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I. INTRODUCCION

Ante todo, quiero agradecer a los profesores Dr. D. Ramoén Herrera
Campos y Dr. D. Carlos Garcia Méndez su amable invitacion para
participar en este importante Congreso Mundial de Derecho Agrario, y
darnos la posibilidad de retornar a este querido pais, asi como compartir
durante estos dias inquietudes y reflexiones sobre las interesantes

materias propuestas por el Comité Organizador, al que felicito por lo
acertado de su eleccion.



En lo que respecta al tema de nuestra ponencia, lo primero que hemos
de sefialar es que no son faciles de precisar los conceptos de
biotecnologia y medio ambiente debido a que se manejan distintas
concepciones sobre los mismos.

Es usual distinguir, en lo que se refiere a la biotecnologia, dos
concepciones, una amplia y otra mas restrictiva. Como ejemplo de la
primera, el Convenio sobre la diversidad biol6gica (CDB), en su articulo 2,
define la biotecnologia como: "toda aplicacién tecnolégica que utilice
sistemas biolégicos y organismos vivos o sus derivados para la creacion
0 modificacion de productos o procesos para usos especificos” . Esta
definicion abarca tanto los nuevos instrumentos biolégicos como los
métodos tradicionales de seleccién genética que se han aplicado desde
la antigliedad para la mejora de productos agricolas, ganaderos o de
fermentacion.

Sin embargo, se tiende a aplicar un sentido mas restringido al término
"Biotecnologia”, también denominada "biotecnologia moderna" o "nueva
biotecnologia”, como la que aplica con fines comerciales las técnicas del
ADN recombinante, la fusion celular y otros procesos que implican
técnicas de manipulacion genética, distintas de las utilizadas en la
reproduccion y seleccion tradicional. La ingenieria genética o
bioingenieria, sefialada como la forma mas reciente y prometedora de la
biotecnologia moderna, permite cambiar el genoma de un individuo
(totalidad del material genético), modificandolo o incorporando a su
composicién material genético de otras especies. Dichas técnicas se
aplican con éxito en el sector agropecuario.

En lo que respecta al concepto de medio ambiente, en la Conferencia de
las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente, celebrada en Estocolmo en
1972, se defini6 como ‘Bl conjunto de componentes fisicos, quimicos,
bioldgicos y sociales capaces de causar efectos directos o indirectos, en
un plazo corto o largo, sobre los seres vivos y las actividades humanas”.
No obstante, utilizaremos, al objeto que pretendemos, una definicibn mas
restringida, la proporcionada por la Profesora MORENO TRUJILLO, para
quien es el "conjunto equilibrado de componentes naturales que
conforman una determinada zona en un determinado momento, que
representa el substrato fisico de la actividad de todo ser vivo, y es
susceptible de modificacion por la accion humana".

Las aplicaciones biotecnol6gicas en el sector agropecuario plantean una
serie de beneficios, y, por otra parte, una serie de riesgos, también poco
conocidos, a juicio de sus detractores, pues no dejan éstos de sefalar
que el estado actual de los conocimientos cientificos no es capaz de
predecir los riesgos sobre la salud humana y animal, asi como los
impactos sobre bienes publicos universales como el medio ambiente y la
biodiversidad. Son estos Ultimos, obviamente los que han suscitado
rechazo en la sociedad por estas técnicas y los que van a ser objeto de
nuestra atencion y, en particular, los medioambientales.

En efecto, existen muchas inquietudes y resistencias sobre estos
productos, no soélo por sus efectos nocivos o adversos para la salud
humana y animal, a medio y largo plazo, sino también por los riesgos
medioambientales. Entre otros, se sefalan alteraciones en el equilibrio
bioldgico al ser afectados los cultivos tradicionales (contaminacion



genética en los cultivos convencionales, posible creacion de
"supermalezas"), reduccion de la biodiversidad, asi como la
contaminacion de aguas y suelos por el incremento de herbicidas e
insecticidas, también éstos con repercusiones indirectas también en la
salud humana y animal.

Al rechazo de las organizaciones ecologistas se han sumado los
consumidores europeos, probablemente influidos por eficaces campafias
de opiniéon del movimiento ecologista, por la falta de informacion, asi
como por la pérdida de fiabilidad de organismos e instituciones oficiales
responsables del control y de la evaluacién de la seguridad de los
productos, como consecuencia de las crisis alimentarias vividas en
Europa (EEB, etc.).

Las campafas tan radicales emprendidas entre sus defensores y
detractores demuestran que no estamos ente una simple confrontacion
entre fabricantes y agricultores, entre productores y consumidores, sino
que los intereses econdmicos implicados mueven a los propios Estados
interesados en que no se pongan trabas u obsticulos para la
comercializacion de dichos productos, como se revela por las tensiones
existentes en organismos internacionales que tienen competencias sobre
la materia (FAO, Codex Alimentarius, Organizacion Mundial del
Comercio, etc.), asi como en las negociaciones de acuerdos de caracter
internacional que resultan afectados por esta problematica (Convenio
sobre Diversidad Biolégica, Protocolo de Cartagena, etc.).

Es indudable que ante estos riesgos los colectivos sociales y la sociedad
en su conjunto reclame del legislador una regulaciéon que permita detectar
y evaluar esos riesgos, como tramite previo para el desarrollo y
comercializacion de los productos obtenidos mediante la ingenieria
genética. Como sefiala E. MUNOZ , 'los reguladores deben por tanto
identificar riesgos potenciales, evaluar los impactos ambientales y
asegurar al publico que los riesgos se pueden gestionar". También es
importante, dado que el riesgo cero no existe, que, aparte de la normativa
preventiva que trata de controlar asi como reducir la probabilidad de un
riesgo, si éste llega a producirse, la normativa asegure, en caso de
producirse un dafio, la compensacion a las victimas, asi como la
restauracion del dafio causado al medio ambiente.

A estos aspectos dedicaremos nuestra atencion, centrandonos
primeramente en las cuestiones relativas a la seguridad y prevencion,
tanto en el &mbito internacional como en el de la Union Europea v,
posteriormente, en las relacionadas con la responsabilidad, en los
mismos ambitos y en el espafiol, pues no se puede tener una vison
omnicomprensiva del sistema de responsabilidad de la Union Europea,
sin contar con la legislacion nacional a la que remite, particularmente, en
cierto tipo de darios.



[l.-LA BIOTECNOLOGIA Y LA SEGURIDAD EN EL AMBITO
INTERNACIONAL

La biotecnologia moderna, como apuntamos, comporta una serie de
beneficios, pero también riesgos al equilibrio ambiental, que también
poseen una dimension transfronteriza o internacional. La comunidad
internacional ha tomado conciencia del problema abordando las
cuestiones relativas a la seguridad de la biotecnologia o bioseguridad,
dados lo riesgos que implica la aplicacién de estas nuevas técnicas y la
liberacion de los organismos modificados genéticamente en el medio
ambiente.

La preocupacion internacional por la conservacién de la biodiversidad ha
generado distintos convenios internacionales, pero ésta no era
garantizada, dado el caracter sectorial y regional de los mismos
(determinadas especies y ecosistemas, etc.), lo que ocasionaba
insuficiencias o lagunas desde el punto de vista de su preservacion y la
necesidad, por tanto, de establecer un marco juridico internacional mas
adecuado, a través de un nuevo convenio mas global y universal. A esta
necesidad responde el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB),
que constituye el marco referencial y previo para abordar las cuestiones
relativas a la seguridad en el &mbito internacional.

IILA. El Convenio sobre la Diversidad Biolégica

El Convenio sobre la Diversidad Biologica fue firmado, el 5 de junio de
1992, por la Comunidad Econémica Europea y sus Estados miembros en
el transcurso de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio
Ambiente y Desarrollo (UNCED), conocida como "Cumbre de la Tierra",
celebrada en Rio de Janeiro (Brasil), y aprobado, en nombre de la
Comunidad, el 25 de octubre de 1993.

Los objetivos del Convenio, tal como figuran en su articulo 1, son 'la
conservacion de la diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de sus
componentes y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se
deriven de la utilizacién de los recursos genéticos [...]", teniendo los
Estados la 'obligacion de asegurar que las actividades que se lleven a
cabo dentro de su jurisdiccion o bajo su control no perjudiquen al medio
de otros Estados o de zonas situadas fuera de su jurisdiccion
nacional"(art. 3).

Para alcanzar tales objetivos, el Convenio impone a las partes
contratantes, entre otras y aparte de la referida, las siguientes
obligaciones: la elaboracion de estrategias, planes o0 programas
nacionales para la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolédgica y la integracion de estos elementos en sus planes,



programas y politicas pertinentes (art. 6); la identificacion y seguimiento
de los componentes de la diversidad biolégica y de los factores de riesgo
(art. 7); la adopcidn de medidas de conservacion in situy ex situ (arts. 8 y
9), y de medidas que favorezcan la utilizacion sostenible de los
componentes de la diversidad biologica, la investigacion y capacitacion
cientificas, la educacién y sensibilizacion del publico, la evaluacion del
impacto de proyectos sobre la diversidad biologica, el acceso a los
recursos genéticos y a la tecnologia (incluida la biotecnologia), asi como
el intercambio de informacion y la cooperacién cientifica y técnica (arts.
10 a 18).

También, el apartado 3 del art. 19, del Convenio establece que 'Las
partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un protocolo que
establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el
consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacién de cualesquiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia que puedan tener efectos adversos para
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica". Es
este mandato, a pesar de la indeterminacién de su contenido
("estudiaran™), el que dard lugar a la negociacién para la adopcién un
protocolo sobre seguridad de la biotecnologia integrado en el Convenio
sobre la Diversidad Biolégica.

II.B. El Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia

La Conferencia de las Partes en el Convenio adopto, el 17 de noviembre
de 1997, la Decision 1I/5 por la que se encomendaba a estas Ultimas
negociar un protocolo "centrado especificamente en el movimiento
transfronterizo de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes
de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, que
establezca en particular, para su examen, procedimientos adecuados
para un acuerdo fundamentado previo”.

Estas negociaciones concluyeron con la adopcién, el 29 de enero de
2000, en Montreal (Canadd), del Protocolo de Cartagena sobre seguridad
de la biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, que se
abri6 a la firma en Nairobi (Kenia), el 15 de mayo siguiente, y que fue
firmado en nombre de la Comunidad Europea y de sus Estados
miembros el 24 de mayo de 2000. Este, por tanto, fue concluido tras
cinco afos de negociaciones, y a pesar de las maniobras para impedir el
consenso llevado a cabo por los paises mayores productores de
transgénicos, que conformaban el Grupo de Miami liderado por los
Estados Unidos.

El objetivo del Protocolo, de acuerdo con el enfoque de precaucién
previsto en el principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo, "es contribuir a garantizar un nivel adecuado de
proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacién
seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la



conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrdndose concretamente en los movimientos transfronterizos". El
principio de precaucion, por tanto, inspira la interpretacién de sus
preceptos, asi como la aplicacion de los mismos.

El articulo 2, apartado 2, del Protocolo, por su parte, establece que "Las
partes velardn por que el desarrollo, la manipulacién, el transporte, la
utilizacién, la transferencia y la liberacién de cualesquiera organismos
vivos modificados se realicen de forma que se eviten o se reduzcan los
riesgos para la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana". Esta preocupacién es latente también, en
el apartado 4, del mismo articulo, que contempla una cuestién
importante: 'Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara
en un sentido que restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas
mas estrictas para proteger la conservacion y la utilizacién sostenible de
la diversidad biolégica que las establecidas en el Protocolo [...]".

El Protocolo distingue entre los movimientos transfronterizos de OVM y
los de OVM-AHAP (OVM destinados para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento), estableciendo procedimientos
distintos para cada uno de ellos.

A estos efectos, el Protocolo establece distintos procedimientos de
control: el "procedimiento de acuerdo fundamentado previo" (AFP), el
"procedimiento para organismos vivos modificados destinados para uso
directo como alimento humano o animal o para procesamiento”, y el
"procedimiento simplificado".

El procedimiento de acuerdo fundamentado previo (AFP) se aplica a los
OVM destinados a la liberacién intencional en el medio ambiente, y
constituye la pieza basica del Protocolo. El procedimiento previsto es el
siguiente: el exportador o la Parte de exportacion ha de remitir una
notificacion, incluyendo la informacion relevante sobre el OVM, a la Parte
de importacion antes del primer movimiento transfronterizo. La Parte de
importacion esta obligada a efectuar una evaluacion del riesgo basada en
la informacién proporcionada en la notificacion y en otras pruebas
cientificas disponibles, a fin de determinar y evaluar los posibles efectos
adversos de los OVM en la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica y los riesgos para la salud humana. Esta evaluacion
del riesgo ha de llevarse a cabo con arreglo a procedimientos cientificos
sélidos, de conformidad con los requisitos enumerados en el anexo Il del
Protocolo. No obstante, la Parte de importacion también tiene la
posibilidad de aplicar los procedimientos previstos en su legislacion
nacional, siempre y cuando sean compatibles con los requisitos
establecidos en el Protocolo. En el caso de que la decision de la Parte
importadora sea un consentimiento condicionado o un rechazo debe
motivar las razones en que apoya su decisién.

Distinto es el procedimiento aplicable a los movimientos transfronterizos
de OVM-AHAP, pues se basa en un sistema de intercambio de
informacién previo a la comercializacién de los productos, y hay que tener
en cuenta que éstos constituyen mas del 90% de las exportaciones de
OMG. De acuerdo con dicho procedimiento, las Partes que concedan
autorizaciones de comercializacion de nuevos OVM-AHAP en sus



mercados nacionales estan obligadas a notificar tales autorizaciones a
todas las Partes por conducto del Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB). La informacién pertinente
debe notificarse en un plazo de dos semanas a partir de la autorizacién
del nuevo OVM-AHAP, teniendo asi las Partes que tengan previsto
proceder a su importacion la posibilidad de someterlo a un procedimiento
de autorizacién con arreglo a sus legislaciones nacionales. Las Partes de
importacion pueden responder caso por caso a las notificaciones
presentadas a través del CIISB, o bien adoptar la decision de exigir la
notificacion de todos los OVM-AHAP que se importen en su territorio (art.
11, apartado 4). Este sistema es menos riguroso que el anterior, el AFP.

Por su parte, el procedimiento simplificado se aplica, siempre que se
apliguen medidas adecuadas para velar por la seguridad del movimiento
transfronterizo intencional, cuando una Parte de importacién especifique
con antelacion al CIISB los casos en que estos movimientos pueden
efectuarse al mismo tiempo que se notifica la exportacién, asi como las
importaciones de OVM que pueden quedar exentas del procedimiento de
acuerdo fundamentado previo.

Otras disposiciones del Protocolo hacen referencia a la evaluacion y
gestion de los riesgos relacionados con la utilizacion, la manipulacion vy el
movimiento transfronterizo de OVM, a los movimientos transfronterizos
involuntarios y a las medidas de emergencia, asi como a la manipulacién,
el transporte, el envasado y la identificacién de los OVM. Respecto a esta
Ultima, los OVM tienen que estar identificados como tales, pero a los
OVM-AHAP sdélo se les requiere que se identifiguen en los embarques
como 'pueden llegar a contener OVM', especificandose que no seran
utilizados para liberarlos directamente en el ambiente. También, contiene
previsiones en lo referente a la designacion de las autoridades nacionales
competentes y de los centros focales nacionales; sobre un sistema de
intercambio de informacion, y la creacion un Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), sobre el cual
define sus tareas (arts. 19 y 20).

