislamiento o 50 metros de aislamiento
mas 28 lineas de barrera
. Maiz para piensos: 80 metros de

Reino Unido Desde el punto d_e V'?Fa de aislamiento.

DEFRA, la coordinacion no .
Propuesta de 2006 P . B Otros maices 110 metros de

seria viable en Reino Unido . .

aislamiento

Francia
Aun no se aprobd
una regulacion

No hay normas especificas

Decreto de marzo de 2007: 50 metros
de aislamiento

general
Ultimo borrador:
220 metros de aislamiento mas cuatro
lineas de barreras (excepto en caso de
acuerdos entre vecinos)
Espafia Las autoridades locales pueden

Propuesta de RD de
2005 todavia en
tramite

coordinar las fechas de siembra
para permitir diferentes fechas
de floracién

Actualmente sélo hay unas guias de
buenas practicas de las compaiiias de
semillas:

50 metros de aislamiento mas 4 lineas
de barrera
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Cuadro de elaboracién propia sobre la base del informe Comision Europea de
2006'® y otras fuentes. Para mayores detalles ver nuestro trabajo presentado en la
Unive1g§idad de Cambridge y en la London School of Economics en septiembre de
2007°°".

Austria tiene el régimen mas estricto. De hecho, pareciera que las autoridades
austriacas no quieren promover la convivencia de los tres sistemas de cultivos. Hay
ciertas “medidas de coexistencia” aunque, por su caracter altamente restrictivo, da la
impresion de que su verdadero objetivo es impedir el cultivo de transgénicos. En
primer lugar Austria tiene una politica de “tolerancia cero” en relacion a las
impurezas en las semillas, con lo que en la practica no permite la importacion de
semillas de otros Estados miembros sin la garantia de que estén 100% libres de
OGM, algo francamente imposible. En segundo lugar cualquier agricultor que quiera
cultivar OGM esta sometido a la obligacién de realizar un curso de manipulaciéon de
semillas transgénicas, con lo cual se expone publicamente en su comunidad a ser
identificado como un agricultor “OGM” con todas las consecuencias que esto tiene
en un pais donde el grado de aceptacién a la biotecnologia es muy bajo. Ademas, la
ley Austriaca de Tecnologia Genética impone un sistema de responsabilidad civil
objetivo en caso de contaminacién, haciendo de cada agricultor OGM un potencial
responsable de cualquier episodio de contaminacién. Ninguna de estas medidas de
forma aislada es suficiente para ser considerada una medida de efecto equivalente a
una restriccion cuantitativa, pero en conjunto forman un panorama muy desolador
para cualquier potencial agricultor OGM. Sin embargo, hay que reconocer que estas
medidas son fuertemente apoyadas por la opinion publica, y en particular por los
agricultores de regiones con altos porcentajes de cultivos biolégicos como Alta
Austria. En definitiva, estas medidas no hacen otra cosa que plasmar en la practica
“otros factores” extra-cientificos que no fueron tenidos en cuenta en el proceso de
autorizacion de OGM.

Alemania es otro pais en donde se observan fuertes resistencia contra la
biotecnologia. Ademas de cierta controversia en relacion a las distancias de
aislamiento (las actuales guias de buenas practicas recomiendas 25 metros de
aislamiento aunque los proyectos de regulacién prevén una ratio que va desde los
150 a los 300 metros) y la particularidad de exigir cursos de formacion con
examenes, el principal mecanismo para restringir la introduccion de cultivos OGM es
el estricto régimen de responsabilidad civil. De hecho el régimen de la ley alemana
de tecnologia genética es aun mas estricto que la austriaca, ya que no permite
ningun tipo de excepciones tales como la fuerza mayor o el acto de terceros. Es
decir, si se produce un hecho de polinizacién cruzada todos los vecinos que hayan
sembrado OGM serian responsables sin importar si han cumplido o no las
recomendaciones de aislamiento. Por esta razén la principal organizacién de

18 Comisién Europea (2006) “Report on the implementation of national measures on the coexistence of
genetically modified crops with conventional and organic farming”, COM(2006) 104 final.

187 Corti Varela J. (2007) “The End of Zero-Risk Regulation of GM crops in Europe: The Battle of Co-Existence
Rules’, 2nd Annual Cambridge Conference on Regulation, Inspection & Improvement, Peterhouse, University
of Cambridge, disponible en http://www.cbr.cam.ac.uk/news/Risk_Regulation_Conference DOWNLOADS.htm;
Corti Varela J. (2007) “Risk management of GMs crops through co-existence regulation: today’s situation” Risk
and Regulation: Research Student Conference, Centre for Analysis of Risk and Regulation, London School of
Economics.
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agricultores alemana (DBV) recomienda a sus asociados no sembrar OGM'®. De
hecho las pocas hectareas sembradas se localizan en grandes fincas y en lotes
alejados de los limites de los predios y no se destinan a la venta sino al consumo del
propio ganado existente en las mismas'®.

Dinamarca ha sido el primer pais en afrontar abiertamente el problema de la
contaminacién sin culpa mediante la creacion de un Fondo Publico de
Compensacion. Este esta conformado por una tasa de 100 coronas danesas (13
euros) que pagan los agricultores por cada hectarea sembrada con OGM. Ademas
de esta particularidad del régimen de responsabilidad civil especifico, la otra medida
de coexistencia importante es la distancia de aislamiento de 200 metros. A pesar
que el contexto danés parece favorecer el cultivo de OGM no hay practicamente
maiz transgénico en Dinamarca. La principal razén de esta aparente paradoja es
que el clima danés no es apropiado para el cultivo del maiz.

El Decreto-Ley N° 160/2005'® portugués parece crear un régimen bien equilibrado,
un sistema completo de regulacion que a diferencia de Espafia y Francia fue
establecido antes de comenzar cualquier tipo de siembra comercial. Este incluye
cursos de adiestramiento obligatorios, medidas para prevenir la polinizacidon cruzada
relativamente estrictas (200 metros o 24 lineas de aislamiento) y un Fondo de
Compensacion Publico sustentado por una tasa de 4 euros por cada saco de 80.000
semillas, la cual es cobrada directamente a las empresas semilleras'®'. Las medidas
de aislamiento pueden ser reemplazadas por acuerdos voluntarios entre vecinos con
el objetivo de crear ya sea zonas OGM o zonas libres de OGM. Este tipo de
iniciativas colectivas evita las complicaciones de las medidas anti-polinizacion
cruzada y los altos costes de mantener doble infraestructura dentro de una misma
area.

La propuesta del Department for Environment, Food & Rural Affairs (DEFRA) del
Reino Unido para regular la coexistencia ' incluye también un Fondo de
Compensacion para casos de contaminacion sin culpa. Sin embargo las
recomendaciones contra la polinizacion cruzada se reducen a una distancia de
aislamiento de 80/110 metros. El hecho de que el clima britanico no sea apropiado
para el cultivo del maiz seguramente reducira los efectos de esta regulacién que
podria llegar a estar vigente en 2008.

188 COEXTRA (2007) “German report: Genetically modified plants in Germany”, en AAVV, GM and non-GM
supply chains: their Co-existence and Traceability, disponible en http://www.coextra.eu

18 COEXTRA (2007) “German report: Public debate and stakeholder opinions’, en AAVV, GM and non-GM
supply chains: their Co-existence and Traceability, disponible en http://www.coextra.eu

1% Decreto-Ley n.2 160/2005, de 21 de Septiembre, “veio regular o cultivo de variedades geneticamente
modificadas, visando assegurar a sua coexisténcia com culturas convencionais e com o modo de produgdo
biolégico”, Diério da RepublicaN.° 182, de 21 de Septiembre de 2005.

91 Decreto-L ey n.° 387/2007 de 28 de Noviembre sobre e “Fundo de Compensa’, Didrio da Repiblica N.° 229
de 28 de Noviembre de 2007.

%2 DEFRA (2006) “Consultation on proposals for managing the coexistence of GM, conventional and organic

crops - Jduly 2006" Department for Environment, Food and Rural Affairs, disponible en
http://www.defra.gov.uk/environment/gm/crops/pdf/gmcoexist-condoc. pdf

93



Francia y Espafa, los dos mayores productores de OGM en Europa, tienen
situaciones similares. Ambos paises permiten el cultivo de OGM sin un régimen
regulador que cubra todos los aspectos implicados. Los proyectos de regulacion en
los dos paises se encuentran “trabados” por disputas entre los Ministerios de
Agricultura y Medioambiente'®, algo que puede cambiar en Espafia con la reciente
fusion institucional anunciada por el Presidente Rodriguez Zapatero. De hecho el
cultivo de OGM en Espana y Francia esta fijado por “guias de buenas practicas”
acordadas por las compafiias semilleras'® con ciertos complementos en el caso
francés. La ausencia de cursos de entrenamientos obligatorios, de reglas especificas
de responsabilidad civil y una distancia de aislamiento de solo 50 metros son las
principales caracteristicas de ambos regimenes.

