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I - Introduccion

La relacién entre nuevas tecnologias y derechos humanos no es nueva. Las
nuevas tecnologias, por sus consecuencias desconocidas sobre el medioambiente y, en
algunos casos, sobre la genética humana, pueden afectar derechos humanos de tercera
generacion'. Asimismo, una nueva corriente afirma que los vinculos entre las nuevas
tecnologias y los derechos humanos son tan particulares que han conducido a una
“cuarta generacion™ de derechos fundamentales. Sin posicionarnos en este debate, el

presente trabajo partira de tales relaciones para analizar un problema concreto como es

! Pérez Lufio, A. E. La tercera generacion de Derechos Humanos, Aranzadi, Navarra, 2006, esp. pp. 32-
33.

? Bustamante Domas, J. “Hacia la cuarta generacién de Derechos Humanos: repensando la condicion
humana en la sociedad tecnolégica” Revista Interamericana de Ciencia, Tecnologia, Sociedad e
Innovacion. Nam. 1 (Septiembre - Diciembre 2001). El autor identifica las nuevas tecnologias con los
usos derivados de la sociedad de la informacion, aunque sus planteamientos desde el punto de vista
socioldgico son aplicables a nuestra vision centrada en la biotecnologia. Bustamente Domas entiende que
las nuevas tecnologias tienen caracteristicas propias que las diferenciarian de la tercera generacion de
derechos humanos o “derechos de la solidaridad” (didlogo Norte Sur, el respeto y la conservacion de la
diversidad cultural, la protecciéon del medio ambiente, la conservacion del patrimonio cultural del
humanidad).



la pérdida de credibilidad de los organismos independientes llamados a controlar los
riesgos derivados de las nuevas tecnologias, todo ello inmerso en un contexto de
privatizacion de la actividad cientifica.

Las nuevas tecnologias constituyen un conjunto de aplicaciones practicas a
desarrollos cientificos recientes que, debido a su caracter novedoso, no cuentan con
datos claros y confiables sobre los cuales delimitar sus riesgos y fijar las condiciones de
uso. El ejemplo mas representativo lo constituyen las aplicaciones biotecnologicas®, y
posiblemente en un futuro cercano lo sean también las derivadas de la nanotecnologia®.

Actualmente el derecho en materia de nuevas tecnologias utiliza el
procedimiento de analisis de riesgo como mecanismo de regulacion. Siguiendo el
ejemplo de los riesgos sanitarios y fitosanitarios vinculados a la biotecnologia,
encontramos que tanto la regulacion comunitaria europea (Directivas 2001/18/CE”)
como la multilateral vinculada al GATT/OMC (Acuerdo MSF® que a su vez remite a las
recomendaciones del Codex Alimentarius) se basan en dicho procedimiento.

El analisis de riesgos es una técnica de gestion (politica o empresarial) cuyos
origenes se remontan a los estudios matematicos de probabilidad, base de la industria

del seguro’; y que utiliza métodos cientificos completados por elementos politicos,

3 Segun la definicion ampliamente aceptada de la OCDE: “Biotecnologia es la aplicacion de la ciencia y
la tecnologia a organismos vivos, asi como a sus partes, productos y modelos que de ellos derivan, para
alterar sus materiales vivos o inertes con el fin de producir conocimiento, mercancias o servicios”. OCDE
“Second OECD Ad Hoc Meeting on Biotechnology Statistics”, Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico, Paris, 2001 (traduccion propia del inglés). Esta misma definicion la adoptan
Espafia, Australia, Bélgica, Republica Checa, Espafia, Finlandia, Islandia, Irlanda, Israel, Italia, Noruega,
Nueva Zelanda, Polonia, Suecia, Suiza.

* Un nanémetro es una billonésima parte de un metro (1000 veces més pequefio que un globulo rojo).
Nanotecnologia es definida por la EPA como la investigacion y la tecnologia desarrolladas a nivel
atdbmico, molecular o macromolecular utilizando una escala entre 1 y cien nanémetros; la creacion y el
uso de estructuras, mecanismos y sistemas que tienen nuevas funciones y propiedades debido a su
reducido tamafio; y la habilidad para controlar o manipular la materia en una escala atomica. EPA
“Nanotechnology White Paper”, US Environmental Protection Agency, Washington, 2007.

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

® OMC “Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”, Organizacion Mundial del Comercio,
Ginebra, 1995, ver especialmente art. 5.

7 Para un desarrollo histérico del procedimiento de analisis de riesgos y sus fundamentos matematicos ver:
Bersnstain P.L. Against the God: The remarkable story of Risk, John Wiley & Sons, New York, 1996.
Los romanos no pudieron desarrollar una teoria de la probabilidad porque carecian de un sistema
numérico adecuado (en especial no conocian la nocion abstracta del cero). La introduccion en Europa de



econdmicos y sociologicos para predecir, evaluar y gestionar riesgos nuevos o de dificil
tratamiento por métodos estadisticos.

El analisis de riesgos consiste en identificar los posibles riesgos y sus causas,
examinar la probabilidad de que ocurran y sus posibles consecuencias (evaluacion del
riesgo), encontrar los medios de controlar y mitigar sus efectos (gestion del riesgo), y
actualmente, retroalimentar todo el sistema mediante una comunicacidon mutua entre los
evaluadores, los que toman las decisiones y la sociedad (comunicacion del riesgo).

En el ambito sanitario y medioambiental, el procedimiento de analisis de riesgos
fue incorporado en los afios cincuenta en la legislacion estadounidense sobre residuos de
pesticidas y aditivos con efectos cancerigenos, y en los sesenta en las evaluaciones de
impacto ambiental de la Environmental Protection Agency (EPA)®. De la legislacion
estadounidense pas6 al ambito internacional, especialmente a través de las
recientemente creadas instituciones dependientes de Naciones Unidas (FAO, OMS y el
Codex Alimentarius’). En los afios sesenta y setenta varios paises europeos comenzaron
a desarrollar legislaciones que incluian procedimientos de analisis de riesgos como
requisitos previos a la comercializacion de productos. La influencia de la FAO/OMS en
la armonizacion europea del procedimiento de analisis de riesgos fue decisiva. Por
ejemplo, la guia para la evaluacion de riesgos de aditivos alimenticios elaborada por el
Comité Cientifico para los Alimentos de la Comision Europea en 1980 basaba su
procedimiento en los informes de los afios cincuenta del Comité Conjunto sobre

Aditivos FAO/OMS. El citado informe comunitario afirmaba que el documento

los numeros arabigos durante la Edad Media (libro “Liber Abaci” de Fibonacci de 1202) posibilito el
desarrollo de una teoria numérica de prediccion (Pascal — 1654), las Leyes de los Grandes Numeros
(Bernoulli - 1713) y la Doctrina de la suerte (de Moivre - 1730) de donde surge las leyes de las
probabilidades. Las primeras utilidades practicas estuvieron vinculadas con la elaboracion de seguros (en
1662 John Graunt habia introducido y cuantificado el concepto de “esperanza de vida”), sustentadas en
estadisticas gubernamentales (el primer censo moderno se realiza en Inglaterra, en 1802). Antes de su
salto al campo de la gestion politica de riesgos, el analisis matematico de riesgos se vio enriquecido por la
teoria de la diversificacion del riesgo (Markowitz — 1952) y la teoria de los juegos en el comportamiento
economico (von Neumann — 1953) ambas destinadas a predecir y prevenir crisis econdmicas y
empresariales. Los actuales desarrollos se relacionan con la teoria del caos.

¥ Para consultar una sintesis del analisis de riesgos en perspectiva estadounidense puede consultarse
National Research Council, Risk Assessment in the Federal Government: Managing the Process (Red
Book), National Academy of Science, Washington, 1983.

? Ver FAO/OMS “Procedures for the Testing of Food Additives to establish their Safety in use. Report of
the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives” OMS Technical Report Series n° 144,
Ginebra, 1958.



FAO/OMS habia servido de base para los posteriores desarrollos en los Estados
miembros y los textos de la Comision'.

Hasta los afios noventa era dificil diferenciar entre evaluacion y gestion de
riesgos. Los informes cientificos, que en la mayoria de los casos “recomendaban” una
sola medida de gestion, se tomaban como hechos irrefutables que debian ser aplicados
por las autoridades correspondientes''. Esta indistincion llevaba a que los errores de
gestion fueran identificados como errores de evaluacion cientifica, potenciando la
sensacion de inseguridad y descrédito de la ciencia en un contexto de sociedad de riesgo.

Asi por ejemplo, durante mucho tiempo se restd importancia a los canceres
vinculados a los asbestos'?, tal vez por presién de la industria; posteriormente, cuando
se dieron a conocer estos dafios, la opinién publica se posiciond en contra de los
responsables gubernamentales a los que acusaban de haber proporcionado informacion
manipulada sobre el tema. En Francia, la ocultacion de informacion por parte de
funcionarios del sector nuclear ha generado reacciones similares. Los cientificos de las
agencias gubernamentales galas afirman aun hoy en dia que la nube radioactiva de
Chernobil se detuvo justo frente a las fronteras de Francia, algo que hasta la fecha nadie
ha dado por cierto, especialmente si tenemos en cuenta que sus colegas britanicos

detectaron radioactividad en las islas, la cual necesariamente debid pasar por territorio

10 Comision Europea “Guidelines for the Safety Assessment of Food Additives” Informe del Comité
Cientifico para la Alimentacion Humana, Serie 10, EUR 6892, 1980, esp. pp. 5y ss.

