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Los retos del Derecho ante la
biotecnologia agroalimentaria

La produccién y consumo de alimentos ha
sido y es una cuestion de relevancia en cual-
quier sociedad. Ello no solo por su estrecha
vinculacién con la salud de los individuos,
sino también por sus importantes repercusio-
nes sociales, econémicas y medioambienta-
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les'. En un contexto de crecimiento demogra-
fico y degradacion ambiental, en el que el
hambre ha sido senalada por la FAO como un
“problema politico global que hay que com-
batir con urgencia”?, la produccion alimenta-
ria se enfrenta a multitud de demandas, en
algunos casos paraddjicamente contrapues-
tas, como lo son la necesidad de producir mas
alimentos ante una demanda creciente en los
paises en vias de desarrollo, mientras urge
mejorar los habitos alimenticios de una po-
blacion del primer mundo saciada, si, pero
mal y en exceso.

Son muchos los documentos internacio-
nales -vinculantes y no vinculantes- que re-
cogen el derecho al alimento o a algunos as-
pectos de éste. El primer texto en el que se
reconocid este derecho a nivel internacional
fue el articulo 25 de la Declaracion Universal
de los Derechos Humanos® que establece en
su parrafo primero que “Zoda persona tiene
derecho a un nivel de vida adecuado que le
asegure, asi como a su_familia, la salud y el
bienestar, y en especial la alimentacion, el
vestido, la vivienda, la asistencia médica y
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los servicios sociales necesarios; [...]". No
obstante, el texto mas especifico a este res-
pecto quiza sea el art. 11.2 del Pacto Interna-
cional sobre Derechos Economicos, Sociales y
Culturales de 1966*. En este Pacto, obligato-
rio para todos los Estados que lo han acepta-
do por ratificacion o adhesion, se reconocie-
ron, entre otros derechos humanos econé-
micos, sociales y culturales, “e/ derecho de
toda persona a un nivel de vida adecuado
para si y su_familia, incluida la alimentacion
[---] Y @ una mejora continua de sus condi-
ciones de existencia”, asi como “el derecho
Sfundamental a estar protegida contra el
hambre”. En su Observacién n° 12, el Comité
de Derechos Econémicos, Sociales y Cultura-
les® ha especificado que el derecho a la ali-
mentacion obliga a todos los Estados a ga-
rantizar que toda persona que se encuentre
bajo su jurisdiccion tenga acceso a un mini-
mo de “alimentos esenciales, suficientes, ino-
cuos y nutritivamente adecuados para prote-
gerla contra el hambre”. Esta ha sido la linea
que han seguido muchos otros textos inter-
nacionales®, asi como las Constituciones de
paises como Brasil (art. 227), Congo (art.
34), Finlandia (art. 99), Sudafrica (art. 27) o
Ucrania (art. 48), entre otros’.
Tradicionalmente el Derecho se viene ocu-
pando de multitud de aspectos implicados en
la produccién y consumo de los alimentos,
aunque la atencién prestada ha aumentado
significativamente en las ultimas décadas,
entre otras cosas como consecuencia de la
apariciéon de un buen ntimero de alimentos
“potencialmente problemdticos™. Destacan
especialmente las preocupaciones relativas a

la seguridad alimentaria, aunque tampoco
debemos pasar por alto que el Derecho refle-
ja fielmente cémo la produccién y consumo
de alimentos es uno de los sectores mas ape-
gados a las tradiciones de cada pais®, a sus
diferentes concepciones juridicas y cultura-
les. Esa diversidad genera conflictos en el de-
sarrollo biotecnolégico mundial y en la im-
plantacion del libre comercio de alimentos.
Ni qué decir tiene que entre los alimentos
problematicos destacan sobremanera los ali-
mentos derivados de la moderna biotecnolo-
gia. Sefalados por los movimientos anti-Bio-
tech como “Frankenstein_foods” o “Franken-
JSoods™°, los alimentos transgénicos han sido
objeto de problematizacion mas alla de los
términos estrictamente técnicos de seguridad
y salud, cuestionandose su origen técnico -en
lo que se ha dado en llamar objeciones técni-
cas a los alimentos GM- e incluso los efectos
socioecondmicos que en todas las escalas, in-
cluida la global, se asocian a su produccion.
Ello ha supuesto al legislador un especial de-
safio, por cuanto se ha visto en la necesidad
de equilibrar esas objeciones con un hecho
incontestable: en un escenario al que a la es-
casez de alimentos se suma el imparable cre-
cimiento de la poblacién mundial, la moderna
biotecnologia es “una herramienta clave e
irrenunciable ante los retos de alimentacion
del recién estrenado milenio™'. El V Progra-
ma Marco de Investigaciéon y Desarrollo Tec-
nolégico de la Unién Europea (1998-2002)'2
asocia el uso de la moderna biotecnologia en
la produccién alimentaria con la obtencion de
alimentos seguros, sanos, equilibrados y va-
riados y estamos, ademas, ante una tecnolo-
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gia con un potencial econdémico tal que nin-
gan pais parece querer quedarse atras en su
desarrollo®.

Compatibilizar este convencimiento sobre
el potencial agroalimentario de la moderna
biotecnologia con las repercusiones politicas,
sociales, econdmicas e, incluso, medioambien-
tales derivadas de la irrupcion en el mercado
de los alimentos modificados genéticamente
no es una tarea sencilla. Estamos ante un con-
junto de alimentos que suscitan delicadas
cuestiones en el contexto del derecho constitu-
cional aplicado a la economia'*. Asi, por cuan-
to respecta a los principios reguladores del
Mercado Unico Europeo y su funcionamiento,
la salud publica y la protecciéon de los consu-
midores. Aunque debe destacarse también que
alcanzan aspectos relevantes de algunos dere-
chos fundamentales, como es el caso de la li-
bertad de conciencia -religion, incluso- o el de-
recho a la salud. A ello se ha enfrentado el
Derecho desde las multiples sedes contempo-
raneas de gobernanza (internacional, transna-
cional, regional, nacional, local) y para apre-
ciar debidamente este fenémeno vamos a
reparar en una serie de cuestiones. En primer
lugar, es oportuno destacar como la regulacion
actual de la nutrigendmica se mantiene en las
orientaciones y principios basicos del marco
regulador que se aplica a la moderna biotecno-
logia en general. A esas orientaciones y prin-
cipios comunes dedicaremos nuestra primera
atencion. No obstante, el tratamiento juridico
de la nutrigenémica aborda aspectos especifi-
cos que lo diferencian de ese marco general, en
los que se entrara en un segundo momento: la
seguridad alimentaria y la proteccion de los
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consumidores ante los alimentos derivados de
la moderna biotecnologia. Por tltimo, se pres-
tara una atencion detallada a la normativa ac-
tualmente vigente en la Unién Europea por
cuanto respecta a los alimentos y piensos mo-
dificados genéticamente.

La incidencia del marco regulador

de las Biotecnologias en la regulacion
de la Nutrigenomica: orientaciones

y principios basicos

Se describen juridicamente como alimen-
tos transgenicos o alimentos derivados de la
moderna biotecnologia tanto aquellos que
son o contienen organismos modificados ge-
néticamente de forma no natural, como los
que, sin contenerlos, han sido producidos a
partir de ese tipo de organismos'®>. Son un
grupo destacado dentro de los “nuevos ali-
mentos”, es decir, del conjunto de alimentos
que han sido incorporados al mercado en la
ultima década y que tratan de responder a la
creciente preocupaciéon de los consumidores
por sus habitos alimenticios. Comparten con
la regulacion del resto de los alimentos una
preocupacion por la seguridad alimentaria y
la proteccion de los intereses de los consumi-
dores que atenderemos especificamente en el
segundo de los apartados. Pero, en tanto
aportaciéon de la moderna biotecnologia, su
regulacion se ve también influida -y mucho-
por las orientaciones y principios basicos ca-
racteristicos del actual marco regulador de las
biotecnologias. Procedemos, por ello, a desta-
car algunos de esos elementos comunes.
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Las orientaciones del actual marco
regulador de la moderna biotecnologia

La capacidad de interferir en la materia
viva por medio de la moderna biotecnologia
es significativamente mayor que la de la bio-
tecnologia tradicional. Ello la sittia como un
instrumento privilegiado de cara a la obten-
cion de bienes y servicios que satisfagan ne-
cesidades humanas'®. El problema es que al-
gunos de los efectos de esta tecnologia son
impredecibles. En este sentido reconocia en
2001 la OCDE que lo mas importante que po-
demos decir del potencial de los OMG posi-
blemente sea que no tenemos una buena idea
de cual es dicho potencial. En cualquier caso,
el modelo de discernimiento ético que domi-
na ante la moderna biotecnologia en su apli-
cacion a los organismos no humanos, descar-
ta un rechazo intrinseco de la misma y la
estima, en principio, aceptable cuando los be-
neficios que puedan derivarse de un uso de la
misma compensen los riesgos que se asocian
al mismo.

