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INTRODUCCION

En la actualidad, es posible, mediante técnicas provenientes de la biotecnologia moderna
e ingenieria genética, manipular y/o modificar la estructura genética de cualquier ser vivo
(animales, plantas y/o microorganismos) con el fin de conferirle nuevos rasgos o
propiedades Utiles para el ser humano, aunque en algunos casos pueden tener efectos no

intencionales negativos para el medioambiente o para la salud del hombre.

A partir de los organismos vivos modificados genéticamente es posible también elaborar
alimentos, conocidos como alimentos transgénicos, que, solo desde hace un par de

décadas, son comercializados en todo el mundo.

Los paises que conforman la Unién Europea, por ejemplo, ante el desarrollo de esta
nueva biotecnologia, han decidido que la mejor forma de proteger al consumidor es exigir
gue el método o técnica con que estos nuevos alimentos han sido desarrollados sea
revelado a través del etiquetado de los envases. Es un etiquetado basado en el principio

precautorio.

En cambio, paises como Estados Unidos o Colombia han decidido que la informacién sélo
deba ser exigida, a través del rotulo o etiqueta, cuando el nuevo alimento, producto de la
modificacion genética, presente caracteristicas relevantes que lo diferencien del alimento

convencional. Es un etiquetado basado en el principio de equivalencia sustancial.

A nivel internacional, en principio, observamos una doble tendencia en el etiquetado de
estos productos. En el Perl, desde el afio 2010, fecha en que se promulgé el Codigo de
Proteccion y Defensa del Consumidor!, se incluye la exigencia del etiquetado en
alimentos que incorporen componentes genéticamente modificados, sin embargo, hasta la

fecha no ha sido elaborada la reglamentacion que permita su implementacion. Tampoco,

! Ley N° 29571, Cédigo de Proteccién y Defensa del Consumidor, del 14 de agosto de 2010. Articulo 37.

1
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se aprecia, de manera clara, cual es la tendencia adoptada por el Perd. Adicionalmente,
en octubre del afio 2012, el Tercer Juzgado Constitucional de Lima declaré fundada una
Demanda de Cumplimiento?, con el mandato de que en un plazo “razonable” se dicte el

Reglamento de la norma del etiquetado.

Iniciamos, pues, el presente trabajo de investigacion, planteando las siguientes

interrogantes:

e ¢ Cudles son las principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos y
es posible armonizarlas con el fin de establecer un estandar Unico?

e (;Cual es la problematica en la implementacion del etiquetado de alimentos
transgeénicos en el Perd?

e (Es conveniente implementar el etiquetado por caracteristicas diferenciales del

producto final (basado en el principio de equivalencia sustancial) en el Per(?
Asimismo, desarrollamos nuestra investigacion, partiendo de las siguientes hipétesis:

1.-Existen dos principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos a
nivel internacional: el etiquetado por método de produccién (Variante 1); y, el
etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final (Variante 2). Ambas
variantes presentan caracteristicas divergentes entre si, por tal motivo,
consideramos que no es posible desarrollar un estandar internacional, a partir de

la armonizacion de estas dos variantes.

2.-La problemética en la falta de implementacion del etiquetado de alimentos
transgénicos en el Perl se debe a la desarticulacion entre su actual regulacion y el

régimen de bioseguridad en materia de alimentos transgénicos.

2 PODER JUDICIAL — 3° JUZGADO CONSTITUCIONAL DE LIMA. 2011. Expediente N° 12200-2011-0-1801-JR-CI-03.
Sentencia: 9 de octubre de 2012.
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3.-Entre el etiquetado por método de produccion (Variante 1 basada en el principio
precautorio) y el etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final
(Variante 2 basada en el principio de equivalencia sustancial) consideramos que la
Variante 2 es mas conveniente que la Variante 1, puesto que protege el derecho
de informacién del consumidor sin necesidad de restringir innecesariamente el

comercio de alimentos transgénicos a diferencia de la Variante 1.

Asimismo, con la finalidad de validar o no las hip6tesis mencionadas, nos proponemos

cumplir los siguientes objetivos:

a) Comprobar la existencia de las dos principales variantes del etiquetado de
alimentos transgénicos (etiquetado por método de producciéon — Variante 1; vy,
etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final — Variante 2) que han
sido implementadas a nivel internacional y describir sus caracteristicas.

b) Verificar si es posible armonizar y/o desarrollar un estandar internacional entre las
principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos (Variante 1 y
Variante 2).

c) Detectar los factores que contribuyen al problema de la demora en la
implementacion del etiquetado de alimentos transgénicos en el Peru.

d) Verificar la conveniencia de aplicar la Variante 2 sobre la Variante 1 en el Peru.
Para lograr nuestro propoésito realizaremos un andlisis comparativo entre los
sistemas de etiquetado de Estados Unidos de América, de Colombia y de la Unién
Europea.

e) En cada uno de los sistemas de etiquetado que serdn comparados se revisara
jurisprudencia, legislacion, doctrina, asi como los sistemas de autorizacion o
consulta y el inventario de organismos transgénicos autorizados y/o consultados

en cada caso.
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Por otro lado, la presente tesis constara de tres capitulos que seran abordados de la

siguiente manera:

En el primer capitulo, vamos a desarrollar los conceptos basicos que nos permita

entender la naturaleza de los alimentos transgénicos. Para este proposito, estara dividido

en tres subcapitulos.

En el primer subcapitulo, explicaremos los conceptos de biotecnologia y de organismo
transgénico, ventajas y preocupaciones de la elaboracion de productos transgénicos y la

diferenciacion entre alimentos convencionales, organicos y transgeénicos.

En el Segundo Subcapitulo, nos ocuparemos del concepto bioseguridad aplicado a la
biotecnologia moderna, del analisis de riesgos y del proceso de evaluacién de inocuidad

de los organismos transgénicos destinados para consumo humano.

En el Tercer Subcapitulo, abordaremos el derecho de informacion, asimetria informativa,
informacion relevante y la funcién del etiquetado de alimentos para consumo humano.
Asimismo, desarrollaremos el significado de participacion publica en la toma de
decisiones y el acceso a la informacion sobre los actos y disposiciones que realice la

autoridad publica respecto a los alimentos transgénicos.

En el segundo capitulo, analizaremos el régimen de bioseguridad y su relacion con el

etiquetado de alimentos transgénicos, tanto a nivel internacional como en el Peru.

Comprendera tres subcapitulos que seran desarrollados de la siguiente manera.

En el primer subcapitulo, veremos el origen de la bioseguridad aplicada en la
biotecnologia moderna y los organismos transgénicos. Nos ocuparemos del rol que
cumplen las principales organizaciones internacionales, en el ambito internacional, sobre

este tema.
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En el segundo subcapitulo, presentaremos las dos principales variantes del etiquetado de
alimentos transgénicos, ademads, intentaremos responder la interrogante sobre la
posibilidad de armonizar las dos variantes, antes mencionadas, con el objetivo de crear un

estandar Unico internacional.

En el tercer subcapitulo, abordaremos el etiquetado de alimentos transgénicos en el Perq,
a partir del analisis de jurisprudencia administrativa, luego, nos ocuparemos de la
legislaciéon actual sobre el tema del etiquetado de alimentos transgénicos y su relacién
con el actual régimen general de bioseguridad en materia de organismos transgénicos.
Asimismo, analizaremos la labor desarrollada hasta el momento por el organismo sectorial
competente en materia de alimentos transgénicos. Finalmente, propondremos algunos
puntos criticos que deberan resolverse para implementar el etiquetado de alimentos

transgénicos en el Perq.

En el tercer capitulo, analizaremos la experiencia desarrollada en la implementacion del

etiquetado de alimentos transgénicos en los Estados Unidos de Ameérica, la Unién

Europea y Colombia. Este capitulo constara de tres subcapitulos.

En cada uno de los subcapitulos nos ocuparemos de revisar jurisprudencia, el marco
regulatorio de bioseguridad y de organismos transgénicos, asi como del procedimiento de
autorizacion o consulta para comercializar este tipo de alimentos. Posteriormente,
proponemos algunas ventajas y desventajas acerca del sistema de etiquetado de

alimentos transgénicos implementado en cada uno de estos paises elegidos.
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CAPITULO I.- CONCEPTOS BASICOS

I.1.- Alimentos Transgénicos

A continuacion, vamos a desarrollar los conceptos basicos que nos permita entender la

naturaleza de los alimentos transgénicos.

Para este propésito, hemos dividido el presente subcapitulo en tres Secciones. En la
Primera Seccién, empezaremos explicando los conceptos de biotecnologia y de
organismo transgénico, luego, en la Segunda Seccion, revisaremos la aplicacion de estos
en la alimentacién humana, asi como las ventajas y las principales preocupaciones de la
elaboracion de productos transgénicos, poniendo énfasis en la salud del consumidor v,
finalmente, en la Tercera Seccion, vamos elaborar una diferenciacion entre alimentos

convencionales, organicos y transgénicos.

[.1.1.- La biotecnologia y los transgénicos

En esta Seccion, vamos a desarrollar la nocion y la naturaleza de la biotecnologia y de los
organismos transgénicos. Por una cuestion de orden hemos dividido esta Seccion en tres
Apartados. En el Primer Apartado, definiremos el concepto de biotecnologia, haciendo la
diferenciacion entre tradicional y moderna, asimismo, explicaremos el concepto de

organismo transgénico.

Luego, en el Segundo Apartado, haremos un recuento del mejoramiento genético de
alimentos a través de la historia, con la finalidad de ubicar, en un espacio temporal, el

desarrollo de la biotecnologia moderna y, por supuesto, de la ingenieria genética y de los

Tesis publicada con autorizacién del autor
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transgénicos. Asimismo, en el Tercer Apartado, vamos a detallar en que consiste el

procedimiento para elaborar o producir un organismo transgénico.
A) ¢Qué es la biotecnologia y qué un transgénico?

Desde siempre, el ser humano ha utilizado herramientas, instrumentos o técnicas en las
diversas actividades que realiza, con la finalidad de lograr cualquier objetivo que sirva
para su propio beneficio y provecho. Para protegerse de las inclemencias del ambiente,
descansar en la noche o compartir en familia, ha podido fabricar desde las mas rusticas y
primitivas cabafas, en la antigliedad, hasta los modernos edificios que vemos hoy en dia.
También para comunicarse, se empleaban sefiales humo hasta llegar a los teléfonos

celulares, muy comunes en la actualidad.

El campo de la agricultura y la alimentacion no es distinto. EI hombre ha hecho uso de
herramientas y técnicas con el objetivo de mejorar sus alimentos. Asi por ejemplo, la papa
o el maiz, dos vegetales muy comunes que podemos encontrar en cualquier
supermercado, son el resultado de una paciente pero muy ingeniosa labor de

mejoramiento genético. Esto es lo que se conoce como biotecnologia®.

En términos mas elaborados, la biotecnologia puede ser definida como “la aplicacion de
ciencia y tecnologia en organismos vivos, parte de ellos, productos y modelos de los
mismos, con la finalidad de modificar materiales vivos 0 no vivos para la produccion de

conocimiento, bienes y servicios™.

% El término biotecnologia fue acufiado por primera vez en 1919 por Karl Ereky, un ingeniero agricola de origen hiingaro,
que lo defini6 como “todos los métodos utilizados para convertir materia prima en bienes utilizando en alguna etapa
organismos Vvivos o sus productos”.

(ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth; CASTANO
HERNANDEZ, Adriana; y, otros. 2012. Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente Modificados y
Bioseguridad. Escuela judicial “Rodrigo Lara Bonilla”. Bogotéa, P. 29).

* OCDE. 2001. Second OECD Ad Hoc Meeting on Biotechnology Stadistics, Paris. Traduccién libre del autor. Version
original (inglés): “Biotechnology is the application of science and technology to living organisms, as well as parts, products
and models thereof, to alter living or non-living materials for the production of knowledge, goods and services”.

7
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La combinacion de las palabras biologia y tecnologia, nos lleva a inferir que es el empleo
de técnicas y herramientas en seres vivos, pero la definicion ademas incluye a sus
productos, sus derivados, 0 algunos de sus compuestos o partes, con el objetivo de

modificarlos o mejorarlos, con algun interés social o industrial.

Debe tenerse en cuenta que la biotecnologia no es una ciencia, tiene como base la
ciencia y el conocimiento cientifico. Se nutre de los aportes de diversas disciplinas y
ciencias como la biologia, la bioguimica fisiologia, la genética, la biologia molecular, la
microbiologia, la virologia, la agronomia, la ingenieria, la fisica, la quimica, la medicina, la
veterinaria, entre otras. Por lo mismo, podemos decir que es multidisciplinaria, también ha
dado lugar a nuevas disciplinas como la bioseguridad, la bioinformética, la

bioprospeccion, la biodiplomacia, entre otras”.

Algunos instrumentos juridicos internacionales, entre ellos, el Convenio de Diversidad

Bioldgica (CDB)®, describe a la biotecnologia como:

“Toda aplicacion tecnolégica que utilice sistemas biolégicos y organismos
vivos 0 sus derivados para la creaciébn o modificacion de productos o

procesos para usos especificos”.

Por su parte, el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB)’, sefiala en su articulo

3., que:

“Por “biotecnologia moderna” se entiende la aplicacion de:

® Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth; CASTANO
HERNANDEZ, Adriana; y, otros. “Op.Cit.”. P. 30.

® Convenio celebrado en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992, ratificado por el Pert el 30 de abril de 1993. Articulo 2.