" Levidow L, Carr S., Wield D. “European Union regulation of agri-biotechnology: precautionary links
between science, expertise and policy" Science and Public Policy, 32(4), 2005, pp. 261-276.

"2 El asbesto es un compuesto de silicato fibroso que antes se utilizaba mucho para fortalecer y reforzar
materiales de construccion, como aislante y por su elevada resistencia al calor en las superficies
sometidas a friccion. Los peligros de la inhalacion del polvo del asbesto procedente de estos materiales
solo se detectaron después de que muchos trabajadores hubiesen sufrido la exposicién durante afios. Esto
fue debido a que los cambios pulmonares son muy lentos y los sintomas aparecen entre 20 y 30 afos
después. Las particulas de asbesto inhaladas quedan retenidas en los pulmones y no son eliminadas de
forma eficaz por la accion limpiadora normal del sistema inmune. Los cristales desencadenan una
reaccion irritante en los tejidos, y se produce una red de tejido fibroso fino, lo que se conoce como
fibrosis intersticial difusa. Esto conduce al engrosamiento y a la formacion de cicatrices en los pulmones
y a una interferencia progresiva con la difusion de oxigeno hacia la sangre y la salida de dioxido de
carbono de ésta —que es la funcion pulmonar principal. El primer sintoma de la asbestosis es el
acortamiento de la respiracion, que con el paso del tiempo aparece con esfuerzos cada vez menores. La
oxigenacion inadecuada de la sangre y la elevacion de los niveles de dioxido de carbono desencadenan un
reflejo automatico de aumento de la frecuencia y profundidad de la respiracion. Se produce también un
empeoramiento de la tos y una sensacion de opresion en el pecho. Desafortunadamente, no existe un
tratamiento eficaz y por lo general la enfermedad acorta la vida. Las investigaciones han demostrado que
las personas con asbestosis presentan también un riesgo elevado de desarrollar cancer de pulmon, en
especial si son fumadoras.



francés'>. El mal manejo de la informacion sobre las posibles vinculaciones entre la
encefalopatia bovina espongiforme (BSE) y la enfermedad de Creuzfeld-Jacob (CJD),
fruto de las primeras declaraciones de los cientificos gubernamentales (tanto de
administraciones nacionales como de la propia Comision Europea) negando cualquier
riesgo para la salud humana, ha llevado a grandes sectores de la sociedad europea a
desconfiar de la ciencia en un asunto tan sensible como el de la seguridad alimentaria.
Los errores en la gestion de crisis no son la unica razén para que se actie con

1'* resaltan las dificultades de obtener garantias

reticencia. Trabajos como los de Powel
cientificas fiables para los riesgos presentes en los alimentos, ya que todos los ensayos
se enfrentan a mutaciones genéticas, o combinacion de patologias con efectos inciertos,
o a la influencia de factores exdgenos o imprevisibles en los microorganismos, todo lo
cual convierte en relativa cualquier conclusion que se alcance. También se afirma que
los estandares aceptados por el Codex Alimentarius no siempre tienen una base
cientifica incuestionable. Algunos han tenido que ser revisados completamente varias
veces, y la “certeza” cientifica es muchas veces fragil"’.

Sin entrar en el conflictivo campo de la seguridad real de las nuevas tecnologias,
esta aportacion tratard dos problemas concretos e interrelacionados que afectan a la
proteccion de los derechos humanos en un marco de cambio tecnoldgico. Siguiendo
siempre el ejemplo de la biotecnologia como paradigma de las “nuevas tecnologias”, en
primer lugar, analizaremos el contexto de politica cientifica que imperaba durante el
surgimiento y desarrollo de las primeras aplicaciones practicas de manipulaciones
genética y como estos aspectos coyunturales influyeron en la credibilidad y
heterogeneidad de los estudios cientificos que evaluaban sus riesgos. En segundo
término, y como consecuencia del punto anterior, se estudiara como los dos organos

cientificos encargados de evaluar los riesgos biotecnoldgicos, respectivamente en el

" Bureau, J., Marette S. “Accounting for consumers preferences in international trade rules” en National
Research Council (ed.) Incorporating Science Economics and Sociology in Developing Sanitary and
Phytosanitary Standards in International Trade, National Academy Press, Washington, 2000, pp. 170-
198.

4 Powell M. “Science in Sanitary and Phytosanitary Dispute Resolution” Documento de Discucién 97-50,
Resources for the Future Research Organisation, 1997.

"> Mazurek J.V. “The role of Health Risk Assessment and Cost-Benefit Analysis in Environmental
Decision Making in Selected Countries: An Initial Survey” Discussion Paper 96-36, Resources for the
Future Research Organisation, 1996.



contexto comunitario (EFSA) y multilateral (Codex Alimentarius), han perdido
credibilidad frente a la opinion publica, hasta el punto de ponerse en duda su

independencia y capacidad de accion frente a los intereses econdmicos y politicos.

II - La privatizacion de la actividad cientifica: el ejemplo de la biotecnologia

La mayor parte de la investigacion que posibilitd la “revolucion verde” fue
llevada a cabo por organismos publicos'®. El aumento de la productividad agricola era
visto como una cuestion estratégica, ligada a la soberania alimentaria, con lo cual cada
pais cred o potencié su propio instituto nacional de tecnologia agropecuaria'’. Las
empresas privadas solo desarrollaban o comercializaban variedades adaptadas a las
caracteristicas locales de algunas regiones, pero la investigacion basica en gernoplasma
la realizaban institutos oficiales y sus resultados se distribuian gratuitamente como un
bien del dominio ptblico. Ademas del aumento de la productividad a través del uso de
fertilizantes y herbicidas, las variedades desarrolladas por los institutos publicos eran
cada vez mas resistentes a insectos y enfermedades, se adaptaban cada vez mas a los
estreses fisicos y tenian mejores cualidades gustativas y nutricionales '® . Los
germoplasma, base tecnologica sobre la cual se desarrollaba la mejora genética
mediante métodos de hibridacion (es decir anteriores a las técnicas biotecnoldgicas), se
intercambiaban de forma gratuita entre paises desarrollados y paises en desarrollo a
través de redes de transferencia de tecnologia como por ejemplo el sistema CGIAR".

En los afios ochenta, con la consolidacion de los hibridos de polinizacion cruzada, los

' Brooks S. “Biotechnology and the Politics of Truth: From the Green Revolution to an Evergreen
Revolution” Sociologia Ruralis, 45(4), 2005, pp 360-379, esp. pp. 362

7 Ver, por ejemplo el Institut National de la Recherche Agromique (INRA) creado en Francia en 1946; el
Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentaria (INIA), anteriormente Instituto
Nacional de Investigaciones Agrondmicas y originariamente Instituto Nacional de Investigaciones y
Experiencias Agrondmicas y Forestales, creado en Espafia en 1927; o el Instituto Nacional de Tecnologia
Agropecuaria (INTA) creado en Argentina en 1956.

'® Evenson R.E., Gollin, D. “Assessing the impact of the green revolution: 1960-1980”, Science, 300,
2003, pp. 758-762.

' El Grupo Consultivo para la Investigacién Agricola Internacional (CGIAR) es una alianza estratégica
de 63 paises, organizaciones regionales e internacionales y fundaciones privadas apoyando a 15 centros
de investigacion agricola internacional que trabajan en colaboracion con los sistemas de investigacion
agricola nacionales y organizaciones de la sociedad civil, incluido el sector privado. Su objetivo es
promover la investigacion en el campo agricola con el fin Gltimo de erradicar la pobreza.



agricultores se vieron obligados a comprar semillas todos los afios. Esto despert6 el
interés de las empresas semilleras, muchas de las cuales eran filiales de grandes
multinacionales quimicas, quienes vieron la posibilidad de impedir la resiembra y de
este modo ejercer un control material sobre sus compradores. Estos incentivos se
consolidaron con el reconocimiento de la posibilidad de patentar organismos vivos,
primero por parte de los Estados Unidos® y posteriormente por el Acuerdo TRIPS y la
Unién Europea®'. Actualmente, mecanismos de investigaciéon publica como por ejemplo
el CGIAR tienen un presupuesto que alcanza apenas el 5 % de la inversion privada en
materia de investigacion biotecnologica®.