En la practica, sin embargo, la conforma-
cién del marco regulador de la moderna bio-
tecnologia no ha consistido en una mera tras-
lacién de ese modelo de discernimiento, por
la dificultad de equilibrar la multitud de inte-
reses sociales, muchos de ellos incompatibles
entre si, que estan presentes en las activida-
des biotecnoldgicas'’. A pesar de los esfuer-
zos de las industrias biotecnolégicas y los
grandes paises productores, el marco regula-
dor que impera a escala mundial ha situado
en un segundo plano los potenciales benefi-
cios de la ingenieria genética, incluso de cara

a ambitos tan relevantes como la seguridad y
la calidad de los alimentos o el desarrollo de
nuevos medicamentos'®. En un plano ideal
cabria esperar del Derecho la asuncién de un
papel de instrumento de equilibrio entre, de
una parte, el encauzamiento del proceso in-
vestigador y sus aplicaciones y, de otra, la
eliminacién o minimizaciéon de los riesgos
para la salud humana, animal o vegetal y el
medio ambiente!®. En la primera de las direc-
ciones cobran especial relevancia tanto la ga-
rantia de la libertad de pensamiento y de crea-
cién y produccion cientificas, como la seguri-
dad juridica necesaria para un adecuado de-
sarrollo de la investigacion cientifica y tecno-
légica, sin olvidarnos de la proteccion de los
descubrimientos y de las innovaciones bio-
tecnoldgicas®*® mediante instrumentos tales
como las patentes. Este frente, sin embargo,
no ha sido una prioridad en el establecimien-
to de los marcos reguladores. El objetivo fun-
damental, y puede decirse que casi exclusivo,
de las primeras etapas de conformacién de
dichos marcos han sido las medidas de biose-
guridad. Es decir, las medidas destinadas a la
prevencion, eliminacion o disminucién de los
riesgos asociados a los OMG, en la medida en
que éstos pudieran afectar a la vida y la sa-
[ud humana y animal o al medio ambiente. Es
la materia en la que mayor ntimero de acuer-
dos internacionales se han alcanzado en los
ultimos afos, destacando especialmente la
aprobacion del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en el uso de la Biotecnologia.
Algunos tratadistas advierten de que esa
orientacion de los marcos reguladores obede-
ce a un sobredimensionamiento injustificado
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de la politica ambiental, que ademas ha con-
tado, si, con un apoyo efectivo por parte de
los sujetos implicados en el desarrollo biotec-
noldgico, pero no tanto por una asuncion in-
terna de dichos planteamientos, como por el
convencimiento de que se trataba de una
conditio sine qua non para desbloquear el co-
mercio mundial de los transgénicos?'. En
cualquier caso, ello nos sitiia en un escenario
de regulacion centrado en los procedimientos
de gestion y autorizacion de los riesgos, que
tiene como claves principales: el estableci-
miento de la autoridad competente y de los
organismos que la asesoran; la definicion de
los procesos de evaluacion y gestion de los
riesgos; y la concrecion de los criterios que
deben informar la decision tltima o no de au-
torizar la actividad o producto final de que se
trate.

Los principios caracteristicos de la actual
regulacion biotecnologica

A la regulacion de los organismos modifi-
cados genéticamente se vienen aplicando di-
ferentes principios en las regulaciones inter-
nacionales y nacionales, asi como en los
diferentes documentos no vinculantes que
han sido aprobados desde comienzos de los
anos 80. No todos estos principios son acogi-
dos de igual manera por las distintas sedes
de gobernanza, especialmente principios
como el de precaucion, pero si han sido y son,
cuando menos, claves en los debates y con-
flictos que se plantean a la hora de armonizar
los marcos reguladores de la Biotecnologia a

nivel mundial. Debe destacarse, ademas, que,
al menos por cuanto respecta al movimiento
transfronterizo de OMG, son de aplicacién en
los paises firmantes del Protocolo de Cartage-
na y de todos ellos se informa la regulacién
de la Unién Europea, una de las mas estrictas
del mundo en materia de bioseguridad, segu-
ridad alimentaria y proteccion de los consu-
midores. Procede, por tanto, destacar los mas
relevantes, por cuanto afecta, en concreto, a
los alimentos derivados de la moderna bio-
tecnologia.

El principio de aplicacion de criterios
cientificos solidos (sound scientjific
principles)

La evaluacion de los riesgos es una de las
claves de los marcos reguladores de la mo-
derna biotecnologia y tiene como objetivo
identificar la probabilidad de que los riesgos
potenciales se concreten en danos. A pesar
del importante margen de incertidumbre que
Sse asocia a estos riesgos??, todos los marcos
reguladores tienen como punto de partida
una evaluacion cientifica solida. Es algo que
se recoge en los textos internacionales y en
las legislaciones nacionales. Asi, el Codigo de
Conducta de la UNIDO se referia a la necesi-
dad de una evaluacién de riesgos basada en
criterios cientificos solidos®, al igual que el
Acuerdo SPS de la Organizacion Mundial de
Comercio detalla en su articulo 5 que, cuando
se trate de establecer medidas sanitarias y fi-
tosanitarias que afecten al comercio interna-
cional, la gestion de los posibles riesgos para
la salud humana, animal o vegetal debera te-
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ner como base la evidencia cientifica disponi-
ble. En este sentido se pronuncia también el
articulo 15 del Protocolo de Cartagena: “Las
evaluaciones del riesgo que se realicen en vir-
tud del presente Protocolo se llevardn a cabo
con arreglo a procedimientos cientjficos soli-
dos (...) y teniendo en cuenta las técnicas re-
conocidas de evaluacion del riesgo™*. Puede
decirse, en consecuencia, que las diferencias
entre marcos reguladores comienzan, en bue-
na medida, a partir de ese punto. Es decir, a
partir del punto en el que los criterios cienti-
ficos sdlidos dejan de aportarnos una infor-
macion cientifica suficiente y nos vemos en la
necesidad de gestionar riesgos respecto de
los cuales los cientificos han concluido la
existencia de un importante grado de incerti-
dumbre.

El principio de precaucion

El principio de precaucién surge como
consecuencia de buscar la proteccién de la sa-
Iud humana y del medio ambiente frente a
ciertas actividades caracterizadas por la in-
certidumbre cientifica sobre sus posibles con-
secuencias. Este principio supone el transito
del modelo de previsiéon (conocimiento del
riesgo y de los nexos causales) al de la incer-
tidumbre del riesgo a un modelo de incalcu-
labilidad del dafio. Ambos modelos conflu-
yen, no obstante, en la prevenciéon de un
dano temido, que es el objetivo comun. Es,
por consiguiente, en este contexto, en el de la
insuficiencia o de las limitaciones de la cons-
truccion conceptual de la previsibilidad, en el
que desempefia su funcion el principio de

precaucion.