” Adoptado en Montreal, el 29 de enero de 2000. En vigor en el Per desde julio de 2004.

8
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a. Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico
(ADN) recombinante y la inyeccién directa de &cido nucleico en células u

organulos, o

b. La fusién de células mas alla de la familia taxondémica, que superan las
barreras fisiolégicas naturales de la reproduccién o de la recombinacion y

gue no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional”.

Notese que en el caso de la definicion del CDB es amplia y general, en cambio, el PCB
aporta un concepto mas preciso, al diferenciar entre biotecnologia moderna y tradicional.
Esto es asi porque la biotecnologia también puede ser clasificada, de acuerdo a su

evolucion en el tiempo, en tradicional y moderna.

La biotecnologia tradicional se remonta a miles de afios atras, cuando el hombre, con el
empleo de técnicas y procedimientos, pudo desarrollar, producto del empirismo y la
experimentacion colectiva acumulada a lo largo de generaciones, el uso y transformacion
de plantas, animales y microorganismos, parte de ellos o sus derivados, para la obtencion

de diversos productos destinados a la alimentacion, medicina u otros usos especificos®.

Entre las aplicaciones mas conocidas realizadas gracias a la biotecnologia tradicional
podemos mencionar el uso de levaduras, con los cuales se produce alcohol para la
elaboracion de vino y el dioxido de carbono para “levantar” la masa del pan, también, las
bacterias acido lacticas, que aportan acido lactico en los productos lacteos, carnicos y
vegetales fermentados®. Otras técnicas de mejoramiento genético “tradicional” de

alimentos, son la hibridacion'® y la mutagénesis™.

8 ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. 2009. Manual de derecho ambiental. Lima: IUSTITIA. Pg. 201.

° RIDNER, Edgardo y otro. 2008. Alimentos transgénicos mitos y realidades. Buenos Aires: Editorial Nutricion y Salud. P 13.
1% | a hibridacién consiste en el cruzamiento inducido entre diferentes variedades de una especie, entre especies o entre
géneros de una especie. El resultado es un hibrido: una mezcla entre dos especies o géneros diferentes pero sexualmente
compatibles que da como resultado una descendencia cuya combinacion de genes sera al azar.

CONSEJO ARGENTINO PARA LA INFORMACION Y EL DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA ~ARGENBIO
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En cambio, la biotecnologia moderna se desarrolla a partir del descubrimiento de la doble
hélice de ADN (&cido desoxirribonucleico) y las herramientas para modificarlo. Surge en la
década de 1980, con la utilizacibn de un conjunto de procedimientos técnicos,
desarrollados a partir de la aplicacion de la biologia molecular™ y la ingenieria genética?,

dirigidos a modificar la estructura y/o las funciones de los organismos vivos**.

Una definicibn, con palabras faciles de entender, es la que desarrolla ANDALUZ

WESTREICHER, al explicar que la biotecnologia moderna®®:

“Consiste en las técnicas utilizadas en laboratorios que se basan en el uso,
modificacion y obtenciébn de organismos vivos, partes de ellos o productos
derivados para ser utilizados con fines comerciales y con caracter de propiedad

privada en la alimentacion, la medicina, la agricultura y la industria”.

Pero a diferencia de la ingenieria genética, que es mas especifica, la biotecnologia
moderna abarca un campo mas amplio de estudios y aplicaciones. Por ejemplo, la
primera solo se limitara a la manipulacion y/o transferencia de ADN de un ser a otro, cuyo

resultado son los organismos modificados genéticamente. En cambio, la segunda

Cuaderno N° 5: Introduccién al mejoramiento tradicional y la biotecnologia moderna. Consulta: 04 de noviembre de 2015.
http://www.porquebiotecnologia.com.ar/index.php?action=cuaderno&opt=5&tipo=1&note=5

™ Técnica que mediante el uso de sustancias quimicas o radiaciones se inducen mutaciones al azar en el genoma que
%eneran cambios en la planta. (Ibidem)

La biologia molecular es el estudio de la biologia a nivel molecular y se refiere principalmente a la comprensién de las
interacciones entre los diferentes sistemas de una célula, incluyendo las interacciones entre el ADN, RNA y sintesis proteica
asi céomo se regulan estas interacciones de aprendizaje. NEWS MEDICAL, LIFE SCIENCES & MEDICINE. ¢(Qué es
Biologia Molecular? Consulta: 04 de noviembre de 2015. http://www.news-medical.net/health/What-is-Molecular-Biology-
(Spanish).aspx
'3 La ingenieria genética puede ser descrita como el conjunto de técnicas que permiten modificar el genoma o estructura
genética de los seres vivos. A través de esta nueva tecnologia, los genetistas pueden manipular, extraer y trasladar
informacién genética de un organismo a otro, ya sea de la misma especie o de especies distintas. Al resultado concreto
derivado de la biotecnologia moderna, obtenido a su vez mediante técnicas de ingenieria genética, se le denomina
organismo modificado genética u organismo transgénico. (AMAT LLOMBART, Pablo. 2008. Derecho de la biotecnologia y
los transgénicos. Valencia: Tirant lo Blanch. Pp. 36-37).

1 ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth;
CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. “Op.Cit.”. Pp. 29-30.
* ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.". P. 203.
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comprende, ademas, otras técnicas como la clonacion, el cultivo tisular y la reproduccion

asistida por marcadores, ademas, por supuesto, de la modificacién genética’®.

Al resultado concreto derivado de la biotecnologia moderna, obtenido a su vez mediante
técnicas de ingenieria genética, se le denomina organismo vivo modificado (OVM),

organismo genéticamente modificado (OGM) u organismo transgénico®’.

A propdésito, es preciso abordar una cuestion terminoldgica. En diversos textos y lecturas,
que tratan sobre el tema, podemos encontrar los términos organismo vivo modificado
(OVM)*®, organismo genéticamente modificado (OGM) u organismo transgénico™. Si bien,

en sentido estricto, si hay diferencia entre los términos OVM, OGM y transgénico.

Sin embargo, un sector de la doctrina asimila estos términos como equivalentes®, es
mas, algunos sefialan incluso que el término mas apropiado seria el de organismo

transgénico®’. Estamos de acuerdo con ésta Ultima posicién, por los siguientes motivos:

* ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano:
estudio basado en evidencias. Ginebra, OMS. P. 2.

7 AMAT LLOMBART, Pablo. Derecho de la biotecnologia y los transgénicos. 2008. Valencia: Tirant lo Blanch. P. 37.

'8 E| Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, utiliza el término Organismo Vivo Modificado (OVM), para referirse en
sentido estricto a OGM’s vivos que tengan capacidad de transferir o replicar su material genético, tal como lo sefialan los
articulos 3(g) y 3(h). Por lo tanto, el término OVM excluye de su definicion a los productos derivados o con componentes
transgénicos, como seria el caso de los aceites de cocina modificados genéticamente.

1 | LOMBART BOSCH hace una distincion entre los términos (OGM) y el término transgénico, siendo aquel méas genérico
gue éste. Un organismo genéticamente modificado serd un organismo vivo cuya dotacion genética (patrimonio genético) ha
sido transformada bien por afiadirle un gen foraneo (transgen o modificacion exégena) o por la modificacion de la expresion
de uno de sus propios genes (modificacion endégena). Los alimentos en los que solo se ha cambiado alguna de las
propiedades de un determinado gen no seran propiamente transgénicos, en opinion de algunos cientificos, pero
responderan a la mas amplia denominacién de alimentos modificados genéticamente. (LLOMBART BOSCH, D. 2002.
Impactos de la biotecnologia en la agricultura. Revista de Derecho agrario y alimentario, 40. P.91). LOPEZ GUERRERO
sefiala que puede diferenciarse dos tipos de manipulacion genética, por un lado, la insercion de material genético exdgeno
(externo) o transgénesis, y por otro lado, la eliminacién o inutilizacién de un gen propio (“knock-out”), elaborando un ser vivo
carente de una caracteristica propia de su especie. (LOPEZ GUERRERO, J.A., 2001. ¢Qué es un transgénico? y las
madres que lo parieron... Madrid: Equipo Sirius. P.22).

% En opinién de AMAT LLOMBART el calificativo “Transgénico”, probablemente el mas conocido y utilizado a nivel de la
opinién publica, si bien en un principio se lo podia restringir a tan sélo los organismos obtenidos mediante la insercién de
gen en su ADN procedente de un organismo de otra especie (manipulacion exégena), hoy se consideran en general
“organismos transgénicos” todos aquellos cuyo genoma ha sido alterado mediante técnicas de ingenieria genética en
cualguiera de sus formas o procedimientos conocidos. En ese sentido, el término “transgénico” se asimila al de
“Organismos Modificados Genéticamente” u OMG. (el subrayado es nuestro) (AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P. 40).

% De acuerdo con Alba Estela Jofre, antes del advenimiento de la ingenieria genética ya existian OGM, tales como plantas
cultivadas, animales de granja, los cuales fueron producto de cruzamiento inducido. Por tanto, la autora sugiere gque si bien
el término OGM se puede aplicar a los organismos obtenidos a través de la ingenieria genética, el nombre mas apropiado
seria_el de organismo_transgénico. (el subrayado es nuestro) (BLANCO, Carlos A. (compilador). 2008. Cultivos
transgénicos para la agricultura latinoamericana. México, Fondo de Cultura Econémica. P. 23).
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1. Los términos OVM y OGM pueden ser confundidos como técnicas tradicionales.
De hecho, desde que comenzd la domesticacion y cultivo de especies de interés
se inici6 la modificacion genética de plantas y animales a través de seleccion y
cruzamientos inducidos o dirigidos®.

2. En la actualidad, la mayoria de alimentos que han sido modificados
genéticamente, y que son comercializados, son propiamente transgénicos, es
decir, se les ha introducido un gen de otra especie para conferirles una propiedad
particular.

3. Los principales riesgos potenciales o causas de preocupacion, provienen
propiamente de los alimentos transgénicos. Por ejemplo, la introduccién de un gen
proveniente de un alimento potencialmente alergénico hacia otro alimento, puede
desarrollar también ese potencial de alergenicidad en el nuevo alimento.

4. El término transgénico es una palabra mas especifica y conocido por los
ciudadanos, en general, sean o no especialistas en el tema®.

En consecuencia, para efectos del presente trabajo, los términos “OVM”, “OGM” y
“transgénico” seran utilizados de manera indistinta para referirse al mismo objeto, siendo

el mas utilizado el dltimo de los términos.

Asimismo, ya entrando a la misma definicion del concepto de organismo transgénico, en
palabras sencillas, puede ser definido como un ser vivo (podria ser un microorganismo, un
mamifero o un vegetal) al que mediante técnicas artificiales (realizadas en laboratorio),
provenientes de la biotecnologia moderna y de la ingenieria genética, se le inserta un

gen® foraneo (que podria provenir de una especie distinta), pero también se puede

2 Autores como ALBA ESTELA, J. (“lbidem”), Amat Llombart (AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. Pp. 38-40) y Elizabeth
Hodson y otros (ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO,
Elizabeth; CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. “Op.Cit.”. P. 28), estan de acuerdo con esta postura.

% AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P. 40.

% Un “cromosoma” es una estructura interna del ntcleo de las células de los seres vivos que contienen la informacion
genética que se transmiten de padre a hijo. Cada cromosoma estd compuesto principalmente por proteinas y “acido
desoxirribonucleico”, conocido como por sus siglas ADN, el cual a su vez esta conformado por una cadena que es diferente
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moadificar un gen propio (p.e. el silenciamiento de un gen interno), con la finalidad que con
ese gen nuevo o modificado internamente, se le introduzca o se le confiera una nueva

caracteristica.

Por ejemplo, refiriéndonos a un caso hipotético, a un cultivo de yuca se le puede extraer el
gen que le da resistencia a una plaga determinada e introducirlo en un cultivo de tomate,

para que adquiera también esta resistencia.

B) El mejoramiento genético de alimentos a través de la historia

La evolucion de las técnicas, herramientas y procesos para domesticar plantas y animales
y su subsecuente mejora genética, asi como el uso de microorganismos, para la
fabricacion de una serie de alimentos, como cerveza, pan o quesos, puede ser clasificado
en tres etapas o fases. Las dos primeras corresponden a la biotecnologia tradicional y la
tercera fase a la biotecnologia moderna. A continuacion un breve resumen de cada una

de estas fases®:

e La primera etapa, se remonta al descubrimiento de las técnicas de fermentacion
de jugos de frutas y cereales a bebidas alcohdlicas y vinagre. También al origen
de la domesticacion de plantas y animales, entre diez y ocho milenios antes de
cristo, hasta aproximadamente el siglo XVIIl. Durante todo este intervalo de
tiempo, generalmente, el “mejorador” o agricultor también era consumidor, es
decir, la produccién agricola era para el autoabastecimiento, y la seleccion de las
especies se realizaba en base a un conocimiento empirico de sus procesos de
transformacién y domesticacién. En el caso del uso de microorganismos y sus

procesos, pese a la ignorancia de la existencia de aquellos y del desconocimiento

y Unica para cada especie. Finalmente, el “"GEN” es un segmento de la cadena de ADN, el cual define una caracteristica
especifica. Por lo tanto el “GEN” es una unidad de herencia. (ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit". P. 200).