La “privatizacion” de la investigacion cientifica en materia biotecnologica es
consecuencia del reconocimiento de las patentes sobre organismos vivos. Sin embargo
esta decision de politica legislativa se inscribe en un fendmeno mas amplio: la
privatizacion de la investigacion cientifica y la crisis del Estado de Bienestar. Ya desde
finales de los afios sesenta las universidades estadounidenses (como por ejemplo
Stanford) crearon oficinas especializadas en la “transferencia de tecnologia” que en la
practica pretendia patentar sus descubrimientos y venderlos en el mercado. Esta fuente
de ingresos adicionales justifico la desinversion de la investigacion publica y posibilito
una alianza universidad-industria que se evidencia hasta nuestros dias™. La industria no
solo compraba las patentes biotecnologicas, sino que comenzd a determinar las
prioridades de investigacion de los centros publicos a través de la financiacion de
proyectos. Asi, la infraestructura publica era utilizada para intereses privados. Segln se
recabo en una entrevista con el Prof. Ignacio Chapela®® (Universidad de Berkeley) a

pesar de que la inversion privada en los proyectos de investigacion de las universidades

2% Diamond v. Chakrabarty, 447 US 303; 206 USPQ 193 (1980).

2! Directiva 98/44/CE de 6 de julio de 1998 relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnologicas, Diario Oficial L 213 de 30.7.1998, pp. 13-21.

22 Raney T., Pingali P. “Private Research and Public Goods: Implications of Biotechnology for
Biodiversity” Documento de Trabajo 04-07, Direccion de Economia para el Desarrollo Agricola (FAO),
2004.

2 Colyvas J.A. “From divergent meanings to common practices: The early institutionalization of
technology transfer in the life sciences at Stanford University”, Research Policy, 36,2007, pp. 456-476

** Dr. Ignacio Chapela es profesor de micro biologia de la Universidad de California (Berkeley).
Entrevista mantenida en Paris, el 30 de agosto de 2007 en el contexto del 3eme conférence SAVOIRS
VIVANTS, Ecole de Mines (Université de Paris).



californianas es infima en relacion con los presupuestos universitarios, éstas determinan
cuales seran las lineas de investigacién prioritarias®. La causa de este desfase radica en
que mientras que los presupuestos publicos cubren los gastos de funcionamiento
(infraestructura y su mantenimiento), el dinero privado se canaliza en los costes de
ejecucion de los proyectos. Este nuevo modelo de investigacion, fruto de la revolucion
biotecnoldgica, se exportd de Estados Unidos a otros paises desarrollados, en particular

Alemania y Japon®®.

La Unién Europea no escapa a esta moda e insiste en el
fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual como una de las principales
medidas para superar el abismo en materia biotecnolégica con Estados Unidos?’.

Una explicacion sobre las causas de la privatizacion de la investigacion en un
area otrora muy arraigada en el campo puiblico como es la agricultura tiene que buscarse
en el origen de las primeras aplicaciones biotecnolégicas. Estas no fueron de naturaleza
agricola, sino que estuvieron vinculadas a la industria quimica y farmacéutica, un sector
que tradicionalmente ha sido liderado por iniciativas privadas al calor del sistema de

28 - . . P P . . .y
patentes™ . Sin embargo, al menos en materia de biotecnologia agricola, la investigacion

basica sobre la que se sustenta la modificacion genética (los germoplasmas) es fruto de

23 En 1997 Novartis firmé un convenio con Departamento de Plantas y Microbiologia de la Universidad
de Califonia que le conferia el derecho preferente de patentabilidad sobre las investigaciones del
departamento, la lectura previa de todos los paper producidos y dos asientos (sobre cinco) en el consejo
que decide las politicas de investigacion, todo ello a cambio de una inversion de 50 millones de ddlares
durante cinco afios, equivalente a un 30% del presupuesto general del departamento. Prof. Chapela
denuncié publicamente el convenio, y en 2001 desafié su contenido publicando sin autorizacion de
Novartis un articulo en la revista Nature (“Quist D., Chapela 1. “Trangenic DNA introgressed into
traditional maize landraces in Oaxaca” Nature, 414(6863), 2001, pp. 541-543) donde demostraba que se
habia contaminado maiz convencional con esporas de maiz transgénico en México. Sin embargo poco
después sufrid las consecuencias. Al finalizar su contrato en 2003 el comité presupuestario voto en contra
la propuesta de renovacion, todo ello a pesar de haberse superado satisfactoriamente las evaluaciones de
los comités de calidad cientifica. Finalmente el caso tomé notoriedad y el contrato de Prof. Chapela fue
renovado en 2005. Ver Le Monde « Les pirates OGM envahissent la mére de tous les mais » noticia
publicada el 2 de octubre de 2001 ; Le Monde « Des chercheurs mexicains confirment la contamination
du mais local par des OGM » noticia publicada el 8 de mayo de 2002 ; Le Monde « L’étrange sit-in
d’Ignacio Chapela » noticia publicada el 9 de julio de 2003.

% Lehrer M., Asakawa K. “Rethinking the public sector: idiosyncrasies of biotechnology
commercialization as motors of national R&D reform in Germany and Japan" Research Policy, 33, 2004,
pp. 921-938.

" Ver Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social y
al Comité de las Regiones, Ciencias de la vida y biotecnologia Una estrategia para Europa, COM(2002)
27, Diario Oficial C 55 de 2.3.2002.

28 Por ejemplo la primera patente que se otorgd en Estados Unidos era una bacteria OGM que “comia”
petroleo y fue la utilizada en el derrame del Exxon Valdez.



la inversién publica®”. Muchos de los germoplasmas hoy en dia incluidos en las patentes
como parte de la modificacion genética fueron producto de la seleccion continua de los
agricultores tradicionales y después del registro y clasificacion realizado por los
organismos publicos de investigacion agricola durante todo el siglo XX. Dejando a un
lado el campo de la proteccion del conocimiento tradicional y del libre acceso a los
recursos genéticos >° , podemos afirmar que el reconocimiento de las patentes
biotecnoldgicas significo la privatizacion de amplios sectores del conocimiento
vinculado a la materia viva.

De este modo, la privatizacion de la investigacion biotecnoldgica tiene grandes
repercusiones en la regulacion de los transgénicos. En primer lugar, el hecho de que la
industria controle directa o indirectamente la investigacion (a través de centros propios
o el financiamiento de proyectos desarrollados por universidades) implica que las lineas
prioritarias no siempre buscan el bienestar general sino aquellas utilidades que tendrian
mayor demanda comercial o que mejor garantizarian una retribuciéon econdémica. Llama
la atencion los pocos avances que se han alcanzado en materia de cultivos transgénicos
de segunda y tercera generacion, es decir, por ejemplo, los tolerantes a las sequias o que
contengan mejoras nutricionales*' . Dejar en manos comerciales las politicas de

investigacion puede conducir a perder oportunidades muy valiosas, como parece que ya

? Pingali P., Traxler G. “Changing locus of agricultural research: Will the poor benefit from
biotechnology and privatization trends?” Food Policy, 27, 2002, pp. 223-238.

3 Al respecto puede consultarse: WIPO “Intellectual Property Needs and Expectations of Traditional
Knowleadg Holders : WIPO Report on Fact-Finding Missions on Intellectual Property and Traditional
Knowledge : 1998-1999”, World Intellectual Property Organization, Ginebra, 2001. Correa C.
Traditional Knowledge and Intellectual Property : Issues and Options Surrounding the Protection of
Traditional Knowledge, The Quaker United Nations Office, Ginebra, 2001. Sambuc H-P La Protection
Internationale des Savoirs Traditionnels. La nouvelle frontiere de la propiété intellectuelle, Harmattan,
Paris, 2003; De Koning M. “Biodiversity Protecting and the Equitable Remuneration of Ethnobiological
Knowledge: Reconciling Industry and Indigenous Interest" en Blakeney M (ed.) Perspectives on
Intellectual Property, Sweet & Maxwell y Queen Mary Intellectual Property Research Institute, Londres,
1999; Noiville C. Ressources génétiques et droit, Pedone, Paris, 1997. Para una aproximacion desde un
pais en desarrollo: Barros Platiau A.F., Dias Varella M. Diversidade Biologica e conhecimentos
tradicionais ESMPU y Del Rey, Belo Horizonte, 2004. Nwabueze R. Biotechnology and the Challenge of
Property, Ashgate, Hampshire-Burlington, 2007, en especial su capitulo 6 “Property and Tradicional
Knowledge”, pp. 233-295.

3 Pray C. E., Courtmanche A., Govindasamy, R. “The importance of intellectual property rights in the
international spread of private sector Agricultural Biotechnology” documento presentado en New
Avenues for Production, Consumption and Technology Transfer (6th International Conference on
Agricultural Biotechnologies — ICABR), Ravello, Italia, 11-14 julio de 2002.



estd ocurriendo en materia de biotecnologia farmacéutica®>. Por ello existen ciertos
movimientos sociales que reivindican la participacion ciudadana en la eleccion de las
politicas de investigacion cientifica, como por ejemplo los Science Shops o Boutiques
de Science™.

En segundo lugar, la fuerte interrelacion entre investigacion e industria hace
practicamente imposible encontrar un experto en materia biotecnologica que no haya
estado vinculado directa o indirectamente al sector privado. Esto imposibilita hallar
expertos independientes que puedan evaluar con imparcialidad la seguridad de los
productos, aumentando de este modo las suspicacias del publico frente a los informes

cientificos. Como veremos a continuacion este punto es, sin duda, la gran debilidad de

la evaluacion cientifica de riesgos.

III - Los expertos cientificos llamados a evaluar los riesgos tecnologicos y las dudas
sobre su independencia: los ejemplos de la EFSA y el Codex Alimentarius.