A pesar de la controversia desatada por las propuestas austriacas de declarar
oficialmente la Alta Austria una zona libre de OGM, pensamos que la segregacion
por regiones seria el modo mas racional de mantener un contexto de coexistencia.
La Recomendacion de la Comisidn de 2003 incluye, entre las posibles medidas, la
concrecion de acuerdos entre agricultores para crear una zona con un solo tipo de
produccién195. Tanto el Decreto-Ley Portugués como el proyecto de Real Decreto
Espafol impulsan este tipo de acuerdos bajo el auspicio gubernamental. Sin
embargo, esta solucion ha sido descartada por la propuesta de la DEFRA, al
considerar dichos acuerdos como posibles pero no merecedores de un apoyo
oficial’®. En Francia y Alemania autoridades locales y ONG promueven este tipo de
acuerdos pero solo para crear zonas libre de OGM'’.

Las tradiciones agricolas (ya sea agricultura intensiva o extensiva), el alto costo de
la infraestructura de segregacion, y las dificultades de establecer distancias de
aislamiento en regiones con parcelas pequefias son factores que impulsan una
coexistencia por regiones mas que una segregacion parcela por parcela. De hecho,
después de nueve anos de cultivos OGM las leyes del mercado estan creando este
tipo de fendmenos. En Aragon, una zona de alta productividad agricola, al menos el

198 | nformacion suministradas en |as entrevistas informales mantenidas con representantes de los Ministerios de
Agricultura en la conferencia Third International Conference on Coexistence between GM and non-GM based
Agricultural Supply Chains, Comision Europea-Joint Research Centre, Sevilla (noviembre 2007).

1% APROSE (2007) “Guia 2007 de Buenas Précticas para € Cultivo de maiz Bt”, Asociacién Profesional de
Empresas Productoras de Semillas Selectas, disponible en
http://www.monsanto.es/files/guia_de buenas_practicas 2007.pdf

1% Recomendacion de la Comisién 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre las Directrices para |a elaboracion
de estrategias y mejores précticas nacionales con € fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados
genéticamente con la agricultura convencional y ecoldgica, DO L 189 de 29.7.2003, p. 36, ver esp. punto 3.3.3

1% En el documento citado, se afirma que la DEFRA daré asesoramiento a los agricul tores que estén dispuestos a
crear una zona libre de OGM, pero que no las va a promocionar. No se menciona la creacion de areas OGM. Ver
DEFRA (2006) “Consultation on proposals for managing the coexistence of GM, conventional and organic crops
- July 2006” Department for Environment, Food and Rural Affairs, esp. puntos 182-190.

197 Respecto a los acuerdos municipales anti-OGM en Francia ver: Mokawiak J. (2004) "Le Juge Administratif

Face aux arrétes anti-OGM: de la censure a I'ouverture?’, Revue Juridique de I’ Environnement, n° 4, pp. 385-
403.
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50% del maiz es transgénico'®. La produccién ecolégica de maiz en Aragén ha
descendido un 70% en los Ultimos cuatro afios'®. La principal razén de esta
reduccioén es que la “coexistencia” parcela por parcela no esta funcionando. El 40 %
de los tests de la autoridad de certificacion ecolégica ha detectado genes OGM en el
maiz cultivado como bioldgico, impidiendo su etiquetado como tal’®®. Por el contrario,
Asturias y Pais Vasco se han declarado “zonas libres de OGM” con el apoyo de
gobiernos regionales 3/ asociaciones de agricultores locales, y su produccion de maiz
OGM esta creciendo®".

4. LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS Y EL SEGURO

Originariamente nos habiamos propuesto realizar en este trabajo un analisis del
régimen de responsabilidad ambiental del uso de OGM a la luz de la Directiva
2004/35/CE para desembocar en la viabilidad del desarrollo de pdlizas de seguro
que cubriesen dichos riesgos. La oportunidad y vigencia del proyecto se fundaba en
el aparentemente amplio ambito de aplicacion que revestia la citada Directiva sobre
Dafio Ambiental, la mencion expresa en su articulado de la utilizacién y manipulacién
de OGM como un supuesto de actividad riesgosa, y la realidad espafiola en donde,
al ser el primer productor europeo de cultivos OGM, era de esperarse que existiera
un mercado para estos productos de seguro.

La transposicion espafiola de la Directiva a través de la Ley 26/2007 de 23 de
octubre, acto legislativo que se concretd ya superado el ecuador de la investigacion,
signific6 una reafirmacion de las tesis iniciales, especialmente por prever la
utilizacién de seguros de tipo obligatorio para las actividades riesgosas del Anexo llI,
entre las que como deciamos se incluian los OGM. A pesar de esta salvedad, puede
decirse que, la aplicacion de la Directiva y de la Ley a los posibles dafios generados
por OGM es, mas alla de la apariencia inicial, mas bien marginal.

Esta idea se fundamenta, en primer lugar, en el concepto excesivamente restrictivo
de Dafno Ambiental que proporciona la Directiva, elemento esencial de la norma
comunitaria que también se encuentra en el la ley espainola. Siguiendo el desarrollo
histérico de las propuestas comunitarias de armonizacion en materia de
responsabilidad ambiental, incluido el Libro Blanco de 2000, no es dificil imaginar el
por qué de lo limitado del concepto. Las diferencias marcadas entre las legislaciones

1% A pesar del mandato del art. 31 de la Directiva 2001/18/CE Espafia todavia no ha creado un registro de
parcelas cultivadas con OGM. Los datos que publica el Ministerio de Agricultura son aproximados y calculados
sobre la base de la cantidad de semillas OGM vendidas en cada Comunidad Autonoma segun informes que
suministran las propias empresas semilleras. En cambio tanto Alemania, como Francia y Portugal disponen de
registros de parcelas OGM.

1% F| Pas (2006) “El maiz transgénico esta acabando con los cultivos del ecolégico”, 19 de octubre de 2006.
20 Assemblea Pagesa - Plataforam Transgenics Fora — Greenpeace (2006) “La imposible co-existencia. Siete
afios de transgénicos contaminan el maiz ecol6gico y el convencional: una aproximacion a partir de los casos de
Cataluiiay Aragon”, disponible en http://www.greenpeace.org/espanalreports/copy-of-la-imposible-coexisten

21 Informacion suministrada a través de los representantes de Asturiasy Pai's Vasco ante la Comisién Nacional
de Bioseguridad.
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de los estados miembros sobre la propia naturaleza de la responsabilidad
(administrativa o privatista) y los intereses nacionales en pos de “excepcionar”
determinadas éareas o productos considerados como “sensibles”, obligd a los
negociadores a acordar un texto de compromiso poco claro, sesgado y hasta
contradictorio. En el caso concreto de los OGM, a pesar de considerarlos una
“actividad riesgosa”, el concepto de Daflo Ambiental de la Directiva, que en definitiva
es el que marcara su ambito de aplicacion, reduce la posibilidad de reconocer como
dafos a reparar aquellos que afectan areas protegidas (areas Natura 2000) vy,
haciendo un ejercicio de interpretacion cuasi-forzosa, aquellos posibles dafios sobre
el suelo y el agua. Dado que dificilmente se introduzcan cultivos OGM en areas
protegidas, y que los posibles dafios sobre el suelo y el agua son casi imposibles de
escindir de los que se generan por cultivos tradicionales (contaminacion por uso
excesivo de herbicidas y/o insecticidas), podemos concluir que el principal escollo
para la utilizacién de las herramientas de la Directiva es lo restringido de su
concepto de dafo ambiental.

A esta limitacién legal de los elementos protegidos se le suman los problemas
clasicos del dafio ambiental, tales como la aleatoriedad, el principio de precaucion
en un contexto de estado del arte en permanente cambio o los efectos acumulativos
a largos plazos de exposicion. Tales problemas intrinsecos del concepto de DA hace
que determinados requisitos especificos del la Directiva sean muy dificiles de
alcanzar. Asi, se perciben problemas graves a la hora de probar que la actividad ha
generado “cambios adversos y mensurables”. Téngase en cuenta que en la propia
directiva no se define lo que se considera dafio a la biodiversidad, una nocién de
contenido controvertido en el dmbito del derecho internacional medioambiental y
cuyo caracter mensurable sera cuanto menos un tema debatido. A su vez la
exigencia de que los dafios a las especies y habitats sean “significativos” y alteren el
“estado de conservacion” poco aclara el concepto. Mas bien favorece su restriccion
ya que permite, aun en casos de dafios sobre alguno de los pocos elementos
protegidos, que se anule la existencia de Dafio Ambiental por considerarse que la
actividad productora del dafio no ha vulnerado suficientemente los bienes juridicos
protegidos, o simplemente porque no hay consenso sobre el caracter mensurable
del dafio.

Como si esto fuera poco, la remision a la compleja Directiva 2000/60/CE para
calificar el DA sobre las aguas y el amago de restriccion del DA solo para aquellos
que afecten la salud humana, limitacion que finalmente no adoptd la legislacion
espafiola, afiaden mayores dificultades a la hora de encontrar puntos de
coincidencia entre las actividades de siembra y cosecha de OGM y el ambito de
aplicacién de las normas que nos ocupan.