% Clasificacion propuesta por Almodévar Ifiesta, citado por Justo Corti Varela. (CORTI VARELA, Justo. 2010. Organismos
genéticamente modificados y riesgos sanitarios y medioambientales. Madrid: Editorial Reus. P. 132-134).
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de la base quimica de estos, sin embargo, producto también del empirismo y de la
experimentacion desarrollada a lo largo de generaciones, se pudo fabricar
alimentos como el vino, la cerveza, el pan o los quesos.

e Una segunda etapa, se inici6 con el desarrollo de la revolucion industrial, desde
mediados del siglo XVII y siglo XVIII, que impuls6 la aplicacion del método
cientifico a distintas esferas de la vida cotidiana, incluida la agricultura, los
postulados y fundamentos de la naciente disciplina basado en el estudio de la
biologia de las especies, lo que otorgaba un sustento cientifico que hasta entonces
solo era fruto de la intuicion®®. Este segundo estadio en la evolucion agricola
también se caracteriz6 por la intensificacion de las técnicas de abono y
fertilizacion, el desarrollo del monocultivo y la explotacion cultivada.

e La tercera etapa, marcada por el comienzo de la ingenieria genética, se inicia a
partir de mediados del siglo XX, posibilitada por el conocimiento cada vez mas
profundo de las leyes de la herencia y su transmision a través del ADN. Hasta
entonces, la mejora biolégica de alimentos vegetales y animales consistia en
multiples cruzamientos realizados al azar. Al conocerse con exactitud la
transmision de genes y la informacion contenida en ellas, surge la posibilidad de
controlar qué caracteristicas queremos introducir en la especie y, lo mas
importante, la posibilidad de introducir genes de otra especie.

En el Cuadro 1, apreciamos algunas fechas clave en el desarrollo de las biotecnologias

en el tiempo:

% E| descubrimiento de la diferenciacién sexual de las plantas (masculino/femenino) a finales del siglo XVII posibilité el
primer cruzamiento cientifico. Por ejemplo, el cruzamiento de dos claveles (uno cultivo y otro silvestre) fue seguido del
cruzamiento de rosas, aunque con fines ornamentales, hizo posible la gran variedad de rosas que tenemos hoy en dia.
(CUBERO 1.J. “Mejora genética vegetal e ingenieria genética de plantas”. 2002. lafiez Pareja E. (coord.) Plantas
transgénicas: de la ciencia al derecho, Granada, Comeres. Pp. 2-26, esp. P. 2)
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Algunas fechas clave en el desarrollo de las biotecnologias

Aplicacién Fecha
Fermentacion de jugos a bebidas alcohdlicas y vinagre Periodo prehistérico
Inicio de la domesticacion de plantas y animales (cultivos para alimento) Entre 10.000 y 8.000

A.C.

Preparacién de pan con levadura (Mesopotamia, Babilonia, Egipto) Entre 4.000 y 2.000 A.C.
Produccion de vino y quesos (Sumeria, China, Egipto, Roma)
Naturalistas identifican hibridos en plantas 1700 A.C.
Primer antibidtico (soya enmohecida para control de abscesos, China) 500 A.C.
Primer control bioldgico (insecticida a base de crisantemo, China) 100 A.C.
Janssen inventa el microscopio. 1590 -1675

Hook descubre la existencia de células.
Leeuwenhoek describe los “animdculos” (bacterias, protozoarios...)

Koelreuter reporta el cruzamiento exitoso entre plantas de diferentes especies 1761
Pasteur describe la fermentacion del dcido lactico por microorganismos 1857
Darwin publica su teoria sobre evolucién y seleccidn natural 1859
Mendel describe las leyes de la herencia 1865
Se descubre que los genes estan localizados en los cromosomas 1910
Flemming descubre la penicilina (produccion masiva de antibidticos en 1928

microorganismos 1940)
Se inicia en Europa evaluacidn a pequefia escala del “Bacillus thuringiensis” para
el control del gusano barrenador del maiz

Desarrollo comercial de hibridos de maiz 1933
Se acuia el término biologia molecular 1938
Por primera vez se emplea el término ingenieria genética 1941
Registro comercial de bioplaguicidas (Bacillus thuringiensis) 1960
Cohen y Boyer describen técnicas de recombinacidon de ADN (rADN) 1973
La comunidad cientifica plantea la necesidad de guias regulatorias en la 1975
Conferencia de Biologia Molecular en Asilomar, California

Las herramientas de ADN recombinante son por primera vez aplicadas, 1976
genes de levadura son expresados en “E.coli”

Desarrollo de microorganismos “comedores” de hidrocarburos 1980
Cientificos de la Universidad de OH producen el primer animal transgénicos por 1981
transferencia de genes de otros animales a ratones

Primeras vacunas con ADN recombinante (rADN), 1982
Produccion comercial de insulina recombinante

Se obtiene la primera planta modificada genéticamente, mediante ingenieria 1983
genética

Expertos de la OCDE declaran el principio de equivalencia sustancial entre 1993

alimentos obtenidos por biotecnologia moderna y los obtenidos por
biotecnologia tradicional, respecto a los riesgos asociados a su produccion

El tomate transgénico Flavr-Savr es aprobado para su comercializacion por la 1994
FDA de los Estados Unidos

Se publica la secuencia del genoma humano en las revistas cientificas Science y 2001
Nature

Estados Unidos (FDA) aprueba el primer animal transgénico para la produccion 2009
de una forma recombinante de la antitrombina humana

Se siembran en el mundo 175 millones de hectareas de cultivos transgénicos 2013

Fuente: adaptado de ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE
JARAMILLO, Elizabeth; CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. 2012. Biotecnologia Agricola Moderna,
Organismos Genéticamente Modificados y Bioseguridad. Bogota, Escuela judicial “Rodrigo Lara Bonilla”. Pp. 32-
33.
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C) El proceso de elaboracion de organismos transgénicos

El procedimiento mas comuin para elaborar o producir un transgénico consiste en®:

1) Primero, se identifica el gen que queremos reproducir, pues nos resulta util por

alguna caracteristica que posea;

2) Segundo, es necesario aislarlo y reproducirlo artificialmente mediante clonacién,

sirviéndose de bacterias facilmente reproducibles;

3) En el tercer paso, se deben cultivar las bacterias de forma que se identifiquen
aquellas que han logrado absorber el gen deseado, utilizando los genes

marcadores; y,

4) Finalmente, es necesario que un “transportador”?® lleve el gen a la célula receptora

y lo introduzca en su ADN.

Los pasos antes descritos, corresponden al sistema mas utilizado para la transformacion
genética o “transgénesis” de plantas y animales. Este método, generalmente, involucra a
una bacteria en particular (Agrobacterium tumefaciens- y mas conocida por sus siglas
“Bt") y, que puede encontrarse en el suelo, su habitat mas comun, ademas, puede infectar
a diversas especies, sobre todo vegetales, a las cuales produce una especie de

n29

“tumoracion”, esta enfermedad es conocida como “agalla de la corona’* . Esta bacteria

“Bt” se utiliza para transportar el gen de un organismo a otro.

La transferencia de genes confiere alguna caracteristica novedosa, como resistencia a

insectos 0 a herbicidas, retardo en la maduracion, etc. y usualmente se comprueba en

# AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.". P. 36.

% Esto se da asf porque los organismos vegetales poseen unos mecanismos de defensa que se encargan de rechazar los
cuerpos extrafios. Por tanto, la manipulaciéon genética tiene que recurrir a un intermediario, 0 a una mula, capaz de
transportar el gen seleccionado y de hacerlo entrar por la fuerza a la célula elegida. (ROBIN, Marie-Monique. 2008. El
mundo segun Monsanto. Barcelona: Ediciones Peninsula. P.209)

% BLANCO, Carlos A. “Op.Cit.”. P. 36.
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laboratorio que el gen se ha introducido de manera efectiva sin esperar a que el
organismo se desarrolle. Lo que hacen los laboratorios es afiadir a la estructura genética
un “marcador de seleccion”, que consiste en un gen de resistencia a los antibiéticos (p.e
Kanamicina). Para verificar que la transferencia se ha producido correctamente, por tanto,
se rocia a las células con una solucion antibiética y las seleccionadas son aquellas que

sobreviven a este tratamiento.*°

Existe una segunda técnica o forma de manipulacion genética, llamada “escopeta
genética” o “cafidn de genes”, en la cual se dispara sobre la célula del receptor particulas
microscopicas con los fragmentos de ADN adheridos; algunas particulas logran alcanzar
los cromosomas dentro del ndcleo de la célula y son incorporados.®’ Dicho de otra
manera, se fijan las construcciones genéticas en unas bolas microscopicas de oro o de

tungsteno, después se bombardean sobre un cultivo de células embrionarias®.

Por otro lado, el mejoramiento genético, a través de la “transgénesis”, ofrece tres ventajas
fundamentales, respecto a las técnicas convencionales, como la hibridacion o la seleccion

|33

artificial®®, veamos cuales son:

1) Los genes que se van incorporando pueden provenir de cualquier especie,
emparentada o no ( por ejemplo, el gen de una bacteria pude incorporarse al

genoma de la soja)

2) En el cultivo transgénico se puede introducir un Unico gen preservando en su

descendencia el resto de los genes del cultivo tradicional.

% «jdem”. Pp. 38-39

¥ ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.".P. 215

% ROBIN, Marie-Monique. “Op.Cit.”. P.215

% CONSEJO ARGENTINO PARA LA INFORMACION Y EL DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA ~ARGENBIO
Cuaderno N° 5: Introduccién al mejoramiento tradicional y la biotecnologia moderna. Consulta: 04 de noviembre de 2015.
http://www.porgquebiotecnologia.com.ar/index.php?action=cuaderno&opt=5&tipo=1&note=5
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3) EIl proceso de la “transgénesis” demora mucho menos tiempo que el proceso de

seleccion artificial o hibridacion.
[.1.2.- Organismos transgénicos en la alimentacion humana

Esta Segunda Seccion ha sido dividida en tres Apartados. En el Primer Apartado, vamos
a desarrollar una clasificacion segun la manera consumir los alimentos transgeénicos, asi
como, explicaremos las principales aplicaciones en productos industrializados para el
consumo humano. En el Segundo Apartado, sefialaremos las principales ventajas por las
gue se busca modificar genéticamente a organismos vivos. Finalmente, en el Tercer
Apartado, revisaremos las principales preocupaciones relacionadas con los organismos

transgeénicos, poniendo mayor énfasis en la salud del consumidor.
A) Clasificacion y aplicaciones

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)*, es posible clasificar, los

alimento transgénico, segun su uso, de la siguiente manera:

1. Alimentos compuestos por 6 que contienen organismos vivientes, por ejemplo el

maiz;

2. Alimentos derivados de 6 que contienen ingredientes derivados de un
transgénico, por ejemplo harina de maiz, productos que contienen proteinas

alimentarias o aceite de soja transgénica;

3. Alimentos que contienen un solo ingrediente o aditivo producido por
microorganismos genéticamente modificados (MGM), por ejemplo, colorantes,

vitaminas y aminoacidos esenciales; y,

* ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS). “Op.Cit.”. P. 4.
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4. Alimentos que contienen ingredientes procesados mediante enzimas producidas
por MGM, por ejemplo, el jarabe de maiz de alta fructosa producido a partir del

almidon, usando la enzima glucosa “isomerasa” (producto de un MGM).

Por otro lado, en la actualidad, solo cuatro cultivos dominan el mercado de semillas
transgénicas: el maiz; el algodon; la soja; y, la colza®. Estos son los principales cultivos
transgénicos que sirven como alimento y, ademas, a partir de ellos se extraen

ingredientes o componentes para la fabricacién de una serie de productos alimenticios.

Aunque, también es comun, hoy en dia, emplear enzimas®, obtenidas de
microorganismos transgénicos, como insumo para la preparacion de productos
alimenticios industrializados. Por ejemplo, la “quimosina” para coagular las proteinas de la
leche y producir quesos y la “pectinasa”, que sirve para mejorar la clarificacion y
extraccion de jugos, empleada en la industria de vinos, son enzimas que pueden ser

obtenidas de microorganismos genéticamente modificados®’.

Con respecto al mercado de los alimentos transgénicos, un estudio realizado en México,
por Greenpeace®, demostr6 que, en la actualidad, si algin producto envasado o
industrializado contiene alguno de los siguientes ingredientes, es altamente probable que

contenga transgénicos:

* En un estudio realizado por el Servicio Internacional para las Adquisiciones de Aplicaciones Agro-biotecnolégicas (con
siglas en inglés —ISAAA), en el afio 2013, se determind que la superficie global, en aquel afio, de cultivos transgénicos
sumaban aprox. 175 millones de hectareas y, que si bien pueden identificarse hasta 27 paises que cultivan productos
transgénicos, so6lo 5 agrupan casi el 90% del area total, EUA, Brasil, Argentina, India y Canada. Asimismo, este estudio
determiné que los principales cultivos sembrados son la soya, el maiz, el algodén y la colza. INTERNATIONAL SERVICE
FOR THE ACQUISITION OF AGRI-BIOTECH APPLICATIONS (ISAAA). 2013. Global Status of Commercialized Biotech/GM
Crops: 2013. Executive Summary. Brief N° 46 Ithaca, New York. Consulta: 04 de noviembre de 2015.
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/46/executivesummary/default.asp

% Las enzimas pueden ser descritas como una clase especial de proteinas que aceleran la velocidad de las reacciones
quimicas que ocurren en cada célula. En otras palabras, en ausencia de enzimas, las reacciones bioquimicas serian
extremadamente lentas. En la actualidad, la mayoria de enzimas, para uso industrial, se extraen de bacterias y hongos.
(CONSEJO ARGENTINO PARA LA INFORMACION Y EL DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA —ARGENBIO.
Cuaderno N°30 Consulta: 02 de febrero de 2015.
http://www.porquebiotecnologia.com.ar/index.php?action=cuaderno&opt=5&tipo=1&note=5

%7 «idem” - Cuaderno N°8

% GREENPEACE. 2012. Y t0... ;sabes lo que consumes? Guia de transgénicos y consumo responsable. 3° edicion:
México D.F. Consulta: 02 de febrero de 2015.
http://lwww.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/
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a) El maiz: en forma de harina, almidén, aceite, sémola, glucosa, jarabe de glucosa,
fructosa, dextrosa, maltodextrina, isomaltosa, sorbitol (E420), caramelo (E150).
Estos son insumos elaborados con variedades de maiz amarillo, procedentes de

estados Unidos.
b) Algodén: en la modalidad de aceite proveniente de semillas.
¢) Canola (colza): también en forma de aceite.