De especial importancia, igualmente, son las que tienen por objeto los
movimientos transfronterizos ilicitos, previendo la adopcion por las Partes
de medidas de prevencion y de penalizacion (arts. 25), asi como la
elaboracién de normas y procedimientos internacionales en la esfera de
la responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos de OVM (art. 27).

También fue objeto de enfrentamiento, en las negociaciones previas a su
conclusién, una cuestién que aparece en el Preambulo, y no en el
articulado, como es la relacion con otros tratados internacionales.

El Protocolo ha sido firmado, como hemos apuntado, por la Union
Europea y los Estados miembros. De los grandes productores sélo lo han
firmado Argentina y Chile, no habiéndolo hecho los Estados Unidos,
Canada y Australia. Este protocolo entrara en vigor tras su ratificacion por
50 paises, y ha sido ratificado ya por 56, entrando en vigor, para los 50
paises primeros en ratificarlo, el 11 de septiembre de 2003.



Por ultimo, hay que sefialar, una vez entre en vigor el Protocolo, la clave
es su implementacion por los Estados parte, y, como veremos, ya lo esta
haciendo en parte la Unién Europea, cumpliendo con dicha obligacién.

. LA BIOTECNOLOGIA Y LA SEGURIDAD EN EL AMBITO DE LA
UNION EUROPEA

Al respecto, hay que considerar con caracter previo que, con arreglo al
Tratado, la politica comunitaria de medio ambiente, tiene como objetivos
la conservacién, la proteccién y la mejora de la calidad del medio
ambiente, debiendo alcanzar una proteccién elevada, y se basara en los
principios de cautela y accién preventiva, correccién de los atentados al
medio ambiente, preferentemente en la fuente misma, y "quien contamina
paga" (arts. 174 y 175 TCE). También, en el mismo sentido, las medidas
relativas a la evaluacion y a la mejor utilizacién de la biotecnologia con
respecto al medio ambiente son un ambito prioritario en el que debe
concentrarse la accion de la Comunidad, como se encargan de reiterar
los Programas de Accion Comunitaria sobre el Medio Ambiente.

Los riesgos potenciales a la salud humana y al medio ambiente ligados a
la utilizacién de los organismos modificados genéticamente (OMG), y la
necesidad de que su prevencién se contemple a escala comunitaria, y no
solamente a nivel nacional, ha motivado la publicacién de una normativa
gue minimice tales riesgos. Con dicha normativa se pretende que los
efectos de los OMG para la salud de las personas y para el medio
ambiente se analicen cientificamente y se evallen antes de que se
apruebe la comercializacién de los productos.

La legislacién comunitaria se ha ocupado de los OMG desde principios
de los afios 90. Primero con las Directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE que
regulaban la utilizacion confinada, la primera, y la liberacién voluntaria
con fines experimentales o comerciales, la segunda. Posteriormente, con
una serie de Reglamentos, los nuevos alimentos e ingredientes
alimentarios [Reglamento (CE) n°® 258/97], el etiquetado de los productos
de soja y maiz modificado genéticamente [Reglamentos (CE) n® 1139/98
y n° 49/2000], y los aditivos y aromas modificados genéticamente
[Reglamento (CE) n° 50/2000]. Esta normativa ha sido modificada, y
alguna derogada, encontrandose también aprobadas reglamentaciones
relativas a la trazabilidad y etiquetado, alimentos y piensos modificados
genéticamente, asi como recomendaciones ligadas a la coexistencia de
cultivos OMG y convencionales. Asimismo ha adoptado medidas para
aplicar las disposiciones en materia de movimientos transfronterizos de
OMG relacionados con el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
biotecnologia, del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica.

Esta normativa Ultima, debemos precisar, se aprueba y tramita en un
momento de bastante tension o "guerra comercial" con los grandes
productores de cultivos con OMG, particularmente con Estados Unidos,
ya que desde el afio 1998, no se habian autorizado liberaciones al medio
ambiente de nuevos OMG (la denominada "moratoria") debido, segun la
propia Comision, a que el marco reglamentario era incompleto para



abordar los retos planteados por la tecnologia moderna de modificacion
genética, asi como por la presion de colectivos por la serie de crisis
alimentarias vividas en la UE, particularmente, la originada por la EBB. La
aprobacion y tramitacién, sin embargo, de dichas normas no ha impedido

la denuncia de Estados Unidos y otros paises contra la UE en la OMC en
mayo de 2003.

A esta normativa, que segin la UE, dejaria la puerta abierta para
autorizarlos de nuevo, teniendo en cuenta el principio de cautela, con el
fin favorecer la libre eleccion de los consumidores o usuarios, asi como
evitar perjuicios a la industria, la agricultura y la investigacién europeas,
dedicamos las paginas que siguen.

[lI.LA. La utilizacién confinada de MGM y la liberacién intencional de
OMG con fines experimentales o comerciales

La Directiva 90/219/CEE y la Directiva 2001/18/CE tienen como objetivo
la proteccion de la salud humana y el medio ambiente, asi como la
necesidad de armonizar las legislaciones para no obstaculizar el
funcionamiento del mercado Unico con respecto a los productos que
contienen estos organismos (OMG), al existir normas en vigor o en
preparacion por los Estados miembros que podian resultar dispares, y
dado que los microorganismos liberados al medio ambiente en un Estado

miembro durante esta operacién pueden extenderse a otros Estados
miembros.

Las normas requieren, para el uso de estas operaciones (utilizacién
confinada, liberacién con fines experimentales y con fines comerciales),
una serie de informaciones exigibles a la entidad que solicita la
autorizacion, entre las cuales la mas importante es la evaluacién de los
impactos o efectos sobre la salud de las personas y el medio ambiente, si
bien la propia norma reconoce que "la naturaleza precisa y la escala de
los riesgos asociados a los microorganismos modificados genéticamente
no se conocen aun de modo completo y que el riesgo que suponen debe
estudiarse caso por caso'. Pero veamos seguidamente, y a grandes
rasgos, los planteamientos de estas directivas.

I1lLA.1.-La utilizacién confinada de MGM

La Directiva 90/219/CEE establece medidas comunes para la utilizacion

confinada de microorganismos modificados genéticamente, a fin de
limitar al maximo los riesgos para la salud y el medio ambiente.

Cualquier persona fisica o juridica, a tenor de esta Directiva, que
pretenda llevar a cabo actividades de utilizacion confinada de estos
microorganismos, deberd realizar una evaluacién de los riesgos para la



salud humana y el medio ambiente. La Directiva clasifica las actividades
que impliquen la utilizaciéon confinada en funcién de los riesgos que
presenten a la salud humana y para el medio ambiente (actividades de
riego nulo o insignificante, de kajo riesgo, de riesgo moderado y de alto
riesgo), vinculando a dicha clasificacion los controles y las medidas de
proteccion, asi como los procedimientos administrativos para la
utilizacion.

Dicha utilizacion debe ser objeto de notificacibn a la autoridad
competente de cada Estado miembro, acompafiada de la informacion
correspondiente que sera distinta en funciéon del riesgo, comprobando,
entre otros requisitos, que se haya elaborado un plan de emergencia.
Requieren autorizacibn expresa de la autoridad competente las
actividades de utilizacién confinada de OMG clasificadas como de riesgo
moderado o de alto riesgo. También estardn sujetas a la misma
autorizacion expresa cuando la autoridad competente solicite mayor
informacion o modifique las condiciones de la utilizacion confinada
propuesta. Necesitan notificacion previa cualquier operacion de utilizacion
confinada de OMG, asi como utilizacion por primera vez de instalaciones
especificas para dichas operaciones.

En caso de accidente, el usuario debera informar inmediatamente a la
autoridad competente, proporcionandole todos los datos necesarios para
que pueda evaluar sus repercusiones y adoptar las medidas adecuadas.
El Estado miembro debera informar a la Comisién y a todos los Estados
miembros que puedan verse afectados por el accidente.

La Directiva también admite la posibilidad de que el Estado miembro
pueda prever la consulta publica si lo estima necesario sobre aspectos de
la utilizacion confinada propuesta.

Sin embargo, en su texto final no se recogieron una serie de enmiendas
gue se plantearon y que revelaban la preocupacién por los accidentes y
la reparacion de los dafios, en concreto, la obligacion de contratar por los
utilizadores un seguro de responsabilidad civil por los dafios causados a
las personas y el medio ambiente.

I1ILA.2. La liberacion intencional de OMG con fines experimentales o
comerciales

La Directiva 2001/18/CE sustituye a la Directiva 90/220/CEE, la cual,
después de haberse adaptado al progreso técnico y ser objeto de
reformas ulteriores, estaba necesitada de una reforma mas en
profundidad, motivando su derogacion, dado que la aplicaciéon de esta
Gltima habia detectado, entre otras, la necesidad de extender y clarificar
el campo de aplicacion, de incluir en las evaluaciones de riesgo los
aspectos ecoldgicos directos e indirectos, mejorar los procedimientos
administrativos y armonizar las tomas de decision de los Estados
miembros sobre la base de principios comunes de evaluacion de los



riesgos, asi como detallar y ampliar las exigencias en materia de
etiquetado para los productos derivados de OMG.

La Directiva 2001/18/CE, que entr6 en vigor en octubre de 2002,
contempla los procedimientos autorizacion para la liberacién intencional,
sea con fines experimentales o con fines comerciales. Establece un
procedimiento de autorizacion por etapas, basado en una evaluacion,
"caso por caso" y "paso a paso”, de los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente de cualquier forma de difusiéon en el medio ambiente o
de comercializacién de OMG, de productos compuestos de OMG o que
contengan OMG, asi como un plan de seguimiento. La comercializacién
cubre también las importaciones en la Comunidad de productos
contemplados en la Directiva.

De acuerdo con dicha norma, toda persona fisica o juridica, antes de
realizar una liberacion intencional o de comercializar un producto, debe
cursar una notificaciéon a la autoridad competente del Estado miembro
que debe contener 'un expediente técnico que incluya una evaluacién
completa de los riesgos para el medio ambiente, asi como medidas de
seguridad en caso de emergencia y, en el caso de productos,
instrucciones y condiciones de empleo precisas, asi como un proyecto de
etiquetado y envasado" (Cdo. n° 23, Exposicién de Motivos). Dicha
evaluacion de riesgos debe tener en cuenta los potenciales efectos
acumulativos a largo plazo asociados a la interaccién de los OMG con el
medio ambiente. Los procedimientos administrativos, a grandes rasgos,
son los siguientes:

En el caso de liberacion intencional con cualquier otro propésito distinto
de su comercializacion, el interesado, de acuerdo con el procedimiento
ordinario, debe presentar una notificacion al Estado miembro en cuyo
territorio vaya a efectuarse. La autoridad competente del citado Estado
miembro enviara a la Comisién un resumen de la notificacion y ésta, a su
vez, a cada Estado miembro pudiendo éste presentar observaciones,
bien directamente o a través de la Comisién. La autoridad competente del
Estado miembro, tras tomar en cuenta si procede las observaciones de
otros Estados miembros, comunicard al interesado la autorizacion escrita,
no pudiendo hasta tanto el notificador realizar la liberacion en la

condiciones que se hubieran fijado en ésta, o bien, el rechazo de la
notificacion.

En lo que respecta a la liberacion con fines comerciales, antes de
comercializar un OMG o una combinacion de OMG, como producto o
componente de producto, la empresa que se proponga realizarla debe
presentar previamente una notificacion ante la autoridad competente del
Estado miembro donde se vaya a comercializar el producto por primera
vez. Si la autoridad nacional emite un dictamen favorable para la
comercializacién del OMG de que se trate, el Estado miembro en
cuestion informara de ello a los otros Estados miembros a través de la
Comisién. A falta de objeciones, por parte de alguna autoridad
competente o de la Comisién, la autoridad competente que ha realizado
la evaluacién inicial concede la autorizaciébn de comercializacién del
producto, que podrA comercializarse en toda la Union Europea,
respetando en su caso las condiciones que puedan exigirse en la
autorizacién. En caso de objeciones, se debe adoptar una decisién a
nivel comunitario. La Comisién solicita en primer lugar el dictamen del o



los Comités cientificos competentes sobre la objecion. Si el dictamen
cientifico es favorable, la Comisidon propone un proyecto de Decision al
Comité Reglamentario formado por representantes de los Estados
miembros para que emita su dictamen. Si el dictamen del Comité
Reglamentario es favorable, la Comision adopta la Decision. En caso
contrario, el proyecto de Decision se presenta al Consejo de Ministros
para su adopcién por mayoria cualificada o rechazo. Si el consejo no
actlia en un plazo de 3 meses, la Comision puede adoptar la Decisién.

En este sentido, los Estados miembros, salvo que utilicen la clausula de
salvaguardia, no pueden obstaculizar la comercializacion de los OMG
que cumplan las disposiciones de la Directiva. De acuerdo con dicha
clausula, un Estado miembro, por disponer de informacion nueva o
adicional con posterioridad a la fecha de la autorizacién que afecte a la
evaluacion del riesgo para el medio ambiente 0 una nueva valoracion a
tenor del progreso de los conocimientos cientificos, si considera que
existe riesgo a la salud humana o el medio ambiente, puede restringir o
prohibir provisionalmente en su territorio el uso o la venta de un OMG que
sea producto o un componente de producto.

Hay que notar que las autorizaciones se conceden por un periodo
limitado de 10 afos, debiendo renovarse, y las concedidas al amparo de
la Directiva derogada, la 90/220/CEE, deben renovarse también para
evitar las disparidades entre ambas normas y se tengan en cuentan las
condiciones de autorizacion de la Directiva 2001/18/CE.

También son importantes las disposiciones referentes a la trazabilidad
(mejor "rastreabilidad" —identificacién y seguimiento para la recuperacion,
en su caso-), en todas las fases de comercializacion, y las relacionadas
con el etiquetado de los productos, debiendo figurar la mencién 'Este
producto contiene organismos modificados genéticamente”, si bien para
aquellos productos que no puedan excluirse rasgos accidentales o
técnicamente inviables de OMG autorizados se establecer4d un umbral
minimo, por debajo del cual no necesitaran etiquetarse (art. 21). No
menos importante, es la necesidad de consulta obligatoria con los
ciudadanos afectados por las liberaciones de OMG, tanto experimentales
como comerciales, asi como la de inscribir las liberaciones
experimentales de OMG en registros publicos.

La Directiva 2001/18/CE no contempla medidas sobre la responsabilidad
medioambiental, por eso sefiala que sus disposiciones "se entienden sin
perjuicio de la legislacibn nacional en materia de responsabilidad
medioambiental, al tiempo que la legislacion comunitaria al respecto debe
complementarse con normas sobre responsabilidad por distintas
categorias de dafios medioambientales en todo el territorio de la Unién
europea. A tal efecto, la Comision se compromete a presentar una
propuesta legislativa sobre responsabilidad medioambiental antes de
2001, que incluird también los dafios ocasionados por los OMG" (Cdo n°
16, Exposicion de Motivos). También invita a la Comisién a que presente
una propuesta legislativa para la aplicacién en detalle del Protocolo lo
antes posible y, en todo caso, antes de julio de 2001 (art. 32).

La Directiva 2001/1518/CE establece el 17 de octubre de 2002 como
fecha en la que las legislaciones nacionales debian incorporar los
preceptos de la Directiva, pero so6lo dos paises, Dinamarca y Suecia,



habian comunicado en dicha fecha sus medidas de aplicacion, lo que
motivé el envio de cartas de emplazamiento por falta de comunicacion al

resto de los Estados, asi como a incoar el procedimiento sancionador a
través del TICE.

l11.B. Las Reglamentos sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente, asi como de su trazabilidad y etiquetado

Recientemente se han puesto en marcha y aprobadas dos iniciativas que,
junto a la reglamentacién de los movimientos transfronterizos de OMG,
pretenden completar el marco regulatorio de los OMG en la UE. Nos
referimos a la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, y a la
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
a la trazabilidad y etiguetado de los organismos modificados
genéticamente y la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE.