De acuerdo con el /nforme sobre el princi-
pio de precaucion elevado al Primer Ministro
del gobierno francés?, el principio de precau-
cion “define la actitud que debe observar
cualquier persona que tome una decision re-
lativa a una actividad respecto a la que se
puede suponer razonablemente que comporta
un peligro grave para la salud o la seguridad
de las generaciones actuales o_futuras o para
el medio ambiente. Dicho principio concierne
especialmente a los poderes publicos que de-
ben hacer prevalecer los imperativos de salud
y de seguridad sobre la libertad de intercam-
bio entre los particulares y entre los Estados.
Este principio impone tomar todas las dispo-
siciones que permitan, a un coste economica
Vv socialmente soportable, detectar y evaluar
el riesgo, reducirlo a un grado aceptable y, si
es posible, eliminarlo, informar a las perso-
nas gfectadas y recoger sus sugerencias so-
bre las medidas que estdn siendo examinadas
para tratarlo. Este dispositivo de precaucion
debe ser proporcionado a la amplitud del
riesgo y puede ser revisado en todo momen-
to”.

En cualquier caso, debe destacarse una im-
portante precision y advertencia: el principio
de precaucion no es aplicable a toda situacion
de riesgo, sino a aquéllas que presentan dos
caracteristicas principales: en primer lugar, tie-
ne como presupuesto un contexto de incerti-
dumbre cientifica; y, en segundo lugar, la
eventualidad de dafos especialmente graves y
posiblemente incontrolables e irreversibles.
Por otra parte, el principio de precauciéon no
parte de una absoluta falta de prevision sobre
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el futuro, pues se basa en la sospecha de los
riesgos que puede comportar una actividad de-
terminada. En suma, el recurso al principio de
precaucion presupone que se han identificado
los efectos potencialmente peligrosos deriva-
dos de un fenémeno, un producto o un proce-
so, y que la evaluacion cientifica no permite
determinar el riesgo con la certeza suficiente.

Una vez que ha sido identificada la situa-
cion en la que se desenvuelve el principio de
precaucion, la siguiente cuestion es cual debe
ser la reacciéon o respuesta consecuente, la
cual debe estar presidida en todo caso por su
uso moderado y racional. Consecuencia 16gi-
ca del principio de precaucion es la necesidad
de adoptar medidas orientadas a prevenir
riesgos de danos especialmente graves. Es
decir, se debe actuar adoptando medidas de
proteccion con anterioridad a que aparezca el
dafo, incluso aunque no exista una eviden-
cia cientifica completamente comprobada so-
bre la nocividad de una actividad o de un
producto, pero si sospechas. Debe reconocer-
Se que en casos extremos la tinica medida ra-
zonable puede consistir en paralizar la acti-
vidad, al menos a través de moratorias
revisables a plazo fijo. De todos modos, la
aceptacion de esta medida radical como una
de las alternativas posibles, bien que haya de
serlo siempre de forma excepcional y justifi-
cada, ha sido objeto de fuertes criticas, sobre
todo por parte de quienes se oponen frontal-
mente a este principio.

Los especialistas se han ocupado por el
momento de identificar y describir mas que
cudles son las medidas pertinentes, el como
de esas medidas, qué caracteristicas han de

poseer. La Comision Europea, en su “Comu-
nicacion sobre el recurso al principio de pre-
caucion” de 20002, ha senialado que han de
ser proporcionadas al grado de proteccion
elegido; no discriminatorias; coherentes con
otras medidas ya aplicadas; basadas en el
examen de los posibles beneficios y costes
-no sélo econémicos- de la accién y de la no
accion; sujetas a revision, a la luz de los nue-
vos datos cientificos; capaces de designar a
quién incumbe aportar las pruebas cientificas
para una evaluacion mas completa del riesgo.

El principio de caso por caso

Este principio se refiere a si deben o no
analizarse los riesgos de cada uno de los
usos asociados a un OMG, o es posible evi-
tar algunas evaluaciones de riesgo, enten-
diendo que en algunos casos pueden emple-
arse los resultados obtenidos en otra
evaluacion, ya sea una evaluacién sobre un
uso diferente del mismo organismo, ya sea
una evaluacién sobre un uso similar de un
organismo diferente. Algunas normas y re-
comendaciones aceptan un uso mas o menos
amplio de principios como la _familiaridad o,
caso de que dicha familiaridad no pueda de-
terminarse, el criterio de la equivalencia sus-
tancial. La aplicacion de este tipo de criterios
tiene como consecuencia que algunos OGM
0, mayormente, productos elaborados a par-
tir de éstos queden exentos de un analisis de
riesgo caso por caso. No obstante, tanto la
familiaridad como la equivalencia sustancial
han sido abordados con cautela en las nor-
mas correspondientes. Asi, las Directrices de
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Bioseguridad que, siguiendo la opiniéon de
los expertos consultados, establecié el PNU-
MA? en 1995 advertian en su articulo 19
que la familiaridad no implicaba, sin mas,
que un organismo fuera seguro, del mismo
modo que la no familiaridad no debia inter-
pretarse en el sentido de que dicho organis-
mo fuera inseguro. La lectura que se reco-
mendaba de la no familiaridad era que dicho
organismo quedaba supeditado a un analisis
de riesgo caso por caso.

Las referencias al criterio de equivalencia
sustancial las encontramos en instrumentos
reguladores relativos a los alimentos transgé-
nicos, como es el caso del Documento Sgfety
Aspects of Genetically Modjified Foods of
Plant Origin, elaborado conjuntamente por la
FAO y la Organizaciéon Mundial de la Salud
en 2000. Debe destacarse, en cualquier caso,
que la propuesta del Codex Alimentarius en
materia de seguridad de este tipo de alimen-
tos*® puntualiza que aplicar el criterio de la
equivalencia sustancial no es, per se, una
evaluacion de riesgo, sino que nos sittia mas
bien en el ambito de la gestién. Este criterio
identifica similitudes y diferencias entre nue-
vos alimentos y alimentos convencionales y
permite valorar si los alimentos transgénicos
pueden o no usarse en modos similares a los
convencionales, pero no sirve propiamente
para identificar y, por tanto, minimizar o eli-
minar los riesgos asociados a los alimentos
transgénicos. De ahi que en los ultimos anos
hayan aumentado las criticas a este principio
y se matice de forma importante la posibili-
dad de utilizarlo®, lo cual ha favorecido la
implantacion del principio de caso por caso.

El criterio de paso a paso

El criterio de paso a paso implica el esta-
blecimiento de evaluaciones periddicas que
van desde las primeras fases de investigacion
hasta la comercializacién de los productos. La
aplicacion de este principio tiene como una de
sus consecuencias mas relevantes que las au-
toridades se reservan la posibilidad de retirar
una autorizacién previamente concedida, so-
bre la base de una nueva evaluacion cientifi-
ca de los riesgos o, incluso, sobre la base de
una nueva valoracion politico-juridica de la
incertidumbre en el riesgo asociado a una
operacion con OMG. En algunas regulacio-
nes, como la Directiva Europea 2001/18 so-
bre liberacién intencional de OMG en el me-
dio ambiente®°, estas evaluaciones periddicas
pueden tener como consecuencia una revoca-
cién de la autorizaciéon que previamente se
hubiera concedido para un uso concreto de
un organismo modificado genéticamente. El
informe preliminar de la FAO sobre un Codi-
go de Conducta en Biotecnologia vegetal
aborda en su articulo 13 la conveniencia de
acogerse a este criterio en las actividades
que, como es el caso del cultivo o la comercia-
lizacion de organismos modificados genética-
mente, impliquen una liberaciéon intencional
de éstos en el medio ambiente.

En este criterio de paso a paso podemos
entender comprendida la monitorizacién o
seguimiento posterior a la autorizacion, espe-
cialmente en aquellos casos en que ésta ha
sido concedida con la exigencia de cumplir
determinadas condiciones. Esta es una prac-
tica cada vez mas frecuente en las autoriza-
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ciones biotecnoldgicas por cuanto se refiere a
la seguridad alimentaria y a la bioseguri-
dad3'.