El segundo elemento que restringe el ambito de aplicacion de la Directiva son una
serie de exclusiones generales previstas por la misma norma, en especial aquellas
vinculadas a los dafios patrimoniales y los casos de falta de nexo causal en danos
difusos. La exclusion de los dafios patrimoniales también es consecuencia de la falta
de acuerdo entre los Estados miembros sobre el caracter de la Responsabilidad. La
Directiva parece estar a caballo entre el derecho administrativo, muy claro en las
obligaciones de control y reparacién subsidiaria por parte de la autoridad competente,
y el privado, aunque limitado a los gastos de subsanacion. Se echa en falta entonces
un gran numero de supuestos en donde los dafios ademas de afectar al
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medioambiente en tanto que bien publico afecten también los patrimonios
particulares. Es mas, en muchos casos serd muy dificil escindir ambas
responsabilidades ya que los hechos generadores y los dafios en si constituiran
actos unicos con un régimen juridico bifronte, tal como ocurre en el caso particular
de los cultivos OGM. Este déficit es especialmente patente en el derecho espaiiol
pues se carece de un régimen especial de responsabilidad civil para actos contra el
medioambiente. El rétulo de “Ley de Responsabilidad Medioambiental” que contiene
la Ley 26/2007 puede hacer pensar que nos encontramos ante una regulacion
general que cubre todos los aspectos relativos a los dafios ambientales. Sin
embargo, el legislador nacional se ha limitado a transponer la Directiva 2004/35/CE,
con todas sus limitaciones materiales, dejando fuera entonces este ambito
importante como es la esfera patrimonial privada de los dafios ambientales. El
Cadigo Civil actuara una vez mas como recurso subsidiario para paliar estas lagunas,
dejandole a la jurisprudencia la dificil labor de adecuar las herramientas clasicas de
RC a las caracteristicas especiales del dafio ambiental ya apuntadas al principio de
este trabajo.

Por otra parte, también se excluyen del ambito de aplicacion los dafos difusos que
carecen de un nexo casual con la actividad riesgosa. Esta exclusion es dificil de
comprender. En primer lugar la literalidad del art. 4.5 pareciera decir a contrario que
los dafios no difusos no necesitan prueba del nexo causal, algo que nunca puede
ser cierto ya que, aunque haya responsabilidad objetiva en las actividades del Anexo
lll, la relacion causal es siempre un elemento esencial de la responsabilidad.
Descartada esta primera hipotesis nos inclinamos a pensar que el legislador
comunitario ha intentado asignar a los supuestos de responsabilidad por dafios
difusos un control especial del nexo causal. No es suficiente con probar la
vinculaciéon entre actividad y dano sino que hay que hacerlo sobre “operadores
concretos”. Es decir, hay que probar nexos causales individuales con cada operador.
Quedara por ver como se aplica esta exclusion, aunque parece claro que sus
efectos seran muy importantes ya que el dafio ambiental es, en un gran numero de
casos, de caracter “difuso”. Ademas, el hecho de aumentar los requisitos de prueba
en materia de nexo de causalidad implica dejar fuera del régimen estudiado un gran
numero de casos, especialmente aquellos en que los dafios se producen por efectos
acumulativos que son, por otra parte, muy frecuentes.

Finalmente, y cifiéndonos a los problemas patrimoniales tratados por la Directiva, el
emisor elude cualquier tipo de responsabilidad en el pago de los gastos de
reparacion en los frecuentes casos de emisiones autorizadas y “dafos del
desarrollo”. La Directiva prevé la posibilidad de que los Estados miembros eximan al
operador responsable de solventar los gastos de reparacion (sean realizados por el
mismo operador o por la Administracion segun su obligacion subsidiaria). Esta
posibilidad ha sido tenida en cuenta por la transposicién espafiola con lo que en los
casos sefalados el operador puede descargar los gastos de reparacién en el Fondo
Estatal creado por la propia Ley 26/2007, siempre y cuando los bienes afectados
correspondan al dominio publico del Estado en materia de aguas y costas. El primer
supuesto de excepcion que reviste especial importancia en cuanto a los OGM es el
de las emisiones autorizadas. Teniendo en cuenta que no puede haber cultivos de
OGM sin previa autorizacion administrativa de comercializacion, puede afirmarse
que practicamente toda liberacién en el medioambiente de un producto transgénico
puede acogerse a dicha excepcion. Puede entenderse, sin embargo, que la
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autorizacion requerida no es general sino particular, caso por caso. En tales
supuestos la excepcion soélo cubriria las autorizaciones de liberacién para fines de
experimentacion (Parte B de la Directiva 2001/18/CE) dejando fuera las
autorizaciones generales de comercializacion (Parte C de la Directiva 2001/18/CE).

La segunda excepcion de importancia en la obligacion de pago de los gastos de
reparacion la constituye la llamada excepcion por cumplimiento del “estado del arte”,
o dicho de otro modo, por haber utilizado el producto de modo que no era
considerado potencialmente perjudicial para el medio ambiente, segun el estado de
los conocimientos cientificos y técnicos existentes en el momento en que se produjo
la emisién. Esta es, sin duda, la mejor defensa con la que puede contar cualquier
agricultor o incluso empresa biotecnoldgica a la hora de deslindar responsabilidades
en caso de dafio ambiental. Teniendo en cuenta que la regulacion de los OGM esta
fuertemente reglamentada, incluyendo mecanismos y canales de informacién y
actualizacion sobre los ultimos adelantos cientificos (todo ello bajo responsabilidad
de la autoridad reguladora en materia de OGM), es practicamente imposible que un
operador desconozca el alcance del estado del arte. De este modo, siempre actuara
segun el “estado del arte” y por lo tanto, salvo caso de actuacion dolosa o
imprudente, siempre podra acogerse a esta excepcion.

En definitiva, y para cerrar esta primera conclusion, podemos afirmar que el
concepto de Dafio Ambiental sumamente restringido y las exclusiones generales de
la Directiva han limitado las posibilidades de aplicar la nueva regulacion a los riesgos
derivados de OGM. Como se pude ejemplificar a lo largo de la primera parte de este
trabajo si bien hay supuestos en donde podria caber aplicar la Directiva a los OGM
seria necesario para ello realizar ejercicios interpretativos de cierta complejidad.
Ademas, como si esto fuera poco, aun en los raros casos donde tal aplicacion seria
factible, el operador responsable dificimente deberia correr con los gastos de
reparacion, ya que las excepciones acogidas por la ley espafiola en cuanto
actividades autorizadas y estado del arte transfieren dichos coses al Fondo Estatal
siempre y cuando los bienes afectados son las aguas y costas dentro del dominio
publico del Estado.

Semejante panorama restrictivo podria llevar a descartar de plano el interés en crear
un producto de seguro para cubrir la responsabilidad ambiental de operadores que
se dediquen a la siembra y/o manipulacion de cultivos OGM. Sin embargo, la
apuesta que realiza la ley espafola por un sistema de garantias obligatorias que
cubra los riesgos enumerados en el Anexo lll, entre los que se incluye el cultivo de
OGM, constituye un fuerte impulso hacia nuestra hipotesis inicial, es decir la
creacién de pdlizas de seguro que cubran los dafios medioambientales fruto del
cultivo de OGM. A pesar de dicha salvedad hay que reconocer que el sistema de
garantias obligatorias instaurado por la Ley 26/2007, si bien prevé la posibilidad,
entre otras, de configurar seguros obligatorios, relega la obligacién de su
constitucion a actividades cuyo impacto ambiental pueda provocar altos costos de
reparacion. Concretamente, para actividades cuyos dafos potenciales superen los 2
millones de euros. En el resto de los casos la garantia puede reemplazarse por la
adecuacion a un sistema de gestion y auditoria ambiental (actividades cuyos dafos
se encuentren entre 300.000 y 2 millones de euros) o bien pasa a ser puramente
opcional (actividades cuyos dafos sean inferiores a 300.000 euros).
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Estos limites monetarios de la obligacién de constitucion de garantia obligatoria
crean como primer problema el de la cuantificacién anticipada de los costes de
reparacion un ejercicio muy complicado cuando hablamos de dafos
medioambientales. En el caso especifico de los OGM dicha cuantificacion es
practicamente imposible, como se analizé en detalle en la segunda parte del trabajo.
Entre los posibles dafios ambientales que generan los OGM se mezclan efectos
concretos y limitados geograficamente (contaminacion de suelos y de aguas) junto
con otros muy dificiles de delimitar (pérdida de biodiversidad). En estos casos la
dificultad en la delimitacién espacial y temporal del dafio se suma a la imposibilidad
de prever su gravedad. Es tal vez por ello que los estudios cientificos que intentan
cuantificar los dafios ambientales de los OGM son muy limitados en comparacion
con aquellos circunscritos a los dafios puramente econémicos o de coexistencia. Es
mas, de la lectura de la bibliografia cientifica se pudo concluir que no existen
estudios amplios y precisos que cuantifiquen los dafios a la biodiversidad, tal vez el
peligro ambiental mas grave que pesa sobre los OGM. Los estudios se limitan a
evaluar ciertos efectos sobre los microorganismos del suelo y los efectos indeseados
sobre insectos considerados beneficiosos para la agricultura (abejas, mariposas).
Hay que aclarar que, aun en estos casos, no hay una tendencia cientifica clara
pudiendo distinguirse informes diametralmente opuestos sobre un mismo riesgo
ambiental y aplicando metodologia similares. Ante semejante panorama, la
cuantificacion a priori de los posibles riesgos ambientales parece una utopia. No se
sabe a ciencia cierta qué criterio utilizara la administracion espafnola para clasificar
las actividades en alguna de las tres categorias establecidas en cuanto a la
obligacion de constitucion de garantia financiera. Teniendo en cuenta que la
autorizacion de comercializacién de los productos OGM esta precedida de una
evaluacion medioambiental de riesgos en donde sistematicamente se concluye que
los productos analizados no implican un riesgo sanitario o medioambiental superior a
sus homologos convencionales, dificiimente puede pensarse que las tareas de
siembra y/o cosecha puedan ocasionar dafios superiores a los 300.000 euros. Sin
embargo ésta es una conjetura realizada sin contar con datos concretos. Hasta que
no se profundicen los estudios cientificos sobre los riesgos medioambientales de los
OGM y no se publique la situacidon exacta de las parcelas OGM (mediante un
registro de obligada creacion segun la Directiva 2001/18/CE y que hasta la fecha la
Administracion espafiola no ha cumplimentado), dificimente se podra realizar
calculos actuariales lo suficientemente precisos como para cuantificar dichos riesgos.