Una vez demostrados los nexos entre industria e investigacion cientifica, en el
presente punto analizaremos como tales relaciones condicionan la independencia de los
organismos cientificos encargados de evaluar la seguridad de los riesgos tecnologicos.

Continuando con el ejemplo de los riesgos ligados a la biotecnologia, centraremos

2 En algunos autores estan quitando el calificativo de “revolucion” a los cambios introducidos por
técnicas biotecnoldgicas en la elaboracion de farmacos. Ver, por ejemplo: Hopkins M.M., Martin P.A.,
Nightingale P.,Kraft A., Mahdia S. “The myth of the biotech revolution: An assessment of technological,
clinical and organisational change”, Research Policy, 36, 2007, pp. 566—589.

33 Los Science Shops o Boutiques des Science es un movimiento nacido en las universidades holandesas
en los afios sesenta y que se ha extendido por toda Europa y parte de Estados Unidos. Lo que pretende es
crear ambitos de participacion ciudadana en los proyectos de investigacion llevados a cabo por las
universidades. Es un dialogo de ida y vuelta. Los cientificos pueden tener un contacto directo con los
ciudadanos, ver sus necesidades y preocupaciones, y los ciudadanos tienen la oportunidad de entrar en
contacto con personas que desarrollan investigacion y obtener conocimientos. Mediante este sistema se
desarrollan pequefios proyectos de investigacion, de aplicacion directa en la sociedad, utilizando los
conocimientos y herramientas adquiridos en el &mbito universitario y volcandolos en forma inmediata en
la sociedad. Los science shops son otro modelo de transferencia de conocimiento de la universidad hacia
la sociedad, sin derechos intelectuales de por medio. Los proyectos realizados por los science shops
cubren todos los espectros de la investigacion. Ver como ejemplos los science shops en
www.scienceshops.org. Para un comentario exaustivo sobre la historia, las actividades y el rol que
cumplen los science shops ver INTERACTS “Democratic Governance through Interaction between
NGOs, Universities and Science Shops: Experiences, Expectations, Recomendations (Final Report)”,
Informe Final del Proyecto HPV1-CT-2001-60039, 2004 (financiado por la Comisiéon Europea),
disponible en http://members.chello.at/wilawien/interacts . Este documento incluye un anexo con informe
sobre la situacion nacional de los science shops en Austria, Dinamarca, Alemania, Rumania, Espaiia y
Reino Unido.




nuestro analisis en la EFSA (Agencia Europea de Seguridad Alimentaria) y el Codex
Alimentarius (Comision Mixta de Seguridad Alimentaria de la OMS y la FAO), dos
instituciones representativas encargadas de asesorar desde el punto de vista cientifico

sobre los riesgos ligados a la alimentacion y al medioambiente.

II1.1 - El caso de la EFSA

La idea de crear una Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)** nacié
poco después de la crisis de las vacas locas® y se consolidd en medio del contexto de
moratoria de productos transgénicos. Su introduccion, ademas de inscribirse en la

L. . . . ., . .36 - .
politica comunitaria de descentralizacion mediante agencias™, intentaba vincular el
prestigio cientifico con la credibilidad publica en el proceso de armonizacion

c Aagion 3T , . I .
legislativa”’. Esa busqueda de confianza en el discurso cientifico, en medio de un

* La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en sus siglas en ingles EFSA) es una Agencia de la
UE que proporciona asesoramiento cientifico independiente sobre todas las cuestiones que afectan directa
o indirectamente a la seguridad alimentaria. La Agencia fue creada por el Reglamento CE 178/2002 y una
de sus funciones principales es la de emitir dictamenes técnicos de evaluacion de riesgo destinados a
asesorar y dar fundamento cientificos a las decisiones de los responsables politicos en la toma de
decisiones (Consejo, Parlamento o Comision). Institucionalmente se compone de cuatro 6rganos: la Junta
Directiva, responsable de asegurar que la Autoridad cumple su cometido de manera eficaz y eficiente; el
Director Ejecutivo, representante legal de la Autoridad y responsable de la administracion cotidiana; el
Foro consultivo, compuesto por representantes de los organismos competentes de los Estados miembros
que llevan a cabo tareas similares a las de la Autoridad; y el Comité Cientifico y sus nueve comisiones
técnicas que realizan los dictimenes. Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria. Diario Oficial n° L 31 de 1.2.2002, pp. 1-24. Para mayores detalles se puede
consultar Oanta G.A. “Las Agencias europeas de tercera generacion y su papel en la evaluacion de los
riesgos alimentarios para el consumidor comunitario. El caso de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria” Revista Electronica de Derecho del Consumo y de la Alimentacion, 9, 2007, pp. 11-18. En
este trabajo se utiliza las siglas en ingles por temor ser confundidas con la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria (A.E.S.A.).

3% La primera propuesta se remonta a un discurso del entonces presidente de la Comision Europea,
Jacques Santer, pronunciado el 18 de febrero de 1997 ante el Parlamento Europeo en donde abogaba por
la creacion de una Agencia autonoma e independiente, Que responda a las necesidades especificas de la
Comunidad” e inspirada en los aspectos positivos de la FDA estadounidense.

3% Ver Geradin D., Petit N. “The Development of Agencies at EU and National Levels: Conceptual
Analysis and Proposals for Reform”, Yearbook of European Law 2004, 23, 2005, pp.172-174.

37 Levidow, L. “EU agbiotech regulation. Relinking science and policy”, en SozialeTechnik, 3, 2006, pp.
10-12. Sobre la “credibilidad” que se gana a través de la descentralizacion por medio de agencias ver
Gilardi F. “Policy credibility and delegation to independent regulatory agencies: a comparative empirical
analysis” Journal of European Public Policy, 9(9), 2002, pp. 873-893.



contexto de crisis y opiniones divergentes, quedd plasmada explicitamente en el
instrumento de creacion:

“Para generar confianza en la base cientifica de la legislacion comunitaria, la

determinacion del riesgo se debe llevar a cabo de una manera independiente,

objetiva y transparente, basada en la informacion y los datos cientificos

disponibles™®

Antes de la creacion de la EFSA las decisiones comunitarias en materia de
seguridad alimentaria se basaban en dictimenes realizados por comités cientificos de la
Comision Europea (DG-SANCO), los cuales eran frecuentemente puestos en entredicho
por expertos de instituciones nacionales de investigacién®. Una causa posible de este
desacuerdo era el modo en que se elaboraban los informes, el cual no era exactamente
coincidente. Ademas, muchas veces estas diferencias correspondian mas a
contradicciones en el mandato (definicion de la cuestion a evaluar) que a falta de
objetividad cientifica de la evaluacion. Es decir, en cierta medida los gestores del riesgo
influian en los evaluadores, por lo que la Comision Europea vio la necesidad de
armonizar no sélo el proceso de toma de decisiones sino también el de elaboracion de
informacion sobre los cuales éstas iban a ser tomadas™. Podria decirse que el principal
objetivo de la Comision Europea al impulsar la creacion de la EFSA era terminar con

. . . 41
las controversias suscitadas por los expertos nacionales™ .

3% Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que
se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Diario
Oficial n° L 31 de 1.2.2002, pp. 1-24, esp. considerando 18.

3% James P., Kemper F., Pascal G. “The Future of Scientific Advice in the EU”, informe preparado por
encargo de la DGXXIV (Direccion General de Sanidad y Proteccion del Consumidor - SANCO),
Bruselas, 1999.

0 Comision Europea “The future of Risk Assessment in the European Union. The second report on the
harmonisation of risk assessment procedures” DG-XXIV (Direccion General de Sanidad y Proteccion del
Consumidor - SANCO), Bruselas, 2003. Ver especialmente pp. 86 sobre la interaccion entre gestores y
evaluadores de riesgo.

4! “The Authority’s reputation for independence and excellence in scientific matters appertaining to food
will put an end to competition in such matters among national authorities in the Member States”: Byrne D.
“EFSA: Excellence, integrity and openness” discurso inaugural de la EFSA del 18 de septiembre de 2002,
citado por Levidow L., Carr S. “Europeanising Advisory Expertise: The role of ‘independent, objective
and transparent’ scientific advice in agri-biotech regulation” Environment and Planning: Government and
Politics, 25(6), 2007, pp. 880-895.



Sin embargo, las criticas a la EFSA no se hicieron esperar, y algunas de ellas
llegaron aun antes de que se concretara su puesta en funcionamiento®. Los Estados
miembros vieron con desconfianza la creacion de la EFSA, no porque tuviera poderes
regulatorios propios de la gestion de riegos (que no los tenia) sino porque significaba la
centralizacion de la opinidn cientifica en materia de seguridad alimentaria, y en ciertos
casos, medioambiental. Esta armonizacion de los canales de informacion® era de vital
importancia para disminuir las contradicciones en el discurso cientifico, y de este modo,
reducir la aplicacion de medidas precautorias. Durante la diagramacion de la EFSA el
contexto de moratoria fue esencial. Es mas, algun autor ha sugerido que la principal
razon para la creacion de la EFSA fue destrabar el conflicto con los expertos nacionales,
algo que obstaculizaba la autorizacion de los organismos genéticamente modificados
(OGM)™.