Aspectos juridicos especificos
de la Biotecnologia alimentaria (I):
seguridad alimentaria

La seguridad alimentaria ha ocupado y
ocupa un lugar destacado en el tratamiento
juridico y politico de la Biotecnologia alimen-
taria. Se produce esto en un escenario de cre-
ciente atencion internacional por la seguridad
alimentaria en general, algo a lo que han con-
tribuido factores como la globalizacién de los
riesgos, los recientes escandalos o crisis de
seguridad alimentaria, la mejora tecnologica,
el papel de los medios de comunicacién o la
mayor percepcion que algunas sociedades
tienen de los riesgos?. Adviértase ya desde
un principio que, en cualquier caso, los ali-
mentos modificados genéticamente aportan a
este escenario unos aspectos problematicos
especificos.

Se estima que desde los afos 70 se han
recogido en torno a 200 definiciones de segu-
ridad alimentaria en documentos oficiales,
siendo ya mas de 400 los indicadores que se
han aprobado al respecto®. Pero en los tlti-
mos afos se ha extendido la que se conoce
como definicion amplia de la seguridad ali-
mentaria, entroncada en la realizacion del de-
recho humano al alimento que, como hemos
visto, recogen tanto la Declaracién Universal
de los Derechos Humanos como el Pacto In-
ternacional de los Derechos Econémicos, So-

ciales y Culturales. La dignidad humana y el
reconocimiento de los derechos mas esencia-
les, junto con principios como la transparen-
cia, la toma en consideracion e incluso la ca-
pacitacion de los consumidores son claves
integradas en este planteamiento®. Esta vi-
sion amplia de la seguridad alimentaria fue
formulada sintéticamente en la Declaracion
final de la Cumbre Alimentaria Mundial
(Roma, 1996): “existe seguridad alimentaria
cuando todas las personas, en todo momen-
to, tienen acceso _fisico y economico a una
alimentacion syficiente, segura y nutritiva
para poder satisfacer sus necesidades dietéti-
cas y sus preferencias alimenticias de cara a
una vida activa y saludable”. En esta defini-
cion se distinguen -nétese- dos grandes di-
mensiones de la seguridad alimentaria: 1) la
seguridad en el suministro de alimentos o en
el acceso a los mismos; y 2) la seguridad de
los alimentos, o seguridad alimentaria en
sentido estricto. Hagamos algunas considera-
ciones respecto de cada una de ellas por
cuanto se refiere al tratamiento juridico de los
alimentos derivados de la moderna biotecno-
logia.

Biotecnologia alimentaria y seguridad
en el acceso a los alimentos

Los alimentos transgénicos ocupan un lu-
gar destacado en el debate sobre la pobreza 'y
el hambre en el mundo. Segtin los datos de la
FAO, 23 de los 53 paises africanos sufren
una falta grave de alimentos que, en cierta
medida al menos, pudiera paliarse con la mo-
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derna biotecnologia. Es algo en lo que coinci-
den otras instituciones internacionales, como
la OCDE. Este papel protagonista, sin embar-
g0, ha puesto a los transgénicos en el punto
de mira, hasta el extremo de que en algunos
foros se les ha llegado, incluso, a acusar de
contribuir al injusto reparto de la riqueza y de
acrecentar la dependencia de los agricultores
respecto de las multinacionales que, por
ejemplo, suministran semillas®®>. En nada ha
contribuido a mejorar su imagen el hecho de
que los Estados Unidos de América hayan
decidido dar salida a sus excedentes de culti-
vos transgénicos a través de la ayuda alimen-
taria internacional, propiciando un acceso
cuasi obligado de algunos paises a este tipo
de alimentos.

Pero no puede pasarse por alto que esta-
mos ante un problema que trasciende a la
Biotecnologia alimentaria. La seguridad en el
acceso a los alimentos es, en nuestro mundo
contemporaneo, un auténtico escandalo. Y
aunque en los ultimos anos ha crecido el
convencimiento de que el Derecho puede te-
ner un papel importante en este sentido, tal
y como se esta manifestando en los distintos
documentos que reconocen el derecho huma-
no al alimento, de momento ello se esta tra-
duciendo en muy pocas medidas practicas.
Es por eso que no parece del todo justo acu-
sar al marco regulador de la Biotecnologia
alimentaria, o de la biotecnologia en general,
de no atender a realidades que, por el mo-
mento, no han sido objeto de adecuada aten-
cion en las diversas sedes de gobernanza
(internacional, transnacional, regional, na-
cional o local).

Biotecnologia alimentaria y seguridad
de los alimentos

Aunque se ha llegado a afirmar que son
los productos mas evaluados -y probable-
mente los mas seguros- de la historia de la
agroalimentacién, paraddjicamente ningin
alimento habia provocado tanta expectacion
en materia de seguridad alimentaria como los
alimentos derivados de la moderna biotecno-
logia. Las principales instituciones regulado-
ras en materia de seguridad alimentaria
(como la FAO o la OMS?®¢ y la Agencia Euro-
pea de Seguridad Alimentaria) se han pro-
nunciado sobre la inocuidad de este tipo de
alimentos, pero la percepcion publica parece
no haber asimilado este tipo de afirmaciones.
Asi, el Eurobarémetro de 1997 revelaba que
dos de cada tres consumidores estaban preo-
cupados por los riesgos que se asociaban a
los alimentos transgénicos y tres cuartas par-
tes de la ciudadania se mostraba determinan-
te respecto a la obligatoriedad de identificar
claramente estos productos. Los datos de
2000 revelaron que mas de la mitad de los
consumidores estarian dispuestos a pagar
mas por alimentos no modificados genética-
mente, al tiempo que el 80% de los franceses
y los suecos declaraban que no consumirian
estos alimentos «bgjo ningun concepto»®’.

El foro principal en el que se estan desa-
rrollando los instrumentos de seguridad apli-
cables a los alimentos transgénicos es la sede
del Codex Alimentarius. El Codex Alimenta-
rius agrupa los estandares de alimentacién
adoptados a escala internacional y en sus co-
misiones, ademas de la seguridad de este tipo

106



|

ASPECTOS JURIDICOS DE LA NUTRIGENOMICA

de alimentos, se han abordado otros aspectos
tales como la produccion, el procesamiento, el
etiquetado o la comercializacion de los mis-
mos. En materia de seguridad de los alimen-
tos derivados de la moderna biotecnologia, el
Codex insiste en la aplicacion del principio de
la evidencia cientifica sélida, al igual que res-
pecto de la evaluacion y gestion de los ries-
gos asociados a cualquier otro tipo de alimen-
tos. Exige también que las medidas se
adopten caso por caso y sean proporcionales
al riesgo estimado.

Entre las principales medidas de seguri-
dad alimentaria propuestas por el Codex y
acogidas en otros marcos reguladores, desta-
can especialmente tres. De una parte, la mo-
nitorizacion posterior a la autorizacion de un
producto modificado genéticamente, ademas
del etiquetado y la trazabilidad. Estas medi-
das seran analizadas detenidamente en la
formulacién que de las mismas hace la regu-
lacion vigente en la Unioén Europea.

Aspectos juridicos especificos
de la Biotecnologia alimentaria (y II):
la proteccion de los consumidores

Los consumidores son los destinatarios y
beneficiarios tltimos de la moderna biotecno-
logia. Como ya se ha dicho, el empleo de ésta
en la alimentacion responde, entre otras cosas,
a la creciente preocupacion de los consumido-
res por la seguridad y la calidad de los alimen-
tos. Pero el tratamiento juridico de la Biotecno-
logia alimentaria, ademas de contribuir a que
ese objetivo se plasme en la realidad, debe

afrontar el reto de proteger los derechos e in-
tereses de los consumidores que pudieran ver-
se comprometidos por los alimentos derivados
de la moderna biotecnologia®.

La Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea (Carta Europea) destaca
la proteccion especifica de los consumidores:
“Las politicas de la Unién garantizaran un
alto grado de proteccion de los consumido-
res” (art. 38). La defensa de los consumido-
res y usuarios aparece proclamada también
en la Constitucion Espafola, garantizandose
en particular la proteccion de la seguridad, la
salud y los legitimos intereses econémicos de
los mismos (art. 51), términos similares a los
que emplea el Tratado de la Unién (art. 153,
antes 129A). Junto a la salud y seguridad de
los consumidores, uno de los principios basi-
cos que deben amparar a los consumidores es
el derecho a poder elegir libremente entre los
diversos productos que se encuentran a Su
disposicion en el mercado. El libre comercio
de productos y mercancias encuentra su co-
rrelato en este derecho de autodeterminacion
de los consumidores, al que algunos autores
se han llegado a referir, incluso, como sobe-
rania del consumidor.