El estudio también sefiala que estos ingredientes o sus derivados son usados en una
proporcion de 2 sobre 3 productos para la venta en supermercados, por ejemplo, panes,
alimentos infantiles, cervezas, dulces, caramelos, chicles, refrescos, embutidos, bebidas

gaseosas, leche en polvo, chocolates, margarinas, mermeladas, etc.

Esta informacion concuerda con lo expresado por la Food and Drug Administration
(FDA)¥®, de los Estados Unidos, quien también sefiala que del maiz, soja y algodén
modificados genéticamente se obtiene una gran cantidad de ingredientes alimentarios
como almidén de maiz (en sopas y salsas), jarabe de maiz (como edulcorante) y semillas
de algoddn y aceite de soja (para la fabricacion de mayonesas, aderezos para ensalada,
cereales, panes y bocadillos o snacks), productos muy comunes en los supermercados, a

nivel mundial. A continuacién veamos el Cuadro 2:

% Oficina publica estadounidense responsable de proteger la salud publica, a través de la supervision y control de
medicamentos, productos biol6gicos, dispositivos médicos, alimentos, cosméticos, entre otros.

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA). FDA's Role in Regulating Safety of GE Foods. Consulta: 02 de febrero de
2015.

http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm352067.htm
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Maiz Algodon Canola (colza) Soja

harina, almiddn, aceite, aceite proveniente de Aceite fabricacién de mayonesas,

sémola, glucosa, jarabe de | semillas aderezos para ensalada,

glucosa, fructosa, cereales, panesy

dextrosa, maltodextrina, bocadillos o snacks

isomaltosa, sorbitol
(E420), caramelo (E150)

Fuente: datos extraidos de la FDA

B) Ventajas de la alimentacién transgénica

Podemos sefialar tres objetivos principales por los que se busca que los cultivos

vegetales sean modificados genéticamente™:

1) El_mejoramiento _de rasgos aqrondmicos: en caracteristicas morfologicas

(tamafio del grano, altura de la planta, etc.), resistencia a plagas y enfermedades
(virus, insectos, hongos, etc.) y tolerancia a herbicidas o a condiciones
ambientales adversas (salinidad, heladas, sequias, etc.). Es el caso de la soja
tolerante a herbicida, maiz y algodon resistente a insectos, papaya resistente a

virus, entre otros.

2) La modificacion en la composicion de los cultivos, para generar alimentos

fortificados: alimentos producidos con la finalidad de ser mas sanos y nutritivos.
Por ejemplo, el arroz con alto contenido de vitamina A, frutas con maduracién

retardada, papa con mayor contenido proteico.

3) Utilizacién de cultivos vegetales como fabricas de moléculas: se refiere al

empleo de plantas para producir moléculas utiles para la industria. En este tipo de
cultivos transgénicos se trata de modificar genéticamente las plantas con el fin de

alterar sus rutas metabdlicas y asi producir el compuesto de interés o bien producir

“* RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.”. Pp. 23-33
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genes cuyos productos nada tienen que ver con el metabolismo vegetal. Por
ejemplo, medicamentos, vacunas, biopolimeros, y por supuesto, insumos para

alimentos, como las enzimas.

Asimismo, en cuanto a la produccién de microorganismos modificados genéticamente
(MGM), utilizados para obtener insumos para la fabricacién de alimentos industrializados,

éstos presentan tres ventajas competitivas*':

(1) Permite la produccion de compuestos que no se puedan obtener por sintesis

guimica o que estan producidos por microorganismos dificiles de cultivar;

(2) Ofrecen la posibilidad de optimizar la produccion de los compuestos de interés

y de reducir los costes de produccion; y

(3) Ocasionan un menor impacto ambiental que la sintesis quimica, puesto que no

necesitan de extremas temperaturas y presion ni sustancias quimicas peligrosas.
C) Preocupaciones en la salud humana

Tomando como referencia la doctrina que ha sido consultada*, es posible reconocer la

ocurrencia de riesgos al medio ambiente o a la salud de quien los consuma. También

“I CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA VETERINARIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID (VISAVET). La biotecnologia en
la industria alimentaria. Consulta: 02 de febrero de 2015.

http://www.madrimasd.org/blogs/alimentacion/2007/04/25/64351

“2 En Per(: Carlos Andaluz (ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.”. P. 958); Mario Zufiiga (ZUNIGA PALOMINO,
Mario. 2012. ¢{Mas vale prevenir que lamentar? Repensando el denominado “principio precautorio”. Lima, ALACDE. P. 20.);
en Espafia: Amat Llombart (AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P. 44.); Corti Varela (CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”. P.
139.); en Brasil: Rubens Onofre (ONOFRE NODARI, Rubens. 2009. Calidad de los andlisis de riesgo e inseguridad de los
transgénicos para la salud ambiental y humana. En: Rev. Perd Med. Exp. Salud Publica.; 26 (1): 74-82.); en Estados
Unidos: ANTONIOU, Michael y otros. 2012. GMO Myths and Truths, an evidence- based examination of the claims made for
the safety and efficacy of genetically modified crops. London, Earth Open Source. En Colombia: Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. 2010. ABC de los alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas para
consumo humano. Bogota, INVIMA; Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO,
Elizabeth; CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. “Op.Cit.”. P. 53.
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existen preocupaciones, aunque de caracter no cientifico, relacionadas con factores ético-

morales y socio-econémicos.*?

No vamos a explicar las preocupaciones relacionadas con el medio ambiente, tampoco
las inquietudes ético-morales y/o socio-econdmicas, bdasicamente, por cuestiones
metodoldgicas. Nos enfocaremos en las principales preocupaciones que los alimentos

transgénicos puedan ocasionar en la salud del consumidor.

Con respecto a las preocupaciones que tienen que ver con la salud del consumidor, de

caracter cientifico, estos pueden ser clasificados de la siguiente manera**:

1) Cambios en la composicion nutricional del alimento;

2) La posibilidad de alergenicidad (brotes de alergia en las personas) producidos por
los transgénicos;

3) Transferencia de genes a microorganismos del sistema digestivo; v,

4) Presencia de nuevas proteinas toxicas.

Con respecto a la posibilidad de cambios en composicién nutricional del alimento, estos
pueden clasificarse en: primero, modificacion de los principales nutrientes, micronutrientes
0 antinutrientes del alimento; y, segundo, cambios en los componentes nutricionales
debido al mismo procesamiento del alimento. Siendo el primer caso intencional y en el

segundo caso un factor no intencional.

En el caso de la posibilidad de la transferencia de genes a microorganismos del sistema
digestivo, existe la preocupacion de que el gen introducido se transfiera a bacterias

presentes en el tracto digestivo del ser humano. Esta preocupacion deriva del uso de

“3 En el Per(i Carlos Andaluz reconoce como un tercer riesgo que conlleva la produccién de transgénicos el que tiene que
ver con factores econoémicos y sociales (ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.” P 216). Por su parte, el espafiol Corti
Varela menciona como objeciones ético-morales y socio-econdémicas, como uno de los riesgos de la produccion de
transgénicos (CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”. P. 140).

* Hemos realizado un resumen de los principales factores de preocupacion a la salud del ser humano a partir de la
informacién proporcionada en: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2010. ABC
de los alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas para consumo humano. Bogota, INVIMA. P. 18.
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genes de resistencia a antibioticos en el mismo proceso de madificacion genética del
organismo. Sin embargo, hasta la fecha la evidencia cientifica y la experiencia demuestra

que esta posibilidad es muy baja.

La tercera preocupacién tiene que ver con la posibilidad de causar brotes alérgicos en el
consumidor. Es decir, un organismo transgénico podria tener proteinas nuevas que sean

potencialmente alérgicas a un sector de la poblacion humana.

En cuarto lugar, existe la preocupacion de la presencia de nuevas proteinas toxicas en los
alimentos transgénicos. En este caso, la introducciéon de ADN en un organismo permite la
sintesis de nuevas sustancias, las cuales pueden ser componentes convencionales de los
alimentos como proteinas, carbohidratos o vitaminas, pero también pueden generar

nuevos metabolitos que resultarian toxicos para el ser humano.

[.1.3.- Diferencias entre los alimentos transgénicos, convencionales vy

organicos

Los alimentos convencionales, cuya principal materia prima se encuentran en la
agricultura convencional, se caracterizan por el cultivo de variedades de mayor
rendimiento, el uso masivo de fertilizantes, también de herbicidas e insecticidas de gran
compuesto quimico y por el aumento de la mecanizacion y de la superficie regada,

necesarios para alcanzar las metas de productividad®.

Por el contrario, los alimentos organicos o ecoldgicos se caracterizan por no utilizar
productos de origen quimico y estar prohibidos los transgénicos en cualquiera de sus
procesos de elaboracién. El objetivo es utilizar herramientas, productos y técnicas

amigables con el medioambiente. Los cultivos organicos, base para elaborar este tipo de

5 BUENO | TORRENS, David. 2011. ¢Para qué sirven los transgénicos? Barcelona: UB Publicacions. Pp. 276-277.

“® En el Pert, el Reglamento Técnico para los Productos Organicos, Decreto Supremo N° 044-2006-AG, de fecha 06 de julio
de 2006, el articulo N° 12 literal h), prohibe expresamente el uso de organismos vivos modificados (OVM) o cualquier
productos derivados de la ingenieria genética.
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alimentos, utilizan fertilizantes de origen organico, por ejemplo, estiércol y compuesto (que
es el producto de la descomposicion de heces y materia organica en presencia de

oxigeno)*®'.

La principal tara de los productos organicos es el rendimiento, por ser costosos y al tener
gue respetar ciertos procesos nhaturales, deben tardar mucho mas tiempo en su
elaboracion que los cultivos convencionales. Solo para darnos una idea, el rendimiento
promedio de un campo de trigo utilizando los procedimientos ecoldgicos es de 84 espigas
por cada metro cuadrado, mientras que realizando los métodos convencionales, con
abonos y productos fitosanitarios de origen quimico y sintético el rendimiento promedio es

de 128 espigas por cada metro cuadrado.*®

Una pregunta pertinente... ¢tienen los productos organicos o biolégicos mayores
beneficios para la salud de los consumidores, es decir, son mas saludables y mas
nutritivos, en comparacion a los cultivos convencionales, para el ser humano que los

consume?

Pues... “no hay mucha diferencia entre los alimentos organicos y convencionales, si usted
es un adulto y tuviera que tomar una decision basada Unicamente en su salud”, es la
opinion de Dena Bravata, investigadora de la Universidad de Stanford®. Entre sus
hallazgos no se encontré pruebas sodlidas de que los alimentos organicos sean mas
nutritivos o su consumo conlleve menor riesgo para la salud que sus pares

convencionales.

Por otro lado, la agricultura convencional, en comparacién con la agricultura transgénica,

se diferencia porque aquella esta un paso atrds, en comparacion con esta, en la evolucion

“” BUENO | TORRENS, David. “Op.Cit.”.P. 278.

“® “ibidem”.

“ SMITH-SPANGLER, Crystal; BRANDEAU, Margaret L.; HUNTER, Grace E.; BAVINGER, J. Clay; PEARSON, Maren;
BRAVATA, Dena M.; y, otros. 2012. “Are organic foods safer or healthier than conventional alternatives? A systematic
review”. En: Annals of Internal Medicine, California, Stanford University, vol.157.

25

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

de la tecnologia agricola. Es decir, la agricultura convencional se caracteriza por utilizar
técnicas creadas y desarrolladas en la segunda fase de la evolucion biotecnoldgica®, en
cambio, la agricultura y los alimentos transgénicos, en general, son hechos gracias a
técnicas provenientes de la biotecnologia moderna (tercera fase en la evolucion

biotecnologia).