111.B.1. Los alimentos y piensos modificados genéticamente

La reglamentacion comunitaria adolecia de una serie de lagunas en lo
que se refiere a la autorizacion y etiquetado de los piensos modificados
genéticamente, tal situacion hacia que la aprobacion de su
comercializacién y etiquetado fuese responsabilidad de los Estados
miembros. Por otra parte habian surgido problemas en la aplicacion del
Reglamento (CE) n° 258/97, necesitando su revision, y también la
Directiva 2001/18/CE ya habia considerado unos aspectos que era
necesario completar.

Es por ello, que la Comision, de acuerdo con los compromisos contenidos
en el Libro Blanco sobre seguridad alimentaria y las declaraciones de la
propia Comisién en torno a la adopcion de la Directiva 2001/18/CEE,
elabora una Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre alimentos y piensos modificados genéticamente. Asi, este
Reglamento, en relacién con los alimentos deroga los Reglamentos (CE)
n° 1139/98, n° 49/2000 y n°® 50/2000, y modifica el Reglamento (CE) n°®
258/97, suprimiendo los apartados referentes a los alimentos e
ingredientes alimentarios que contengan organismos modificados
genéticamente o que consistan en dichos organismos y alimentos e
ingredientes alimentarios producidos a partir de organismos modificados
genéticamente, pero que no los contengan. Desde el momento, por tanto,
que entre en vigor el Reglamento las disposiciones contenidas en el
Reglamento sobre nuevos alimentos, so6lo serdn aplicables a los
alimentos nuevos que no hayan sido modificados genéticamente. Pero no
regula soélo los alimentos y piensos, sino que también alcanza a los



aditivos y aromatizantes, y modifica un conjunto de Directivas, en
particular la Directiva 2001/18/CE.

El Reglamento establece una evaluacibn de la seguridad, un
procedimiento de autorizacién y unos requisitos de etiquetado para los
piensos modificados genéticamente, y, al mismo tiempo, revisa los
principios y requisitos para la autorizacion, la evaluacion de la seguridad
y el etiquetado de los alimentos modificados genéticamente a nivel
comunitario. Se basa en el principio de procedimiento Unico [("una puerta-
una llave)" ("one door - one key"]), de esta forma se hace posible con una
Unica solicitud obtener la autorizacion para la liberacién intencional de un
OMG en el medio ambiente, de acuerdo con los criterios establecidos en
la Directiva 2001/18/CE, y para su uso en alimentos y piensos a
condicibn de que se cumplan los criterios de autorizacion del
Reglamento.

Dicho Reglamento se aplica a los alimentos y piensos que son OMG, que
contengan o estén compuestos por OMG, y a los que se hayan producido
a partir de OMG o que contengan ingredientes producidos a partir de
OMG, sean productos originarios de la Comunidad o importados de
terceros paises. Sin embargo, el Reglamento no cubre los alimentos y los
piensos con un OMG. Asi, no estan regulados por esta norma los
productos obtenidos a partir de animales que se hayan alimentado con
piensos modificados genéticamente o tratados con productos veterinarios
modificados genéticamente.

En cuanto a los requisitos de autorizacion, deberd presentarse una
solicitud de autorizacion de alimentos y piensos modificados
genéticamente, con el correspondiente expediente acompafiado de la
informacion y la documentacion contempladas en el Reglamento a la
autoridad competente del Estado miembro, que informara sin demora a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, y ésta a los demas Estados
y la Comision. La Autoridad Europea emitird un dictamen, que si es
favorable incluir4, entre otras, las condiciones o restricciones de
comercializacion y la propuesta de etiquetado. La Comisién, tras recibir el
dictamen de la Autoridad Europea, presentard un proyecto de decisién al
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal (si este
proyecto de decision no fuera conforme al dctamen deberd motivar las
diferencias). La Comision comunicara al solicitante la decision adoptada
que sera valida para toda la Comunidad por un periodo de 10 afios
renovable, y publicard una informacién de ésta en el Diario Oficial.

En cuanto a la situacion de las autorizaciones y notificaciones existentes,
en relacion con la comercializacion de alimentos y piensos modificados
genéticamente, antes de que entre el vigor el Reglamento, éstas seguiran
siendo validas a condicién de que, en los seis meses siguientes a la
entrada en vigor del presente Reglamento, se proporcione a la Autoridad
Europea informacién adicional sobre la evaluaciéon del riesgo y los
métodos de muestreo y deteccién, incluidas muestras de los alimentos y
los piensos.

En lo que se refiere ala normativa sobre etiquetado, éste debe informar
de manera objetiva que el alimento o pienso contiene o estd compuesto
de OMG o ha sido producido a partir de OMG, y ello al margen de la
deteccion del ADN o la proteina resultantes de la modificacién genética



en el producto final, asi como informacion de las caracteristicas o
propiedades que hacen al alimento o pienso diferentes de sus homélogos
convencionales: composicion, valor o efectos nutricionales, el uso al que
estan destinados, repercusiones sobre la salud en determinados sectores
de la poblacion, asi como cualquier otra caracteristica que pueda generar
inquietudes de caracter ético o religioso. Si no tienen homdlogo
convencional, incluiran la informacién pertinente sobre su naturaleza y
caracteristicas.

Ahora bien, estos requisitos de etiquetado no se aplicaran a los alimentos
que contengan material que, a su vez, contenga o esté compuesto o haya
sido producido a partir de OMG, siempre que el contenido de dicho
material no supere el umbral del 0'9%, si la presencia es accidental o
técnicamente inevitable. Son los operadores los que tienen que aportar
las pruebas a las autoridades competentes que demuestren de manera
satisfactoria que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de dicho material. No obstante, se prevé puedan fijarse
umbrales mas bajos, en especial para los alimentos y piensos que
contengan o consistan en OMG, con objeto de tomar en consideracion
los avances de la ciencia y la tecnologia

También, como medida transitoria, aplicable durante un periodo de tres
aflos, podran comercializarse los alimentos o piensos con dicha
presencia accidental de OMG no autorizados, en un alimento o en un
pienso de material que contenga o esté compuesto por OMG o haya sido
producido a partir de estos organismos, en una proporcién que no supere
el 0’5% siempre que se cumplan una serie de condiciones, entre otras,
que el material modificado genéticamente haya recibido el dictamen
favorable del comité o comités cientificos o de la Autoridad Europea
antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, que sera a los
seis meses después de la fecha de su publicacién (art. 47).

También maodifica un conjunto de Directivas, en particular la Directiva
2001/18/CE, en consonancia con lo anterior, estableciendo una medida
transitoria para la comercializacion de trazas de OMG o de
combinaciones de OMG en productos destinados a un uso directo como
alimentos o piensos 0 a una ulterior transformaciéon, quedando
exceptuados de los requisitos de autorizacién para la comercializacion
cuando su presencia accidental sea la referida anteriormente, con el
mismo umbral y se den las mismas condiciones expuestas.

Aspecto particularmente importante, y que ha producido enorme rechazo
de las organizaciones profesionales agrarias, es que tengan que ser los
empresarios los que tengan que demostrar a las autoridades
competentes, para beneficiarse de la aplicacion de los umbrales, que han
adoptado las medidas apropiadas para evitar la presencia accidental y
técnicamente inevitable, ya que aumentarian los costos para los
operadores que no quieran etiquetar los productos como modificados
genéticamente.



[11.B.2. La trazabilidad y etiquetado de los OMG vy la trazabilidad de los
alimentos y piensos producidos a partir de éstos

El punto de partida de esta iniciativa lo constituye la 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, pues en ella se establecia que los Estados miembros
debian tomar todas las medidas necesarias para garantizar la trazabilidad
y el etiguetado de los organismos modificados genéticamente autorizados
en todas las fases de su comercializacion. También, que
simultdneamente a esta iniciativa se tramitara la Propuesta de
Reglamento relativa a los alimentos y piensos modificados genéticamente
y que las cuestiones relativas a la trazabilidad de éstos se encomendaran
a la iniciativa que comentamos.

El Reglamento del Parlamento y del Consejo relativo a la trazabilidad y el
etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad
de alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se
modifica la Directiva 2001/18/CE, pretende establecer un marco
comunitario para no caear condiciones de competencia desiguales y no
obstaculizar el desenvolvimiento del mercado interior, dadas las
divergencias existentes en las legislaciones nacionales al respecto.

El objetivo del Reglamento, como sefiala el art. 1, es establecer 'Un
marco para regular la trazabilidad de productos que contienen o estan
compuestos por organismos modificados genéticamente (OMG), y de los
alimentos y piensos producidos a partir de OMG, con el fin de facilitar el
etiquetado preciso, el seguimiento de los efectos en el medio ambiente vy,
cuando proceda, sobre la salud, y la aplicacion de las medidas de gestion
de riesgo adecuadas, incluida, en caso necesaria la retirada de los
productos” . También dicho etiquetado permitira a operadores y
consumidores ejercer su ibertad de eleccién de forma efectiva con
respecto a estos productos (lo que es importante en la UE, dada la
opinién publica en contra sobre los mismos), y a las autoridades el control
y la comprobacién de lo indicado en el etiquetado y en la presentacion del
producto.

El sistema de trazabilidad que disefia el Reglamento, conlleva el
establecimiento por la Comision de un sistema para especificar la
identidad de OMG mediante la asignacién de un cédigo exclusivo o
"identificador Gnico", la identificacidn de los operadores que suministran y
reciben productos, la transmision por éstos de la informacion relativa al
producto, la conservacion de determinada informaciéon durante cinco
afios, para ponerla a disposicion, y tras previa solicitud, a las autoridades
competentes, asi como la elaboracién y publicaciéon por la Comision de
directrices técnicas sobre muestreos y andlisis para facilitar la aplicacién
coordinada de las medidas de inspeccién y control, creandose un registro
central en el que deben figurar el material de referencia relativo a los
OMG que se pueden comercializar en la Comunidad.

Respecto a la obligacibn de transmision por los operadores de la
informacion relativa al producto, que es una responsabilidad de éstos (los
operadores "velaran"), si se trata de productos que contienen o estan



compuestos de OMG, en la primera fase de comercializacion, incluso si
se hace a granel, el operador que suministre el producto debe transmitir
por escrito al que lo recibe: la mencién de que el producto contiene o esta
compuesto de OMG, asi como el cddigo exclusivo o identificador Unico
asignado a dicho OMG. Esta informacién debe transmitirse en las fases
posteriores de comercializacién (art. 4, apartados 1 y 2). En el caso, sin
embargo, de productos compuesto por mezclas de OMG o las contengan,
destinados a utilizarse exclusivamente como alimentos o0 piensos o a ser
procesados, puede sustituirse la informacion del identificador o
identificadores Unicos por una declaracion de uso del operador, junto con
una lista de los identificadores Unicos de todos los OMG que hayan sido
utilizados para la mezcla (art. 5, apartado 4)

Si lo que se comercializa son productos destinados a alimentos o piensos
producidos a partir de OMG, debe transmitir por escrito la indicacion de
cada ingrediente alimenticio producido a partir de OMG, cada materia
prima o aditivo para la fabricacion de pienso producido a partir de OMG,
asi como, si se trata de productos que no dispongan de lista de
ingredientes, la mencién de que el producto esta producido a partir de
OMG (art. 5, apartado 1). También debe contener "en lo que respecta a
los OMG a partir de los cuales se obtiene el producto, el cédigo exclusivo
asignado a los OMG en cuestion [...]".

El sistema de trazabilidad facilita por tanto, la pista o seguimiento, es
decir, rastrear el historial y el origen de los OMG a lo largo de la cadena
de produccién y distribucién y en el supuesto de que se produzcan
efectos adversos, a la salud humana y al medio ambiente, el seguimiento
de sus efectos potenciales, la gestion de los riesgos y, en su caso, la
retirada de los productos.

El Reglamento también prevé, por otra parte, requisitos en materia de
etiquetado para los productos que son o contienen OMG, en este sentido
complementan los requisitos contemplados en la Directiva 2001/18/CE.
Asi, si los productos contienen o estan compuestos de OMG, en los
productos preenvasados, constara en la etiqueta la indicacion "Este
producto contiene organismos modificados genéticamente' o bien "Este
producto contiene (nombre de los organismos) modificado
genéticamente'; para los no preenvasados, es decir, cuando los
productos, incluidos los de distribucion a granel, no estén envasados y
resulte imposible utilizar una etiqueta, dicha mencidon constara en la
presentacion o en los elementos asociados a la presentacion del
producto.

Ahora bien, es de destacar que los requisitos de trazabilidad y etiquetado
de los productos que contienen o estan compuestos por OMG no se
aplican a las trazas de OMG, en productos destinados al uso directo
como alimentos o piensos o para la transformacion, asi como los
requisitos de trazabilidad en productos destinados a alimentos o piensos
producidos a partir de OMG, siempre que estén presentes en una
proporcion no superior a los umbrales fijados para dichos OMG, de
acuerdo con lo dispuestos en los arts. 12, 24 o 47 del Reglamento sobre
alimentos o piensos modificados genéticamente, siempre que dichas
trazas sean accidentales o técnicamente inevitables (0’9 % y 5%). Por
ultimo, modifica la Directiva 2001/18/CE estableciendo también el umbral
minimo de presencia accidental de trazas de OMG autorizados (0'9%)



para los productos destinados a la transformacién directa que, si no se
superan, quedan exceptuados de las disposiciones sobre etiquetado.

Es importante que el nuevo planteamiento del etiquetado aprobado
obligaria a etiquetar productos cuyo etiquetado actualmente no es
obligatorio, que son la gran mayoria de los productos alimenticios que
hoy estan en el mercado. Ello supone un gran avance en lo relativo a
conseguir el derecho de libre eleccidn de los consumidores, pero también
ello ha originado el rechazo de la industria. Pero, por otra parte, hay
también que resefiar el Reglamento regula la trazabilidad de los OMG y
los alimentos y piensos obtenidos a partir de un OM, pero no a los
alimentos y piensos obtenidos con un OMG.

I1I.C. El movimiento transfronterizo de OMG

Una vez que la Comunidad y los Estados miembros firmaron el Protocolo
de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia, del Convenio de sobre
la Diversidad Bioldgica, y dado que el Protocolo exige a cada una de las
Partes que adopte las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo
necesarias y convenientes para cumplir las obligaciones de éste, la
Comision elabord, en febrero del afio 2002, una Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al movimiento
transfronterizo de organismos modificados genéticamente, que ha sido
aprobado por el Consejo el 13-6-2003.

Hasta esta iniciativa la normativa aprobada se aplica a las importaciones
de OMG entre Estados miembros como a las importaciones de OMG en
la Union Europea, pero faltaba por regular, de conformidad con las
obligaciones del Protocolo, las exportaciones, es decir, establecer las
obligaciones de los exportadores, que hasta ahora no habian sido
contempladas por la normativa comunitaria.

El Reglamento, de conformidad con el principio de cautela, tiene como
objetivo establecer un sistema comin de notificacion e informacion sobre
los movimientos transfronterizos de OMG a dros paises, con el objetivo
de contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de
la transferencia, manipulacién y utilizaciéon seguras de OMG, que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad biol6gica, asi como para la salud humana. La Comunidad
aplica con esta norma parte del Protocolo de Cartagena, cumpliendo asi
con los requisitos impuestos a los exportadores en dicho instrumento
internacional. Esta norma comunitaria contempla las exportaciones y los
movimientos transfronterizos involuntarios de los OMG. No obstante,
guedan fuera de su ambito de aplicacion los medicamentos para seres
humanos.