Particularmente en el sector alimentario,
este derecho puede convertirse en instrumen-
tal para la satisfaccion de otros derechos o de
las necesidades particulares del propio con-
sumidor. Asi, la salud, si en virtud de exigen-
cias de la misma el consumidor esta someti-
do a restricciones dietéticas; la seguridad,
que implica a la salud pero no se limita a ésta,
con el fin de prevenir o de poder adoptar me-
didas en relaciéon con determinados produc-
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tos que contengan componentes declarados
por las autoridades no aptos o no recomenda-
bles para el consumo en ciertas circunstan-
cias; la libertad religiosa, de modo que el con-
sumidor pueda adaptar su régimen
alimentario a las prescripciones de la religion
que profese; en fin, otros aspectos diversos,
como los relativos a la relacion calidad-precio
de los productos, incluso cuando la aprecia-
cion de tal relacion pueda basarse en percep-
ciones mas bien subjetivas. A este respecto
pueden ser esenciales la informacién sobre el
origen, los procesos de elaboracion, conser-
vacion y mantenimiento y las condiciones de
consumo de los mismos.

La premisa ineludible para el logro de un
ejercicio efectivo de este derecho a la autode-
terminacion implica poner a disposicion del
consumidor una informacién clara, pertinen-
te y suficiente. Es probablemente no en torno
al derecho a la informaciéon en cuanto tal,
sino respecto a su contenido y extension
donde surgen las discrepancias especifica-
mente en relacion con los productos transgé-
nicos, pero éstas han de resolverse mediante
procedimientos de participaciéon y consenso
de los grupos y colectivos afectados.

No cabe duda de la importancia que revis-
ten la divulgacion, informacion y formacién
de la ciudadania y de las instancias puablicas
y privadas implicadas en el sector agroali-
mentario. La confusion que todavia domina
en la opinion publica sobre los beneficios que
las biotecnologias estan aportando y que se
iran incrementando en el futuro, en particu-
lar los productos transgénicos destinados al
consumo humano, debe ser asumida como

un reto por las grandes empresas del sector
que ha de contar con el apoyo de los poderes
publicos.

Uno de los procedimientos para satisfacer
la obligacion de informar al consumidor esta
constituido por la obligacion de etiquetado de
los productos destinados al consumo huma-
no por parte de las personas o empresas res-
ponsables de su comercializaciéon (“operado-
res”, en términos comunitarios). Al mismo
tiempo, se encomienda a las autoridades la
tarea de informar a los consumidores y usua-
rios potencialmente afectados, por motivos de
salud o de seguridad, de los riesgos o irregu-
laridades existentes, de la identificacion del
producto y, en su caso, de las medidas adop-
tadas, asi como de las precauciones proce-
dentes tanto para que ellos mismos puedan
protegerse del riesgo como para conseguir su
colaboracién en la eliminacién de sus causas.
Asimismo, ha sido consagrado también el de-
recho de los ciudadanos de acceso, en gene-
ral, a la informacién de que dispongan los 6r-
ganos administrativos competentes con
relacion a los riesgos que los productos en-
trafien para la salud y la seguridad de los
consumidores, sin perjuicio de ciertas restric-
ciones que puedan ser oportunas para el sa-
tisfactorio cumplimiento de las funciones que
corresponde a aquéllos.

Un aspecto polémico en torno a la garan-
tia del derecho a la autodeterminacién de los
consumidores es si ésta comporta la obliga-
cion de que el Estado les garantice un merca-
do plural, para que puedan elegir en funcién
de sus intereses o deseos. Nos referimos en
concreto a si debe o no garantizarse un mer-
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cado en el que existan productos libres de or-
ganismos modificados genéticamente. Algu-
nos tratadistas se posicionan en esta direc-
cioén, mientras otros consideran que quiza no
corresponda al Estado garantizar patrones
minoritarios de consumo que, en el mercado
libre, son descartados por la practica de la
mayor parte de los consumidores. A juicio de
éstos ultimos, si los alimentos transgénicos
plantean objeciones que no obedecen a cues-
tiones de seguridad o calidad, tal vez no esté
justificada una actuacion del Estado, como no
lo esta cuando la competencia existente en el
mercado de otro tipo de productos termina
por descartar algunos de ellos.

La vigente regulacion de los alimentos
transgénicos en la Union Europea

Orientaciones basicas e instrumentos
de la regulacion comunitaria
de los alimentos transgénicos

La regulaciéon comunitaria aplicable a los
alimentos y piensos transgénicos busca un
equilibrio adecuado entre los principales inte-
reses implicados. De una parte, se pretende
que en la aplicacion de las politicas comuni-
tarias -especialmente en lo relativo a la cons-
truccion del mercado interior- esté garantiza-
do un elevado grado de protecciéon de la vida
y la salud de las personas, teniendo ademas
en cuenta el medio ambiente y los intereses
de los consumidores. Por otra, no se pierde
de vista que la libre circulacion de alimentos
y piensos saludables contribuye notablemen-

te a la salud y bienestar de los ciudadanos,
ademas de favorecer sus intereses sociales y
econdmicos. De cara a la consecucion de di-
chos objetivos finales, la regulaciéon de los
alimentos y piensos modificados genética-
mente trata de alcanzar dos objetivos inter-
medios. El primero, que se realice una ade-
cuada evaluaciéon de la seguridad de los
alimentos y piensos antes de autorizar el
consumo de los mismos. El segundo de los
objetivos, que el marco juridico sea preciso y
esté debidamente armonizado, para que, a un
tiempo, garantice seguridad juridica a los
operadores y evite el establecimiento de res-
tricciones no justificadas al libre comercio de
este tipo de alimentos.

Para comprender el modo en que se ha pro-
cedido a esta regulacién, hemos de establecer
una distincion inicial entre: 1) alimentos y
piensos que son organismos modificados ge-
néticamente; 2) alimentos y piensos que con-
tienen organismos modificados genéticamen-
te; y 3) alimentos y piensos que, sin
contenerlos, han sido producidos a partir de
organismos modificados genéticamente. Como
veremos, algunas normas han prestado tam-
bién atencion al hecho de que, en ocasiones,
en alimentos y piensos que no son derivados
de la moderna biotecnologia puede darse una
presencia accidental o técnicamente inevitable
de organismos modificados genéticamente. En
un primer momento, los alimentos y piensos
modificados genéticamente, o mas propiamen-
te, algunos de ellos, quedaban dentro del am-
bito de aplicacion de la Directiva 90/220/CEE
sobre liberacion intencional de organismos
modificados genéticamente. En concreto,
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aquellos que eran o contenian OMG. De este
régimen se separaron en 1997 los alimentos
transgénicos, al quedar bajo el ambito de apli-
cacién del Reglamento CE n° 258/97 sobre
nuevos alimentos®. En €l se establecié un pro-
cedimiento de autorizacién especificamente
aplicable a los alimentos GM, en el que partici-
paban los Estados miembros y la Comision.
Dejando para mas adelante el contenido de
este Reglamento, debe hacerse notar que que-
daban atin pendientes de regulacion los pien-
sos producidos a partir de organismos genéti-
camente modificados, asi como el uso de
aditivos y aromatizantes modificados genéti-
camente®, algo que, como veremos, se vino a
subsanar en 2003, con la creaciéon de dos re-
glamentos especificos sobre alimentos y pien-
sos modificados genéticamente.