La segunda reflexion que puede realizarse en relacion a los seguros obligatorios es
la relativa a las auditorias medioambientales. En el caso de que se determine que
una actividad que implique el uso de OGM se engloba en la segunda categoria
(dafios entre 300.000 y 2 millones de euros) las auditorias medioambientales
tendrian el serio inconveniente de no contar con criterios claros de coexistencia que
delimiten las obligaciones de los agricultores en el aislamiento de los cultivos OGM.
Las normas de coexistencia, es decir las llamadas a garantizar la separacion entre
cultivos transgénicos, convencionales y bioldgicos, no se encuentran armonizadas a
nivel europeo. Como analizamos en la segunda parte del trabajo, cada Estado
miembro ha adoptado criterios muy disimiles a la hora de fijar dicha separacion,
habiendo casos como el de Espafia donde estos lineamientos no han podido llegar a
ser acordados y los agricultores siembran y cosechan siguiendo Unicamente las
“buenas practicas” que recomiendas las empresas de semillas. En el caso espafiol la
ausencia de un criterio claro y vinculante sobre las distancias de aislamiento, zonas
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tapén, zonas barreras u otras buenas practicas agricolas (limpieza de herramientas,
condiciones de almacenamiento, etc.) dificultan fijar un control sobre la calidad
medioambiental de los agricultores.

Lo dicho hasta aqui nos hizo replantear nuestro objetivo inicial de proponer un
modelo de pdliza de seguro ambiental para los OGM sobre la base de la Directiva
2004/35/CE. Sin embargo, hay que destacar que la investigacion abordada hizo
posible profundizar sobre los riesgos inherentes al cultivo de OGM, los cuales no son
s6lo de naturaleza ambiental sino también econdmica. Asi se abre la posibilidad de
proponer productos de seguro que no se limiten al area ambiental y, en cambio, se
orienten mas bien a la RC tradicional. En la segunda parte de este trabajo y desde
una perspectiva mas amplia y abierta intentamos clasificar y analizar todos los
riesgos derivados de los OGM (ya sea de tipo ambiental o econémico), haciendo un
recuento de la bibliografia cientifica que los identifica y mide, y de las medidas de
coexistencia propuestas por los Estados miembros de la UE para paliarlos. De este
modo, habiendo tomado conciencia de la magnitud del objeto de estudio, ahora
ampliado ante el replanteamiento de la hipoétesis inicial, nos aventuramos en un
desarrollo menos restrictivo y posiblemente menos concluyente que pudiera servir
de base para futuras investigaciones. Para ello, después de realizar un recuento
general sobre la regulacion comunitaria en materia de OGM (incluyendo sus
origenes enraizados en la sociedad de riesgo y el principio de precaucion) utilizamos
como caso de estudio el cultivo de maiz OGM en Europa. Esta variedad nos ha
servido de base, ya que es el tnico OGM autorizado para cultivos comerciales en el
territorio comunitario y que se cultiva en Espafia desde hace 10 afios.

Una primera valoracion en relacion a los riesgos derivados del cultivo de OGM, es
que éstos pueden clasificarse en riesgos econémicos y ambientales, y estos ultimos
entre aquéllos que estan dentro y fuera de la Directiva 2004/35/CE.

Entre los riesgos ambientales dentro de la Directiva 2004/35/CE el maiz tiene pocas
probabilidades de tener efectos dafiinos sobre la biodiversidad en zonas protegidas
europeas. Dado que es un cultivo originario de América, es una especie que no tiene
parientes salvajes en Europa, con lo cual los peligros de entrecruzamientos son casi
imposibles. Ademas, dado que es un cultivo muy domesticado, dificilmente pueda
convertirse en especie invasora. Mas concretamente en Espafa, donde por sus
condiciones climatologicas no abundan los ecosistemas ricos en agua, el maiz no
contaria con un entorno adecuado para su desarrollo fuera de los terrenos de cultivo.
De todos modos no se cuenta con estudios cientificos que avalen o contradigan
estas conclusiones por lo que las mismas son realizadas sobre la base de
entrevistas realizadas con agrénomos.

Distinto es el caso de los efectos dafiinos de las esporas Bt. Hay estudios cientificos
que demuestran que las esporas Bt diseminadas por el maiz OGM afectan a
insectos beneficiosos (mariposas y abejas) y a los microorganismos del suelo. Hay
que aclarar que en el primero de los casos podriamos hablar de Dafio Ambiental
dentro de la Directiva 2004/35/CE solamente si los insectos afectados provienen o
se dirigen a areas protegidas Natura 2000. A pesar que se han encontrado estudios
cientificos que avalan dicha posicién, quedan fuertes dudas sobre si la liberacion de
esporas Bt produce un efecto perjudicial mayor a la fumigacién tradicional con
plaguicidas (hay estudios contradictorios al respecto). El principal argumento que

100



reforzaria la idea de mayor peligrosidad del maiz Bt es que el mismo libera toxinas
en forma continua, en cambio la fumigacién serian puntual. Sin embargo, también es
cierto que las esporas Bt son menos dafiinas que otros plaguicidas quimicos
utilizados actualmente, y que hay nuevas variedades de maiz Bt en estudio que
reducen los canales y los periodos en que la planta produce la toxina. En definitiva,
no hay acuerdo cientifico sobre la gravedad del riesgo.

Por su parte, el abuso en la utilizacion de glifosato puede llegar a contaminar las
aguas subterraneas. Esta conclusién tedrica no esta avalada por estudios cientificos
y resulta practicamente imposible escindir la contaminacion por abuso en el uso de
glifosato en cultivos OGM del que se produce en cultivos tradicionales. Dado que el
glifosato también se usa en los cultivos no-OGM, una contaminacion tan difusa como
es la de las aguas subterraneas muy dificiimente pueda permitir identificar a los
operadores responsables, con lo cual también operaria una de las causales de
exclusién del ambito de aplicacion de la Directiva.

Entre los riesgos ambientales fuera de la Directiva 2004/35/CE cabe mencionar, en
primer lugar, la creacién de resistencia en malezas por el abuso de la utilizaciéon de
un unico herbicida, es decir, glifosato. Este riesgo se encuentra suficientemente
probado cientificamente (ya han aparecido casos de generacion de resistencias en
Estados Unidos y Australia). Los remedios propuestos para impedir su concrecion
son cefiirse a las dosis de aplicacion recomendadas por las buenas practicas y, de
ser posible, realizar rotaciones en los cultivos (OGM y no-OGM) cambiando de
herbicida.

Otro riesgo ambiental fuera de la Directiva son las afectaciones a insectos
beneficiosos que no se encuentren ligados a un area Natura 2000. Como ocurrira en
la mayoria de los casos, las mariposas, abejas y coccinélidos se encontrara fuera de
las zonas protegidas, y por lo tanto, fuera del ambito de aplicacion de la Directiva.
Son aplicables las mismas matizaciones expresadas anteriormente sobre la
contradiccion de los informes cientificos y las dificultades de deslindar los perjuicios
al medioambiente producidos por el maiz Bt de los generados por los plaguicidas
tradicionales.

Finalmente, los riesgos de tipo econdmico o de la coexistencia. Estos riesgos, de
tipo exclusivamente patrimonial, en muchos casos son dificiles de escindir de los
medioambientales. Es mas, muchas veces los criterios de aislamientos propuestos
para garantizar la separacion entre los tres diferentes sistemas (transgénico,
tradicional y biolégico) también sirven para evitar riesgos ambientales. La posicion
europea, y de la doctrina cientifica tanto del la EFTA como de los del Joint Research
Centre, es que todos los riesgos de coexistencia sélo puede identificarse con dafios
econoémicos (pérdida de valor de las cosechas, costos de “descontaminacion” de
suelos, etc.). Sin embargo no creemos que la separacion sea tan tajante en la
practica, ya que los mismos actos (por ejemplo el escape de polen OGM fuera de la
parcela dedicada a tal cultivo) pueden generar tanto dafios ambientales como
economicos. Los riesgos “econdmicos” o de coexistencia son los que han merecido
mayor atencion por parte de estudios cientificos y son los unicos que pueden
calificarse de “mensurables”. Para ello, los estudios parten del limite de tolerancia
para evitar el etiquetado obligatorio de productos OGM (0,9%), y proponen medidas
que garanticen que los productos no-OGM no alcancen dicho umbral. De este modo,
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el “0,9%” elegido arbitrariamente por el legislador comunitario es la linea que
escinde la presencia o no de “contaminacion” en términos econémicos. No obstante,
no se cuenta con una base mensurable semejante para el contexto ambiental, con lo
cual, cualquier utilizacion de las conclusiones alcanzadas en el marco de
“coexistencia” puede ser considerada no valida para los riesgos ambientales.