En cualquier caso, lo que debe quedar claro es que la transformacion genética de plantas,
es decir la transgénesis, no reemplaza a las técnicas convencionales, sino que bien
podria formar parte del proceso total. Se trata de una herramienta adicional que puede
facilitar y contribuir al mejoramiento de cultivos.®* A continuacién veamos el Cuadro 3, en
donde hemos desarrollado una comparacion entre las caracteristicas que presentan los

cultivos transgénicos, convencionales y organicos:

Cultivo
Convencional Organico Transgénico
Caracteristica
Uso de fertilizantes, Quimicos y sintéticos De origen organico como | Ambos
herbicidas y pesticidas estiércol o compuesto
Técnicas de cultivos Aumento de Técnicas para favorecer Ambos
mecanizacion en la la regeneracion de la
labranza y mayor tierra, control de plagas
superficie regada mediante estimulacién

de depredadores

naturales
rendimiento Es su principal ventaja Es su principal Dependiendo del tipo de
desventaja transgénico, podria

utilizar menor cantidad

% véase el apartado 1.1.1.B ) )
5t ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth;
CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. “Op.Cit.”. P. 35.
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de fertilizantes o ser
resistentes a sequia

ambiente

Relacion con el medio

Efectos contaminantes,
p.e. uso masivo de
elementos quimicos y
necesidad de grandes
cantidades de agua dulce

Su principal objetivo es
utilizar herramientas,
productos y técnicas
amigables con el medio
ambiente

En discusion

Beneficios a los
consumidores

No hay variacion en sus
propiedades
nutricionales

No hay variacion en sus
propiedades
nutricionales

Dependiendo de la
variedad, existen
alimentos transgénicos

con rasgos que le
confieren mayor valor
nutricional (como
Omega-3)

Fuente: elaboracion propia

I.2.- Bioseguridad en organismos transgénicos

Este Segundo Subcapitulo estara dividido por tres Secciones. En la Primera Seccion,
vamos a desarrollar el concepto amplio de bioseguridad y sus objetivos, asi como el
régimen de bioseguridad aplicado a la biotecnologia moderna y a los organismos

transgénicos.

En la Segunda Seccion, nos ocuparemos de la definicién de andlisis de riesgos, su origen
y aplicacién a los organismos modificados genéticamente. También, desarrollaremos los

componentes del analisis de riesgos.

En la Tercera Seccion, vamos a verificar el proceso de evaluacion de inocuidad de los

alimentos transgénicos destinados para consumo humano.
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[.2.1.- El régimen de bioseguridad

En un sentido amplio, la bioseguridad puede ser descrita como un enfoque estratégico e
integrado que engloba marcos normativos y reglamentarios (con inclusioén de instrumentos
y actividades) para el analisis y la gestion de los riesgos relativos a la vida y la salud de

las personas, los animales y las plantas y los riesgos asociados con el medio ambiente®?.

En ese sentido, esta concepcion amplia abarcara no solo la inocuidad de los alimentos,
sino también la zoonosis™, la introduccion de plagas y enfermedades de los animales y
las plantas, la introduccion y liberacion de organismos vivos modificados (OVM) y sus

productos o derivados, entre otras categorias.

El principal objetivo de la bioseguridad sera prevenir, combatir y/o gestionar los riesgos
relacionados con la vida y la salud de los seres humanos (incluida la inocuidad de los
alimentos), de los animales (incluidos los peces), de las plantas (incluidos los bosques) y

en la proteccién del medio ambiente y la biodiversidad®.

En general, cuestiones como la globalizacion, los crecientes desplazamientos de
personas, de productos agropecuarios y alimentos a través de las fronteras, la mayor
atencion a la biodiversidad y al medio ambiente, la aparicibn y propagacion de
enfermedades transfronterizas, los cambios en la forma en que se producen, elaboran y
distribuyen alimentos, plantas y animales, las incertidumbres que rodean las nuevas

tecnologias, asi como las obligaciones juridicas internacionales, son algunos de los

%2 FAO. 2007. Instrumentos de la FAO sobre la bioseguridad. Roma, Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion —FAO. P.3

3E| término zoonosis se refiere a las enfermedades infecciosas que se pueden transmitir por medios

naturales entre los animales silvestres o domésticos y las personas. (“idem”.2007. P.10.)

% “idem”. 2007.P.3
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factores que impulsan este creciente interés y ponen de relieve la importancia de la

bioseguridad®®.

Sobre la incertidumbre que rodea a las nuevas tecnologias, incluyendo el caso de la

biotecnologia transgénica, hay algunas consideraciones que debemos tomar en cuenta®®:

e Primero, cualquier actividad humana comporta, en mayor o0 menor medida, un
cierto nivel de riesgo. La incertidumbre sobre las consecuencias de cualquier
actividad humana es un componente permanente e ineludible, el cual debe ser
abordado en forma responsable y cuidadosa: ninguna valoracion que se realice
sobre los posibles impactos (ya sean positivos 0 negativos) de una actividad dada
podra presentar una certeza absoluta: la Unica certeza es que siempre hay
incertidumbre. Por lo tanto, el “riesgo cero” es una utopia, no existe, el querer
adoptarla puede llevar a una pardlisis en el funcionamiento de una sociedad.

e Segundo, si bien se debe aceptar que llevar adelante cualquier actividad, mas aun
si ésta implica una nueva tecnologia, genera algin margen de riesgo, sin
embargo, no deben permitirse de forma pasiva, sobre todo, respecto de los cuales

la sociedad no se ha pronunciado®’.

Para el caso de la seguridad de la biotecnologia, se han desarrollado estrategias que
regulan el uso y aplicacion de los organismos genéticamente modificados (OGM) con el
fin de obtener los méaximos beneficios sociales de su utilizaciéon, con el menor riesgo
posible®®. Hasta la fecha, considerables esfuerzos internacionales han buscado

desarrollar los mecanismos que, por un lado, garanticen el uso adecuado de los

% “jdem”. 2007.P.xi

% HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth y otro. 2013. Proceso de adopcién de OGM en Colombia. Bogota, Sistema nacional
de bioseguridad. P. 3

*” AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”.p.97

% HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth y otro. “Op.Cit.". P. 4
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desarrollos biotecnoldgicos y, por otro, faciliten el acceso a sus beneficios para toda la

sociedad a través de regulaciones sobre bioseguridad®®.

En ese contexto, desde una concepcién mas restringida, es decir, aplicado al caso de la
agroalimentacién biotecnoldgica, la bioseguridad puede definirse como “el desarrollo de
normas y mecanismos tendientes a impedir, controlar (o en todo caso reducir), el impacto
y los efectos negativos de la investigacion, produccion, liberacion e introduccién de
especies nuevas o productos genéticamente modificados (es decir, derivados) elaborados

en base a la biotecnologia moderna (o sea, utilizando la ingenieria genética).” ®

En el Perq, la Ley de Prevencién de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia®, en
su Disposicién Complementaria Unica, numeral 4, también define a la Bioseguridad, en
materia de biotecnologia moderna, como: “Acciones o medidas de seguridad necesarias
para reducir los riesgos o probables impactos negativos en la salud humana, medio
ambiente y diversidad biologica que pudieran derivarse de la aplicacion de la
biotecnologia, del manejo de un OVM Yy la utilizacion de la tecnologia del ADN

recombinante (ingenieria genética) y otras técnicas moleculares”.
[.2.2.- Analisis de riesgos en organismos transgénicos

El analisis de riesgos es el conjunto de procesos y metodologias que ocupan un lugar
central en un enfoque armonizado e integral de la bioseguridad. Teniendo en cuenta los

muchos aspectos del enfoque basado en el riesgo, que comparten los distintos sectores

% “{dem”. P. 3

®© ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.". P. 220. Otra definicion de bioseguridad, aplicada al caso de la
biotecnologia transgénica es la que nos ofrece Isabel Lapefia “toda medida, tanto politica como procedimiento cientifico que
tenga como objetivo reducir al minimo dichos posibles riesgos que podria acarrear la transferencia, manejo, uso y
liberacién de organismos vivos modificados al medio ambiente, la diversidad biolédgica, la salud humana y la estructura
socioeconémica, estara comprendido en el concepto de bioseguridad.”(LAPERNA, Isabel. 2004. Genéticamente modificado,
Principio precautorio y derechos del consumidor en el Pera. Lima, SPDA.

P.3.)

1 Ley 27104, del 19 de abril de 1999.
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que se ocupan del tema, lo que convierte al anadlisis del riesgo en una disciplina

unificadora en el tema de la bioseguridad®.

La aplicacion del andlisis de riesgos depende de una infraestructura de bioseguridad
eficaz y de la técnica apropiada®. El cumplimiento de los mandatos sobre bioseguridad
exige recursos humanos con una capacidad técnica adecuada, para ello, es indispensable
contar con personal técnico con conocimientos cientificos tedricos y practicos
especializados que desempefien las funciones relativas a la bioseguridad, basando en un

enfoque de andlisis de riesgos siempre que resulte posible y practico®.

Con respecto al origen del analisis de riesgos, este se remonta a los estudios
matematicos de probabilidad, aplicados a la industria de los seguros, y que utilizaba
métodos cientificos complementados por elementos politicos, econémicos y sociologicos
para predecir, evaluar y gestionar riesgos nuevos o de dificil tratamiento por métodos

estadisticos®.

Las primeras aplicaciones de los procedimientos de analisis de riesgos se vincularon a la
industria atdbmica y aeroespacial a mediados del siglo XX. De la industria atbmica paso a
la industria quimica y de ésta a la evaluacion de riesgos medioambientales. En la
actualidad se utilizan para evaluar cualquier actividad considerada como peligrosa o

riesgosa®.

En el campo de la biotecnologia y de los transgénicos, el procedimiento de analisis de
riesgos sirve como una técnica de armonizacion de su regulacion. Esto otorga una doble
ventaja, primero, a las instituciones competentes nacionales adaptar sus estandares a las

exigencias sociales de sus respectivos paises, pero a la vez crea garantias para evitar

2 FAQ. 2007. “Op.Cit.". P.8

3 “idem”, 2007. P.17

& “Ibidem”

® CORTI VARELA, Justo“Op.Cit.".P.59
% “|pidem.
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arbitrariedades o abusos. Se otorga a los transgénicos una regulacion mas o menos
unificada sin negar a las diferentes sociedades el derecho de fijar “su” nivel de riesgo

aceptable®’.
El andlisis de riesgos tiene tres componentes fundamentales®®:

1) La evaluacién de los riesgos, es un proceso netamente cientifico, a fin de
identificar y predecir los riesgos para la salud y la vida que puedan estar asociados

con un peligro para la bioseguridad o un producto bésico particular.

2) En la gestidn de esos riesgos, la ciencia se funde con los valores a la hora de
adoptar decisiones y establecer medidas de control. En términos generales, puede
ser descrito como el proceso de “ponderar” las medidas alternativas de control por
parte del gobierno en consulta con las partes interesadas, teniendo en cuenta la
informacion cientifica sobre los riesgos para la salud y la vida y las aportaciones
basadas en valores legitimos, recopiladas en la evaluacién de riesgos, luego elegir

y aplicar las medidas de control que se consideren apropiadas.

El objetivo fundamental de la gestion de riesgos es conseguir una reduccion
maxima de estos, garantizando al mismo tiempo la eficacia y efectividad de la
medida o medidas de control que se aplican. Para los productos comercializados,
las medidas que se elijan se deben ajustar a las obligaciones derivadas de los

acuerdos comerciales internacionales.

La gestion de riesgo podria a su vez dividirse en dos etapas. La primera, cada

Estado establece su propio nivel adecuado de proteccién. En la segunda etapa, se

7 “{dem”.P.58
% FAO. 2007. “Op.Cit.”. P.60
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elige la medida concreta para hacer frente al riesgo evaluado y alcanzar asi el

nivel de proteccion elegido®.

3) La comunicacion de riesgos, incluye a todas las partes involucradas e
interesadas, se facilita el caracter iterativo e ininterrumpido del andlisis de los
riesgos. Puede ser descrito como el intercambio de informacion y opiniones a lo
largo de todo el proceso de analisis de riesgos, prestando atencion expresamente
a la comunicacién de los criterios de decision aplicados en la gestion de los

riesgos.
1.2.3.- Proceso de evaluacion de inocuidad en alimentos transgénicos

La evaluacién de inocuidad es un proceso que se sitla dentro del marco establecido para
la evaluacion de riesgos. Es el primer paso en la identificacion de cualquier peligro

asociado a los alimentos, tras lo cual se evalian los riesgos para la salud humana’.

La modificacion genética de los cultivos, cualquiera sea la tecnologia utilizada, sirve para
conferir una propiedad determinada en el cultivo, por ejemplo, para obtener frutos mas
dulces o mayor produccién de granos de maiz, esto ha sido visto anteriormente’. Sin
embargo, estas modificaciones también pueden tener efectos no intencionales, que
pueden ser neutros, positivos 0 negativos, en términos de inocuidad. Estos efectos,
pueden generarse durante el mejoramiento mediante transgénesis o mediante el

mejoramiento convencional, es decir, no transgénicos”.

% para un andlisis mas detallado que del anlisis de riesgos propuesto por el Acuerdo MSF puede revisarse: CORTI
VARELA, Justo. “Op.Cit.”.Pp. 61-67.

" FAO. 2009. Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos Genéticamente Modificados. Roma, Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion. P. 5.

"> Aparatado (A) del Subcapitulo I.1.1

2 Algunos ejemplos de mejoramiento genético convencional se puede encontrar en el caso de los cereales. El “Trigo Pan”
es una especie hibrida de trigo que ha sido mejorada genéticamente desde tiempos remotos. RIDNER, Edgardo y otro.
“Op.Cit.". P 37.
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Los criterios y metodologias de evaluacién de riesgo aplicados a los transgénicos se
basan, precisamente, en la identificacion y caracterizacion de los efectos no intencionales
y en la seguridad de los rasgos (genes, secuencias, proteinas) introducidos en las nuevas
variedades, asi como en los posibles impactos sobre la inocuidad del alimento o del

organismo (OGM), su aptitud nutricional o seguridad ambiental .

Diversos organismos internacionales, como la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se
han ocupado de la bioseguridad de las nuevas tecnologias aplicadas con la produccion de
alimentos. En un informe conjunto, publicado en 1991, estas organizaciones han afirmado

que™:

“El uso de estas técnicas no resultan en alimentos inherentemente menos seguros

que los producidos por técnicas convencionales”.