Las criticas a la regulacion establecida
en el Reglamento CE n° 258/97

El procedimiento de evaluaciéon y autori-
zacion de los alimentos modificados genéti-
camente que recogia el Reglamento n°
258/97 se criticd especialmente por su com-
plejidad y por su falta de transparencia. No
obstante, lo mas trascendente de este Regla-
mento terminaria siendo el criterio de la equi-
valencia sustancial, que permitié aplicar un
procedimiento simplificado de autorizacion a
algunos alimentos transgénicos, bajo el argu-
mento de que eran sustancialmente equiva-
lentes a sus homoélogos convencionales.
Como consecuencia de ello, especialmente de
la negativa de algunos Estados a aceptar en
su territorio los alimentos autorizados por

ese procedimiento, se entablaron varios pro-
cesos judiciales ante el Tribunal de Justicia de
la Comunidad*!.

También se denunciaron algunas caren-
cias de este Reglamento CE en lo relativo al
etiquetado de los alimentos modificados ge-
néticamente. En el caso de los alimentos de-
rivados de OMG el Reglamento sélo exigia
hacerlo constar en la etiqueta caso de que se
reunieran dos circunstancias. Primera, que el
ingrediente derivado de un OMG se contuvie-
ra en mas de un 1%; y segunda, que ese in-
grediente no fuera equivalente a un elemento
ya existente en el mercado. La demostracion
de esa equivalencia, como ya se ha dicho,
permiti6 las escasas comercializaciones de
derivados de OMG que, sin necesidad de eti-
queta, conocié el mercado europeo hasta fe-
chas recientes*.

Otra critica a la regulacion del etiquetado
nacia de la exencion de esta obligacion apli-
cable a los productos elaborados a partir de
determinadas variedades de soja y maiz
transgénico. En concreto, de productos elabo-
rados a partir de las variedades autorizadas
en las Decisiones 97/98/CE y 98/294/CE. Se
trataba de variedades cuya comercializacion
ya habia autorizado la Comunidad Europea y
respecto de las cuales se habia creado un re-
glamento especifico en lo relativo al etiqueta-
do (el Reglamento 1139/98)%,

La necesidad de crear una regulacion
ad hoc a comienzos del siglo XXI

Sélo ya escuchando las criticas vertidas so-
bre la regulacion de 1997 cabia esperar una
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reforma de la normativa sobre alimentos y
piensos derivados de la moderna biotecnolo-
gia. Pero a ello se unieron otros factores que
urgian a la reforma. De una parte, la situacion
de moratoria de_facto que sobre comercializa-
cion de transgénicos venia manteniéndose
desde 1998, con un claro perjuicio para este
sector*4. Y, de otra parte, la necesidad de adap-
tar la normativa sobre alimentos y piensos
transgénicos a los principios que, entre otras
cosas para superar la moratoria, se habian re-
cogido en dos textos de referencia: la Directiva
2001/18/CE sobre liberacion de organismos
modificados genéticamente*® y el Reglamento
178/2002 sobre seguridad alimentaria. Este
ultimo, entre otras muchas cosas, cre6 la
Agencia Europea de Seguridad Alimentaria
(AESA-EFSA). Poco después de aprobarse es-
tas normas la Comision presento la propuesta
de dos reglamentos relativos a los piensos y
alimentos transgénicos, que finalmente serian
aprobados y publicados en octubre de 2003:
Reglamento CE n° 1829/ 2003 sobre alimentos
y piensos modificados genéticamente y Regla-
mento CE n° 1830 relativo a la trazabilidad y
al etiquetado de OMG y de piensos y alimentos
elaborados a partir de ellos*.

Una de las claves principales de esta regu-
lacion es el hecho de que se aplica con carac-
ter general a todos los alimentos y piensos
modificados genéticamente*’. Es decir, con
independencia de que sean o contengan OMG
o simplemente hayan sido producidos a par-
tir de éstos. Se aboga ademas por el estable-
cimiento de un tnico procedimiento de auto-
rizacion a nivel comunitario, eficaz y
transparente, que se tutela por la AESA sobre

la base de una evaluacion cientifica del ma-
yor nivel posible*®. A dicho procedimiento se
incorporaran, pasado un proceso transitorio,
los piensos y alimentos que hubieren sido
autorizados con anterioridad en la Comuni-
dad (arts. 8 y 20 del Reglamento 1829/
2003). Como garantia de eficacia, se prevé
asimismo una estrecha cooperacion entre la
Comision Europea, a la que asiste el Comité
permanente de la cadena alimentaria -creado
por el Reglamento CE 178/2002- y los Esta-
dos miembros.

El contenido de los Reglamentos CE n° 1829
y 1830 de 2003

Los citados reglamentos se aplican a los
piensos y alimentos que son, contienen o han
sido producidos a partir de organismos modi-
ficados genéticamente y también a algunos
piensos y alimentos no derivados de la mo-
derna biotecnologia pero en los cuales se ha
producido una presencia accidental o técnica-
mente inevitable de OMG. Ha de advertirse,
no obstante, que quedan fuera aquellos ali-
mentos o piensos en cuya elaboracion se hu-
biera empleado un auxiliar tecnolégico modi-
ficado genéticamente, pero en cuya materia
prima no haya un organismo modificado ge-
néticamente. Es el caso, por ejemplo, de pro-
ductos de panaderia en los que se ha emple-
ado amilasa modificada genéticamente o de
alimentos de origen animal (carnes, lacte-
0s...) procedentes de animales no modifica-
dos genéticamente pero alimentados con
piensos modificados genéticamente®. Las
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piezas clave de la regulacion son el procedi-
miento para la autorizaciéon de los piensos y
alimentos (que incluye la evaluacion de la se-
guridad), la regulacién del etiquetado y las
medidas de trazabilidad. Veamoslas con mas
detalle.

El procedimiento de autorizacion
de alimentos y piensos modjificados
genéticamente

La autorizaciéon puede solicitarse bien
para un organismo modificado genéticamen-
te que vaya a utilizarse como materia prima
en la produccion de alimentos o piensos, o
bien para un producto elaborado con fines de
alimentacién humana o animal cuando éste
contenga o esté compuesto por un OMG, haya
sido producido a partir de un OMG o conten-
ga ingredientes producidos a partir de un
OMG®. La ventaja de obtener la autorizacion
para el uso genérico de un OMG es que nos
evita la aplicacion del principio de caso por
caso; es decir, que una vez obtenida esa au-
torizaciéon no deberemos solicitar una nueva
para cada producto de alimentacién humana
o animal que lo contenga o haya sido produ-
cido a partir de él. Eso si, esta ventaja se ob-
tendra siempre y cuando los productos fina-
les de que se trate se mantengan sometidos a
aquellos requisitos que se hubieran estableci-
do en la autorizacién concedida para el uso
alimentario del OMG de que se trate.

Las solicitudes de autorizaciéon se deben
enviar a la autoridad nacional competente de
un Estado miembro, a quien se encomienda
poner dicha solicitud en manos de la AESA.

Entre otros requisitos, se exige al solicitante
que demuestre en su solicitud que el alimen-
to en cuestion: 1) no tiene efectos negativos
sobre la salud humana, la sanidad animal o
el medio ambiente; 2) no induce a error al
consumidor; 3) y, en comparacién con los ali-
mentos a los que esta destinado a sustituir,
no resulta desventajoso para el consumidor
desde el punto de vista nutricional. En térmi-
nos similares se expresa el Reglamento
1829/2003 respecto de los piensos modifica-
dos genéticamente®'.

Debe llamarse también la atencién sobre
otras informaciones que deben acompanar a
la solicitud, en tanto las mismas pueden tener
importantes consecuencias en lo relativo al
etiquetado de los alimentos y piensos modifi-
cados genéticamente. Asi, el solicitante debe
demostrar que las caracteristicas del alimen-
to o pienso “no difieren de las de su homolo-
Lo convencional” y recoger por escrito una
declaracién motivada en el sentido de que el
alimento o pienso cuya autorizacioén se solici-
ta “no genera inquietudes de orden ético o re-
ligioso”*?. Adviértase que en el caso de que
las caracteristicas advertidas si difieran de las
de su homologo convencional o bien el pien-
so o alimento pueda generar inquietudes de
orden ético o religioso, ello no implica una no
concesion de la autorizacion solicitada. Soélo
se traduce, como veremos, en una serie de
obligaciones especificas por cuanto respecta
al etiquetado final del producto.