En lo que se refiere a las exportaciones de OMG destinados a la
liberacion intencional, el exportador, antes del primer movimiento
transfronterizo deliberado de cada OMG destinado a la liberacion
intencional al medio ambiente para el uso previsto, remitira una



notificacion a la autoridad nacional de la Parte de importacién o del
tercero de importacién, a fin de que adopten una decisién fundada en una
evaluacion cientifica del riesgo. En caso de no tener respuesta en el
plazo propuesto a su recepcion, el exportador remitird un recordatorio por
escrito, con copia a la secretaria, al Estado miembro de exportacién y a la
Comisién, previéndose un procedimiento para el caso de ausencia
renuente de respuesta. Importante a este respecto es que 'ho podra
efectuarse ningln primer movimiento transfronterizo intencional sin el
consentimiento expreso, previo y por escrito, de la Parte de importacion
0, si procede, del tercero de importacién”, asi como, aun teniéndolo,
hasta que se sigan los procedimientos que determine la Parte de
importacion.

El exportador conservara por un plazo no inferior a cinco afios un registro
de la notificacién, el acuse de recibo y la decision de la Parte de
importacion y enviard una copia de estos documentos a la autoridad
nacional competente del Estado miembro de exportacién y a la Comision.
Estos documentos también deben ponerse a disposicion del publico, por
la Comision, con arreglo a las normas de la Comunidad sobre el acceso a
la informacion medioambiental, con salvedad de la documentacion
confidencial.

No obstante, estas disposiciones referente a la exportacion de OMG
destinadas a la liberacion intencional del medio ambiente, el Reglamento
contempla una serie de excepciones a éstas: los OMG destinados a la
liberalizacién intencionada en el medio ambiente que, segin una decision
de las Partes en el Protocolo, probablemente no tengan efectos
adversos; los OMG destinados al uso directo como alimentos o piensos o
a la transformacién; asi como cuando la Parte de importacion haya
especificado con antelacion al Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), que tales importaciones
estardn exentas del procedimiento de acuerdo fundamentado previo, a
condicion de que se apliqguen medidas adecuadas para garantizar la
seguridad.

En relacién con la exportacién de OMG destinados al uso directo como
alimento o pienso o a la transformacion, el procedimiento es distinto. La
Comision notificard en nombre de la Comunidad o, cuando proceda, el
Estado miembro, al CIISB y a las demas Partes a través de éste, toda
decision definitiva sobre el uso comunitario, incluida la comercializacion,
de un OMG que pueda ser objeto de movimientos transfronterizos para
ser utilizado directamente como alimento o pienso o para transformacion.
El exportador respetara cualquier decision que adopte cualquiera de las
Partes conforme con el Protocolo, o cualquier tercero de importacién con
arreglo a su marco normativo interno, no pudiendo exportarse ningun
OMG con este objeto, salvo que esté autorizado dentro de la Comunidad
0 que la autoridad competente de un tercer pais haya dado su
consentimiento expreso a la importacion.

El Reglamento también contiene normas comunes relativas a la
identificacién y la documentacién que ha de acompafar al OMG objeto de
importacién. Asi, los exportadores velaran para que el operador que
recibe el producto reciba la indicacién de que el producto consiste en
OMG o lo contiene, el codigo o cédigos exclusivos asignados a esos
OMG, asi como un declaracion del exportador que certifique una serie de



extremos, en funcién de que los OMG sean destinados para ser utilizados
directamente como alimentos o piensos o para la transformacion, o sean
los OMG destinados al uso confinado o a liberacién al medio ambiente
(art. 12).

Para los OMG en transito solamente se prevé que sera notificado a las

Partes que hayan tomado la decision de regular el mismo en su territorio
y hayan informado al CIISB de dicha decisién.

En lo que respecta a los movimientos transfronterizos involuntarios, el
Reglamento dispone que los Estados miembros tomaran las medidas
necesarias para impedir estos movimientos no intencionales. Si, no
obstante, un Estado miembro tiene conocimiento de un incidente de
liberaciébn que puede conducir a un movimiento transfronterizo no
intencional con efectos adversos significativos para la diversidad
biolégica y salud humana, cbe informar a los ciudadanos, remitir sin
demora una notificacién a la Comision, a los demés Estados miembros, a
los Estados afectados o que puedan estar afectados, al CIISB vy, si
procede, a las organizaciones internacionales pertinentes, asi como
entablar consultas con el Estado afectado o que pueda resultar afectado
a fin de que éste puedan adoptar las medidas apropiadas (art. 14).

Por dltimo, el Reglamento obliga a los Estados miembros a que
establezcan un régimen sancionador para el caso de infraccion de sus
disposiciones, que habrd de notificarse a la Comisidn, y establece su
entrada en vigor a los veinte dias de su publicacion, si bien sera aplicable
o el 11 de septiembre de 2003, fecha de entrada en vigor del Protocolo, o
en la fecha de la entrada en vigor del Reglamento.

Respecto al mismo, y como valoracién general, se ha de decir que las
obligaciones que impone el reglamento a los exportadores, realmente,
son mas estrictas que las contempladas en el Protocolo, asi por ejemplo,
en lo que se refiere d consentimiento expreso, previo y por escrito de la

Parte de importacion antes de un movimiento transfronterizo, dado que
puede plantear problemas en el futuro.

También, no menos importante, es el reflejo, en la Exposicion de Motivos
del Reglamento, de la cuestién de la responsabilidad medioambiental
que, sin embargo, no se recoge en el articulado.

I11.D. La coexistencia de cultivos OMG y convencionales

La coexistencia implica el riesgo de que los cultivos OMG contaminen los
cultivos convencionales y los cultivos ecoldgicos, ya pueda resultar esta
contaminacion del traslado de polen entre parcelas proximas, mezcla de
cosechas, etc.. La UE aborda este problema desde un punto de vista
econdmico, con el objeto de minimizar estos riesgos, pero sin entrar a
regular la cuestidon de la responsabilidad.



En teoria, el planteamiento es el siguiente: dado que los aspectos
medioambientales y sanitarios son regulados por la Directiva 2001/18/CE,
sobre liberacion intencional en el medio ambiente, que establece un
procedimiento de autorizacion que sOlo puede otorgarse tras una
evaluacion del riesgo para la salud y el medio ambiente que determine la
no existencia de efectos adversos, o si existen éstos pueden gestionarse
con medidas apropiadas, los aspectos relativos a la contaminacion
accidental o coexistencia, asunto pendiente no regulado por normativa
comunitaria alguna, atafie so6lo exclusivamente a los aspectos
econdmicos, y a libertad de eleccidn de eleccidn del agricultor del tipo de
cultivo, ya que ninguno de ellos debe excluirse en la Unién Europea.

Esta cuestion no ha permanecido ausente de la normativa comunitaria
recientemente aprobada sobre liberacion intencional, alimentos vy
piensos, asi como la de trazabilidad y etiquetado, si bien ha sido tratado
més directamente en la Comunicacion de la Comision "Hacia una vision
estratégica de las Ciencias de la vida y la Biotecnologia" - Documento de
consulta, cuya consecuencia fue la Comunicacion de la Comision "Una
estrategia para Europa”, y las Conclusiones del Consejo y Programa de
Trabajo, de 26 de noviembre de 2002, para una Estrategia sobre las
Ciencias de la Vida y la Biotecnologia, que aprueban el plan de accién
propuesto en esta Comunicacioén; y, particularmente y en forma reciente,
por la Recomendacién de la Comision, 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 ecoldgica.

La Recomendacion citada, sobre la coexistencia, "atafie a las posibles
pérdidas econbmicas y repercusiones de la mezcla de cultivos
modificados genéticamente y cultivos no modificados genéticamente, y a
las medidas de gestion mas apropiadas que pueden adoptarse para
reducir al minimo la mezcla" (Cdo n® 5, Exposiciéon de Motivos). El
planteamiento de la Comision es que los Estados miembros deben
elaborar y aplicar medidas de coexistencia, y dicha institucion comunitaria
ayudar y asesorar a los Estados miembros en este proceso emitiendo
directrices sobre la coexistencia. Su ambito de aplicacion abarca desde la
produccién en la explotacion agricola hasta el primer punto de venta
("desde la semilla al silo").

La Comision, consecuente con la normativa comunitaria aprobada,
sefiala que las medidas de gestion deben permitir toda clase de cultivos,
garantizando que los cultivos no modificados genéticamente se
mantengan por debajo de los umbrales legales aplicables a las normas
de etiquetado y pureza con relacién a los alimentos, piensos y semillas
modificadas genéticamente, que se aplican por igual a la agricultura
convencional y la ecoldgica. No hay umbrales legales para la situacion
contraria, esto es, la presencia accidental de organismos no modificados
genéticamente en cultivos OMG.

Por udltimo, las medidas deben elaborarse en cooperacién con todos los
interesados y de modo transparente, los agricultores deben informar a los
agricultores vecinos de su intencién de cultivar semillas OMG, ofreciendo
la Recomendacion un catalogo de medidas de coexistencia: para adoptar
en la explotacion (de tratamiento de las parcelas durante la cosecha y
después de ella, transporte y almacenamiento, de seguimiento de las



parcelas), de cooperacion entre explotaciones proximas, etc. También la
Recomendacion siendo consciente de la conflictividad que va surgir
derivada de esta coexistencia, aconseja a los Estados miembros 'que
adopten medidas para implantar procedimientos de conciliacién con el fin
de resolver los desacuerdos que surjan entre agricultores vecinos sobre
la aplicacién de medidas de coexistencia".

No recomienda particularmente ningln tipo de instrumento normativo, si,
sin embargo, no deja de resaltar la relacién del tipo de instrumento
normativo con el régimen de responsabilidad en el caso de que las
mezclas originen dafios econémicos.

Hay que tener en cuenta que esta presencia accidental si supera los
umbrales de tolerancia puede hacer que un cultivo convencional o
ecoldgico, en principio, deba etiquetarse como producto que contiene
OMG. Las consecuencias son pérdidas econémicas, no sélo por el menor
precio del producto, sino también por los costes que para los agricultores
conlleva adoptar medidas para reducir al minimo la posibilidad de que su
cultivo se contamine con los OMG. Al respecto, debemos recordar la
vigencia del principio "quien contamina paga", si bien la regulacion
comunitaria deja abiertos interrogantes sobre su aplicacion: primero, no
planteandose estas cuestiones a nivel comunitario, (la propuesta de
Directiva sobre prevencion y responsabilidad ambiental, no aborda esta
cuestion); y, segundo, en la normativa comunitaria recientemente
aprobada, son los agricultores los que tienen que demostrar que los
productos estan por debajo del umbral legal para no ser etiquetados.

IV. LA REPARACION DE LOS DANOS AMBIENTALES

Una de las cuestiones mas discutidas de lo que se ha dado en llamar
"Derecho Ambiental”, son las ligadas a la reparaciéon de los dafios al
medio ambiente, que encuentra su primer obstaculo cuando se trata de
definir o conceptuar el dafio ambiental. El alcance de su definicién tiene,
entre otras, consecuencias sobre el tipo y la amplitud de las medidas
para su reparacion, los costes necesarios, asi como en otros
presupuestos necesarios para que surja la responsabilidad. Igualmente,
sobre la configuracién del régimen de responsabilidad y los instrumentos
mas adecuados, si de Derecho publico o de Derecho privado, para su
reparacion.

La doctrina esta de acuerdo en el caracter bifronte del dafio ambiental.
Asi, distingue, por un lado, entre "dafios ecoldgicos" o dafio ambiental
propio, que son los dafios causados a los elementos del medio ambiente,
tal como lo definimos, es decir, al bien colectivo que no tiene, por tanto,
una titularidad individual; y por otro, "dafios por contaminacién" o
"tradicionales”, como lo llaman algunos documentos comunitarios, que
son aquellos dafios causados a la persona o bienes de los particulares
como consecuencia de una agresién al medio ambiente.



La naturaleza especifica del dafio ecoldgico ha hecho cuestionar el
mecanismo clasico de la responsabilidad por la dificultar de encajar en
este tipo de dafio sus presupuestos tradicionales (certeza del dafio,
autoria, etc.). Dificultades, por otra parte, también observables cuando se
aplica el mismo instrumento, para los dafos tradicionales, considerados
por parte de la doctrina y la mayoria de la legislacion como el mas
adecuado para resolverlos. Dicha circunstancia ha hecho mirar a otros
mecanismos, como seguros o fondos de compensacién de naturaleza
colectiva, particularmente en los primeros.

No es nuestro objeto entrar en el analisis de cada una de estas
cuestiones, ello excederia las pretensiones y dimensiones de este
trabajo, sino ver el enfoque de estos aspectos en la legislacion que
tomamos como referencia. En cualquier caso, entendemos, y ello nos
servir4 de guia para ver las carencias o bondades de la normativa, que
cualquier instrumento de responsabilidad para resolver el problema de los
dafos causados, tiene que plantearse, entre otros, necesariamente: la
naturaleza de la responsabilidad, si objetiva o subjetiva y, en su caso, el
riesgo permitido o tolerado; el problema de la carga de la prueba, a cargo
de quién y cémo probar el dafio, el nexo causal, etc.; delimitar las
clausulas de exoneracion o de atenuacién de la responsabilidad, asi
como su posible graduacién; la identificacion de los responsables y su
posible responsabilidad solidaria o mancomunada; la cuantia del dafio,
las partidas que entran en su consideracion y las formulas de reparacion;
las limitaciones temporales (plazos de prescripcion y caducidad de las
acciones) y cuantitativas de la responsabilidad; aseguramiento o
posibilidad de mecanismos de reparacion colectiva; asi como, por ultimo,
la legitimacion activa, en particular, por lo que se refiere a estas
cuestiones, de las asociaciones que tienen como objeto social la
proteccién ambiental. Obviamente trataremos de verlas sucintamente y
en relacion con los OMG.

IV.A. Lareparacion internacional de los dafios

El Derecho internacional en materia de responsabilidad ha consagrado el
principio general de que los Estados estan obligados a proteger dentro de
su propio territorio los derechos a la integridad e inviolabilidad territoriales
de otros Estados. Dicha obligacién supone, no sélo adoptar medidas para
que los dafios transfronterizos no se produzcan, sino llegado al caso
compensar los dafos producidos. Otra cosa distinta es la aplicacién
practica de dicho principio ante el rechazo casi sistematico de los
Estados a reconocer su responsabilidad por dafos al medio ambiente, y
ello, aunque en algunos casos se cese en la actividad dafiosa y se
compensen los dafos, si bien es verdad que son pocos los Estados que
la plantean como tal frente al otro Estado, sino que dejan la cuestion en el
plano de la responsabilidad individual entre autor o autores de la
contaminacioén y afectados.

En relacion con el medio ambiente dicha obligacion se consagré en el
Principio 21 de la Declaracion de la Conferencia de las Naciones Unidas
sobre el Medio Ambiente, celebrada en Estocolmo en 1972, asi como en



el Principio 2 de la Declaracién de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo, aprobada en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente y Desarrollo, celebrada en Rio de Janeiro en 1992.
También en dichos instrumentos internacionales, como légico corolario
de dicha obligacion, sefialan el deber de cooperacién entre los Estados
para la elaboracibn de nuevas leyes internacionales sobre
responsabilidad e indemnizacién por los efectos adversos de los dafios
ambientales que causen las actividades realizadas dentro de su
jurisdiccion o bajo su control en zonas situadas fuera de su jurisdiccion.