A pesar de estas aclaraciones, los riesgos “de coexistencia” y las medidas
propuestas por la literatura cientifica para evitarlos nos han servido para cubrir
parcialmente la falta de informacién en cuanto a los riesgos ambientales y arrojar un
poco de luz en el asunto que nos ocupa. Asi, segun puede concluirse del estudio
comparado de los regimenes de coexistencia en siete Estados miembros de la UE
hay tres grandes riesgos ligados a factores biolégicos y un ultimo riesgo, mas bien
juridico, que algunos paises intentan cubrir a través de normas especiales de
responsabilidad civil.

En primer lugar, el riesgo de impurezas de las semillas. Para atajarlo, se recomienda
la compra de semillas certificadas. Todavia no hay un acuerdo a nivel de europeo
sobre el nivel maximo de impurezas que se toleraria en las simientes, aunque éste
deberia oscilar entre el 0,3 y el 0,5%. La concrecion de un nivel de impurezas
superior, si bien tiene efectos econdémicos, dificiimente puede tener consecuencias
ambientales.

En segundo término, los riesgos de polinizacion cruzada. Para ello se han propuesto
tres tipos de medidas: las distancias de aislamiento, los cultivos barrera y la
descoordinacién de las fechas de floracion. Este riesgo ha acaparado el mayor
numero de estudios cientificos, aunque no hay gran coincidencia ni en las
conclusiones de los expertos ni en las recomendaciones y/o regulaciones fijadas a
nivel nacional. Nos remitimos al punto en cuestiéon para un desarrollo pormenorizado
de las mediciones realizadas. Simplemente aclarar que es de los tres riesgos
econdmicos el mas abultado y el que mas se puede reducir mediante adecuadas
medidas de gestion. Ademas, constituye un riesgo con claros efectos ambientales,
principalmente en materia de afectacién a la biodiversidad.

Respecto a los riesgos de mezcla durante las operaciones de siembra, cosecha y
almacenamiento, para contrarrestarlos se cuenta con una serie de buenas practicas
agricolas que incluyen la limpieza de las herramientas de labranza, la separacion de
los lugares de almacenamiento y cursos de entrenamiento de los agricultores en
tales tareas. El principal problema de la separacion lo constituyen los gastos de la
doble infraestructura, que en zonas de parcelas pequefias pueden llegar a anular los
beneficios econdmicos del cultivo transgénico. En tal sentido solamente se percibe
como solucién la concrecion de acuerdos entre agricultores de tal modo que se
creen “zonas OGM” y “zonas libres de OGM” no siendo necesario contar con una
costosa doble infraestructura dentro de una misma region.

Finalmente existe una ultima categoria de riesgos que podriamos llamar “juridicos”
que se intenta remediar mediante normas especiales de responsabilidad civil.
Algunos Estados miembros especialmente sensibles a los problemas derivados de
los OGM (Alemania, Austria, Dinamarca) han establecido normas especiales de
responsabilidad civil en caso de “contaminacion” de cultivos biolégicos o
convencionales con OGM. En general se basan en una presuncion de culpa, o
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directamente fijando la responsabilidad objetiva, de los agricultores OGM de las
inmediaciones. En el caso particular danés se crea un Fondo Publico que cubre
aquellos casos en que se ha producido “contaminacion” a pesar de que el agricultor
OGM haya seguido las buenas practicas agricolas que le dictan las normas de
coexistencia.

Del estudio comparado de las medidas de coexistencia propuestas en siete Estados
miembros se puede concluir que no hay evidencias claras de la posibilidad de crear
un producto de seguro ni siquiera para riesgos exclusivamente economicos. Ante los
grandes interrogantes que rodeaban los riesgos ambientales circundantes a los
cultivos OGM, una posibilidad auspiciada por las autoridades comunitarias y algunas
nacionales (en especial la francesa), seria la de elaborar un producto de seguro
limitado a los riesgos “econdmicos”. Los seguros de responsabilidad civil tradicional
orientados a cultivos transgénicos tendrian la ventaja de contar con una cobertura
bien delimitada, la cual se circunscribiria a la diferencia de precio entre la cosecha
convencional y la transgénica (en el caso del maiz de un 15%), y eventualmente a
los costos de eliminacion de semillas y/o residuos de polen OGM en las parcelas
destinadas a la agricultura biolégica. Ademas, se dispondria de informacion cientifica
lo suficientemente detallada para identificar, cuantificar y predecir en términos
matematicos la probabilidad de polinizacion cruzada y otros riesgos de mezclas.

Sin embargo, la ausencia de criterios uniformes en materia de normas de
coexistencia puede alterar los resultados de los modelos cientificos de cuantificacion
del riesgo, exigiendo trabajosos estudios individualizados de adaptacion. Asi en el
caso espafiol, donde no hay una politica clara en materia de coexistencia, resulta
muy dificil cuantificar los riesgos en el caso concreto. Los riesgos de polinizacion
cruzada varian segun el tamafo de las parcelas, la posicion del viento o el tipo de
semillas utilizadas. Sin una coordinacion entre los agricultores, que soélo podria
realizarse con auspicios gubernamentales tal como lo demuestra el ejemplo
portugués, y sin la disposicion de un registro actualizado donde se identificase
claramente las parcelas OGM de las no-OGM, la cuantificacion del riesgo de este
tipo de contrato tendria que hacerse necesariamente caso por caso. Semejante
singularidad dispararia los costos de estudio de cada pdliza. Si tenemos en cuenta
que los riesgos cubiertos son muy limitados en términos econdmicos, es de suponer
que las primas también lo sean, con lo que unos costos desorbitados de estudio y
preparacion de cada pdliza harian econdmicamente inviable la comercializacion de
este tipo de contrato.

Ademas, en caso de extenderse el modelo danés y portugués que propugnan el
establecimiento de Fondos Publicos de Compensacion que cubran los riesgos
econdmicos de la coexistencia, los seguros privados sobre los mismos riesgos no
tendrian cabida en el mercado.

En definitiva, hasta que no se aclare el modelo de coexistencia que adoptara el
legislador espafiol, o en su defecto el comunitario en caso de que se decida
armonizar la materia, no consideramos factible la elaboracién de estos productos.
Tan solo en el supuesto en que no se adopte un Fondo Publico de Compensacion,
se establezcan normas claras y obligatorias de coexistencia y se publiciten
adecuadamente las posiciones de las parcelas, seria posible plantearse dicha
posibilidad.
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Como reafirmacién a estas conclusiones podemos decir que los estudios de Munich
RE, de Swiss Re y del Comité Europeo de Seguros reconocen la problematica de los
OGM en el ambito de la responsabilidad y del seguro, incluyéndola generalmente en
el ambito de los "riesgos emergentes®®®”, aunque hasta ahora no han encontrado
una solucion adecuada al respecto.

Segun el trabajo de Wolfgang van den Daele para Munich RE** las incertidumbres
derivadas de los OGM no son tanto cientificas sino mas bien regulatorias y sociales.
El autor afirma que el principio de precaucion aumenta considerablemente la
incertidumbre cientifica que rodea los OGM anadiéndole una buena dosis de
incertidumbre regulatoria. Esta, a su vez, crece por la especial sensibilidad que
tienen los reguladores frente a las cambiantes actitudes sociales ante a los OGM. En
definitiva, concluye que hoy en dia no es posible cuantificar los dafios como para
elaborar un producto de seguro. En la misma toénica, Christian Lahnstein?*, después
de hacer una descripcion de los diferentes regimenes que abarcan los riesgos
derivados de los OGM, recuerda que la complejidad es tal que la Asociacion de
Aseguradores Alemanas ha incorporado una clausula de exclusién de los productos
OGM de su modelo de seguro de retirada de productos defectuosos. El autor
concluye que el panorama actual solo deja a las aseguradoras margen como para
introducir clausulas de exclusion o coberturas especiales y limitadas. En este ultimo
caso recomienda realizar una evaluacion de riesgos pormenorizada incluyendo no
solamente los riesgos cientificos objetivos sino también eventuales riesgos
econémicos y/o comerciales derivados de una regulacion extremadamente
precautoria y muy sensible a la opinion publica.

La reticencia a la introduccion de los riesgos de los OGM en los contratos de seguro
también ha sido manifestada por los estudios del Comité Europeo de Seguros.
Respecto a la propuesta de reglamento sobre higiene en los piensos (COM 2003
180 final) recomendaba excluir de los seguros de retirada de productos a aquellos
compuestos por OGM 2% . Algo similar ocurrié con la propia Directiva de
Responsabilidad Ambiental, proponiendo el Comité que se deje la cuestion de los

seguros sobre OGM para el futuro debido a las grandes incertidumbres?®.

Seguramente la clave sobre esta reticencia la dio Thomas Epprecht, bioquimico y
experto en riesgos de Swiss RE:

22 gpjjhler J. (2003) "Les risques émergents. Un défi pour le souscripteur responsabilité civil (RC)" Publication

technique Responsabilité Civile. Swiss Re

23 yan den Daele W. (2002) "Special features of the public debate on the risks of transgenic crops The dynamics
and arenas of a modernization conflict”, 5th International Liability Forum.

24| ghnstein C. (2002) " Genetic engineering law, liability law and liability insurance Considerations regarding
the development risk in liability insurance", 5th International Liability Forum.