Una vez recibida la solicitud en la AESA,
esta previsto que ésta se pronuncie en un pla-
Zo que se estima de unos seis meses. Su pro-
nunciamiento consiste en la emisiéon de un
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dictamen, al efecto de cuya elaboracion tiene
la posibilidad de pedir a determinados orga-
nismos publicos bien una evaluacion de ries-
gos alimentarios conforme al Reglamento
178/2002 sobre seguridad alimentaria, bien
una evaluacion de riesgos ambientales con-
forme a la Directiva 2001/18/CE. El dictamen
de la AESA se remite a la Comisién Europea,
al solicitante y a los Estados miembros, pero
también se permite el acceso publico al mis-
mo. En base al dictamen, aunque no necesa-
riamente siguiendo el sentido del mismo, la
Comision presentara un proyecto de decision
al Comité permanente de la cadena alimenta-
ria, en el que estan representados los Estados
miembros. En él se tomaran las decisiones
por mayoria, aunque aplicando la pondera-
cion de votos que recoge el articulo 205.2 del
TCE®. Una decision favorable a la autoriza-
cién implicara la concesién de una autoriza-
cién por un periodo renovable de hasta 10
anos y sera objeto de inscripcion registral.

Debe tenerse en cuenta, no obstante, que
una vez otorgadas y a pesar de estar en vigor,
estas autorizaciones son revisables a iniciativa
de la Comision o a peticion de un Estado miem-
bro. Ello pudiera dar lugar, tras un dictamen de
la AESA, a una modificacion, suspension o, in-
cluso, revocacion de las mismas (arts. 10 'y 22
del Reglamento 1829/2003).

El etiquetado de los alimentos transgénicos

Los considerandos del Reglamento 1829/
2003 vinculan la exigencia de etiquetado de
este tipo de productos con la prevision del ar-
ticulo 153 TCE, que recoge el compromiso de

la comunidad con el derecho a la informacién
del consumidor. La proteccion de los consu-
midores no es un ambito de la politica co-
min, pero ya desde los origenes del mercado
comun ha estado presente esta preocupacion
como algo intrinsecamente unido al buen
funcionamiento del mercado. Se trata de algo
tan obvio como que sin los consumidores
simplemente no hay mercado. Aunque esa
constatacion se tradujo en multiples iniciati-
vas de Derecho derivado, el Derecho origina-
rio no se hizo eco de ella hasta Maastricht
(1992), momento en el que se crea en el Tra-
tado de la Comunidad un apartado especifico
dedicado a la proteccion de los consumidores
(el Titulo XI). En dicho titulo se dio cabida al
articulo 129A, que recogid, entre otras cosas,
la posibilidad de que la comunidad apoyase y
complementase las politicas de los Estados
miembros “con el fin de proteger la salud, la
seguridad y los intereses economicos de los
consumidores, y de garantizarles una infor-
macion adecuada”. La nueva redaccion que
en Amsterdam (1997) se dio a este articulo,
que pasaria a ser el art. 153 de la version
consolidada, reubica esa garantia de infor-
macion adecuada, que de apostilla final pasa
a enunciarse al comienzo del articulo como
un derecho del consumidor. A juicio de
Stuyck estamos ante el derecho mas funda-
mental y especifico de los consumidores, im-
prescindible para consolidar la confianza de
los consumidores en el mercado interior>4. La
nueva regulacion del TCE parece confirmarlo,
ofreciéndole un estatus diferenciado respecto
de otros intereses de los consumidores, que
aunque se recogen en los listados clasicos
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como derechos del consumidor, no son sefa-
lados como tales en el Tratado®®.

Con sus previsiones sobre el etiquetado,
los Reglamentos 1829 y 1830 vienen a su-
marse a la larga lista de normas de Derecho
comunitario derivado que tienen como orien-
tacion principal asegurar que los consumido-
res estén en condiciones de poder elegir los
bienes y servicios que contratan. Este tipo de
normas garantiza al efecto el acceso del con-
sumidor a una informacién comprensible so-
bre extremos tales como el precio, la compo-
sicion de los productos o la forma de
utilizacion de los mismos, entre otros. En sus
previsiones sobre el etiquetado de los orga-
nismos modificados genéticamente estos Re-
glamentos adoptan como punto de partida el
articulo 2 de la Directiva 2000/13/CE sobre
etiquetado y publicidad de los productos ali-
menticios. En €l se establece que el etiqueta-
do no debe inducir a error al comprador con
respecto de las caracteristicas del producto
alimenticio y, en particular, a su naturaleza,
identidad, cualidades, composicion y modo
de obtencién y fabricacion. Con esa finalidad,
los citados Reglamentos regulan, ante todo,
cémo informar que estamos ante un alimen-
to modificado genéticamente, pero prestan
también atencién a otro tipo de advertencias.
Asi, como ya se ha dicho, se exige una cons-
tancia expresa de cualquier caracteristica o
propiedad del alimento que: 1) le haga dife-
rente de sus homdlogos convencionales, ya
sea, por ejemplo, en composicion, efectos nu-
tricionales o uso al que esta destinado; 2) o
bien haga que este alimento genere inquietu-
des de orden ético o religioso.

¢Como ha de ser el etiquetado? Las previ-
siones son diferentes segin de qué tipo de
alimentos se trate. En los productos que son,
contienen o estdn compuestos por OMG la eti-
queta debera advertir que “este producto
contiene organismos modjificados genética-
mente”, o indicar, en su caso, el tipo de orga-
nismo modificado genéticamente que contie-
ne el producto (por ejemplo maiz o soja GM).
En el caso de que el producto no estuviera
preenvasado, y por tanto no hubiera donde
colocar la etiqueta, esta informaciéon debera
advertirse en la presentacion del producto o
en los elementos asociados a dicha presenta-
cion. Cuando se trate, por contra, de alimen-
tos producidos a partir de OMG pero que no
los contengan, la advertencia al efecto debera
recogerse: si hubiera lista de ingredientes, en
dicha lista; si no la hubiere, en la etiqueta del
producto; y si el producto no estuviera enva-
sado o el envase fuera tan pequefio que no
permitiera etiqueta, en el expositor del ali-
mento o inmediatamente al lado.

Las exigencias de trazabilidad
de los alimentos transgénicos

El articulo 3.3. del Reglamento 1830/2003
define la trazabilidad como “capacidad de se-
guir la traza de los OMG y los productos pro-
ducidos a partir de OMG a lo largo de las cade-
nas de produccion y distribucion en todas las

Jases de su comercializacion”. Su regulacion
responde a una prevision que inicialmente es-
tablecié la Directiva 2001/18/CE, para una
transposicion en cada Estado miembro, pero
que finalmente las autoridades comunitarias
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prefirieron regular de forma armonizada y tni-
ca en un Reglamento ad /oc. La base del siste-
ma de trazabilidad es la transmisiéon y conser-
vacion de la informacién que nos indica que un
pienso o alimento es un OMG, lo contiene o
bien ha sido producido a partir de éste. Al efec-
to, se ha desarrollado un sistema de asignacién
de indicadores tnicos a cada OMG?*.

Los objetivos que se persiguen con este
sistema apuntan a una doble direccién. De
una parte, la trazabilidad contribuye a la ga-
rantia de la salud publica, porque, entre otras
cosas, nos permite hacer un seguimiento se-
lectivo de los efectos asociados a un alimen-
to o pienso GM en concreto y, en su caso, fa-
cilitaria la retirada de aquellos productos en
los que aparecieran efectos adversos impre-
vistos. En la misma direccion, contribuye a la
aplicacion de medidas de gestion de riesgo,
de conformidad con el principio de precau-
cion, ofreciendo datos que pudieran conducir
a la modificacién, suspensién o revocacion de
autorizaciones de comercializaciéon previa-
mente concedidas.