En el Convenio sobre Diversidad Biolégica, en su art. 3, y siguiendo la
ténica de los anteriores, se consagré la obligacién de asegurar que las
actividades que se lleven a cabo en el territorio de un Estado no
perjudiquen al medio de otros Estados. También éste, sin imponer una
obligacién de reparar, dispone, en el apartado 2 del art. 14, que 'La
Conferencia de las Partes examinara, sobre la base de estudios que se
llevaran a cabo, la cuestion de la responsabilidad y reparacion, incluso el
restablecimiento e indemnizacion por dafios causados a la diversidad

biolégica, salvo cuando esa responsabilidad sea una cuestion puramente
interna”.

En lo que se refiere a los OMG, la responsabilidad y la consecuente
reparacion de los dafios causados por los movimientos transfronterizos
de OMG fue una de las cuestiones més debatidas en las negociaciones
del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, no llegandose al final a un
acuerdo sobre el mismo, previéndose como solucién de compromiso
abordarla una vez que el Convenio entrase en vigor.

Asi, en su art. 27, el Protocolo prevé que: "La conferencia de las Partes
que actlle como reunién de las Partes en el presente Protocolo adoptara,
en su primera reunién, un proceso en relacion con la elaboracién
apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera de la
responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos y organismos vivos modificados, para lo que
se analizardn y se tendran debidamente en cuentas los procesos en
curso en el ambito del derecho internacional sobre esas esferas, y tratara
de completar ese proceso en un plazo de cuatro afios".

El Protocolo ya ha entrado en vigor, pero es claro que tardara, al menos
cuatro afios, en existir una norma internacional que regule Ia
responsabilidad y compensacion por los dafios causados por los
movimientos transfronterizos de organismos modificados genéticamente.
La falta de normas de responsabilidad especifica obliga a acudir a la
normativa general, es decir, al principio general referido del Derecho
Internacional.

Hasta la fecha, que sepamos, el Comité Intergubernamental del Protocolo
esta estudiando y analizando la normativa nacional existente, asi como
los instrumentos juridicos internacionales, con vistas a su elaboracion. Al
respecto, en lo que se refiere a la legislacion nacional se ha recabado
informacion relativa a las normas de responsabilidad para las actividades
relacionadas con los OVM. Esta solicitud de informacion incide
basicamente en los elementos cruciales, ya resefiados, que tiene que
resolver un sistema de responsabilidad con vistas a la reparacion de los



dafos causados por los movimientos transfronterizos de OVM, a saber:
tipos de actividades o situaciones que deberian contemplarse en las
normas y procedimientos internacionales mencionados en el articulo 27
del Protocolo; tipo de dafios resultantes de movimientos transfronterizos
de OVM que deberian compensarse; definicién y valoracién del concepto
de "dafios a la diversidad biolégica"; canalizacion de la responsabilidad
(legitimacién pasiva); régimen de la responsabilidad si basado en la culpa
u objetiva o absoluta; clausulas de exencién de la responsabilidad; la
carga de la prueba, en particular, del nexo causal; limites temporales y
cuantitativos de la responsabilidad; mecanismos apropiados de de
garantia financiera si se opta por su establecimiento; tribunales o
jurisdicciones competentes; asi, como la legitimacion activa.

IV.B. La reparacion de los dafios en la Unién Europea

IV.B.1. La propuesta de Directiva sobre responsabilidad ambiental

La Comision de las CE, el dia 23 de enero de 2002, cumpliendo con el
compromiso adquirido en el Libro Blanco sobre la responsabilidad
ambiental, asi como en el documento "Estrategia para el Desarrollo
Sostenible" y en el Sexto Programa de Accién Comunitaria en materia de
Medio Ambiente, presentd una propuesta de Directiva, que tiene como
objetivo establecer un marco para la prevencion y la reparacion de los
dafios ambientales, de acuerdo con el principio "quien contamina paga".

En el Libro Blanco se justificaba la necesidad de un sistema de
responsabilidad especificamente para las actividades con OMG, no
obstante no ser "consideradas intrinsecamente peligrosas”, en que
pueden provocar en determinadas circunstancias, dafios a la salud o
importantes dafios al medio ambiente y sefialaba, como ejemplos, los
posibles escapes en instalaciones de confinamiento de alto nivel o las
consecuencias imprevistas de una liberacion intencional. En tal sentido
se pronunciaba por un régimen de responsabilidad propio y diferenciado
en funcion de las actividades relacionadas con los OMG, sin embargo,
esta postura en favor de wuna legislacibn comunitaria sobre
responsabilidad por dafios ambientales y a la salud humana por OMG es
abandonada, planteandose una directiva "horizontal" que cubra todas las
actividades que considera tienen incidencia ambiental, y no sélo las
referidas.

La Directiva propuesta se aplica, a tenor de su art. 3, a los dafios
ambientales causados por el desempefio de las actividades profesionales
que relaciona en el Anexo Ill. En dicho Anexo se encuentran las
actividades relacionadas con la biotecnologia, particularmente las que
tienen como objeto organismos modificados genéticamente (OMG).

A diferencia del Libro Blanco que contemplaba como dafios cubiertos
tanto los "dafios al medio ambiente" y los "tradicionales”, en la futura



Directiva sélo se resarcen los "dafios ambientales". Son "dafios
ambientales”, para esta propuesta normativa (art. 2, apartado 1, punto 1):
los "dafios a las especies y habitats naturales protegidos" ("cualquier
dafio que produzca efectos adversos significativos en la posibilidad de
alcanzar o de mantener el estado favorable de conservacion de dichos
habitat o especies"), los "dafios de las aguas" ('dafio que produzca
efectos adversos significativos en el estado ecoldgico, quimico o
cuantitativo o en el potencial ecoldgico" definidos de la Directiva sobre
aguas), y los "dafios del suelo" ("cualquier contaminacién del suelo que
suponga un riesgo significativo de que se produzcan efectos adversos
para la salud humana por la introduccion directa o indirecta de sustancias
preparadas, organismos o microorganismos en el suelo o subsuelo”
(punto 1, apartado 1, art. 2).

Sobre esta delimitacion necesitamos hacer una serie de precisiones. El
dafio ambiental, tiene una limitacién doble: primero, no es el dafio ala
"biodiversidad" (por tanto, mas reducido que el contemplado en el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,) sino que se limita a los habitats
naturales y las especies contempladas en las Directivas sobre habitats y
de aves, asi como a los habitats y/o especies protegidas bajo las
legislaciones nacionales; segundo, no incluye los "efectos adversos
previamente identificados" expresamente autorizados por las autoridades
competentes por dichas directivas o por la legislacion nacional
equivalente. Lo mismo sucede con respecto a los dafios del suelo, que
s6lo contempla los que afecten a la salud humana a raiz de la
contaminacién del suelo o subsuelo. Por otra, parte, ademas, el dafio
ambiental tiene que ser "significativo".

La futura norma excluye del ambito de responsabilidad los dafios
personales y materiales ("dafios tradicionales"), lo que significa que su
reparacion ha de buscarse al amparo de la regulacion de las
legislaciones nacionales en materia de responsabilidad. Dicha exclusién
ha sido rechazada por organizaciones ecologistas, agrarias y algun
Estado miembro, como Dinamarca, dada la diversidad o ausencia de
legislaciones nacionales en materia de responsabilidad ambiental y la
dificultad de resarcirlos por el sistema de responsabilidad civil general.

Tampoco la Directiva se aplicara a los casos de dafios ambientales
provocados por un acto derivado de un conflicto armado; fenédmenos
naturales de caracter excepcional, inevitable o irresistible; actividades
cuya finalidad sea servir a la defensa nacional, seguridad internacional o
a la protecciéon contra los desastres naturales; los que cuentan con un
régimen de responsabilidad contemplado en Convenios internacionales
(contaminaciéon de hidrocarburos, energia nuclear, navegacion maritima,
etc.); asi como los dafios ambientales debidos a una contaminacién de
caracter amplio y difuso, cuando sea imposible establecer un vinculo
causal entre los dafios y las actividades de ciertos operadores
individuales (art. 4).

La Directiva propuesta, siguiendo en este aspecto las directrices
marcadas en el Libro Blanco, prevé un sistema diferenciado de
responsabilidad: responsabilidad "objetiva", que se aplicara siempre que
el dafio ambiental, tal como es definido, haya sido causado por una
actividad profesional "peligrosa" (aquéllas que presenten un riesgo
potencial o real para la salud humana o para el medio ambiente), que son



las relacionadas en el Anexo lll; y responsabilidad por falta o negligencia,
si se producen dafios a las especies y habitats naturales protegidos a
consecuencia del desarrollo de actividades no incluidas en el Anexo IlI
(actividades no consideradas "peligrosas"”). Por tanto, no esta
contemplada la responsabilidad por culpa o negligencia por los dafos
ambientales causados en los casos de "dafios de las aguas" y de "dafios
del suelo" causados por actividades que no sean las incluidas en el
Anexo III.

La responsabilidad por los dafios causados en el ejercicio de una
actividad profesional (tanto las incluidas en el Anexo Ill como las no
previstas, si provocan dafios a las especies y habitats naturales
protegidos) se imputa al operador (art. 6). EI operador es definido en el
art. 2 (apartado 1, punto 8), como 'cualquier persona fisica o juridica,
privada o publica, que realice o controle el desempefio de una actividad
profesional o en la que se hayan delegado competencias econémicas en
cuanto al funcionamiento técnico de esa actividad, cuando la legislacion
nacional contemple este supuesto, incluido el titular de un permiso o
autorizacién para la misma o la persona que registre o notifique tal
actividad".

El operador ha de satisfacer los gastos ocasionados por las medidas
reparadoras, dejando a la legislacién nacional que resuelva los supuestos
en que existan mas de un responsable del dafio, ademas del operador;
es decir, el derecho de repeticibn de éste frente a los otros
corresponsables (art. 9). La propuesta normativa no obliga a concertar un
seguro de responsabilidad obligatoria al operador que garantice la
reparacion del dafio causado en la misma medida que se regula para
otras actividades, dado el riesgo que implican las contempladas, al
menos las que implican un régimen de responsabilidad objetiva, y la
posible insolvencia del operador. La cuestion del seguro ha sido objeto de
polémica y discusién, saldandose con una solucién de compromiso,
reflejdndose en dicha propuesta que los Estados fomentaran la creacion
de mercados e instrumentos de garantia financiera.

En el marco de las excepciones oponibles por el operador, éste no sera
responsable (no sufragard los costes) cuando pieda demostrar que los
"dafios ambientales" han sido causados por un tercero, a pesar de existir
las medidas de seguridad adecuadas, asi como cuando los dafios se
deben al "cumplimiento de una orden o instruccién obligatoria cursada
por una autoridad publica". En estos casos, es claro que el verdadero
responsable es el tercero o la autoridad publica que ha dictado la norma
de actuacion.

También, faculta a los Estados miembros, en el apartado 4 del art. 8,
para que, en su norma de incorporacién de la futura Directiva, puedan
permitir que el operador no sea responsable, cuando demuestre: la
ausencia de falta o negligencia por su parte y que el "dafio ambiental” ha
sido causado por "una emisibn o un hecho autorizados mediante
autorizacion expresa [...], y que se han producido en pleno cumplimento
de las condiciones de la autorizacion”; y que ha sido causado por "una
emision o actividad, o cualquier forma de utilizacion de un producto en el
ejercicio de una actividad, respecto de las cuales el operador demuestre
que no se habian considerado potencialmente perjudiciales para el medio
ambiente de acuerdo con el estado de los conocimientos cientificos y



técnicos en el momento en que se produjo la emisién o tuvo lugar la
actividad" (los conocidos "riesgos del desarrollo"). Tal disposicion implica
que, si la norma nacional no incorpora dicha exencién, el operador sera
responsable en estos supuestos, aun probando su ausencia por parte de
culpa, que debera aplicarse, l6gicamente, a los supuestos descritos en
los que existe responsabilidad objetiva.

Organizaciones agrarias, como la COPA-COGECA, apoyadas por el
Parlamento Europeo, con ocasiéon de su primera lectura, pretendian
introducir una excepcion a la aplicacién de la Directiva, con la siguiente
formulacién: "una actividad que corresponda a las buenas practicas
agricolas y forestales". El Consejo no la admitié, considerando que dicha
cuestion se contempla en el "estado de los conocimientos cientificos y
técnicos"”, anteriormente reflejado. Sin embargo, lo que pretendian era
dejarla fuera de la aplicacion de la Directiva, no como ahora, que se
considera como facultad de los Estados miembros el establecerla. La
cuestion tiene interés por la existencia futura de normas que establecen
buenas practicas de coexistencia de cultivos OMG y convencionales.

Es importante resaltar la regulacion, contenida en la normativa propuesta,
del ejercicio de la accidén de responsabilidad por dafios ambientales, a fin
de reparar los mismos, pues ésta no se realiza a través de una accion de
responsabilidad "civil" en sentido estricto, ejercitable ante los Tribunales,
sino que es directamente exigible al operador por la autoridad
competente que designe cada Estado miembro (art. 6, apartado 2). Ahora
bien, si el operador incumple dicha obligacién, o no esta obligado a
sufragar los gastos de acuerdo con la futura Directiva, la propia autoridad
competente puede adoptar las medidas reparadoras. El operador puede
definir las medidas reparadoras, pero ha de presentarlas a dicha
autoridad para que ésta decida, a no ser que ella haya actuado antes. La
autoridad competente recuperard del operador los costes que la
reparacion haya ocasionado. Pero es claro, que hay una serie de
supuestos, en que adoptandose medidas reparadoras por la autoridad no
pueden recuperarse parcial o totalmente.

El sistema de responsabilidad disefiado en la Directiva es similar al
aplicable en nuestro pais en relaciébn con la infraccibn de normas
administrativas de caracter ambiental: los infractores de normas
medioambientales, ademas de la responsabilidad en virtud de las normas
administrativas sancionadoras, estan obligados, si producen dafios al
medio ambiente, a reparar los dafios medioambientales causados.

La Directiva propuesta no faculta, por tanto, a un particular o a una
asociacién ecologista para que se pueda dirigir a un Tribunal reclamando
la reparacion del dafio ambiental causado. Lo Unico que permite es a "la
persona fisica o juridica que se vea o pueda verse afectada por un dafio
ambiental, o bien tenga interés suficiente en la toma de ckcisiones de
caracter ambiental relativas al dafio, o bien alegue la vulneracion de un
derecho, si asi lo exige como requisito previo la legislacién de un Estado
miembro”, pueda presentar observaciones sobre el dafio, asi como
solicitar a la autoridad competente que actle en virtud de la Directiva.
También concede legitimacion, con la misma finalidad, a las
organizaciones no gubernamentales que trabajen en la proteccién del
medio ambiente y que cumplan los requisitos establecidos en la
legislacion nacional. La autoridad competente del Estado miembro



informar4, tanto a unos como a otros, de su decision de acceder a la
"solicitud de accion", como lo llama la propuesta normativa, o denegarla y
los motivos de la misma. Si bien, los legitimados para esta accion,
pueden emprender acciones legales ante un tribunal (o ante cualquier
otro drgano publico independiente e imparcial encargado de controlar la
legalidad) en relacion con las decisiones, actos u omisiones de la
autoridad competente (art. 13).

La futura Directiva, a diferencia del planteamiento del Libro Blanco sobre
responsabilidad ambiental, también contempla la prevencion de los dafios
ambientales cuando existe amenaza inminente de dafio. El hecho de que
los trate conjuntamente (simplemente lo que hace es sefialar "amenaza
inminente de dafio" junto al "dafio" producido, y "medidas preventivas" al
lado de "medidas reparadoras", luego todo lo sefialado hasta hora es
aplicable también a la prevencion de los dafios medioambientales), hace
que solamente indiquemos las cuestiones que especificamente hacen
referencia a esta cuestion.