En cuanto a la independencia de la EFSA, se critica que la Junta Directiva sea
nombrada por el Consejo a partir de una lista elaborada por la Comision Europea (art.
25.1 Reglamento CE 178/2002). A diferencia de otras Agencias Europeas en donde
cada Estado miembro tiene un lugar en la Junta Directiva, en el caso de la EFSA el
nimero de asientos estd limitado a 14 (mas el representante de la Comision) de los
cuales cuatro corresponden a asociaciones de la cadena productiva (empresariales y
consumidores). No existe ningin criterio o mecanismo de transparencia para saber

c6mo ha elaborado la Comision dicho listado®, y el control por parte del Parlamento

*2 La controversia sobre su localizacion (Parma) desatd grandes debates en el Consejo. Se dice que
Berlusconi llego a amenazar con vetar la decision si se elegia otra ciudad que no fuera Parma (Helsinki,
Barcelona y Lille eran también candidatas). Finalmente, el informe “Evaluation of EFSA — Final Report”
critica el emplazamiento elegido, ya que genera mayores gastos de desplazamiento y pérdida de tiempo
por las dificultades de conexion en los medios de transporte que sufren los expertos nacionales cuando se
retnen en Parma para tomar las decisiones. Ver EFSA “Evaluation of EFSA - Final Report” informe
elaborado por Bureau van Dijk Ingénieurs Conseils y Arcadia International EEIG, contrato FINO105,
Bruselas, 2005. Ver asimismo Segura Roda I. “El traslado de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria a Parma: jun error irreversible?” Revista de Derecho Alimentario, 12, 2006, pp. 10-16.

43 Sobre el poder regulatorio de los flujos de informacion ver: Majone G. “The New European Agencies:
Regulation by Information” Journal of European Public Policy, 4(2), 1997, pp. 262-275.

* Kanska K. “Wolves in the clothing of sheep? The case of the European Food Safety Authority”,
European Law Review, 29(5), 2004, pp. 711-727.

* Los criterios fijados por el Reglamento 178/2002 (“maximo nivel de competencia, una amplia gama de
conocimientos especializados pertinentes y, en consonancia con estos criterios, la distribucion geografica
mas amplia posible dentro de la Union”, art. 25.1) son vagos y dejan un lugar considerable a la
interpretacion. Los debates parecen haberse centrado mas en la distribucion geografica que en la cualidad
e independencia de los candidatos.



Europeo se limita a una simple consulta, a pesar de que en los casos de la Agencia
Europea de Medicamentos o en la Agencia Europea de Medio ambiente se le da una
participacion activa en el proceso de designacion. Este sistema de eleccion de los
miembros de la Junta Directiva otorga mucho peso a la Comision en la composicion del
cuerpo. Téngase en cuenta, por ejemplo, que en la primera formacion, el Consejo tuvo
que elegir 14 miembros de un listado de 30 personas, es decir practicamente uno entre
dos. Otro elemento problematico es que los cuatro representantes del sector empresarial
y consumidores pueden mantener sus cargos en sus organizaciones de origen mientras
forman parte de la EFSA, lo que constituye una clara coalicion de intereses. La actual
diagramacion de la Junta so6lo tiene un representante de los intereses de los
consumidores y cinco vinculados con la industria alimenticia y asociaciones agricolas
(uno de Unilever, uno de Carrefour, dos de asociaciones agricolas nacionales y otro de
la federacion alemana de la industria de alimentos y bebidas*®), superando el niimero
establecido inicialmente en el Reglamento CE 178/2002. Los conflictos de intereses no
se limitan al sector privado. Un gran numero de los miembros de la Junta Directiva son
paralelamente funcionarios nacionales, lo que desdibuja el caracter supranacional que se
pretendia al no nombrar un representante por Estado miembro.

Asimismo, la eleccion del Comité cientifico y comisiones técnicas cientificas
guarda gran complejidad, ya que resulta muy dificil encontrar expertos que no hayan
trabajado para el sector privado o cuya institucion de investigacion no reciba
financiamiento del mismo. Sin embargo, el mayor ataque a la independencia de las
opiniones de la EFSA tiene un origen econdmico. Los dictimenes de la Agencia se
basan en informacion suministrada por los solicitantes o requerida a los organismos
nacionales de seguridad sanitaria y alimentaria, pero la EFSA no dispone de un
laboratorio propio donde llevar a cabo las pruebas. Sin mencionar los estudios llevados
a cabo por la propia industria, la fuente de informacion mas fiable de la Agencia, en

particular en relacion con los OGM, es la emanada del Joint Research Centre de la

¢ Kanska K. “Wolves in the...”, esp. pp. 716. Segiin aclara Kanska, en el primer listado que dio la
Comision al Consejo, cada candidato que se encontraba vinculado a un grupo de interés se lo identificaba
con un asterisco. Cinco de los candidatos elegidos figuraban con un asterisco en ese listado, pero,
misteriosamente, dos de estos perdieron el asterisco en la lista definitiva proporcionada por el Consejo
(ver nota n° 28 del articulo de Kanska).



Comision Europea®’. De este modo, la independencia de la EFSA respecto a la
Comision es mas formal que real.

Esta falta de capacidad técnica propia hace que la EFSA admita como ciertas
muchas afirmaciones de la evaluacion de riesgo presentadas por las propias empresas
interesadas en el proceso de aprobacion. Tal dependencia de la evaluacion privada de
riesgos ha comenzado a erosionar la confianza en la Agencia y varios organismos
cientificos nacionales han criticado la calidad de sus dictimenes. Por ejemplo, en la
tramitacion de la colza GT73 de Monsanto algunos resultados de la evaluacion realizada
por la empresa, presentada como prueba de su seguridad sanitaria en el proceso de
autorizacion, levantaron ciertas sospechas. En concreto, un tercio de los animales
alimentados con grano GM tenian los higados mas grandes que el resto. Para quitar
importancia a este hecho, los cientificos de Monsanto eligieron una orquilla orientativa
de lo que consideraban “higados normales” muy amplia, de tal modo que abarcase todos
los resultados obtenidos. La EFSA no objetd esta base de contraste. Sin embargo, los
expertos en alimentacion animal britdnicos criticaron la base sobre la cual se estaban
tomando las decisiones, oponiéndose a la aprobacion del producto. Algo similar ocurrid
en la tramitacion del maiz MON 863 (criticas de expertos franceses y alemanes).
Finalmente el dictamen favorable de la EFSA argumentdé que las variaciones eran
significativas en términos estadisticos pero no en términos biologicos, por lo que
correspondia dar por vélida la evaluacién de riesgos de Monsanto™®.

En lo que respecta al Panel sobre OGM de la EFSA (es decir el grupo de
expertos que elabora los dictamenes sobre la aprobacion de OGM), las objeciones

respecto a la falta de independencia de algunos de sus miembros no distan de las ya

47 Dabrowska P. “Recent Developments of the GMO Regime in the EU: Drawbacks and Improvements in
Relation to Food Safety” en La Securite alimentaire en Europe et dans le monde. Deuxieme Rencontre
Internationale des Jeunes Chercheurs, organizado por Centre d’Etudes et de Recherches Internationales
et Communautaires (CERICCNRS-UMR-6108), Université de droit, d’économie et des sciences d’Aix-
Marseille III, 2003, esp. pp 69-71. El Joint Research Centre es un organismo dependiente de la DG
Investigacion de la Comision Europea que originariamente tenia competencias ligadas a la energia
nuclear (EURATOM). En los afios noventa amplié su marco de accion a la evaluacion de impacto
ambiental y con la crisis de las vacas locas se introdujo en el tema de la seguridad alimentaria.
Actualmente sus estudios sobre la seguridad sanitaria y medioambiental de OGM son los mas citados en
los procesos regulacion de la biotecnologia en el ambito comunitario.

* Levidow L, Carr S., Wield D. “European Union regulation of agri-biotechnology...”: precautionary
links between science, expertise and policy" Science and Public Policy, 32(4), 2005, pp. 261-276, esp.
pp- 269.



pronunciadas contra la Agencia en su conjunto. De los 20 miembros del grupo, al
menos tres estarian vinculados con asociaciones financiadas por la industria
biotecnologica®. Otros habrian aparecido en publicidad de empresas biotecnologicas™,
o serian incluso ex empleados de Monsanto'. Es mas, segiin se ha recabado mediante
entrevistas, los criterios de seleccion de sus miembros por parte de la Comision europea
se basan en la solida formacion cientifica y en la “predisposicion a alcanzar
consensos”™2. En la practica esto significaba descartar a aquellos cientificos del ambito
de organizaciones medioambientales que eran vistos como proclives a la confrontacion.
Esta estrategia se traduce en que si bien varios de los miembros del Panel OGM de la
EFSA son abiertamente partidarios de la aprobacion de OGM, no hay ninguno que sea
conocido por su posicion critica hacia los transgénicos53 .