Pero eso no es todo. La trazabilidad tiene
también una segunda orientacion, cual es la
de contribuir a una mejor satisfaccion del de-
recho a la informaciéon del consumidor. La
trazabilidad facilita el etiquetado de los pro-
ductos, al controlar, entre otras cosas, las po-
sibles interrupciones que puedan producirse
en el flujo de informacién. Desde la primera
fase de su comercializacion, debe transmitir-
se por escrito que un producto es o contiene
OMG, haciendo constar el identificador tnico
del OMG o de los OMG de que se trate. Esta
informaciéon no sélo se transmite, sino que

todos los operadores implicados en la cadena
de produccién o comercializacién de un pro-
ducto deben conservar dicha informacién du-
rante 5 anos, debiéndola ademas poner a dis-
posicion de las autoridades cuando les fuere
requerida. Esta medida se aplica tanto a los
productos preenvasados, caso en el que la in-
formacién se incluird en la correspondiente
etiqueta, como en el caso de los productos no
envasados. En este segundo caso la informa-
cién debera hacerse constar bien en la pre-
sentacion del producto, bien en los elementos
asociados a dicha presentacion.

Cuando se trate de alimentos producidos a
partir de OMG se establecen previsiones dife-
rentes segin se trate de productos envasados
con o sin listado de ingredientes y productos
dispensados a granel. Si hubiere listado de
ingredientes, materias primas o aditivos, la
informacion se haria constar en dicho listado;
si no la hubiere, esa informacién debera
transmitirse por escrito en la presentacion del
producto o en los elementos asociados a di-
cha presentacion.

Las implicaciones de la actual regulacion
europea de los alimentos derivados
de la moderna biotecnologia

Las valoraciones que ha recibido la regu-
lacién agroalimentaria de la Unién Europea
han sido muy diversas. A juicio de los pro-
ductores la exigencia de etiquetado y trazabi-
lidad prevista en los Reglamentos de 2003 es
excesiva, a la par que injusta, porque recuer-
dan que las principales instituciones regula-
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doras en materia de seguridad alimentaria,
incluida la Agencia Europea, no ven en los
alimentos transgénicos riesgos para la salud
humana o animal. A juicio de determinadas
asociaciones de proteccion del medio ambien-
te y de los consumidores, es, sin embargo,
una normativa incompleta que deja fuera al-
gunos, aunque debe decirse que muy pocos,
alimentos transgénicos. No garantiza, ade-
mas, la presencia en el mercado de alimentos
“libres de OMG”. Las instituciones comunita-
rias, en cualquier caso, estiman adecuada su
salomoénica decision. Europa ha respondido,
en palabras de Pascual Lammy, sin renunciar
a la biotecnologia pero, en todo caso, «reser-
vdndose el derecho a preservar la salud de
las personas y el medio ambiente, asi como a
garantizar el derecho de los consumidores a
elegir libremente ante los OMG».

Por nuestra parte, cabe realizar otras
aportaciones a la reflexion sobre el actual tra-
tamiento comunitario de la Biotecnologia ali-
mentaria. En primer lugar, es de destacar que
las instituciones comunitarias han acogido el
derecho de informacién de los consumidores
no sélo desde el punto de vista de contribuir
a la autodeterminaciéon de éste, sino en un
enfoque que abarca también la garantia de
salud publica y el objetivo de promover la ne-
cesaria confianza en el mercado. La regula-
cion del etiquetado y la trazabilidad que se
han establecido en concreto contribuyen ade-
cuadamente a la consecucién de tan ambicio-
Sos objetivos.

En un segundo orden, sin embargo, cabe
cuestionar hasta qué punto el etiquetado de
los alimentos transgénicos resulta rea/mente

util al consumidor. Nétese, primero, que no
hay una regulacién adecuada sobre el etique-
tado de los alimentos en general y que, con-
siguientemente, el hecho de que se exijan in-
dicaciones obligatorias en algunos productos
puede inducir a confusion. Algunos autores
sostienen que el consumidor no es capaz de
discernir la relevancia de la informacién que
se le ofrece y ve mas peligro en un alimento
que contiene sgja transgénica que en un ciga-
rrillo en el que se indica que su consumo pro-
voca una muerte lenta y dolorosa. A ello se
suma el hecho de que las Organizaciones de
Consumidores y Usuarios vienen cuestionan-
dose cual es el modo mas adecuado para rea-
lizar determinadas alegaciones, porque re-
sulta que algunos productos destacan
cualidades como el bajo contenido en grasa o
el alto contenido en calcio, sin advertirnos,
sin embargo, de que ese producto tiene otras
caracteristicas que deberiamos tener en cuen-
ta en la conformacién de una dieta equilibra-
da (por ejemplo, el hecho de que contenga
una cantidad importante de aztcar). El Re-
glamento general sobre alimentos en el que
se esta trabajando en los ultimos afios, debe
tener en cuenta todas estas cuestiones que no
se limitan a los alimentos transgénicos.

Un problema que se anade a lo ya dicho,
es el hecho de que cuando la Unién Europea
piensa en el consumidor, esta pensando en
un “consumidor atento”, bastante mas inteli-
gente que el consumidor medio al que algu-
nos paises dirigian a mediados de los 80 su
normativa protectora. Pero ello no se ha tra-
ducido en que los consumidores, por media,
hayamos pasado a estar alerta 'y conozcamos
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no soélo que lo fundamental en la dieta es que
ésta sea equilibrada, sino qué hemos de ha-
cer para que ésta efectivamente lo sea. ;Aca-
so no deben las instituciones publicas com-
prometerse en una adecuada capacitacion del
consumidor, para que ejerza su derecho de
autodeterminacion de forma adecuada? En-
tendemos que ello es lo mas coherente con
los objetivos de otorgar un grado elevado de
proteccién a los consumidores, conforme es-
tablece la Carta de Derechos Fundamentales
de Ia Unién, y contribuira a una mejora sig-
nificativa de la calidad de vida de los ciuda-
danos europeos.
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tivas 82/471/CEE y 70/524/CEE y los aditivos y
aromatizantes GM quedaban bajo la érbita de las
Directivas 89/107/CEE y 88/388/CEE, respectiva-
mente.

Leire Escajedo San Epifanio, “Revocacion de auto-
rizaciones relativas a OMG al amparo del principio
de precaucion (con especial atencién a la doctrina
del TJCE)”, Revista de Derecho y Genoma Humano
(Rev Der Gen H) 18/ 2003, pags. 139 y ss.
Ramén Tamames, Los transgénicos, 2003, pags.
81y ss; Amelia Martin Uranga, “Las zigzaguean-
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Sobre la moratoria de facto, en detalle y con mas
referencias, Leire Escajedo San Epifanio, “Los re-
tos de la regulacion juridica de los cultivos trans-
génicos: su investigacion, cultivo y comercializa-
cion”, Revista Aranzadi de Derecho Ambiental,
7/2005, pags. 115y ss.

La Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 12 de marzo de 1002 (DO L 106,
de 17 de abril de 2001).

Reglamento CE n° 1829/2003 del Parlamento Eu-
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Con esta normativa, mas especifica, los alimentos
transgénicos quedan basicamente excluidos del
Reglamento 258/97, con una salvedad relativa al
caso en que los alimentos transgénicos entren en
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NUTRIGENETICA Y NUTRIGENOMICA

Considerando n° 9 del Reglamento 1829/ 2003.
Mas ejemplos en European Commission, Ques-
tions and Answers on the Regulation of GMOs in
the EU, Bruselas, 2003.

Véanse los articulos 3 y 15 del Reglamento 1829/
2003.

Los requisitos que se han citado respecto de los
alimentos se recogen en los articulos 4.1. y 5.3.e)
del Reglamento 1829/2003, y unos requisitos si-
milares aplicados a los piensos se prevén en los
articulos 16.1y 17.3.e.

Articulo 5.3. del Reglamento 1829/2003, aparta-
dos f'y g, para los alimentos; y articulo 17. 3. del
mismo Reglamento, apartados f y g, para los
piensos.
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sejo de 28 de junio de 1999, por la que se estable-
cen los procedimientos para el ejercicio de las
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competencias de ejecucion atribuidas a la comi-
sion, publicada en DOCE n° L 184 de 17 de julio
de 1999. Véanse en especial los articulos 5, 7 y 8.
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