El articulo 5, que contempla particularmente la accién preventiva, obliga
al operador a adoptar sin demora las medidas preventivas necesarias
cuando aun no se hayan producidos los dafios ambientales, pero exista
una amenaza inminente de que se produzcan. La autoridad competente
del Estado miembro puede exigir, entre otras, dar instrucciones a las que
debera ajustarse sobre las medidas preventivas necesarias que debera
adoptar, o adoptar por si misma las medidas preventivas necesarias. En
la misma medida, que hemos sefialado, para el dafio producido, el
operador que haya creado la situacion de riesgo sufragara los costes
ocasionadas por las acciones preventivas.

Por dltimo hay que resefiar que la futura norma tiene la naturaleza de
Directiva de 'minimos"”, al permitir que los Estados miembros puedan
adoptar medidas mas rigurosas en torno a la prevencion y la reparacién
de los dafios ambientales (o que conducira a que persista diversidad en
las legislaciones nacionales), y se aplicard a los dafios ambientales
futuros, no a los producidos con anterioridad a los tres afios de la fecha
de su entrada en vigor, que es el plazo que tienen los Estados miembros
para incorporar la Directiva.

IV.B.2. La responsabilidad civil por productos defectuosos

En la Exposicion de Motivos de la Propuesta de Directiva sobre
responsabilidad ambiental se justificaba la exclusion de los "dafios
tradicionales" (lesiones causadas a las personas, dafios en las cosas,
pérdidas econdmicas), del régimen de responsabilidad previsto,
considerando que dichos dafios, si son causados por productos
defectuosos, estan cubiertos por la Directiva 85/374/CEE, de 25 de julio
de 1985, 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. Mas
coherentes eran planteamientos anteriores, aunque pueden ser también
discutibles desde otros puntos de vista, que justificaban esta exclusion



porque estos dafios estaban suficientemente contemplados en la
legislacion nacional en materia de responsabilidad. Lo decimos porque la
proteccién que ofrece esta Directiva, como veremos, es bastante
insuficiente, particularmente en los casos mas frecuentes de dafios de
este tipo que pueden producirse.

La Directiva 85/374/CEE tiene como uno de sus objetivos la armonizacion
de las legislaciones en materia de responsabilidad del productor por los
dafios causados por los productos defectuosos, dado que la divergencia
entre las mismas podia falsear la competencia, afectar a la libre
circulacién de mercancias y favorecer la existencia de distintos grados de
proteccién del consumidor en los distintos Estados miembros. Su
regulacién parte de un sistema "equilibrado" ("justo reparto de los
riesgos”, como recalca su Exposicién de Motivos) entre los intereses de
los productores (minimizar los costes de la industria y no frenar la
capacidad de innovacién) y de los consumidores (indemnizar a las
victimas y disuadir la comercializacién de productos defectuosos).

La Directiva establece un régimen de responsabilidad civil "objetivo" (no
absoluto) del productor por los dafios causados por los defectos de sus
productos (art. 1). Se entiende por productor, la persona que fabrica un
producto acabado, una materia prima o que fabrica una parte integrante,
y la que se presente como productor poniendo su nombre, marca o
cualquier signo distintivo en el producto. Por producto, cualquier bien
mueble, aun cuando esté incorporado a otro bien mueble o a uno
inmueble, incluido la electricidad. Por producto defectuoso, aquél que no
ofrece la seguridad a la que uno tiene legitimamente derecho, teniendo
en cuenta todas las circunstancias, incluidas: la presentacion del
producto, el uso que razonablemente pudiera esperarse del producto, y el
momento en que el producto se puso en circulacion.

Para que el productor sea considerado responsable, la victima tiene que
probar el dafio, el defecto, y la relacién causal entre el defecto y dafio
(art. 4), por tanto no es necesario probar la negligencia (por ejemplo, la
falta o el cumplimiento de las normas reglamentarias, ni ha de ser
probada por la victima ni exime al productor si la prueba). Si varias
personas intervienen en la produccién del dafio, su responsabilidad sera
solidaria.

No obstante, el productor puede ver exonerada su responsabilidad en
ciertos casos. Asi, lo serd si prueba: que no puso el producto en
circulacion; que el defecto causante del dafio no existia en el momento
en que él puso en circulacion el producto; que el producto no se fabric
para introducirlo en el mercado; que el defecto del producto se debe al
cumplimiento de normas imperativas dictadas por los poderes publicos; y
que el estado de los conocimientos cientificos y técnicos, en el momento
de la puesta en circulacion del producto, no permitia descubrir la
existencia del defecto (los llamados "riesgos del desarrollo").

Sobre esta Ultima causa de exoneracion sobre la que existian bastantes
dudas en cuanto a su alcance y delimitacién, y que no seria de extrafiar
se intentase utilizar por los fabricantes de productos transgénicos en el
supuesto de causacién de dafios cubiertos por dicha norma, se ha
pronunciado ya el TICE. ElI TICE ha manifestado que el estado de los
conocimientos cientificos y técnicos en el momento de la puesta en



circulaciéon del producto no se refiere especificamente a la préactica y las
normas de seguridad en uso en el sector industrial considerado, sino, sin
ninguna restriccion, al estado objetivo de los conocimientos cientificos y
técnicos, entendidos en el sentido mas avanzado que sean accesibles
para el productor. Es previsible, por tanto, que un tribunal aceptase dicha
exencién de responsabilidad contemplado en la Directiva y relacionado
con los productos con OMG autorizados, dada la evaluacién de riesgos
requerida para su autorizacion y comercializacién.

También la responsabilidad del productor es "limitada" en dos sentidos:
en el tiempo (plazo de prescripcion de tres afios y extinciéon de los
derechos del perjudicado transcurridos diez afios desde la puesta en
circulaciéon del producto; y en el tipo de dafios que se resarcen (muerte y
lesiones corporales sin limitacion, en principio, y a cosas distintas del
producto defectuoso destinadas o utilizadas para el uso o consumo
privado, que superen una franquicia de 500 Ecus).

En determinadas cuestiones su regulacién es integrada o completada con
las normativas nacionales (suspension o interrupcién de la prescripcion,
dafios inmateriales, etc); a las que remite la Directiva; y, por otra parte, se
faculta a los Estados miembros para no considerar como causa de
exoneracion los ‘'riesgos del desarrollo", asi como limitar la
responsabilidad global del productor por los dafios que resulten de
muerte o lesiones corporales en una cantidad no inferior a 70 millones de
Ecus. Este Ultimo elemento, junto con otros que configuran la
responsabilidad objetiva delineada en la Directiva, estaba directamente
relacionado con la implantacion de mecanismos que garantizasen la
indemnizacion de las victimas, sin embargo no ha llegado a implantarse
un seguro obligatorio u otro instrumento de garantia.

La armonizacién conseguida por la Directiva no es total, sino parcial, e
incompleta, por lo que siguen existiendo divergencias entre las distintas
legislaciones, una vez que los distintos Estados miembros han efectuado
la transposicién de dicha norma a su Derecho nacional. No obstante, han
existido intentos de introducir mayores modificaciones, que hasta la fecha
no han fructificado, mostrandose las instituciones comunitarias muy
cautelosas al respecto, intentando salvaguardar el supuesto "equilibrio”
productor-consumidor reflejado en la Directiva 85/374/CEE. En este
sentido, la experiencia de esta Directiva, en cuanto a su incorporacion en
los ordenamientos nacionales, nos puede servir de ejemplo de lo que
probablemente sucedera con la futura directiva sobre responsabilidad
ambiental, una vez se apruebe y se efectle su transposicién. En este
caso con mayor razon, la divergencia sera probablemente mayor, dado
que tiene el caracter de "minimos" que ésta tiene, que no tiene la
Directiva 85/374/CEE.

No obstante hay que advertir el escaso interés que ofrece esta Directiva,
asi como la legislacion nacional que la transpone, en relacién con el tema
de nuestra ponencia, ya que los dafos resarcibles bajo su régimen de
responsabilidad, y ello determina el dmbito de aplicacion de la misma,
son los dafios a la persona y a cosas que sean de uso 0 consumo
privado, pero no los dafios causados al propio producto defectuoso, ni los
dafios en las cosas que no sean de uso 0 consumo privado (cosas de
uso o consumo profesional). Se excluyen, por tanto, los dafios
ambientales, asi como los dafios al propio producto y a los bienes de uso



profesional, por ejemplo, los dafios en la cosecha, bien por un producto
que utilice él mismo, bien por los que utilice un vecino, que sufra un
agricultor o empresario agrario, que tendran que ser resarcidos de
acuerdo con la legislacién nacional. Si estarian cubiertos los dafios a la
persona, pero tienen facultad los Estados miembros para establecer una
limitacién cuantitativa respecto a éstos.

Esta facultad de los Estados miembros, como hemos anticipado, se
extiende también a considerar o no como causa de exoneracién de la
responsabilidad del fabricante o importador, los "riesgos del desarrollo".
La mayoria de las legislaciones nacionales de la UE contemplan esta
causa de exoneracion, otros, los menos, lo que han hecho no aceptarla
en algunos supuestos. Asi, en la legislacion espafiola, Ley 22/94, no
pueden beneficiarse de dicha excepcidn, los sujetos responsables que
fabriquen o importen "medicamentos, alimentos o productos alimentarios
destinados al consumo humano” (art. 6, apartado 3).

Por ultimo, hay que sefialar que la Directiva posibilita que los dafios
cubiertos por el régimen de responsabilidad que establece puedan
reclamarse también con arreglo a los sistemas de responsabilidad civil
nacionales existentes, sea con arreglo a la responsabilidad civil
contractual, extracontractual, o de conformidad con regimenes
especificos de responsabilidad civil contemplados en leyes especiales
(art. 13). Esta opcion a favor de la victima o perjudicado de acudir para su
reparacion a la legislacion nacional para los dafios cubiertos por su
régimen de responsabilidad, y en otros casos necesaria en los supuestos
excluidos de su ambito de aplicacién, que también la hemos visto en la
normativa propuesta referida en el epigrafe anterior, hace ineludible
referirnos a la legislacién nacional, si se quiere tener una referencia
completa del sistema de responsabilidad existente en la U E. Para el
supuesto y con dicho objeto, elegimos la legislacion espafiola.

IV.C. Lareparacion de los dafios en la legislacion espafiola

El punto de partida en nuestra legislaciéon lo constituye la proteccion
constitucional del medio ambiente consagrado en el art. 45 de la
Constitucién Espafiola, en el cual se reconoce el derecho de a disfrutar
de un medio ambiente adecuado para el desarrollo de la persona, el
deber de conservarlo, y la obligacién de reparar el dafio causado. En
nuestra Constitucion, dicho articulo, esta incluido en el Capitulo Tercero
("De los principios rectores de la politica social y econdmicd’), no
instituyendo, por tanto, un derecho fundamental, ni otorgando un derecho
sujetivo al medio ambiente, aunque pueda alegarse ante los tribunales,
pues su funcion es informar la legislacion positiva, la practica judicial y la
actuacion de los poderes publicos.

Por otra parte, no hay que dejar de resaltar la especial sensibilidad
existente en Espafia respecto a la proteccion del medio ambiente, tras los
Ultimos episodios catastréficos sucedidos: la rotura de la presa de
Aznalcéllar, afectando al Parque Natural de Dofiana (Andalucia), y el
hundimiento del "Prestige", cuyos vertidos han causado dafios en casi



toda la cornisa Cantébrica y en especial a la costa gallega. Esta especial
preocupacion no ha logrado, sin embargo, una Ley General de proteccién
del medioambiente, pero si propuestas generales en materia de
responsabilidad por dafios ambientales.

A pesar de dichas carencias, el complejo normativo contiene una serie de
instrumentos que atiende a la reparacion de estos dafios. Asi, y en la
misma medida que otros Estados, se dispone de los que proporciona el
Derecho Publico, donde cobran especial protagonismo la responsabilidad
administrativa y la responsabilidad penal, al que se le confia la
prevencion y reparacion de los dafios al medio ambiente o dafio
ecolégico puro. Igualmente, el Derecho Privado, en concreto el Derecho
civil, con su funcibn eminentemente reparadora a través de la
responsabilidad civil, con atencion especial a los dafos tradicionales con
los matices que veremos, dada su inadecuacion para dicha funcion
respecto de los ecoldgicos. Dentro de estos instrumentos examinaremos
algunos de los que proporciona el Derecho administrativo y civil, en
relacion con el tema que consideramos.

IV.C.1. La responsabilidad derivada de infraccion administrativa

Hasta hace muy poco tiempo la legislacion especifica sobre OMG estaba
contenida en la Ley 15/1994, de 3 de junio de 1994, que establece el
régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente, cuyo
objetivo era prevenir los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente. Con esta norma se incorporaban a nuestro ordenamiento
juridico las Directiva 90/219/CEE y 90/220/CEE en un texto Unico, v,
como decia su Exposicion de Motivos, ademas de cumplir con las
obligaciones derivadas del Derecho comunitario, "se llena el vacio
normativo existente en Espafia sobre determinados aspectos de la
manipulacion genética en relacién con la salud humana y el medio
ambiente". No obstante, se adopt6 con significativo retraso, puesto que el
plazo de transposicién expiraba el 23 de octubre de 1991.

Como ya expusimos la Directiva 90/219/CEE fue modificada por la
Directiva 98/81/CE, y, asimismo, la Directiva 90/220/CEE fue derogada
por la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
de marzo de 2001, sobre liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente. Como dichas modificaciones, si
bien no alteraban sustancialmente el régimen vigente, afectaban a
muchas de las disposiciones contenidas en la Ley 15/1994, dicha Ley ha
sido derogada por la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberaciéon voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente.

La Ley, inspirada como dice su Exposicién de Motivos en el principio de
prevencién y cautela, tiene como objeto "el establecimiento del régimen
juridico aplicable a las actividades de utilizacidon confinada, liberacién
voluntaria de organismos modificados genéticamente y comercializacion
de estos organismos o de productos que los contengan, con el fin de



evitar los eventuales riesgos o reducir los posibles dafios que de estas

actividades pudieran derivarse para la salud humana o el medio
ambiente” (art.1).

No nos vamos a referir a todos los aspectos de la Ley, pues reproduce
sustancialmente el contenido de las Directivas, sino sélo a los aspectos
relacionados con la reparacion de los dafios causados.

En el Capitulo Il de la Ley se regula el régimen sancionador, clasificando
las infracciones en leves, graves y muy graves. Las infracciones pueden
dar lugar a imposicién de multas (limite de 6.000 euros para las leves,
entre 300.001 y 1.200.00 euros las muy graves), clausura definitiva o
cierre temporal de las instalaciones, decomiso de los OMG, inhabilitacion
para el ejercicio de las actividades previstas en la Ley, publicaciéon a
través de los medios que considere oportunos de las sanciones
impuestas, etc.

En su art. 38 se contempla la obligacién de los infractores de reponer las
cosas al estado anterior a la infraccidén, asi como indemnizar los dafios y
perjuicios causados, que seran determinados por la Administracion,
fijAndose criterios para los casos de dificil evaluacion. De incumplir esta
obligacion el responsable, tras la finalizacibn del procedimiento
sancionador, podran imponerle multas coercitivas, asi como ejecutar
subsidiariamente los trabajos de reparacidn a su costa.

El régimen de responsabilidad reflejado en esta Ley es tan escueto e
insuficiente como el reflejado en otras leyes especiales en materia medio
ambiente, reproduciendo practicamente el contenido de la Ley derogada,
sin entrar en su configuracion.