25 Comité Européen des Assurances (2003) "Proposal for a regulation of the European Parliament and of the
Council - COM (2003) 180 final", CEA Note of 29 August 2003.

2% Comité Européen des Assurances (2003) "Proposal for a directive of the European parliament and of the

Council on Environmental liability with regard to the prevention and remedying of environmental damage”,
CEA note of 26 March 2003.
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Current legislative trends are largely driven by the “precautionary principle”,
which is often misunderstood to mean the total exclusion of risk. As it is
patently impossible to achieve this, lawmakers must acknowledge that legal
liability necessarily implies some exposure to risk and that this risk must be
quantifiable if it is to be insurable. Legislation designed to eliminate the risk of
commingling in modern agricultural biotechnology would inevitably cause the
market value of tainted conventional crops to be diminished. The insurance
industry cannot be expected to provide cover for such unquantifiable financial
losses stemming from attempts to cut costs along the agri-food value chain.*’

Es decir, el problema no es tanto técnico sino mas bien juridico, centrado en la
interpretacion sobre el alcance del principio de precaucion. Hasta que no se den los
primeros casos jurisprudenciales de dafios ocasionados por OGM, y conozcamos el
alcance que dan los jueces dicho principio, la industria aseguradora no estara en
condiciones de construir un producto al respecto.

27 Entrevista realizada en 2003 disponible en:
http://www.swissre.com/pws/investor%20rel ati ons/corporate%20reporti ng/annual %20reporting%202003/gene%
20technol ogy.html
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CONCLUSIONES

Del estudio detallado y orientado hacia una vision practica tanto de la Directiva como
de la ley espafola sobre Responsabilidad Ambiental pudo comprobarse que sus
ambitos de aplicacién al cultivo de OGM son, mas alla de la apariencia inicial, mas
bien marginales. En primer lugar, debido a que el concepto de Daflo Ambiental es
excesivamente restrictivo. En segundo término, a causa de las exclusiones
generales de la misma norma, en especial aquéllas vinculadas a los dafios
patrimoniales y los casos de falta de nexo causal en dafos difusos. Finalmente
porque el emisor responsable puede eludir cualquier tipo de responsabilidad en el
pago de los gastos de reparacion, en los frecuentes casos de emisiones autorizadas
y “dafios del desarrollo”.

El sistema de garantias obligatorias instaurado por la Ley 26/2007, si bien prevé la
posibilidad, entre otras, de configurar seguros obligatorios, relega la obligacién de su
constitucion a actividades cuyo impacto ambiental puedan provocar altos costos de
reparacion. De este modo se puede destacar que los limites monetarios de la
obligacion de constitucion de garantia obligatoria crean como primer problema el de
la cuantificacion anticipada de los costes de reparacion. Ademas, en el caso de que
se determine que una actividad que implique el uso de OGM se engloba en la
segunda categoria (dafios entre 300.000 y 2 millones de euros) las auditorias
medioambientales tendrian el serio inconveniente de no contar con criterios claros
de coexistencia que delimiten las obligaciones de los agricultores en el aislamiento
de los cultivos OGM.

Centrados en el estudio de caso, pudimos comprobar que los riesgos derivados del
cultivo de OGM pueden clasificarse en riesgos econdémicos y ambientales, y estos
ultimos entre aquellos que estdn dentro y fuera de la Directiva 2004/35/CE.
Siguiendo el ejemplo del maiz OGM pude decirse que, respecto a los riesgos
ambientales dentro de la Directiva 2004/35/CE, el maiz tiene pocas probabilidades
de tener efectos dafiinos sobre la biodiversidad en zonas protegidas europeas. Sin
embargo, hay estudios cientificos que demuestran que las esporas Bt afectan a
insectos beneficiosos (mariposas y abejas) y a los microorganismos del suelo, y que
el abuso en la utilizacion de glifosato puede llegar a contaminar las aguas
subterraneas. Respecto a los riesgos ambientales fuera de la Directiva 2004/35/CE
hay que destacar la creacién de resistencia en malezas por el abuso de la utilizacién
de un unico herbicida, es decir, el glifosato; y las afectaciones a insectos
beneficiosos que no se encuentren ligados a un area Natura 2000. Finalmente los
riesgos de tipo econdmico o de la coexistencia pueden incluir el riesgo de impurezas
de las semiillas, los riesgos de polinizacion cruzada; los riesgos de mezcla durante
las operaciones de siembra, cosecha y almacenamiento; y una ultima categoria de
riesgos que podriamos llamar “juridicos” que se intenta remediar mediante normas
especiales de responsabilidad.
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De todo lo anterior puede deducirse que no hay evidencias claras de la posibilidad
de crear un producto de seguro ni siquiera para riesgos exclusivamente econémicos.
La ausencia de criterios uniformes en materia de normas de coexistencia puede
alterar los resultados de los modelos cientificos de cuantificacion del riesgo,
exigiendo trabajosos estudios individualizados de adaptacion. Ademas, unos costos
desorbitados de estudio y preparacion de cada pdliza harian econdmicamente
inviable la comercializacion de este tipo de contrato. Finalmente el establecimiento
de Fondos Publicos de Compensacion que cubran los riesgos econdmicos de la
coexistencia, haria que los seguros privados sobre los mismos riesgos no tuviesen
cabida en el mercado.

Por todo ello, y confirmando los estudios realizados por Munich RE, Swiss RE y el
Comité Europeo de Seguros podemos concluir que no es posible actualmente
plantearse la elaboracién de un seguro que cubra los riesgos derivados del cultivo
de OGM, ya sean medioambientales o econdmicos. En el primero de los casos el
gran escollo es la ausencia de informacion cientifica relevante con la cual calcular el
riesgo a cubrir, que a su vez debido a la novedad de la materia, tampoco se puede
suplir aplicando la estadistica. En el segundo, si bien se cuenta con informacion
cientifica suficiente, y los dafios a cubrir serian abordables, la ausencia de una
regulacion clara en materia de coexistencia impide realizar célculos generales que
demuestren la viabilidad econdémica del proyecto. Hasta que no se aclare dicha
cuestion, de caracter mas bien politica y en menor medida juridica, no parece
conveniente avanzar sobre la materia, aunque no descartamos que en un futuro
cercano se puedan despejar tales dudas.
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Notificacion realizada por Eslovaquia el 4 de diciembre de 2006 en el marco del
sistema TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2006-631-SlI.
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Notificacion realizada por Holanda el 14 de febrero de 2006 en el marco del sistema
TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2006-97-NL.

Notificacion realizada por Letonia el 16 de febrero de 2006 en el marco del sistema
TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2006-100-LV.

Notificacién realizada por Lituania el 21 de marzo de 2006 en el marco del sistema
TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2006-147-LT.

Notificacién realizada por Polonia el 16 de marzo de 2007 en el marco del sistema
TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2007-148-PL.

Notificacion realizada por Portugal el 1 de febrero de 2006 en el marco del sistema
TRIS instaurado por la Directiva 98/34/CE, Ref. 2006-73-P.

OCDE (2007) “OECD Seed Schemes ‘2007’ edition”, Decision del Consejo de la
OCDE C(2000)146/FINAL con las enmiendas C(2003)18, C(2003)23, C(2004)97,
C(2005)38, C(2005)171, C(2006)53, C(2006)71, C(2006)75 y C(2007)12.

Recomendacion de la Comision 2003/556/CE de 23 de julio de 2003 sobre las
Directrices para la elaboracién de estrategias y mejores practicas nacionales con el
fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con la
agricultura convencional y ecolégica, DO L 189 de 29.7.2003, p. 36.

Resolucién del Parlamento Europeo de 8 de abril de 1997, Maiz y organismos
modificados genéticamente, B4-0147, 0148, 0149, 0151, 0152, 0153 y 0155/97.

Resumen de las notificaciones recibidas en 1997 por la Comisién con arreglo al
articulo 5 del Reglamento (CE) no 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo,
Diario Oficial n® C 200 de 26.6.1998 pp. 16 y ss.

Resumen de las notificaciones recibidas en 1998 por la Comisién con arreglo al
articulo 5 del Reglamento (CE) no 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo;
Diario Oficial n® C 181 de 26.6.1999, pp. 22 y ss.

Resumen de las notificaciones recibidas en 1999 por la Comisién con arreglo al
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo,
Diario Oficial n® C 071 de 11.3.2000 pp. 2y ss.

Resumen de las notificaciones recibidas en 2000 por la Comision con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, Diario Oficial n° C 046 de 13.2.2001 pp. 8 y ss.

Resumen de las notificaciones recibidas en 2002 por la Comision con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, Diario Oficial n° C 033 de 12.2.2003 pp. 6 y ss.

Resumen de las notificaciones recibidas en 2003 por la Comision con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, Diario Oficial n° C 058 de 6.03.2004 pp. 9y ss.

Scientific Committee on Plants (2001) “Opinion of the Scientific Committee on Plants
concerning the adventitious presence of GM seeds in conventional seeds”,
SCP/GMO-SEED-CONT/002-FINAL, 13 de marzo de 2001.
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» Legislacion

Comprehensive Environmental Response, Compensation and Liability Act, (Public
Law 96-510, 42 USC Section 9610, December 11, 1980)

Decision 1999/468/CE del Consejo de 28 de junio de 1999 por la que se establecen
los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comisién. Diario Oficial n° L 184 de 17.7.1999, pp. 23/26.