Asimismo, ha habido esfuerzos coordinados, sobre todo de organizaciones especializadas
de normalizacion, para armonizar la evaluacion de riesgos de los alimentos obtenidos por
medios biotecnolégicos modernos. Los resultados de esas consultas han contribuido a
elaborar importantes enfoques internacionalmente aceptados’. Algunos de estos
enfoques estan plasmados, en dos importantes documentos, entre otros, emitidos en el

afio 2003 por la Comision del Codex Alimentarius’® (CAC):

a) Principios para el andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios

biotecnolégicos modernos (CAC GL 44-2003)

b) Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos

obtenidos de plantas de ADN recombinante (CAC GL 45-2003)

3 “idem”. P 39.

™ “{dem”. P 40

® FAO. 2009. “Op.Cit.". P. 5.
® véase Cap. Il.
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De hecho, los Principios Del Codex (CAC GL 44-2003), en el Parrafo 4, sefiala que el
método de andlisis de riesgos puede aplicarse a los alimentos incluyendo los obtenidos

por medios biotecnolégicos modernos.

En la primera etapa del analisis de riesgos, es decir, en la evaluacién de riesgos, se
afirma que ésta incluye una evaluacion de inocuidad”’. Ademas, debe incluir una
comparacion entre el alimento obtenido por medios biotecnolégicos modernos y su
homdlogo convencional, centrada en la determinacion de similitudes y diferencias entre

ambos. Es apropiado realizar esta comparacion, porque’:
a) Toma en consideracion tanto los efectos intencionales como los no intencionales;
b) Identifica los peligros nuevos o alterados;

c) ldentifica los cambios de interés para la salud humana que se producen en los

nutrientes claves.

En la actualidad, el enfoque que se aplica a la evaluacion de seguridad de OGM vy
alimentos derivados puede resumirse en los siguientes tres criterios consensuados por las

diferentes organizaciones internacionales, que se han especializado en el tema’.

a) Evaluacién caso por caso: de acuerdo con este criterio, cada evento de
transformacion se evalla separadamente como un caso diferente. Por ejemplo,
dos variedades de soja transformada genéticamente para rasgos diferentes no son
iguales ni tampoco dos cultivos (soja y maiz) a los que se les ha introducido el

mismo gen.

" CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafo 10.

® CODEX ALIMENTARIUS. “Idem”. Parrafo 11.

" RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.”. Pp. 40-42

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

b) Enfoque o andlisis comparativo: se basa en el principio de equivalencia
sustancial (ver Seccion 11.2.1.B). Tiene en cuenta el alto grado de similitud entre el
nuevo alimento y el convencional, sin diferencias de relevancia biol6gica o
nutricional. Asimismo, este concepto no constituye una evaluacion de inocuidad,
como tal, sino mas bien, una conclusién posible a la que llega la evaluacién
mediante un andlisis comparativo. En el caso de los alimentos transgénicos, este
enfoque toma como referencia a los cultivos o alimentos conocidos como seguros,

y los compara con sus versiones mejoradas mediante ingenieria genética.

c) Basar la evaluacion en el peso de la evidencia: reconoce que no hay un solo
estudio o evidencia experimental que permita determinar la seguridad o la
existencia de efectos no intencionales de una modificacion. Al contrario, es la
suma de distintos tipos de evidencias experimentales que permiten arribar a una
conclusidon sobre estos aspectos y tomar una decision de la bioseguridad e

inocuidad de un OGM.

Los criterios antes sefialados, son utiles para evaluar los impactos a la inocuidad y aptitud
nutricional de los alimentos transgénicos. Se concentran en dos aspectos del organismo

transgénico: la caracteristica introducida y el cultivo completo®.
1) Evaluacién de inocuidad de la caracteristica introducida

Esta evaluacion se realiza de forma temprana, antes de la introduccién del gen a la
planta, ya que no podra ser aprobado un cultivo que pueda presentar algun

problema toxicolégico.

8 «jdem”. Pp. 45-49
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La inocuidad de las proteinas es lo primero que se evalUa, segun la informacion
relativa a la fuente de origen, su estructura, funcion biolégica, especificidad y modo

de accibn, el patrén de expresion, toxicologia y potencial de alergenicidad.
2) Evaluacién de lainocuidad del cultivo o alimento completo

En el caso de los cultivos transgénicos disponibles en el mercado, la evaluacion se
enfoca en el grano, ya que o bien se consume completo o es la fuente de

ingredientes (hidratos de carbono, proteinas, aceites, dulces, entre otros).

Los factores o rasgos comparados seran parametros fenotipicos, composicién
quimica del alimento, toxicologia/alergenicidad del nuevo alimento, aptitud
nutricional, entre otros aspectos. Por ejemplo, para el caso de la evaluacién de
inocuidad, en los rasgos toxicolégicos/alergénicos, se toma en cuenta primero si el
cultivo convencional (también llamado comparador u homologo convencional)
presenta componentes alergénicos o antinutricionales. Se verificara que el nuevo
cultivo (la version transgénica) presente niveles similares (y no mayores) como
producto de la modificacion. Por ejemplo, un caso muy conocido es el de la soja,
gue tiene potencial alergénico para personas sensibles, y que mantiene el mismo

perfil en su version GM tolerante al glifosato.

En la actualidad existe una amplia bibliografia relacionada con estudios sobre
bioseguridad e inocuidad de cultivos GM y evidencias acumuladas a lo largo de mas de

10 afios de experiencia con estos cultivos®®.

8 Algunos de estos estudios pueden ser consultados en: BATISTA JC, BURACHIK M y RUBINSTEIN C. 2006. Evaluacién
de Inocuidad Alimentaria de OGM's: Criterios y recursos para su implementacion. UNU/BIOLAC-ILSI. Constable A. 2007.
“History of safe use as applied to the safety assessment of novel foods and foods derived from genetically modified
organisms”. En: Food and Chemical Toxicology, Lausanne, Switzerland, vol. 45, afio 12. Pp. 2513-2525. McCann et al,
2005. “Glyphosate-Tolerant Soybeans Remain Compositionally Equivalent to Conventional ¢ Soybeans (Glycine max L.)
During Three Years of Field Testing”, J. Agric. Food Chem. 53, 5331-5335.
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La evaluacién de inocuidad, basada en el enfoque comparativo, permite llegar a tres
conclusiones sobre la equivalencia del nuevo alimento respecto a su comparador

convencional. Estos tres escenarios que pueden presentarse son®:

1) Que el producto alimenticio demuestre ser sustancialmente equivalente a los

alimentos 0 componentes alimentarios existentes.

2) Que el producto nuevo sea sustancialmente equivalente salvo diferencias

definidas.
3) El producto no sea sustancialmente equivalente al comparador convencional.

De acuerdo con las Directrices del Codex®?, la finalidad de la evaluacién de inocuidad es
garantizar, a la luz de los conocimientos cientificos, que el alimento no cause dafio si se
prepara, utiliza y/o consume de acuerdo con el uso previsto. El resultado del proceso de
evaluacion de la inocuidad consistird, por tanto, en una definicién del producto examinado
gue permita a los encargados de la gestion del riesgo determinar si es necesario tomar

medidas, y en caso afirmativo, adoptar decisiones fundadas y apropiadas.
I.3.- Derecho de informacién y etiquetado de alimentos

En este Tercer Subcapitulo, vamos a desarrollar los conceptos de derecho de informacion
y asimetria informativa, asi como el de informacion relevante y la funcion del etiquetado

de alimentos para consumo humano.

Asimismo, vamos a desarrollar los derechos de participacién publica en la toma de

decisiones relacionadas con los organismos transgeénicos y el acceso a la informacién

8 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.". Pp. 54-55
8 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Directrices para la Realizacién de la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003). Parrafo 21.
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sobre todos los actos y disposiciones que realice la autoridad publica respecto a los

transgénicos.
[.3.1.- Proteccién al consumidor y asimetria informativa

En la actualidad, la proteccion al consumidor se ha convertido en un instrumento muy
importante en el contexto de una economia social de mercado. Su adecuado
funcionamiento permite la libertad de eleccion, el trato justo y equitativo en el proceso de

las relaciones econdmicas y por ende el desarrollo del proceso competitivo®.

La Constitucion Politica del Perud, promulgada el 29 de diciembre de 1993, defiende y

promueve la proteccion al Consumidor cuando sefiala que (art.65):

“El Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto
garantiza el derecho a la informacion sobre los bienes y servicios que se
encuentran a su disposicion en el mercado. Asimismo vela, en particular, por la

salud y la seguridad de la poblacion.”

En este reconocimiento constitucional a la proteccion del consumidor, podemos apreciar,
claramente, el derecho de informacion. En ese sentido, el Tribunal Constitucional (TC), en
su rol de maximo intérprete de la Constitucion de la Republica, sobre el articulo 65,

establece una serie de principios sobre los cuales rige la proteccion de los consumidores.

Entre estos principios rectores, enunciados por el TC, se encuentra el Principio Pro
Consumidor, el cual reconoce la accion tuitiva del Estado a favor de los consumidores en

razon de las asimetrias que puedan surgir en las relaciones juridicas en el marco de la

8 ROCA, Santiago y CESPEDES, Eva. Il semestre de 2011. La ley y las practicas de proteccion al consumidor en Perd. En:
Gestion y Politica Publica. Vol. XX, Numero 2, P. 486.
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relacion de consumo®. También reconoce el principio de transparencia, el cual plantea la
necesidad de que el Estado asegure que los proveedores generen una Optima

accesibilidad de informacion a los consumidores acerca de los productos que ofertan®®.

En consecuencia, en funcién del desarrollo normativo de los principios sefialados por el
TC, emergen dos obligaciones del Estado para, precisamente, asegurar la plena
proteccion al consumidor: el primero, garantizar el derecho a la informacion sobre los
bienes y servicios que estan a su disposicion en el mercado; segundo, Velar por la salud

y la seguridad de las personas en su condicién de consumidores o usuarios®’.

Entonces, un primer punto relevante sera entender cuando estaremos ante una asimetria
informativa. Que, como ya mencionamos, es un fundamento para la accién tuitiva del

Estado en favor de la proteccién al consumidor.

Estaremos ante una situacion de asimetria informativa cuando en la relacion de consumo,
el consumidor a pesar de ser quien mejor sabe qué le interesa, no necesariamente tiene a
su disposicion toda la informacion que le permita elegir el producto que mas le conviene o

le interese.®®

El Cédigo de Proteccién y Defensa del Consumidor®® define asimetria informativa como
una “Caracteristica de la transaccion comercial por la cual uno de los agentes, el
proveedor, suele tener mayor y mejor informacién sobre los productos y servicios que

ofrecen en el mercado a los consumidores”.

 De acuerdo con el Cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor, Ley 29571, del 01 de setiembre de 2010 (Titulo
Preliminar, Articulo 1V, numeral 5), la relaciéon de consumo puede ser descrita como la relacién por la cual un consumidor
adquiere un producto o contrata un servicio con un proveedor a cambio de una contraprestacién econdémica.
Zj TRIBUNAL CONSTITUCIONAL. 2004. EXP. N.° 3315-2004-AA/TC. Sentencia: 17 de enero de 2005.

“Ibidem”
% DURAND CARRION, Julio Baltazar. 2008. El derecho del consumidor como disciplina juridica auténoma. Lima, Asamblea
Nacional de Rectores. P.214
8 Art. IV numeral 7.
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Por lo tanto, lo que hace débil al consumidor es la asimetria informativa, es decir, la
desigual informacién existente en el mercado, esa desigualdad de informacion que se
presenta entre los agentes econdmicos, permitiendo que uno sea mas fuerte que el otro,
pues el ocultar informacién o proporcionarla incompleta puede producir una transaccion

desventajosa para una de las partes.®

Quien conduce un proceso productivo y/o de comercializacion de bienes y servicios
cuenta con la posibilidad de adquirir y utilizar de mejor manera, informacién relevante
respecto de ellos y, con ello, eventualmente, obtener una ventaja que podria ser utilizada

en perjuicio de los consumidores.

La fuente de informacion sobre las caracteristicas de los productos y servicios que se
ofrecen en el mercado se encuentra en los mismos proveedores. Esta informacion puede
ser cuantiosa y costosa. La pregunta entonces es qué informacién es la que el proveedor
debe poner a disposicion del consumidor de tal forma que éste se encuentre en aptitud de
decidir sin que el cargo de transmitir la informacion eleve significativamente los costos de

los productos y servicios.**

La Resolucion del INDECOPI N° 102-97-TDC® ha dado luces sobre ello al sefialar que
“Los proveedores tienen la obligacion de poner a disposicion de los consumidores toda la
informacion relevante respecto a los términos y condiciones de los productos ofrecidos, de
manera tal que aquélla pueda ser conocida o conocible por un consumidor razonable

usando su diligencia ordinaria”

En ese sentido, el proveedor debe poner a disposicién del consumidor la informacion

minima del producto o servicio para que éste se encuentre en capacidad de comparar las

:2 ESPINOZA ESPINOZA, Juan. 2004. Comentarios a la Ley de Proteccion al Consumidor. Lima, Editorial Rodhas. P. 150
“idem”. P. 65.