Su regulacién deja en el alero muchos interrogantes, que han de ser
resueltos de acuerdo con la normativa general. Desde luego, es un
supuesto mas de modalidad de responsabilidad extracontractual en via
administrativa, también Illamada responsabilidad civil derivada de
infraccion administrativa, por la cual la Administracién puede exigir a una
persona fisica o juridica, sin tener que acudir en principio a los
Tribunales, la restauracion o indemnizacion de los dafios causados, como
manifestacion de su potestad de autotutela, en este caso de bienes
colectivos.

Una serie de cuestiones se plantean sobre este régimen, entre otras: si
cubre las posibles pretensiones resarcitorias de terceros perjudicados por
el ilicito administrativo; la via judicial procedente en caso de que el
causante de los dafios no cumpla voluntariamente con su obligacion de
restauracion o indemnizacién, si el orden jurisdiccional civil o el
contencioso-administrativo; y, lo que es importante, también, Ila
naturaleza de esta responsabilidad si objetiva o subjetiva, sobre los que
la Ley no dice nada, sélo expresa que quedaran obligados los
responsables de actividades infractoras a reponer las cosas al estado
que tuvieran antes de la infraccibn, asi como la correspondiente
indemnizacién, cuyo importe sera fijado por la Administracion, "sin
perjuicio de la competencia correspondiente a jueces y tribunales".

Lo que si estd mas claro, a nuestro juicio, es la naturaleza de la
responsabilidad, es wuna responsabilidad subjetiva por culpa o



negligencia, dado que nos encontramos en un supuesto de
responsabilidad ligado a un procedimiento sancionador ("los
responsables de actividades infractoras"). Asi, la Administracién esta
obligada a demostrar la culpa y los dafios ocasionados, asi como el nexo
causal entre la actividad y el dafio.

También que la Ley no impone una responsabilidad a favor de terceros
dafiados, ya que se trata de una cuestion entre particulares, en la que las
facultades de la Administracion no estan facultadas para su regulacion,
teniendo que ejercitar el lesionado la accién correspondiente ante la
jurisdiccién civil, bien por la via contractual o extracontractual o, mas
dificilmente, por la via de la responsabilidad por productos defectuosos.
Entendemos, en ese sentido, esa remisidn a la competencia de jueces y
tribunales, si bien la Administracion en caso de incumplimiento voluntario
habra de recurrir a la jurisdiccion contencioso-administrativa.

También se echa en falta, si no una accién popular para reclamar ante la
Administracion el cumplimento de la norma, como existen en otras leyes
medioambientales, al menos una legitimacién restringida para los
afectados mas directamente, particulares y asociaciones que tengan
como finalidad la proteccion del medio ambiente.

IV.C.2. La responsabilidad civil del Cédigo Civil

Antes de entrar en la responsabilidad civil regulada en el codigo Civil, no
podemos pasar por alto una breve referencia al Anteproyecto de Ley de
Responsabilidad Civil de actividades con incidencia ambiental, impulsado
por el Ministerio de Medio Ambiente, no obstante eso, ser un
Anteproyecto, ahora frenado a la espera de la aprobacion de la futura
normativa comunitaria sobre responsabilidad ambiental.

El Anteproyecto trata de regular el régimen de responsabilidad civil
derivado del ejercicio de actividades que tienen una mayor incidencia
ambiental, con la finalidad de hacer efectiva la reparacién del deterioro
del medio ambiente y los dafios que puedan ocasionarse a las personas
o Administraciones Publicas. Asimismo, el Anteproyecto de Ley somete a
este nuevo régimen de responsabilidad el deterioro del medio ambiente
(no distingue entre dafios ecolégicos y dafios por contaminaciéon o
tradicionales), y los dafios a bienes de dominio publico o patrimoniales
ocasionados como consecuencia del ejercicio por parte de las
Administraciones Publicas de actividades con incidencia ambiental. Entre
dichas actividades comprende la "utilizacion confinada, liberacion
voluntaria 'y comercializacion de los organismos modificados
genéticamente regulados en la Ley 15/1994, de 3 de junio".

En cuanto a la naturaleza de la responsabilidad, el Anteproyecto
contempla un régimen de responsabilidad civil objetiva, sin que sea
precisa demostrar la concurrencia de culpa o negligencia por parte del
responsable. El responsable es la persona fisica o entidad titular de la
actividad que actle en el gjercicio profesional de la actividad. En caso de



pluralidad de responsables estima su responsabilidad de caracter
solidario. No obstante existen una serie de supuestos, como denomina el
Anteproyecto, de "exencién o minoracion de la responsabilidad". Entre los
supuestos de exoneracion se encuentran los denominados "riesgos del
desarrollo".

Acorde con la responsabilidad objetiva, la ley fija un limite maximo de
responsabilidad civil de 15 mil millones pesetas que puede derivarse de
una misma accion y para cada uno de los responsables, a la vez que se
somete a las actividades contempladas a un régimen de aseguramiento
obligatorio o garantia financiera, si bien no parece que funcionaria como
limite de exclusion, sino como limite de garantia. Superado dicho limite
cuantitativo o de cobertura tendria que acudirse a otras normas de
responsabilidad. Las acciones reconocidas estan sujetas al plazo de
prescripcion de 3 afios desde el conocimiento de los hechos, asi como a
un plazo de caducidad de 30 afios para exigir la reparacidn de los dafios
o el deterioro causado cuando el conocimiento de éstos se produzca en
un momento posterior a su causacion.

En cuanto a la reparacién, tiene como objetivo 'la reposicion de los
bienes, en la medida de lo posible al ser y estado anteriores al dafio o
deterioro ambiental producidos”, contemplando también los dafios
"tolerables" segun los usos locales, cuya reparacion sélo pude consistir
en indemnizacién y reclamarse exclusivamente por el perjudicado; no
considerandose como tales los que hubieran podido evitarse mediante la
adopcién de medidas preventivas de coste no desproporcionado en
relacién con los dafios causados.

La accion habra que entablarse contra los titulares de las actividades con
incidencia ambiental que contempla, siempre que el dafio provenga del
ejercicio de esa actividad, aln cuando el dafio o deterioro ambiental se
haya causado con posterioridad al cese de dicha actividad. En materia de
legitimacion activa para solicitar la reparacién de dafios causados a los
particulares o a bienes patrimoniales de las Administraciones Publicas, se
reconoce la misma también a las aganizaciones sociales cuyo objeto
social, entre otros requisitos, sea la defensa del medio ambiente.

En lo que se refiere al Codigo Civil, es indiscutido que el medio ambiente
como bien general no es objeto de proteccién en el Cédigo Civil. El medio
ambiente protegido en nuestro Coédigo es el particular ligado a una
determinada propiedad. Las acciones que éste concede al particular para
acudir a los Tribunales son para proteger la propiedad de las inmisiones o
de actividades contaminantes, a través de los arts. 1908.4 y 590 CC, 0 a
través del mas amplio abuso del derecho y el ejercicio antisocial del
mismo, del art. 7.2 CC, pero no cuando afecta a bienes colectivos, o no
particulares, como puede ser el aire, el agua, o la biodiversidad.

El Cdédigo civil regula las relaciones entre particulares y, por tanto,
resuelve los conflictos entre ellos, y aqui cobra especial importancia la
distincion anteriormente apuntada entre dafios ecolégicos que, por tanto
hay que buscar su reparacién de acuerdo con otras normas, y dafios por
contaminacién o "tradicionales" (las lesiones o dafios en la persona o
bienes, como consecuencia de una agresiéon al medio ambiente), para
cuya reparacion hay que acudir al Codigo Civil.



En este sentido, son de aplicaciébn las normas relativas a la
responsabilidad, tanto contractual (1101 y ss. CC) como extracontractual
(1902 CC), si bien lo méas normal es acudir a la segunda cuando existan
dafios materiales y personales (dafos tradicionales), ya que la primera
requiere la existencia de contrato entre perjudicado y responsable o
relacion equiparable a la contractual, aunque pude darse el caso también
de concurrencia de los dos tipos de responsabilidades.

Es reconocido por todos que el régimen de responsabilidad civil
contenido en el art. 1902 CC, que actia como clausula general en
nuestro ordenamiento y traduccidon en esta materia del principio "quien
contamina paga", es de caracter subjetivo, teniendo en consecuencia el
perjudicado o victima tener que demostrar los presupuestos de dicha
responsabilidad, entre ellos, la culpa del responsable; también es lugar
comun el reconocimiento de que la jurisprudencia al aplicar dicho
precepto, sin llegar a desmarcarse en el plano formal totalmente de dicho
planteamiento, utilizando las presunciones, la inversién de la carga de la
prueba, y el "agotamiento de la diligencia" (proceso al que no es ajeno el
desarrollo de nuevas tecnologias), iguala en sus resultados a los de una
responsabilidad de caracter "objetivo". Lo que sucede aplicando la
denominada teoria de la "responsabilidad por riesgo".

Aun asi, hay que reconocer las dificultades para adaptar la aplicacion de
dicha clausula general a los dafios originados por impactos ambientales,
incluso los personales y econdmicos, es decir, los individuales o
"tradicionales”, por esas caracteristicas ya apuntadas (dafos
continuados, futuros), por las dificultades para probar el nexo causal,
maxime en estas actividades donde se exigen conocimientos cientificos
muy cualificados que harian ineludible el recurso a informes periciales
costosos, etc.

Por todo ello, se hace necesario la existencia de una ley especial de
responsabilidad civil por dafios ocasionados por actividades con
incidencia ambiental, tal como ha sido propuesta, bien con las necesarias
adaptaciones en virtud de los compromisos comunitarios, pero también
corrigiendo aspectos de ésta necesitados de clarificacion, como ha
apuntado la doctrina, y también ampliando la proteccion de la norma

comunitaria, especialmente en lo que se refiere al establecimiento de
mecanismos que garanticen la reparacion.

.-La OCDE maneja actualmente el siguiente concepto de biotecnologia: "la aplicacion de
organismos, sistemas y procesos biologicos a la produccion de bienes y servicios en beneficio del
hombre" (OCDE, Biotecnologia, agricultura y alimentacion, versiéon espafiola de J.M. Mateo Box,
Ed. Mundiprensa, Madrid, 1993, pag. 36).

-El Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, entiende en su art. 2, por "biotecnologia
moderna” la aplicacion de "[...] técnicas "in vitro" de &cido nucleico, mcluidos el &cido
dexosirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de &cido nucleico en células u
organulos, o la fusiéon de células mas alla de la familia taxonémica, que superan las barreras
fisiol6gicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en
la reproduccion y seleccion tradicional”.

2 _Vid. en este sentido, PEREZ SALOMIR., Rearsos Genétios, Biotenologia y Dereho Internamonal ,
Ed. Aranzadi, Pamplona, 2002, pag. 42.

3.-Por "organismo modificado genéticamente”, también conocido con el término "transgénico" (en
adelante, puede aparecer como "OMG" o como “"transgénico"), nos referimos a los organismos
(vegetales, microorganismos, animales) portadores de material genético de otras especies no
emparentadas, transferidos mediante ingenieria genética, es decir de una manera que no se



produce de forma natural en el apareamiento (multiplicacién) o en la recombinacién natural. Los
"alimentos modificados genéticamente" o "alimentos transgénicos" (también los ingredientes
alimentarios), son alimentos que contienen OMG, o que consisten en OMG, o producidos o
derivados por accién de OMG.

‘-la biotecnologia se aplica en distintas éreas, no sdlo en la agricultura: salud (Biomedicina), procesos
industriales Biotecnologia industria), y el dllio Ambiente (Biotecnologia medioambiental). No es ésta
Ultima, objeto de nuestro trabajo, a pesar de lainterrelacion que e titulo de la ponencia parece indicar, dada
la temética agrarista del evento en € que se propone.

®-MORENO TRUJILLO, E., La proteccion juridico-privada del medio ambiente y la responsabilidad
de su deterioro, Ed. Bosch, Barcelona, 1991, pag. 47.

€ Las aplicaciones potenciales de la utilizacion de material genético son muy numerosas en el sector agricola
y agroindustrial: para la agricultura (plantas con cualidades agronémicas inéditas: resistencia a los insectos
depredadores, a las plagas y a condiciones climéticas adversas, tolerancia a los herbicidas, etc.), laindustria
agroalimentaria (alimentos con nueva composicion nutricional, distintas posibilidades de conservacion -
frutas y legumbres de maduracién retardada-, asi como con propiedades mejoradas -mejor sabor, olor-, etc.),
para la sanidad (produccién a menor costo, nuevos farmacos y nuevas ter apias génicas), y para laindustria
(materias primas para la industria papelera, amidonera, etc.). En particular, en lo que se refiere a las
repercusiones en materia de agricultura'y alimentacion, sus defensores sefialan que las nuevas técnicas tienen
lallave para solucionar los problemas nutricionales del mundo y una nueva prosperidad para los agricultores,
augurando, como consecuencia, una auténtica revolucion aimentaria que posibilitara el abastecer
holgadamente las necesidades de una poblacién en continuo crecimiento. Para e afio 2020 se estima la
poblacién mundia en 7.500 millones, de los cuales 6.300 millones se encontrarian en los paises en desarrollo
[Comunicado de Prensa n® PR 99/02 de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentacion (FAO), en su reunion celebrada en Roma el 21 de enero de 1999)].

7.-No desconocemos otras implicaciones de carécter politico, econémico y socia que conlleva la
biotecnologia moderna (nuevas dependencias econémicas de los agricultores respecto de las mismas
empresas que comercializan las semillas resistentes a ciertos herbicidas, de los paises subdesarrollados,
respecto de los paises industriadizados, de la comunidad cientifica de los intereses de las multinacionales,
concentracién de poder econdmico y creciente influencia de éstas sobre los gobiernos y medios de
comunicacion, etc.). Por no referirnos también a debate ético que esta generando la aplicacion de estas
técnicas, que ha llegado hasta d Vaticano, que convocara antes de finales de este afio a una Comision de
expertos para debatir € uso de los O en la agricultura y decidir su postura
(http://www.iicasaninet.net/noticias/2003/08/28_09/vat_OM.html).

8 -Declaracion Latinoamericana sobre Organismos Transgénicos, hecha en Quito (Ecuador), enero de 1999.

°.-En Espafia, segun la Encuesta del CIS n° 2412, Opiniones y actitudes de los espafioles hacia la
biotecnologia, de marzo-abril de 2001, dos tercios de la poblacién no estan dispuestos a consumir
un producto vegetal en el que se hayan introducido genes de otra planta; el 92% opina que
deberia ser obligatorio que en las etiquetas se sefialara si un producto alimenticio estd modificado
genéticamente.

10 _A tenor de informes recientes hay una superficie cultivada en el mundo de 58,7 millones de
hectareas (MHa), a la que se dedican entre 5’5 y 6 millones de agricultores de 16 paises del
mundo (frente a las 52’6 MHa de hectéreas, 5 millones de agricultores y 13 paises en el afio
2001). El incremento de superficie cultivada desde 1996, en que se inidaron los cultivos
transgénicos a escala comercial, se ha mantenido a un ritmo del 10% anual (de 1'7 MHa en 1996
se ha pasado a 587 en el afio 2002). El 99% de la superficie cultivada se reparte entre cuatro
paises: Estados Unidos (39 MHa, 66% del total), Argentina (13'5 MHa, 23%), Canada (3'5 MHa,
6%) y China (2'1 MHa, 4%). Por especies, las plantas mas cultivadas fueron la soja (36’5 MHa,
65% de la superficie total cultivada de transgénicos), maiz (12’4 MHa, 21%), el algodén (6’8 MHa,
12%), y la colza (3 MHa, 5%). De la superficie total, 44’2 MHa se han sembrado con plantas
transgénicas de soja, maiz y algodon tolerantes a herbicidas (75%), 10’1 MHa ocupan los cultivos
Bt resistentes a los insectos (17%), y 4’4 MHa de algod6n y maiz con tolerancia a herbiddas y
resistencia Bt a los insectos (8%) (Fuente: Internacional Service for the Adquisition of Agri-Biotech
Applications (ISAA), Global Status of GM Crops in 2002, en

http://www.isaaa.org/kc/Bin/ gstats/index.htm).