Decision 2002/623/CE de la Comision de 24 de julio por la que se establece una
notas de orientacion complementarias al anexo Il de la Directiva 2001/18/CE, DO n°
L 200, pp. 22 de 30.7.2002.

Decision 2002/628/CE, del Consejo, de 25 de junio de 2002, relativa a la celebracion,
en nombre de la Comunidad Europea, del Protocolo de Cartagena sobre la
bioseguridad. Diario Oficial n°® L 201 de 31.7.2002, pp. 48-49.

Decision 2002/811/CE del Consejo, de 3 de octubre, por la que se establecen una
notas de orientaciones complementarias al anexo VIl de la Directiva 2001/18/CE.
Diario Oficial n° L 280 de 18.10.2002, pp. 27-36.

Decisién 2003/653/CE de la Comisién, de 2 de septiembre de 2003, relativa a las
disposiciones nacionales que prohiben el uso de OMG en Alta Austria notificadas
por la Republica de Austria con arreglo al apartado 5 del articulo 95 del Tratado CE
(DO L 230, p. 34).

Decision 2004/643/CE de la Comision, de 19 de julio de 2004, relativa a la
comercializacion, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de un tipo de maiz (Zea mays L., linea NK603) modificado
genéticamente para hacerlo resistente al glifosato [notificada con el numero C(2004)
2761](Texto pertinente a efectos del EEE), Diario Oficial n° L 295 de 18.9.2004 pp.
35-37.

Decision 2004/657/CE de la Comision de 19 de mayo de 2004 relativa a la
autorizacion de la comercializacién de maiz dulce derivado del maiz modificado
genéticamente de la linea Bt11 como nuevo alimento o nuevo ingrediente
alimentario con arreglo al Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo [notificada con el numero C(2004) 1865], Diario Oficial n° L 300 de
25/09/2004 pp. 48-51.

Decision 2005/608/CE de la Comision, de 8 de agosto de 2005, relativa a la
comercializacién, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de un producto de maiz (Zea mays L., linea MON 863)
modificado genéticamente para hacerlo resistente al gusano de la raiz del maiz
[notificada con el numero C(2005) 2950] (Texto pertinente a efectos del EEE), Diario
Oficial n® L 207 de 10.8.2005, pp. 17-19.

Decision 2005/635/CE de la Comision, de 31 de agosto de 2005, relativa a la
comercializacion, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y
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del Consejo, de una colza oleaginosa (Brassica napus L., linea GT73) modificada
genéticamente para la tolerancia al herbicida glifosato [notificada con el numero
C(2005) 3110], Diario Oficial n° L 228 de 03/09/2005 pp. 11-13.

Decision 2005/772/CE de la Comisién, de 3 de noviembre de 2005, relativa a la
comercializacién, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de un producto de maiz (Zea mays L., linea 1507)
modificado genéticamente para darle resistencia a ciertas plagas de lepiddpteros y
tolerancia al herbicida glufosinato de amonio [notificada con el niumero C(2005)
4192], Diario Oficial n° L 291 de 5.11.2005, pp. 42-44.

Decision 2006/47/CE de la Comision, de 16 de enero de 2006 , relativa a la
comercializacién, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de un producto de maiz (Zea mays L., hibrido MON 863 x
MON 810) modificado genéticamente para hacerlo resistente al gusano de la raiz del
maiz y a ciertas plagas de lepidopteros del maiz [notificada con el numero C(2005)
5980], Diario Oficial n® L 26 de 31.1.2006, pp. 17-19.

Decision 2006/512/CE del Consejo, de 17 de julio de 2006 que modifica la Decision
1999/468/CE por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision, Diario Oficial n°® L 200 de
22.7.2006, pp. 11-13.

Decisién 2006/68/CE de la Comision de 13 de enero de 2006 por la que se autoriza
la comercializacion de alimentos e ingredientes alimentarios derivados del maiz
modificado genéticamente de la linea MON 863 como nuevos alimentos o nuevos
ingredientes alimentarios con arreglo al Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento
Europeo y del Consejo [notificada con el nimero C(2005) 5939], Diario Oficial n° L
34 de 7.2.2006, pp. 26-28.

Decision 2006/69/CE de la Comision de 13 de enero de 2006 relativa a la
autorizacion de la comercializacién de alimentos e ingredientes alimentarios
producidos a partir de maiz Roundup Ready modificado genéticamente de la linea
GA21 como nuevos alimentos o nuevos ingredientes alimentarios con arreglo al
Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo [notificada con el
nuamero C(2005) 5940], Diario Oficial n° L 34 de 7.2.2006, pp. 29-31.

Decision 2007/232/CE de la Comision, de 26 de marzo de 2007, relativa a la
comercializacion, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de productos de colza oleaginosa (Brassica napus L ., lineas Ms8, Rf3
y Ms8xRf3) modificados genéticamente para conferirles tolerancia al herbicida
glufosinato de amonio [notificada con el numero C(2007) 1234], Diario Oficial n°® L
100 de 17.4.2007, pp. 20-24.

Decision 2007/364/CE de la Comision, de 23 de mayo de 2007, relativa a la
comercializacion, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y el
Consejo, de un clavel (Dianthus caryophyllus L., linea 123.2.38) modificado
genéticamente para el color de la flor [notificada con el numero C(2007) 2120] (Texto
pertinente a efectos del EEE), Diario Oficial n° L 138 de 30.5.2007, pp. 50-52.
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Decision 93/572/CEE de la Comision, de 19 de octubre de 1993, relativa a la
comercializacion de un producto que contiene organismos genéticamente
modificados con arreglo al articulo 13 de la Directiva 90/220/CEE del Consejo. Diario
Oficial n° L 276 de 9.11.1993 pp. 16-17.

Decision 94/385/CE de la Comision de 8 de junio de 1994 sobre la comercializacion
de un producto consistente en OMG, semillas de la variedad de tabaco ITB 1000 OX
resistente a los herbicidas con arreglo al articulo 13 de la Directiva 90/220/CEE del
Consejo, Diario Oficial n° L 176 de 9.7.1994 pp. 23-24.

Decision 94/505/CE de la Comision, de 18 de julio de 1994, que modifica la Decisién
de 18 de diciembre de 1992 relativa a la comercializacion de un producto que
contiene OMG, la vacuna de virus vivos Nobi-Porvac Aujeszky (gl , tk), en virtud del
articulo 13 de la Directiva 90/220/CEE del Consejo Diario Oficial n° L 203 de
6.8.1994 pp. 22-23.

Decision 96/158/CE de la Comision de 6 de febrero de 1996 relativa a la
comercializacion de un producto consistente en un organismo modificado
genéticamente, semilla de colza hibrida (Brassica napus L. oleifera Metzq. MS1Bn x
RF1Bn) resistente a los herbicidas, con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (Texto pertinente a los fines del EEE), Diario Oficial n° L 037 de 15.2.1996
pp. 30-31.

Decision 96/281/CE de la Comision de 3 de abrii de 1996 relativa a la
comercializacion de semillas de soja (Glycine max L.) modificada genéticamente con
una mayor resistencia al herbicida glifosato, de conformidad con la Directiva
90/220/CEE del Consejo (Texto pertinente a los fines del EEE), Diario Oficial n° L
107 de 30.4.1996 pp. 10-11.

Decision 96/424/CE de la Comisién de 20 de mayo de 1996 relativa a la
comercializacion de achicoria modificada genéticamente (Cichorium intybus L.) con
esterilidad masculina y resistencia parcial al herbicida glufosinato de amonio con
arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo (Texto pertinente a los fines del EEE),
Diario Oficial n°® L 175 de 13.7.1996 pp. 25-26.

Decision 97/392/CE de la Comisién de 6 de junio de 1997 relativa a la
comercializacion de colza modificada genéticamente (Brassica napus L. oleifera
Metzg. MS1, RF1), con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo (Texto
pertinente a los fines del EEE), Diario Oficial n° L 164 de 21.6.1997, pp. 38-39.

Decisiéon 97/549/CE de la Comisién de 14 de julio de 1997 relativa a la
comercializacion de T102-test (Streptococcus thermophilus T102) con arreglo a la
Directiva 90/220/CEE del Consejo (Texto pertinente a los fines del EEE). Diario
Oficial n° L 225 de 15.8.1997, pp. 34-34.

Decision 97/98/CE de la Comision de 23 de enero de 1997 relativa a la
comercializacion de maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente con una
alteracién de las propiedades insecticidas conferidas por el gen de la endotoxina Bt,
combinada con una mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio, con
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arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo (Texto pertinente a los fines del EEE),
Diario Oficial n° L 031 de 01/02/1997 pp. 69-70.

Decreto 1/2000, de 11 de enero, por el que se atribuyen competencias en materia de
organismos modificados genéticamente o de productos que los contengan (DOCM
n® 2 de 14 de enero de 2000).

Decreto 109/2000, de 1 de junio, por el que se crea la Oficina Regional de Control de
Organismos Modificados Genéticamente y la Comisién Regional de Bioseguridad
(BOCM n° 134 de 7 de junio de 2000).

Decreto 142/1998, de 7 de julio, del Gobierno de Aragdn, por el que se regula el
régimen juridico en materia de actividades de utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente o de
productos que los contengan (BOA n° 85 de 20 de julio de 1998).