2 INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD

INTELECTUAL (INDECOPI). 1997. Resolucion N° 102-97-TDC, de 25 de abril de 1997. Precedente de observancia

obligatoria.
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caracteristicas en cada oferta y elegir, es decir, la relevancia de la informacién se
determina por el hecho que su omision hubiera cambiado la decision del consumidor en
su adquisicién. Asimismo, la determinacién de cual es la informacion relevante estara
determinada para cada caso en particular de acuerdo al uso previsible que se brinda al

producto o servicio.*
[.3.2.- Derecho de informacion y etiquetado de alimentos

El derecho de informacion es parte de los derechos del consumidor. En virtud de este
derecho, se espera que el consumidor tome decisiones adecuadas en el mercado y que el
proveedor brinde la informacién que sea relevante sobre los productos y servicios que
ofrece. En consecuencia, el consumidor tendra la posibilidad de acceder a una variedad

de productos y servicios, en un contexto de libre competencia®.

El Peru garantiza el derecho de informacion a los consumidores, pues promueve que los
sectores tanto publico como privado faciliten mayores y mejores espacios e instrumentos
de informacién y vela por que esta informacién sea veraz y apropiada para que los

consumidores tomen decisiones de consumo de acuerdo a sus expectativas®.

Sin embargo, el deber de informacion no queda a libre consideracion de lo que el
proveedor pueda considerar qué informacién brindar, para eso la legislacion ha precisado
las caracteristicas que debe reunir la informacién que debe brindar el proveedor, debiendo

ser veraz, suficiente y de facil acceso al consumidor o usuario, segun sea el caso.”®

La informacién puede llegar a través de tres canales: la publicidad; el rotulado o
etiquetado; vy, los términos del contrato. El principal medio es a través del etiquetado o

rotulado de productos. Este debe estar constituido por toda informacién sobre un

% ESPINOZA ESPINOZA, Juan. “Op.Cit.". P. 65

% “idem”. P. 64

 Cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor, Ley 29571, del 01 de setiembre de 2010. Art. IV numeral 2
% ESPINOZA ESPINOZA, Juan. “Op.Cit.”. P. 151.

42

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

producto, impreso o adherido al envase, en términos neutros 0 meramente descriptivos,
sin valoraciones 0 apreciaciones sobre las caracteristicas o beneficios que la situacion
informada aporte al producto, es decir, sin la finalidad de promover, de manera directa o

indirecta, la contratacién del producto en cuestion®’.

El etiquetado o rotulado de alimentos envasados, para poder cumplir con su objetivo de
informar al publico, y que éste pueda tomar una adecuada decision de compra, debe

comprender®:

Datos basados en el conocimiento cientifico mas actualizado y disponible;

e No se debe presentar informacién inexacta o engafiosa (sin base técnica),
superflua (irrelevante, confusa) o de tipo emocional (que tienda a interferir con una

comprension racional);

e Debe estar claramente soportada por las autoridades regulatorias locales,

internacionales o regionales, segun corresponda,; Y,

¢ Lainformacién incluida en las etiquetas debe ser precisa (datos exactos) y objetiva

(no contener ninglin sesgo).

En el Peru, su control estd en manos del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia
y de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) y su infraccibn puede ser administrativa e
incluso penal. Las normas relevantes, respecto a lo que debe entender por informacion
minima obligatoria, la encontramos en el Reglamento sobre Vigilancia y Control de

Alimentos y Bebidas, Decreto Supremo N° 007-98-SA®, en La Norma Metrologica

“La definicion sobre lo que debe entenderse como rotulado de productos, esta contenida como precedente de observancia
obligatoria aprobado por la sala de Defensa de la competencia del Tribunal del INDECOPI, mediante Resolucién N° 0197-
2005/TDC-INDECOPI del 16 de febrero de 2005.

% RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.". P. 71.

% Decreto Supremo N° 007-98-SA, del 24 de setiembre de 1998. Articulo 117.
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Peruana N° 001:1995, al igual que la Ley de Rotulado de Productos Industriales

Manufacturados (articulo 3).
1.3.3.- Participacion en latoma de decisiones y acceso a la informacién

Recordemos que otro de los principios rectores, enunciados por el TC, el cual reconoce la
accion tuitiva del Estado a favor de los consumidores es el principio de transparencia, el
cual plantea la necesidad de que el Estado asegure que los proveedores generen una
Optima accesibilidad de informacién a los consumidores acerca de los productos que

ofertan.

Esta accesibilidad de informacion, en el ambito de la bioseguridad en materia de
organismos transgénicos, esta relacionada con la participacion publica en la toma de

decisiones. En ese sentido, el PCB®

contempla la necesidad de acceso de informacion,
por parte del publico en general, del centro de intercambio de informacién sobre
bioseguridad'. Ademas, establece que las Partes procuren asegurar el acceso a la
informacion sobre organismos transgénicos y exige que los Estados celebren consultas

con el publico en el proceso de adopcion de decisiones en relacion con los productos

transgénicos, asi como poner en conocimiento los resultados de esas decisiones'®.

En el marco juridico nacional, el Decreto Legislativo 1062'°, sobre inocuidad de
alimentos, respecto al principio de transparencia, sefiala que todos los actores de la
cadena alimentaria, en especial los consumidores, deben disponer de mecanismos de
participacién adecuados y de facil acceso en temas relacionados con la inocuidad y

seguridad alimentaria. Por lo tanto, sefiala la norma, es deber de las autoridades

1% protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB), aprobado mediante Resolucion Legislativa N° 28170, del 13 de

febrero de 2004. Articulo 23.

%1 Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB) o BCH, implementado por el PCB
ara el intercambio de informacion y de experiencias en relacioén con los organismos transgénicos entre paises miembros.

22| APENA, Isabel. “Op. Cit.” P. 66.

198 Decreto Legislativo 1062, publicado el 28 de junio de 2008. Titulo Preliminar Art. II. 1.
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competentes brindar de manera oportuna, confiable y transparente, toda informacién
necesaria para que los actores de la cadena alimentaria puedan ejercer dicha

participacion.

También el Texto Unico Ordenado de la Ley 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica'®, reconoce el derecho de las personas a solicitar y recibir
informacion de cualquier entidad de la Administracion Pdublica, sin necesidad de

fundamentar su requerimiento para el ejercicio de este derecho.

En el caso concreto del régimen de bioseguridad en materia de organismos transgénicos,
el acceso de informacion comprende la publicidad de la solicitud de registro; la publicidad
de la Resolucién Administrativa final sobre aprobacién o denegacion del registro; vy, la
misma existencia de un Registro Pulblico en cada uno de los Organos Sectoriales

Competentes (OSC)**%,

La Ley 27104, que establece el marco general en materia de bioseguridad de organismos
transgeénicos, sefiala en el art. 20, que una vez que la solicitud del transgénico es admitida
a tramite por el OSC, segun el uso pertinente, éste publicara en dos medios de
comunicacion escrita a nivel nacional, de modo que cualquier persona pueda proporcionar
informacion pertinente. En concordancia, el art. 35 sefiala que el OSC en coordinacion
con el solicitante, publicard un resumen de la solicitud de registro y otorgara un plazo de
treinta dias para que cualquier persona pueda realizar observaciones relevantes al

proceso de solicitud para probacion o autorizacion.

De acuerdo con ISABEL LAPENA'’, lo mencionado en el parrafo precedente es:

%% Decreto Supremo 043-2003-PCM, del 24 de abril de 2003.

1% sobre los Organos Sectoriales Competentes (OSC), ver el Subcapitulo 11.1.3
1061 APENA, Isabel. “Op.Cit.”. p.70.

107« bidem”
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“una evidencia clara de como el acceso a la informacion va unido a la participacion

en la toma de decisiones”

Por lo tanto, como hemos visto, el derecho de acceso a la informacion y la participacion
en la toma de decisiones, en el caso de los alimentos transgénicos, es fundamental en la
supervision, monitoreo y control tanto en la fase de evaluacién de riesgos como en la

gestidn de riesgos de estos alimentos.

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP gz_ur\éeaggno

DEL PERU

CAPITULO Il.- REGIMEN DE BIOSEGURIDAD Y ETIQUETADO DE

ALIMENTOS TRANSGENICOS

II.1.- EI Régimen de bioseguridad en materia de organismos transgénicos

En este subcapitulo veremos el origen de la bioseguridad aplicada a la biotecnologia
moderna, para esto, haremos un recuento de las primeras reuniones celebradas a
mediados de la década de 1970, organizadas, sobre todo, por cientificos involucrados en
el desarrollo de estas nuevas tecnologias. Luego, nos ocuparemos del rol que cumplen
las principales organizaciones internacionales, en el ambito internacional, sobre el tema

de la bioseguridad en materia de organismos transgénicos.

[1.1.1.- Origen y desarrollo de la bioseguridad en el ambito internacional

Las primeras discusiones acerca de la biotecnologia moderna, basada en ingenieria
genética, y sus posibles riesgos en el medioambiente y en la salud del ser humano, se
pueden ubicar a partir de 1974, cuando un grupo de cientificos de alto nivel (entre los
cuales se encontraba el Premio Nobel Paul Berg) firmaron un manifiesto que publicaron
en diversas revistas cientificas solicitando una moratoria temporal en las investigaciones
sobre ingenieria genética, “hasta que el riesgo potencial de las moléculas de ADN
recombinante haya sido mejor evaluado, o hasta que se desarrollen los métodos
adecuados que impidan su diseminacién...”, segun sefialaba un extracto de dicha

declaracion®,

Tan solo un afio después, en 1975, se celebré la Conferencia de Asilomar, llamada asi

por haberse llevado a cabo en la ciudad del mismo nombre, en el Estado de California

1% CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.p.150 (nota 415)
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(Estados Unidos de América). En ella se discuti6 acerca de la aplicacion de la

bioseguridad en el campo de la biotecnologia moderna y de los productos transgénicos%.

Estos debates concluyeron en el establecimiento de una serie de recomendaciones para
controlar los potenciales riesgos, aungue no tuvieron caracter vinculante, pero constituyen
uno de los primeros ejemplos de autorregulacién por parte de la comunidad cientifica

internacional, respecto al tema en cuestion™°.

El “US National Institute of Health” (NIH), de los Estados Unidos, influenciado en gran
medida por la conferencia de Asilomar, publico, en 1976, la primera guia de uso confinado
y los procedimientos de bioseguridad que deberian aplicarse a los microorganismos

transgénicos™*.

La Unién Europea, en la década de 1990, también desarroll6 reglamentaciones sobre la
evaluacion de riesgos, destinados a prevenir la liberacion accidental de microorganismos
de los laboratorios de investigacion. Por ejemplo, se elaboré una reglamentaciéon para uso
controlado y liberacion intencional del OGM. Pautas que sirvieron para el procedimiento
de evaluacion de inocuidad de todos los OGM y alimentos GM sobre la base de un

enfoque precautorio™*?.

De manera paralela, se llevdo a cabo la Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Ambiente y Desarrollo (Cumbre de la Tierra) celebrada en Rio de Janeiro en 1992, en
donde quedo plasmado en el Convenio de Diversidad Biolégica (CDB) el compromiso de

formular un protocolo que buscara garantizar un nivel adecuado de proteccion al medio

199 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS). 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo
humano: estudio basado en evidencias. Ginebra, Ediciones de la OMS. P.13

10 CORTI VARELA, Justo. “Loc.Cit.”

1 «hidem”. (El titulo del documento es “Guidelines for research involving recombinant DNA molecules”).

12 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS). “Loc.Cit.”
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ambiente y a la salud humana, en relacion con el uso de organismos vivos modificados

resultantes de la biotecnologia moderna**.

Resultado de este compromiso surge el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la
Biotecnologia, el cual entr6 en vigor en 2003 y, fue complementado, en el mismo afo, por
los estandares internacionales sobre inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de

ADN recombinante propuestos por la Comision del Codex Alimentarius**.

En la actualidad, diversas organizaciones internacionales cumplen un rol importante sobre
la seguridad en la biotecnologia moderna. A continuacion, desarrollaremos los aportes

méas importantes de algunas de ellas.
A) La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)™™, desarrolla
documentos, directrices y recomendaciones, en diversos ambitos de interés para sus
Miembros, ademas de participar en discusiones y establecimiento de mecanismos de

cooperacion, con el objetivo de armonizar reglas, politicas y normas.

Entre los aportes mas resaltantes, en materia de bioseguridad, en el campo de la
biotecnologia moderna, estdn los acuerdos que dejo la Conferencia de Edimburgo,
celebrada entre el 28 de febrero y 1 de marzo del afio 2000. Participaron alrededor de 400
representantes de 40 paises, incluidas ONG’s vy, se identificaron aspectos relevantes

como la necesidad de un debate mas abierto, transparente e incluyente en los procesos

3 HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth y otro. “Op.Cit.”. P. 4

M4« bidem”.

15 | a OCDE es un Organizacién Internacional, disefiada para promover politicas que mejoren el bienestar econémico y
social. Constituye un foro en el que los Estados Miembro comparten experiencias y establecen estandares internacionales
en diversos temas, entre ellos, la agroalimentacion, que incluye a la biotecnologia. Fue fundado en 1961, y a la fecha
cuenta con 34 paises miembros, la mayoria de ellos paises desarrollados. Si bien el Perd no es un miembro pleno de esta
Organizacion, desde el 2008 fue admitido como observador en el Comité de Inversién.

Organisation for Economic Co-operation and Development -OCDE. Consulta: 02 de febrero de 2015. www.oecd.org
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de definicién de politicas en la materia, asi como el reconocimiento de la importancia del

uso de los transgénicos y su inocuidad sobre la salud humana®*®.