Esta busqueda de consenso, principalmente para dar una imagen de unidad y
seguridad a la poblacion, conlleva un aplacamiento de las opiniones minoritarias.
Resulta llamativo que los dictamenes de la EFSA rara vez mencionen argumentos
contra los OGM, aunque sea de forma incidental, mientras que en la literatura cientifica
de primer nivel hay abundante bibliografia con argumentos pro y contra. Esta falta de
pluralismo, sumada a las criticas de muchos expertos nacionales, ha mermado la imagen
de la EFSA. De este modo, una institucion que nacié como simbolo de independencia y
calidad cientifica hoy en dia es vista con escepticismo, especialmente por aquellos que

cuestionan la seguridad de los OGM.

* Segln cita Amigos de la Tierra, Hans-Jorg Buhk, Joachim Schiemann y George Sakalaris serian
miembros de la Public Resarch & Regulation Initiative (PRRI), una organizacion sin fines que lucro que
promociona la implantacion de los OGM. Ver Amigos de la Tierra “Can we trust EFSA's Science?”
Amigos de la Tierra, Londres, 2006. Seglin consta en la pagina web de la PRRI recibiria financiamiento
de gobiernos favorables a la comercializacion de OGM (Canadda, Espafia y Estados Unidos), de la
Rockefeller Foundation, de la Internacional Service for the Acqusition of Agribiotech Applications (esta
ultima financiada por las principales empresas biotecnologicas como Monsanto, Novartis y Bayer), de la
Fundancion Syngenta y del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. Ver:
http://pubresreg.org/index.php?option=com_content&task=view&id=12&Itemid=29

%% Por ejemplo Detlef Barthsch. Ver Amigos de la Tierra “Can we trust...”, esp. p. 2.
3! Por ejemplo Andrew Cockburn. Ver Amigos de la Tierra “Can we trust...”, esp. p. 2.

32 Segun entrevistas realizadas por Les Levidow entre miembros del Comité. Ver Levidow L., Carr S.
“Europeanising Advisory Expertise...”, esp. p. 889.

3 1 evidow L., Carr S. “Europeanising Advisory Expertise...”, esp. p. 890.



II1.2 - El caso del Codex Alimentarius

Desde su creacion la Comision del Codex Alimentarius fue una organizacion
netamente cientifica, cuyos comités estaban compuestos por expertos nacionales, con el
objetivo de arribar a consensos de naturaleza técnica®*. Sin embargo, después de que el
Acuerdo MSF elevara el estatus juridico de sus recomendaciones, el trabajo dentro del
Codex de ha vuelto especialmente sensible, politizandose la toma de decisiones.
Trabajos como los de Roberts/Unnevehr>>, Helson/Loader ®, MacDonald’’, Vogelsg,
Sykes > y Lang/Hines % mencionan cémo los organos de expertos formalmente
independientes se han convertido en el campo de batalla en la lucha de estandares
(especialmente entre los Estados Unidos y la UE).

De este modo, el Codex Alimentarius como otros organismos internacionales de

estandarizacion estan perdiendo su caracter técnico y son cada vez mas sensibles a las

¥ La agenda de la FAO y la OMS en relacién a los estandares alimenticios de calidad y seguridad fue
lanzada en la Conferencia de Hot Springs (Virginia) entre mayo y junio de 1943 (ver ONU-FAO “The
Final Act of the United Nations conference on food and agriculture”. Roma, 1945, esp. p. 43). El objetivo
de la conferencia convocada por el entonces presidente norteamericano Franklin Roosevelt era establecer
reglas claras para el comercio de alimentos que habia florecido a causa de las guerras mundiales. La
Conferencia cre6 una Comision Interina para llevar a cabo las recomendaciones pronunciadas y que en
1945 condujo a la creacion de la FAO y posteriormente la de la OMS. En los afios 50 ambas
organizaciones trabajaron conjuntamente en la elaboracion de recomendaciones sobre estandares
alimenticios, aditivos y otros aspectos implicados en la calidad y seguridad alimenticia a través del
Comité Conjunto de Expertos FAO/OMS sobre Aditivos (JECFA en inglés). Este comité fijaba, por
medios cientificos, los niveles maximos de sustancias (ya sean aditivos, residuos de drogas u otros
contaminantes como mico-toxinas, metales pesados o quimicos industriales). Su labor continuara después
de la creacion del Codex, aunque deja en claro que desde sus inicios la actividad armonizadora de la
FAO/OMS estuvo sustentada en el lenguaje y la argumentacion cientifica.

33 Roberts D., Unnevehr L. “Resolving Trade Disputes Arising from Trends in Food Safety Regulation.
The Role of the Multilateral Governance Framework” en Buzby J. (ed.) International Trade and Food
Safety: Economic Theory and Case Studies, Agricultural Economic Report 828, USDA, 2003, pp. 28-47.

% Henson S., Loader R. “Barriers to agricultural exports from developing countries: The role of sanitary
an phytosanitary requirements" World Development, 29(1), 2001, pp.85-102.

" MacDonald J. “Big Beef Up or Consumer Health Threat? The WTO Food Safety Agreement, Bovine
Growth Hormone and the Precautionary Principle”, Environmental and Planning Law Journal, 15(2),
1998, pp. 115-126, esp. p. 123.

¥ Vogel D. Trading Up. Consumer and Environamental Regulation in a Global Economy, Harvard
University Press, Cambridge/Londres, 1995, esp. p. 191.

% Sykes A. O., Product Standards for Internationally Integrated Goods Markets, The Brookings
Institution, Washington, 1995, esp. p. 62.

% Lang T., Hines C. The New Protectionism. Protecting Future Against Free Trade, Earthscan
Publications Limited, Londres, 1993, esp. p. 101.



presiones politicas. Por ejemplo durante el largo debate para el “Establecimiento de
Principios” (1995), tanto los EEUU como la UE propugnaron criterios de decision que
favorecieran sus regimenes domésticos de politica agricola. Los EEUU defendian que
los estandares de seguridad alimentaria solo debian basarse en pruebas cientificas,
mientras que los europeos pretendian introducir el criterio de “necesidad” afirmando
que para muchos agricultores marginales no era posible adoptar estandares tinicamente
en base a criterios de productividad. De este modo se llegd a un acuerdo de compromiso
segun el cual los estandares del Codex “deberan basarse en el principio del analisis y
evidencia cientifica”, pero, en aquellos casos en que fuera apropiado, el Codex podria
considerar “otros factores legitimos” para proteger la salud del consumidor y promover
las buenas practicas comerciales. Otras negociaciones no alcanzaron dicho consenso,
por ejemplo los estandares de hormonas en la produccion carnica (1995) donde primé el
criterio estadounidense, y la votacion sobre estandares del agua mineral (1997) donde
primo el criterio europeo. Ambos fueron adoptados por mayorias minimas, lo que
favorece la conflictividad como se evidenci6 en la diferencia ante el OSD de la OMC a
proposito de las carnes hormonadas®'. Sin embargo el documento que mejor describe las
controversias, y seguramente de una forma mas objetiva, es el informe conjunto
realizado por la FAO y la OMS en 2002%.

En lo que atafie a los OGM, las controversias comenzaron con una propuesta de
etiquetado sobre alimentos derivados de la biotecnologia. En 1993 el Comité de
Etiquetado de Alimentos del Codex inici6 los trabajos para establecer un estandar al
respecto. En 1997 la Secretaria preparo una propuesta inicial apoyandose en un informe

del comité Ejecutivo del Codex, y establecio los elementos cientificos sobre los cuales

' Ver Codex Alimentarius “Report of the 23rd Session Food and Agricultural Organization and Wold
Health Organization”, ALINORM 99/37, 1999. Para mas detalles sobre la politizacion de los 6rganos
cientificos se puede consultar Josling T., Roberts D., Orden D. Food Regulation and Trade: Toward a
Safe and Open Global System, International Institute of Economics, Washington, 2004, pp. 43.

2 FAO/OMS “Report of the Evaluation of the Codex Alimentariuos and Other FAO and WHO food
standards work”, FAO/OMS, 2002 (http://www.who.int/foodsafety/codex/en/codex_eval report_en.pdf ).
Otras criticas pueden encontrarse en: Ewers J. “Duelling Risk Assessments: Why the WTO and Codex
Threaten US Food Standards", Environmental Law, 30, 2000, pp. 387-412; Mayeda G. “Developing
Disharmony? The SPS and TBT Agreements and the Impact of Harmonization on Developing Countries”
Journal of International Economic Law, 7 (4), 2004, pp. 737-764; Sikes L. “FDA's Consideration of
Codex Alimentarius Standards in Light of International Trade Agreements” Food and Drug Law Journal,
53(2), 1998, pp. 327-335; Wallach L.M. Accountable Governance in the Era of Globalization. The WTO,
NAFTA and International Harmonization of Standards, Public Citizen, Washington, 2000.




se debatiria la misma en una consulta de expertos de la FAO/OMS. La propuesta
definitiva comenz6 a debatirse en 1999. Los Estados Unidos afirmaban que no habia
base cientifica para establecer un etiquetado sistematico, apoyado por representantes de
la industria, quienes sostenian que tal etiquetado podia confundir a los consumidores.
La Unién Europea, apoyada por amicus curae que representaban a los consumidores,
solicitaba un etiquetado obligatorio. Ante la falta de consenso (el debate se centrd en

cuestiones terminolégicas como el concepto de “biotecnologia moderna”
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que fue
reemplazado por “ingenieria genética/modificacion genética”*) la tramitaciéon no solo
no avanzd sino que retrocedio6 a etapas iniciales del proceso de toma de decisiones. La
polarizacion crecié cuando la CE, Japon y Corea del Sur comenzaron a incluir
etiquetados obligatorios, lo que motivo reproches de obstruccion indirecta al comercio.
La adopcion del protocolo de Cartagena y el reforzamiento de “otros factores” termind
por cerrar cualquier posibilidad de consenso sobre la base de criterios cientificos, lo que
provoco el levantamiento definitivo de las negociaciones en 2002%.