1 .MUNOZ, E.. "Nueva biotecnologia y sector agropecuario: el reto de las racionalidades
contrapuestas”, Instituto de Estudios Avanzados (CSIC), Documento de trabajo 97-02, en
www.csic.es/doctrab1/dt.9702.htm.

2 Enlo sucesivo, "Convenio".



13 No nos referimos a los trabajos que realizan otras organizaciones internacionales que
reglamentan también aspectos de seguridad de la biotecnologia. Asi, y sin &nimo exhaustivo, los
que se llevan a cabo en el seno del Codex Alimentarius, preocupados por la seguridad y calidad
de los alimentos, creandose en 1999 el Grupo de Accién Intergubernamental del Codex sobre
alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, cuya primera reunién se llevé a cabo del 14 al 17
de marzo de 2000. Este Grupo esta elaborando el Anteproyecto de Recomendaciones para el
etiquetado de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos; también hay que citar el Cédigo de
conducta voluntario para la liberaciéon de organismos en el medio ambiente de la Organizacion de
las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI); y por ultimo, en el seno de la FAO, la
elaboracién de un proyecto de Codigo de conducta relativo a la biotecnologia vegetal.

1 Decision 93/626/CEE del Consejo, de 25 de octubre de 1993, relativa a la celebracion del
Convenio sobre la diversidad biol6gica (DOCE n° L 309, de 13-12-1993).

5 _por tiversidad biolégia" se entiende "la variabilidad de organismos vivos de oalquier fuente,
intuidos, entre otras osas, los eosistemas terrestres y marinos y otros  eosistemas aoatios y los
omplejos eoldgios de los que forman parte; omprende la diversidad dentro de ada espeie, entre las
espeies y de los eosistemas " (art. 2)

8 _No haremos referencia a las Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad
de la Biotecnologia, adoptadas en El Cairo, el 14 de diciembre de 1995, concebidas como
mecanismo provisional hasta la adopcion del protocolo, que son directrices de caracter facultativo,
aunque una vez adoptado le sirvan de complemento.

7 Decision 11/5, Examen de la necesidad y las modalidades de un protocolo para la transferencia,
manipulacion y utilizacién seguras de organismos vivos modificados, UNEP/CBD/COP/2/19.

18.—Exposicién de Motivos del Protocolo. En lo sucesivo, "Protocolo". El Protocolo contiene
cuarenta articulos y tres anexos.

19 _El articulo 32 del Protocolo establece que, "salvo que en el presente Protoolo se disponga otra osa, las
disposiones del Convenio relativas a sus protoolos se apliaran al presente Protoolo .

20 | as cuestiones mas complicadas de solventar fueron determinar si los productos derivados, los
organismos modificados genéticamente destinados para la alimentacion, pienso o transformacién
(soja y maiz que no son utilizados como semillas), los productos farmacéuticos, los organismos en
transito y los destinados al uso confinado debian estar dentro del ambito de aplicacion del
Protocolo y seguir los procedimientos previsto, y la subordinacién o no del Protocolo a la
Organizacién Mundial del Comercio.

2 g Grupo de Miami estaba compuesto por Argentina, Australia, Canada, Chile, Estados Unidos
y Uruguay. Otros grupos de negociacion presentes en Montreal fueron: el Grupo de Paises de
Espiritus Afines o Grupo Afin (G77-paises en desarrollo- y China), la Unién Europea, Centro y
Este de Europa y Grupo de Compromiso (Suiza, Japon, Noruega, México, Corea y Nueva
Zelanda).

22 .Quedan excluidos del ambito de aplicacion del Protocolo, los OVM que son productos
farmacéuticos destinados para los seres humanos (vacunas, insulina, etc.) si éstos estan
contemplados en otros acuerdos u obligaciones internacionales, lo que significa que también
guedan excluidos del sistema de responsabilidad y compensacién; tampoco a los OVM que estén
solamente pasando a través del territorio de un Estado Parte (transito), si bien el Estado Parte
puede aplicar su legislacién nacional; en cuanto al uso confinado, se les excluye del Acuerdo
Fundamentado Previo (AFP), aunque los Estados Parte pueden someterlos a una evaluacion del
riesgo y condidonar su uso. La exclusion mas significativa fue la de los productos derivados,
guedando éstos por completo sin regulacién internacional (vid. arts. 4, a 6).

23 _El principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el biio Ambiente y e Desarrollo prevé: " Con d fin de
proteger el medio ambiente, los Estados deben apliar ampliamente las medidas de preau®n onforme a

sus epairlades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de erteza tentifia absoluta no

debe utilizarse omo razon para po stergar la adopn de medidas efetivas para impedir la degradan
del medio ambiente'. La inclusion del principio de precaucion es importante, puesto que la falta de evidencia
cientifica sobre los riesgos adversos para le medio ambiente y salud, puede hacer que un Estado prohiba la
importacion, imponga restricciones o solicite mayor informacion.

24 _El Protocolo entiende [art.3, letra g)] por "organismo vivo modificado" (OVM): ‘tualquier
organismo vivo que posea una combinaciéon nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna”. El "organismo vivo modificado" (OVM) y el
"organismo modificado genéticamente” (OMG) se entienden equivalentes.



% _pero este procedimiento no es obligatorio para la mayor parte delos OVM, asi, no incluye a los
productos derivados destinados para alimento, pienso o procesamiento, ni a los OVM que estén
solamente en transito por el territorio de un estado Parte. Incluso la Conferencia de las Partes
puede identificar los OVM que no es probable tengan efectos adversos para diversidad biolégica y
salud humana con el fin de excluirlos del procedimiento. No obstante esa lista de exclusion de
OVM tiene que ser aceptada por las Partes.

% |a negativa del Grupo de Miami para establecer cualquier medida que pudiera obstaculizar el
comercio de OMG destinados para alimentacién, pienso o transformacion fue la cuestion que
impidié se concluyera con antelacion (febrero de 1999, en Cartagena) el Protocolo.

27 _Arts. 15y 16, art. 17 y art. 18 del Protocolo.

28 _Con esta expresion el Grupo de Miami influyé en una de las previsiones que mas afectan a las
exportaciones. De esta forma, los exportadores no tienen que segregar los productos transgénicos
de los que no lo son, pues potencialmente todas las exportaciones pueden tener OVM, lo que
supone en la practica que no hay un sistema obligatorio de segregacion para los alimentos
transgénicos, que constituyen la mayoria del comercio internacional.

30.-Otras disposiciones se refieren: e art. 29 a la "Conferencia de las Partes', el art. 30 a los 6rganos
subsidiarios, y € 31 ala Secretaria. Los arts. 33 'y 34 del Protocolo a cumplimiento por las partes de sus
obligaciones (elaboracion de informes, aprobacion de procedimientos y mecanismos de cooperacion). B art.
35 prevé una evaluacion periddica de la eficacia del Protocolo por la Conferencia de las Partes. Y los arts 36
a 40 contienen las disposiciones finales relativas a la firma, a la entrada en vigor, a la imposibilidad de
formular reservas, ala denuncia de dicho Protocolo y alos textos auténticos del mismo.

31 _su formulacion es ambigua y contradictoria: "Destacando que el presente Protocolo no podra
interpretarse en el sentido de que modifica los derechos y obligaciones de una Parte con arreglo a
otros acuerdos internacionales en vigor, En el entendimiento de que los parrafos anteriores no
tienen por objeto subordinar el presente Protocolo a otros acuerdos internacionales".
Particularmente conflictiva puede ser la relacion con los convenios de la OMC, sobre todo el
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio y el Acuerdo sobre Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias. La cuestién que mas problemas va a plantear va a ser la aplicacion del
principio de precaucioén, el consentimiento previo informado y el etiguetado, que pueden ser
interpretados por la OMC como obstaculos técnicos al comercio.

%2 Vid. el estado de las ratificaciones en
http://www.biodiv.org/biosafety/default.aspx.

%2 Arts. 15 y 16, art. 17 y art. 18 del Protocolo.

% .Con esta expresion el Grupo de Miami influyé en una de las previsiones que mas afectan a las
exportaciones. De esta forma, los exportadores no tienen que segregar los productos transgénicos
de los que no lo son, pues potencialmente todas las exportaciones pueden tener OVM, lo que
supone en la practica que no hay un sistema obligatorio de segregacion para los alimentos
transgénicos, que constituyen la mayoria del comercio internacional.

% Otras disposiciones se refieren: el art. 29 a la "Conferencia de las Partes’, e art. 30 a los érganos
subsidiarios, y € 31 ala Secretaria. Los arts. 33 'y 34 del Protocolo a cumplimiento por las partes de sus
obligaciones (elaboracion de informes, aprobacion de procedimientos y mecanismos de cooperacion). El art.
35 prevé una evauacion periddica de la eficacia del Protocolo por la Conferencia de las Partes. Y los arts 36
a 40 contienen las disposiciones finales relativas a la firma, a la entrada en vigor, a la imposibilidad de
formular reservas, ala denuncia de dicho Protocolo y a los textos auténticos del mismo.

%5 -su formulacion es ambigua y contradictoria: "Destacando que el presente Protocolo no podra
interpretarse en el sentido de que modifica los derechos y obligaciones de una Parte con arreglo a
otros acuerdos internacionales en vigor, En el entendimiento de que los parrafos anteriores no
tienen por objeto subordinar el presente Protocolo a otros acuerdos internacionales".
Particularmente conflictiva puede ser la relacion con los convenios de la OMC, sobre todo el
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio y el Acuerdo sobre Aplicacién de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias. La cuestion que mas problemas va a plantear va a ser la aplicacién del
principio de precaucion, el consentimiento previo informado y el etiquetado, que pueden ser
interpretados por la OMC como obstéculos técnicos al comercio.

% .Vid. el estado de las ratificaciones en http://www.biodiv.org/biosafety/default.aspx.



.-Reglamento (CE) n° 50/2000 de la Comision, de 10 de enero de 2000, relativo a etiquetado de los
productos aimenticios e ingredientes aimentarios que contienen aditivos y aromas modificados
genéticamente o producidos a partir de organismos modificados genéticamente (DOCE n° L § de 11-1-
2000). Este Reglamento garantiza que los aditivos y aromatizantes también sean etiquetados cuando en el
producto final se encuentren ADN o proteinas resultantes de una modificacion genética.

.-Vid. Comunicado de Prensa, IP/03/681, Bruselas, 13-5-2003.

.-Cdo 9° de la Directiva 90/219/CEE. Vid. también Cdo 18° de la Directiva 2001/18/CE.

.-Se entiende por "utilizacién confinada", "aalquier operan por la que se modifiquen genétiamente los
micoorganismos o por la que dibos micoorganismos modif  iedos genétiamente se altiven, almaenen,
utilien, transporten o destruyan, o se eliminen o se utilien de oalquier otro modo y para la oal se
empleen medidas espeffias de onfinamiento on el fin de limitar su ontato on el onjunto de la
paoblacion y on e medio ambiente " (art. 2.c, redaccion modificada por la Directiva 98/81/CE). Por
microorganismo modificado genéticamente (BM"  calquier micoorganismo ayo material genétio ha
sido modifiado de una manera que no se produe de forma natural en el apareamiento y/o la
reombina®dn natural "

.-No obstante, se prevé la posibilidad de exenciones (segun criterios definidos) para los
microorganismos modificados genéticamente seguros para la salud humana y el medio ambiente.
Vid. Decision del Consejo 2001/204/CE, de 8 de marzo de 2001, por la que se completa la
Directiva 90/219/CEE con respecto a los criterios por los que se establece la inocuidad de los
microorganismos modificados genéticamente para la salud humana y el medio ambiente (DOCE
n° L 73, de 15-3-2001).

.-Apartado 3, del art. 5, si bien en el apartado 4 se sefiala que en caso de incertidumbre deberan
aplicarse las medidas adecuadas de confinamiento y de proteccion correspondientes a la
clasificacion superior, hasta tanto se justifiquen medidas menos restrictivas.

.-A tenor del art. 18, los Estados miembros deben remitir a la Comisién al final de cada afio un
informe sintético de las utilizaciones confinadas de riesgo moderado y de riesgo alto, notificadas
durante dicho afio, y cada tres afios, un informe sintético de la experiencia adquirida en la
aplicacion de la Directiva, y, a su vez, la Comision, cada tres afios y por primera vez el 5 de junio
de 2003, publicara una sintesis en base a estos informes enviados por los Estados miembros. Vid.
en este sentido, COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, Informe de la Comision
basado en los Informes de los Estados miembros sobre su experiencia con la Directiva
90/219/CEE sobre la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente para el
periodo 1996-1999-Sintesis, COM(2001) 263 final, Bruselas, 17-5-2001.

.-Rapport de la Comision de Blio ambiente, Salud Pablicay Proteccion de los Consumidores del PE (A -4-
0070/1997, de 26-2-1997), y votacion en primera lectura del PE, el 12-3-1997. La argumentacion contraria
de la Comision se basd en la necesidad de abordar el problema de la responsabilidad en forma horizontal y
no sectorial.

.-Directiva 2001/18/CE del Parlamento 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 (DOCE n° L 106, de 17-4-2001).

.-El término "liberacion intencional”, significa 'una introdun deliberada en el medio ambiente de un
OMG o de una ombinai®n de OMG para la oal no se empleen medidas espetfias de onfinamiento on

el fin de limitar su ontato on el onjunto de la poblan y el medio ambiente y porporionar a éstos un
elevado grado de seguridad” (art. 2.3).

.-"La introduccién de OMG, en el medio ambiente debe realizarse de acuerdo con el principio
"paso a paso"; ello supone la reduccion del confinamiento de los OMG y que su liberacion se
aumente en forma gradual, paso a paso, pero sélo en el caso de que la evaluacion de | as etapas
anteriores en términos de proteccién de la salud humana y el medio ambiente revele que puede
pasarse a la segunda etapa" (Cdo 24°, Exposicién de Motivos).

.-No se aplican estas disposiciones a las sustancias y compuestos medicinales de uso humano gue consistan
en OM o en combinacion de éstos, o los contengan, siempre que su liberacion voluntaria esté autorizada
por una horma comunitariay se cumplan las condiciones previstas en €l art. 5.

.-En d art. 7 se prevén procedimientos diferenciados: "Cuando se haya adquirido una experienta sufitente
en la liberamn de determinados OMG en determinados eosistemas y dihos OMG retinan los titerios



estableos en el Anexo V, la autoridad ompetente podré presentar a la Comision una propuesta motivada
para aplier a tales tipos de OMG proedimientos diferentados "

.-Prevista en el art. 23, si bien el Estado miembro debe informar inmediatamente a la Comisiéon y
adoptarse una decisiéon comunitaria sobre ésta. Dicha clausula de salvaguardia ha sido utilizada
por los Estados miembros para prohibir temporalmente la comercializacién en su territorio de
cultivos transgénicos en su territorio, motivando la intervencion del TICE.

.-Es de notar que los marcadores de resistencia a los antibiéticos se eliminardn gradualmente,
siendo el plazo limite el 2004 para las aplicaciones comerciales y el 2008 para las liberaciones

con fines de investigacion.