Decreto 152/2003, de 23 de junio, por el que se establece el régimen juridico para
las actuaciones de utilizacién confinada, y de liberacién voluntaria de organismos
vegetales genéticamente modificados en Catalufia (DOGC n° 3917 de 3 de julio de
2003).

Decreto 178/1999, de 7 de septiembre, por el que se regulan los organos
competentes en materia de utilizacion confinada y liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente (BOJA n° 109 de 18 de septiembre de 1999)
modificado por Decreto 375/2000 (BOJA n° 106 de 14 de septiembre de 2000).

Decreto 255/1998, de 3 de diciembre, por el que se modifica parcialmente el Decreto
225/1995, de 2 de noviembre, que establece la estructura organica de la Consejeria
de Medio Ambiente y Ordenacioén del Territorio (BOCyL n°® 235 de 9 de diciembre de
1998).

Decreto 42/1999, de 8 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento del
procedimiento y la potestad sancionadora en materia de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente, a
fin de prevenir los riesgos para la salud humana y para el medio ambiente (BOCyL
n® 47 de 10 de marzo de 1999).

Decreto 65/2006, de 7 de marzo, del Gobierno de Aragén, por el que se determinan
los 6rganos competentes de la Administracion de la Comunidad Autdnoma de
Aragon y se establecen reglas de procedimiento, en materia de actividades de
utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente (BOA n° 94 de 22 de marzo de 2006).

Decreto 69/2006, de 19 de mayo, del Consell, por el que se crea el Comité
Valenciano de Control de Organismos Modificados Genéticamente (DOGV n° 5264
de 23 de mayo de 2006).

Decreto Foral 204/1998, de 22 de junio, de asignacion de funciones relacionadas

con la utilizacién confinada y liberacion voluntaria de organismos modificados
genéticamente (BON n° 87 de 22 de julio de 1998).
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Decreto-Ley de Portugal n.° 387/2007 de 28 de Noviembre sobre el “Fundo de
Compensa”, Diario da Republica N.° 229 de 28 de Noviembre de 2007.

Decreto-Ley de Portugal n® 160/2005, de 21 de septiembre, que regula el cultivo de
variedades modificadas genéticamente, con el fin de asegurar su coexistencia con
cultivos convencionales y con el modo de produccion ecolégico, Diario da Republica,
21.09.2005, pp. 5642 y ss.

Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo de
1999, por la que se modifica la Directiva 85/374/CEE del Consejo relativa a la
aproximaciéon de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos, DO L 141 de 4.6.1999, p. 20/21.

Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de
2000, por la que se establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la
politica de aguas. DO L 327 de 22.12.2000, p. 1/73.

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de
2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo. Diario Oficial n® L 106 de 17.4.2001 pp. 1-39.

Directiva 78/319/CEE del Consejo, de 20 de marzo de 1978, relativa a los residuos
téxicos y peligrosos, DO L 84 de 31.3.1978, p. 43/48.

Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
Miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos, DO L 210 de 7.8.1985, p. 29/33.

Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacién
confinada de microorganismos modificados genéticamente, Diario Oficial n° L 117 de
8.5.1990, pp. 1-14.

Directiva 94/51/CE de la Comision de 7 de noviembre de 1994 por la que se adapta
al progreso técnico la Directiva 90/219/CEE del Consejo sobre la utilizacion
confinada de microorganismos modificados genéticamente. Diario Oficial n° L 297 de
18.11.1994 pp. 29-30.

Directiva 94/55/CE del Consejo, de 21 de noviembre de 1994, sobre la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros con respecto al transporte de
mercancias peligrosas por carretera. Diario Oficial n° L 319 de 12.12.1994, pp. 7-13.

Directiva 96/49/CE del Consejo de 23 de julio de 1996 sobre la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros relativas al transporte de mercancias
peligrosas por ferrocarril. Diario Oficial n® L 235 de 17.9.1996, p. 25/30.

Directiva 97/35/CE de la Comision de 18 de junio de 1997 por la que se adapta al
progreso técnico por segunda vez la Directiva 90/220/CEE del Consejo sobre la
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liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (Texto pertinente a los fines del EEE), Diario Oficial n° L 169 de
27.6.1997, pp. 72-73. Esta Directiva debia ser transpuesta por los Estado miembros
antes del 31 de julio de 1997.

Directiva 98/81/CE del Consejo de 26 de octubre de 1997 por la que se modifica la
Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de microorganismos
modificados genéticamente, Diario Oficial n° L 330 de 5.12.1998, pp. 13-31.

Directiva 98/95/CE del Consejo de 14 de diciembre de 1998 que modifica, respecto
de la consolidacion del mercado interior, las variedades de plantas modificadas
genéticamente y los recursos fitogenéticos, las Directivas 66/400/CEE, 66/401/CEE,
66/402/CEE, 66/403/CEE, 69/208/CEE, 70/457/CEE y 70/458/CEE sobre la
comercializacion de las semillas de remolacha, de las semillas de plantas forrajeras,
de las semillas de cereales, de las patatas de siembra, de las semillas de plantas
oleaginosas y textiles, de las semillas de plantas horticolas y sobre el Catalogo
comun de las variedades de las especies de plantas agricolas, Diario Oficial n® L 25
de 1.2.1999, pp. 1-26.

Decision 2006/512/CE del Consejo de 17 de julio de 2006 que modifica la Decision
1999/468/CE por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision, Diario Oficial n°® L 200 de
22.7.20086, pp. 11-13.

Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioambiental publicada en el
BOE num. 255, pp. 43229 y ss. (24 de octubre de 2007).

Ley 8/1998, de 26 de junio, de conservacion de la naturaleza y de espacios
naturales de Extremadura (DOE n° 86 de 28 de julio de 1998).

Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana vy
para el medio ambiente, publicada en el BOE n°® 133 (4 de junio de 1994).

Ley danesa n°® 436, de 9 de junio de 2004, sobre el crecimiento... de organismos
genéticamente modificados.

Ley regional de Burgenland de 19 de mayo de 2005 sobre materias precautorias en
materia de ingenieria genética, Landesgesetzblatt fur das Burgenland, 29.7.2005, pp.
479y ss.

Ley regional de Carintia del 21 de octubre de 2004 sobre medidas precautorias en
materia de ingenieria genética en Carintia, Kérntner Landesgesetzblatt, 28.01.2005,
pp. 21y ss.

Ley regional de Estiria de 24 de mayo de 2006 sobre materias precautorias en

materia de ingenieria genética, Landesgesetzblatt das Land Steiermark, 11.08.20086,
pp. 185y ss.
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Ley regional del Tirol de 5 de marzo de 2005 sobre medidas precautorias en materia
de ingenieria genética, Landesgesetzblatt fir Tirol, 12.05.2005, pp. 125y ss.

National Environmental Policy Act Pub. (Public Law 91-190, 42 USC 4321-4347,
January 1, 1970).

Orden, de 1 de junio de 2004, del Departamento de Agricultura y Alimentacion, por la
que se crea y se regula provisionalmente el Registro de Organismos Modificados
Genéticamente en Aragon (BOA n° 70 de 16 de junio de 2004).

Propuesta de Decision del Consejo presentada por la Comision del 26 de abril de
2005, relativa a la prohibicion provisional del uso y de la venta en Francia de colza
hibrida modificada genéticamente (Brassica napus L. ssp. oleifera Metzg. MS1Bn x
RF1Bn), con arreglo a la Directiva 2001/18/CE, COM(2005) 162 final.

Propuesta de Decision del Consejo presentada por la Comision del 26 de abril de
2005, relativa a la prohibicion provisional del uso y de la venta en Grecia de la colza
de primavera modificada genéticamente (Brassica napus L. ssp. oleifera) derivada
del producto de transformacioén Topas 19/2, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE,
COM(2005) 164 final.

Propuesta de Directiva sobre Residuos Toxicos Peligrosos, DOCE 1976 C 194/2,
arts. 9y 1.

Proyecto de Real Decreto por el que se aprueba el Reglamento sobre Coexistencia
de los Cultivos MOdificados Genéticamente con los Convencionales y Ecoldgicos,
version 2007.

Real Decreto de Bélgica de 10 de abril de 2003 que modifica el Real Decreto de 8 de
febrero de 1999 relativo al comercio y a la utilizacion de sustancias destinadas a la
alimentacion de los animales, Moniteur Belge, 16.04.2003, pp. 19407 y ss.

Reglamento (CE) 1139/98 del Consejo de 26 de mayo de 1998 relativo a la
indicacion obligatoria, en el etiquetado de determinados productos alimenticios
fabricados a partir de organismos modificados genéticamente, de informacion
distinta de la prevista en la Directiva 79/112/CEE, Diario Oficial n° L 159 de 3.6.1998,
pp. 4/7.

Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (Texto
pertinente a efectos del EEE). Diario Oficial n° L 268 de 18.10.2003, pp. 1-23.

Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 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. Diario Oficial n°® L
268 de 18.10.2003, pp. 24-28.

Reglamento (CE) 1946/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio
de 2003, relativo al movimiento transfronterizo de organismos modificados
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genéticamente (Texto pertinente a efectos del EEE). Diario Oficial n° L 287 de
5.11.2003 pp. 1-10.

Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de
1997 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, Diario Oficial n® L
43 de 14.2.1997, pp. 1-6.

Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de
1997 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, Diario Oficial n® L
43 de 14.2.1997, pp. 1-6.
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