Los protagonistas de estos enfrentamientos no se limitan a los representantes de
los Estados miembros. Representantes de intereses agricolas e industriales forman parte
de las delegaciones nacionales® o asistentes con voz pero sin voto en calidad de amicus
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curiae’’. Por estos medios filtran sus argumentos que finalmente se discuten en las

reuniones del Codex.

53 Apoyado por Estados Unidos, Argentina y Brasil.
5 Apoyado por la UE, Noruega, India y Nigeria.
5 FAO/OMS “Report of the Evaluation of the Codex...”, esp. p. 26.

5 Por ejemplo, en la Cuarta Reunion del Grupo de Accién Intergubernamental Especial del Codex sobre
Alimentos obtenidos por medios Biotecnologicos asistieron como miembros de la delegacion
estadounidense representantes de la Asociacion Procesadores de Alimentos, de la Federacion de
Agricultores y la Asociacion de Granos y Piensos. Ver Codex Alimentarius “Informe de la Cuarta
Reunién del Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnologicos”, Yokohama (Japén), 11-14 de marzo de 2003.

57 Por ejemplo, en la Cuarta Reunion del Grupo de Accién Intergubernamental Especial del Codex sobre
Alimentos obtenidos por medios Biotecnologicos asistieron como amicus curiae siete asociaciones
empresariales: “The 49th Parallel Biotechnology Consortium” de Estados Unidos, “Biotechnology
Industry Organization (BIO)” de Estados Unidos; “European Association for Bioindustries” de Europa;
“Grain and Feed Trade Association (GAFTA)” de Reino Unido; “International Alliance of Dietary/Food
Supplement Associations (IADSA)” asociacion internacional con sede en Bruselas; “International
Council of Grocery Manufacturers Associations (ICGMA)” de Estados Unidos. En cambio asistio
solamente una asociacion de caractar medioambental: “Greenpeace International” con sede en Europa.



En cambio, muchos paises en desarrollo tienen una participacion limitada o nula
en las reuniones. El hecho de no disponer de recursos econdmicos y técnicos como para
mantener instituciones “cientificas” que generen argumentos y pruebas para sostener
una posicion propia hace que su participacion se limite a alinearse con una u otra
posicion segin las circunstancias. Es mas, muchos paises menos desarrollados ni
siquiera pueden mantener un representante permanente en todas las reuniones. El hecho
de que las votaciones sean por mayoria simple de votos emitidos®® hace que no sea
necesario un quorum minimo para tomar una decision, por lo que en la practica las
decisiones son tomadas por los paises mas activos de cada comité.

La ubicacion de los comités (elegida en relacion con los paises que ofrecieron,
en su momento, hacerse cargo de la presidencia y con ella de los gastos de
funcionamiento) no es casual. Estos suelen ubicarse en paises donde existe un especial
interés en la materia a regular, aunque en muchos casos no corresponde necesariamente
a los productores y/o consumidores . Asi, excluyendo los Comité Regionales de
Coordinacion, el resto se encuentran en paises miembros de la OCDE. La localizacién
geografica repercute en los gastos de representacion de los paises en vias de desarrollo,
los cuales no estan incluidos en los presupuestos de la institucién’. Tomando como
ejemplo el Grupo Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios biotecnoldgicos’,
podemos afirmar que la circunstancia que el pais anfitrion sea Japdén, un destino
conocido por sus altos precios de manutencion, dificulta sin duda la asistencia a sus
reuniones por parte de aquellos paises menos desarrollados. De hecho, en la reunion
clave de 2003, en que se fijaron los “Principios de Aplicacion Practica del Codex para el
Analisis de Riesgos” y los “Principios y Directrices sobre los alimentos obtenidos por
medios biotecnologicos”, acudieron s6lo 34 de los 172 Estados miembros, ninguno de
ellos perteneciente al grupo de paises de bajos ingresos. Ademas, varios paises en vias

de desarrollo especialmente interesados en el comercio de OGM se limitaron a enviar a

6% Reglamento del Codex, art. VIIL
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Por ejemplo, Suiza, un pais de escasa importancia en el comercio alimentario acapara el comité de
productos del cacao y el chocolate, el de aguas minerales y el de sopas y caldos.

7% Reglamento del Codex, art. XIIL

"I'No confundir con los Grupos Especiales o Paneles del OSD. En este caso se trata de comisiones de
negociacion dentro del Codex Alimentarius, no de la OMC.



un funcionario de la embajada (Argentina, Egipto) sin formacion técnica ni
responsabilidades en materia de politica de seguridad alimentaria’.

Las negociaciones del Grupo Especial sobre Alimentos obtenidos por medios
Biotecnologicos tenian por objetivo alcanzar un consenso sobre la evaluacion de riesgos
sanitarios en armonia con la evaluacion de riesgos medioambientales regulada por otros
acuerdos, por ejemplo, el Protocolo de Cartagena, la Convencion sobre Proteccion
Vegetal y la Comision sobre Recursos Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura.
El Grupo Especial contaba con el apoyo de tres grupos de trabajo”” y se planteé un
plazo de negociaciones de cuatro afios a partir de 2000. Las principales controversias se
suscitaron en la definicion de “equivalencia sustancial” y la introduccién de la
“trazabilidad” como elemento indispensable de la gestion de riesgos. Ambos fueron
finalmente aceptados a pesar de las fuertes discusiones, principalmente entre
representantes de la industria y de los consumidores. El éxito alcanzado se debio, segliin
el informe conjunto FAO/OMS, a que los coordinadores no dejaron que la discusion se
saliese de los argumentos estrictamente cientificos. La clave del consenso fue diagramar
una evaluacion de riesgos técnica compensada por una gestion de riesgos mas flexible,
incluyendo la posibilidad de utilizar la precaucion, el etiquetado o la trazabilidad”.

Asi pues, los estandares de analisis de riesgo en materia biotecnoldgica del
Codex Alimentarius constituyen un marco general, mas o menos flexible, que intenta
incluir tanto las estrategias europeas (tolerancia a planteamientos precautorios) como
estadounidense (evaluacion de riesgos sobre la base de la equivalencia sustancial). Las
diferencias mas marcadas entre el Codex y la posicion comunitaria es el matiz
netamente cientifico que se le asigna a la evaluacion de riesgo, y la necesaria relacion
causa-efecto entre evaluacion y gestion, lo que condicionaria la aplicacion de medidas
sobre la base de argumentos no cientificos.

La causa de dicha orientacion que, podria decirse, perjudica la estrategia europea,
puede buscarse en la relativa baja participacion que han tenido los paises comunitarios

en las reuniones del Grupo Especial. Tomando como base la asistencia a la reunion de

2 Codex Alimentarius “Informe de la Cuarta Reunién...” esp. pp. 16 y ss.

3 Uno dedicado a Principios, Plantas y Microorganismos (con sede en Japon), otro a los Métodos de
Analisis (con sede en Alemania), y el tercero a Alergicidad (con sede en Canada).

" FAO/OMS “Report of the Evaluation of the Codex...” esp. p. 27.



2003 donde se concretaron los documentos vigentes sobre biotecnologia, de los 34
paises y organizaciones asistentes, 14 eran Estados miembros de la CE (CE+EM25), 9
eran grandes productores de OGM, 3 eran paises desarrollados y 7 eran paises en vias
de desarrollo aunque ninguno de ellos de bajos ingresos. A pesar del relativamente alto
nimero de paises comunitarios, el nimero de funcionarios asistentes fue relativamente
bajo (un promedio de dos funcionarios por pais); en cambio el grupo de paises
productores de OGM envi6 el doble (casi cuatro funcionarios por pais). Dentro de este
contexto es significativo que las instituciones comunitarias > sélo enviasen dos
funcionarios (un representante del Consejo y otro de la Comision, ninguno de los cuales
era Doctor’®), siendo los paises comunitarios que aportaron mayor nimero de asistentes
Dinamarca (3), Espaiia (3), Francia (3), Holanda (4) e Italia (4).

Este desinterés europeo pudo haber sido causado por la estrategia comunitaria de
“moratoria” instaurada en 1999 y que estaba en pleno vigor en 2003 cuando fueron
aprobados los Principios y Directrices sobre los alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos. La carencia de una posicion europea clara pudo favorecer el desinterés,
ya que no habia un discurso unificado que defender en el plano internacional, al menos
en materia de seguridad alimentaria de transgénicos.

Ademas, la baja participacion de los paises menos desarrollados produjo un
debilitamiento de las posiciones precautorias europeas. Es conocido en los ambientes
diplomaticos de las organizaciones del ambito de la ONU (especialmente la FAQO) que
ciertas ex-metropolis coloniales europeas mantienen una fuerte influencia con sus ex-

colonias a la hora de alcanzar votaciones en instituciones multilaterales’’. La exclusiéon

75 . . .y . ..
Conviene recordar que la CE es una organizacion miembro del Codex ya que muchas decisiones
discutidas en su seno son competencias mixtas entre los Estados miembros y la Comunidad.

® Se hace esta aclaraciéon por el matiz netamente técnico que tienen estar reuniones. En ambitos
cientificos mantener posiciones de politica reguladora sin un historial de investigacion puede debilitar la
posicion tomada.

" Tan sélo Francia, un fuerte defensor de las posiciones precautorias dentro de la UE, mantiene
importantes lazos con sus ex-colonias africanas, asiaticas y del Pacifico a través de instrumentos
diplomaticos como la francophonie en la cual confluyen 55 estados como miembros plenos y 13 en
calidad de observadores de los cuales 32 son africanos. En cambio, otras ex-metropolis como Inglaterra,
Espaiia o Portugal, cuyas ex-colonias han alcanzado un grado de desarrollo medio, no suelen estar sujetas
a las politicas diplomaticas europeas. Asi, la Commonwealth y las mas débiles Conferencias y Cumbres
Iberoamericanas no logran consolidar los planes de Inglaterra o Espafa en gran medida porque no existe
un desfase tan grande con la ex-colonias, muchas de las cuales superan en poder econdmico a las propias
metropolis (piénsese en Brasil y Portugal, por ejemplo).



de los paises menos desarrollados, generalmente importadores de productos agricolas y
beneficiarios de la baja de precios gracias a los subsidios para la exportacion de la UE y
otros programas de desarrollo como los destinados a los paises ACP, favorecié la
posicion norteamericana, que se vio reforzada por la participacion de potencias
incipientes y paises en desarrollo de ingresos medios, que suelen coincidir con grandes
exportadores de productos agricolas y al mismo tiempo defensores de la baja de

subsidios y de la generalizacion de las nuevas tecnologias’®. Veamos un esquema de los

distintos grados de participacion:

General CE+EM25 Productores | Desarrollados® En vias de
oGM @ desarrollo ¥
Votos: 33 14 9 3 7
(100%) (41%) (26%) (8%) (20%)
Participantes: 123 29 36 37 20
(100%) (23% del total). (29%) (30%) © (16%)
Doctores: 51 13 8 20 8
(41%) (48% de los CE) (22%) (54%) © (40%)
Directores: 21 5 6 9 1
(17%) (18% de los CE) (16%) (24%) 7 (5%)

(1) Si bien a marzo de 2003 los paises de la ampliacion al este todavia no eran miembros de la UE, el
proceso de incorporacion estaba muy avanzado y por lo tanto es de prever que ya existiera una fuerte
coordinacion.

(2) Estados Unidos, Argentina, Canada, China, Brasil, Australia, Sudafrica, Nueva Zelanda, México.

(3) Japodn, Noruega, Suiza

(4) Corea, Egipto, Filipinas, Indonesia, Iran, Singapur, Tailandia

(5) De los cuales 32 corresponden a Japon, pais anfitrion.

(6) De los cuales 17 corresponden a Japon, pais anfitrion.

(7) Todos de Japon

Fuente: Codex Alimentarius “Informe de la Cuarta Reunion del Grupo de Accion Intergubernamental

Especial del Codex sobre Alimentos obtenidos por medios Biotecnoldgicos”, Yokohama, Japon, 11-14 de

marzo de 2003, pp. 16 y ss.

Finalmente se puede apuntar que las ONG que participaron en dicha reunion
estaban en su mayoria vinculadas a la industria biotecnologica y alimenticia” (6) y a

asociaciones cientificas®® (5), quedando las asociaciones de consumidores® (4) y las

8 Como por ejemplo Brasil, India, China, los miembros del grupo Caims o del G20.

7 “The 49th Parallel Biotechnology Consortium” de Estados Unidos; “Biotechnology Industry
Organization (BIO)” de Estados Unidos; “European Association for Bioindustries” de Europa; “Grain and
Feed Trade Association (GAFTA)” de Reino Unido; “International Alliance of Dietary/Food Supplement
Associations (IADSA)” asociacion internacional con sede en Bruselas; “International Council of Grocery
Manufacturers Associations (ICGMA)” de Estados Unidos.

80 “Institute of Food Technologists (IFT)” con sede en Estados Unidos, “International Glutamate
Technical Committee (IGTC)” con sede en Estados Unidos, “International Life Sciences Institute (ILSI)”
con sede en Estados Unidos, “International Soft Drinks Council (ISDC)” con sede en Estados Unidos,
“International Union of Biological Sciences (IUBS)” con sede en Francia.



asociaciones ecologistas® (1) en un segundo plano. Ademas, el origen de estas ONG en
su mayoria era estadounidense o internacional con sede principal en Estados Unidos (9),
seguido por la UE (5) y Japon (2).

Esta enumeracion de problemas, disputas, consensos politicos y particularidades
del procedimiento de toma de decisiones ponen en evidencia que las organizaciones
cientificas y técnicas estan sujetas a un sinnimero de factores mas alla de los datos de
laboratorio. El discurso aparentemente objetivo basada en datos técnicos se entremezcla
con particularidades y sutilezas propias de las negociaciones diplomaticas, perdiendo el
matiz objetivo e imparcial que se buscaba asignando la dificil tarea de la armonizacion a
organismos técnicos. Asi, las conclusiones cientificas quedan expuestas a
cuestionamientos de todo tipo, perdiendo credibilidad y generando incertidumbre a su

alrededor.

IV - A modo de conclusiones

Las nuevas tecnologias, como todo cambio socioecondmico de envergadura,
necesitan ser reguladas para que los riesgos que de éstas derivan no afecten los valores
juridicos protegidos por los derechos fundamentales. Asi, las nuevas tecnologias pueden
afectar el derecho a un medioambiente sano y saludable, a gozar de unos niveles
sanitarios y fitosanitarios aceptables o incluso violar ciertos consensos éticos y morales
vinculados con la genética y la libre disposicion del material biologico.

Hasta la fecha, el mecanismo regulatorio elegido para impedir una afectacion a
tales derechos humanos ha sido el procedimiento de analisis de riesgo que, a su vez, se
basa en una evaluacion y una gestion de riesgos. Para que el sistema funcione, la
evaluacion debe ser realizada por organismos cientificos que gocen de la independencia
y capacidad técnica necesaria para realizar recomendaciones imparciales. Sus opiniones

o dictamenes seran la base sobre la cual los 6rganos politicos encargados de la gestion

81 «Consumers International (CI)” con sede en Estados Unido, “Council for Responsible Nutrition
(CRN)” con sede en Estados Unidos, “International Association of Consumer Food Organizations
(IACFO)” con sede en Japon, “International Cooperative Alliance (ICA)” con sede en Japon.

%2 Greenpeace International con sede en Europa.



tomaran las decisiones necesarias para limitar los riesgos hasta niveles socialmente
admisibles.

Sin embargo, el contexto de privatizacion de la actividad cientifica y la creciente
importancia econémica de las decisiones tomadas en el seno de los organismos
cientificos de evaluacion despierta dudas sobre su imparcialidad y ha hecho perder
credibilidad a sus recomendaciones.

Siguiendo el ejemplo de los riesgos biotecnologicos, la falta de inversion publica
en la investigacion cientifica ha llevado a que los desarrollos mas importantes
provengan de la industria privada, con lo cual, tanto las herramientas para medir tales
riesgos como los expertos capacitados para utilizarlas, estan directa o indirectamente
vinculados a intereses empresariales. Ademads, la creciente influencia de las
recomendaciones cientificas y el importante peso economico de las decisiones de
autorizacion ha generado polarizaciones de opiniones dentro de la propia comunidad
cientifica. Las ONG y otros representantes de la sociedad civil que intentan compensar
las visiones influenciadas por intereses empresariales desarrollan un discurso totalmente
opuesto pero no por ello objetivo. Asi, en el seno de los organismos cientificos de
evaluacion pueden surgir discrepancias que no se vinculan tanto a una opinion técnica
sino mas bien a una filosofia regulatoria (ya sea permisiva o precautoria), todo lo cual
obstruye la creacion de consensos y degrada la confianza publica en sus opiniones.

Como se pudo comprobar en los ejemplos estudiados (EFSA — Codex
Alimentarius) la falta de independencia, la polarizacion y la politizacion del expertise no
es un fenémeno exclusivo del contexto europeo. Si bien las causas de este fendmeno
son profundas y se vinculan a fendémenos complejos como es el deterioro del Estado de
Bienestar y el surgimiento de la sociedad del riesgo, seria deseable que las instituciones
encargadas de evaluar los riesgos estuvieran conformadas por cientificos realmente
independientes y contaran con el apoyo econdmico necesario para llevar a cabo por si

mismos los controles inherentes a su tarea evaluadora.