El documento “Safety Evaluation of Food Derived by Modern Biotechnology: Concepts
and Principles™™’, del afio 1993, acufié por primera vez el concepto de equivalencia
sustancial, que sera de gran utilidad en diversos enfoques y procedimientos dentro de la

bioseguridad de la biotecnologia moderna.

También destacan otras publicaciones como los glosarios de politicas y términos, de los
afios 2000 y 2007''%. Que contienen una referencia obligada para consultar términos y

conceptos relacionados con la bioseguridad, biotecnologia, y otros ambitos de interés.

En el afio 2006, se publicé la versién revisada de la “OCDE Guidance for the Designation

of a Unique Identifier for Transgenic Plants"*"

, que sirve de guia para registrar e
identificar cultivos transgénicos, a partir de una base de datos, desarrollada y manejada
por la OCDE'® que, ademas, los tiene registrados mediante una clave de identificador
Unico, en coordinacién con la base de datos del Centro de Intercambio (BCH) del PCB**.
Es de acceso publico y gratuito, en ella también hay registros sobre productos derivados
transgeénicos, asi como otros productos con rasgos nuevos adquiridos por el uso de la

reproduccion convencional y/o mutagénesis, que hayan sido aprobados para el comercio

en al menos un pais miembro, para uso agricola, alimento humano o pienso.

Con respecto al etiguetado de alimentos transgénicos, si bien ha sido discutido en

diversas reuniones de la OCDE, sin embargo, no se ha llegado a ningun acuerdo. De

18 BOLIVAR ZAPATA, Francisco Gonzalo (Coordinador). 2011. Por un uso responsable de los organismos genéticamente
modificados. México DF, Academia Mexicana de Ciencias. P.82.

7 OECD. 1993. “Safety Evaluation of Food Derived by Modern Biotechnology: Concepts and Principles.” Paris. OECD.

18 OECD. 2000. “Agricultural Policies in OECD Countries: Monitoring and Evaluation 2000: Glossary of Agricultural Policy
Terms. Paris, OECD.”. OCDE. 2007. “Glossary of Statistical Terms. Paris, OECD.”

9 ORGANISATION FOR ECONOMIC COOPERATION AND DEVELOPMENT — OECD. Unique Identifier for Transgenic
Plants. Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://www2.0ecd.org/biotech/

29 |bidem

L MINISTERIO DEL AMBIENTE — MINAM. Centro de Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad del Perl -CIISB.
Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://pe.biosafetyclearinghouse.net/
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hecho, en la Conferencia de Edimburgo, antes mencionada, se insistid, sobre todo por
parte de los representantes de los paises europeos, en la necesidad de un etiquetado
preciso, es decir, basado en un enfoque precautorio. Peticion apoyada por los
representantes internacionales de los derechos de los consumidores'®®. De acuerdo con

Guilleume Gruere'®®:

“Because the UE and the United States are members of the OCDE, any
recommendation on how to regulate biotechnology approved in this forum may

influence international decisions in other institutions”

Lo que significa que, siendo los Estados Unidos como la Unién Europea Miembros activos
de la OCDE, cualquier recomendacién sobre la regulacion de la biotecnologia, aprobada

en instancias de este foro, tiene influencia internacional.

B) EIl Convenio de Diversidad Biologica (CDB) y el Protocolo de Cartagena

sobre Bioseguridad (PCB)

El Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB) y del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad (PCB), son normas internacionales béasicamente relacionadas con la

conservacion de la diversidad biolégica y el medio ambiente'®.

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB), es un Tratado adoptado en Nairobi,

Kenya y firmado, el 5 de junio de 1992, en el marco de la Conferencia de Rio'* y

122 EL PAIS. La OCDE acuerda crear un organismo internacional para controlar transgénicos. Consulta: 05 de noviembre de

2015. http://elpais.com/diario/2000/03/02/sociedad/951951601_850215.html

12 GRUERE, Guillaume. 2006. An Analysis of Trade Related International Regulations of Genetically Modified Food and
their Effects on Developing Countries. Washington DC, International Food Policy Research Institute. P.11.

124 E| actual desarrollo y fase evolutiva del derecho internacional del medioambiente, tiene su principal hito en la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo, celebrada en Rio de Janeiro, entre el 3y 14 de
junio de 1992, y que se conoce como Conferencia de Rio de Janeiro. Los Tratados adoptados en Rio (entre otros, el CDB)
conforman el marco juridico fundamental del derecho internacional ambiental actual. La configuracién, de estos Tratados,
sigue una estructura determinada, dotadndolos de un “caracter evolutivo”, el cual consiste en establecer mediante
“Convenio”, un marco general y basico, que luego ha de ser desarrollado por otros instrumentos vinculantes “Protocolos”.
De ahi la relacién entre el CDB y el PCB. (LOZANO CUTANDA, Blanca y otro. 2011. Administracién y Legislacion
Ambiental. Madrid, Editorial DYKINSON, S.L. (6° Edicién). P.135.)
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ratificado por el Perd mediante Resolucidon Legislativa N° 26181, del 30 de abril de 1993,
entré en vigor ese mismo afio. Entre sus objetivos (art.1) estan “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 utilizacion de los recursos genéticos (...)".

Ademas, el articulo 8 (g), del CDB, sefiala que cada Miembro “Establecera o mantendra
medios para regular, administrar o controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la
liberacion de organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la

conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en

1126

cuenta los riesgos para la salud humana”°. Si bien esta disposicion toma como

prioridad la proteccién de la diversidad biolégica, también incluye los riesgos para la salud

humana.

Asimismo, el articulo 19°, numeral 3, también del CDB, sefiala 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 utilizacion de cualesquiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia (...)". Disposicién que se constituira en el germen que

origine la implementacion del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB).

Es asi como el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB), fue adoptado en

Montreal, Canada, el 29 de enero de 2000, como un acuerdo complementario al CDB, y

125 CONVENTION ON BIOLOGICAL DIVERSITY —CBD. History of the Convention. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://www.cbd.int/history/
126 E| subrayado es nuestro.
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entr6 en vigor el 11 de setiembre de 2003'¥’. Ha sido ratificado por 160 paises'®, entre

ellos el Perg®®.

Sin embargo, los paises agroexportadores han rechazado firmar el acuerdo, es el caso de
Australia, otros lo han firmado pero no lo han ratificado, como Argentina, Canada, Chile, o

lo han ratificado pero no lo han implementado, como Brasil**.

El objeto de regulacion de este Tratado se refiere especificamente a OVM, que en sentido
estricto, son transgénicos vivos con la capacidad de transferir o replicar su material
genético, tal como lo sefialan los articulos 3(g) y 3(h), lo que deja de lado a los productos
derivados 0 con componentes transgénicos, como seria el caso de los aceites de cocina,

elaborados a base de cultivos modificados genéticamente.

El ambito de aplicacion del PCB'* se centrara en los movimientos transfronterizos, el
transito, la manipulacion y la utilizacion de todos los OVM, que pudieran tener efectos
adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,

teniendo también en cuenta los riegos para la salud humana.

El PCB establece ciertos procedimientos para la evaluacion de los OVM, pues considera
que, por la incertidumbre existente sobre los potenciales riesgos, deberd materializarse
con anterioridad al movimiento transfronterizo un Acuerdo Fundamentado Previo (por sus

132

siglas en inglés —AIA)™* y una Evaluacion de Riesgos.

El Acuerdo Fundamentado Previo supone un analisis previo de la parte de importacién, a

fin de determinar si con la informacién previamente obtenida se asumira un determinado

27 CONVENTION ON BIOLOGICAL DIVERSITY —-CBD. About the Protocol. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://bch.cbd.int/protocol/background/

128 UNITED NATIONS -UN. Treaty Collection. Consulta: 05 de noviembre de 2015,
https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=XXVII-8-a&chapter=27&lang=en#1

129 Aprobado mediante Resolucién Legislativa N° 28170, el 13 de febrero de 2004. En vigor en el Pert desde julio de 2004.
%0 En el caso brasilero, de acuerdo con Dias Varela (profesor de la Universidad de Brasilia y consultor del gobierno
brasilefio para temas ambientales), es improbable que se implemente, pues reduciria su competitividad en el mercado
mundial de granos. (CORTI VARELA, Justo. “Op.cit.”.P.150 (nota 294)).

31 protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Articulo 4.

%2 protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Articulo 7.
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nivel de riesgo. EI andlisis del producto importado se realizara antes del primer

movimiento transfronterizo del OVM.

La adopcion de la decision se realizara en base a una Evaluacién de Riesgo que consiste
en estimar los posibles efectos adversos para la conservacion y uso sostenible de la
diversidad biolégica y la salud humana, teniendo en cuenta la posibilidad de que tengan

lugar dichos efectos adversos y sus repercusiones*®.

Entre el Acuerdo Fundamentado Previo y la Evaluacion de Riesgo, se adoptara una
decision definitiva, que puede ser la aprobacion o la prohibicién de la importacion del
OVM. Cabe resaltar que no todos los OVM tienen el mismo trato, segun el Acuerdo
Fundamentado Previo y la Evaluacién de Riesgo, éste dependera del uso al que se

destinara el OVM que, de acuerdo con el PCB, sefiala lo siguiente®*:

e Introduccion deliberada al ambiente: el primer movimiento transfronterizo siempre
debera pasar por el “Acuerdo fundamentado Previo”;

e De ser utilizado para alimentacion humana, animal o para procesamiento: cada
Parte puede tomar una decision anticipada respecto a OVM especificos; vy,

e Para uso confinado: estan exceptuados del acuerdo Fundamentado Previo,

siempre y cuando el uso confinado cumpla con la regulacién nacional.

Estos procedimientos tienen como base el principio precautorio®*. EI PCB sienta las
bases de como los Estados Miembro deben llevar a cabo el andlisis de riesgos en sus

respectivos paises procurando establecer una serie de elementos y principios que

133 MARAVI CONTRERAS, Alfredo. “Op.Cit.". P. 255
3 “bidem”.
% protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Articulos 1, 10.6 y 11.8.
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constituyan la concretizaciébn de una aproximacion precautoria en lo que comprenda el

andlisis de riesgos en materia de OVM's*3°.

Si bien el PCB reconoce el derecho soberano, de cada pais, a decidir como evaluar y
gestionar los riesgos derivados de los OVM*¥’, sin embargo, también establece limites a
la discrecionalidad de cada Estado, estableciendo la obligacion de fundar cualquier
decision en una evaluacién de riesgo, como condicién previa, basandose en elementos

cientificos, aunque también admite aspectos de tipo social y econémico*®,

En cuanto al etiquetado de alimentos transgénicos, el PCB sefiala que debera estar
comprendido entre las medidas de gestion de riesgos™°. Aunque sélo para el caso de
movimientos transfronterizos, por lo que sera una medida comprendida como parte de la

documentacién acreditativa que acomparie los embarques de OVM*,

C) La Organizacién Mundial del Comercio (OMC)**!' — El Acuerdo sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)/ EI Acuerdo sobre Obstaculos

Técnicos al Comercio (OTC)

La Organizaciéon Mundial de Comercio (OMC) no tiene ningin mandato expreso en
relacion con la regulacion de alimentos transgénicos, sin embargo, su principal rol, en el
contexto del comercio internacional y la agroalimentacién transgénica, consiste en
identificar y controlar que las normas internas de cada pais no generen distorsion o se

conviertan en un obstaculo injustificado al comercio de productos.

1% CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.P.115.

37 protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Articulo 2.1.

138 protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Articulo 15.1 y 26. CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.P.116

% protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB). Art. 18.

140« hidem”.

1 | a Organizacion Mundial del Comercio (OMC), fue creada en el marco de las negociaciones de la Ronda de Uruguay
(1986-94). Fue establecida el 1 de enero de 1995, con sede central en Ginebra Suiza. Al 26 de abril de 2015, contaba con
161 paises Miembros. Entre sus funciones, se encuentra la administracion de los acuerdos comerciales firmados en el
marco de la OMC, interviene en diferencias comerciales, supervisa politicas comerciales nacionales, asiste técnica y
financieramente a paises en desarrollo, etc. (ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO —OMC. Consulta: 05 de
noviembre de 2015. www-wto.org).
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En el marco de las reglas generales de la OMC, se incluye el Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y el Acuerdo relacionado con los Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC), normas que pueden ser aplicadas cuando las regulaciones nacionales
sobre bioseguridad actien como barreras injustificadas al comercio internacional. El
Organo de Soluciéon de Controversias de la OMC, esta facultado para intervenir como
arbitro en la resolucion de disputas comerciales que pudieran suscitarse entre sus

Miembros.

Al carecer de un acuerdo especifico sobre medidas ambientales o sanitarias, ambas
areas podrian caer tanto en el ambito de aplicacion del Acuerdo OTC como del Acuerdo
MSF. Cabe hacer una aclaracion, si bien ambos acuerdos regulan normas técnicas que
afectan al comercio, el Acuerdo OTC tendria un ambito de aplicacion residual, mientras
gue el Acuerdo MSF un &mbito de aplicacion especifico. Veamos cada uno de estos

Acuerdos:

EL ACUERDO MSF

El art. 1.1 del Acuerdo MSF, mediante el cual se fija su ambito de aplicacién, afirma que
“es aplicable a todas las medidas sanitarias y fitosanitarias que puedan afectar, directa o
indirectamente, al comercio internacional’. Un punto clave serd averiguar que es una
medida sanitaria y fitosanitaria. Estas estan definidas en el Anexo A (1), del Acuerdo MSF,

en estos términos;:

“Toda norma aplicada:

(..)

d) para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de

la entrada, radicacion o propagacion de plagas”.
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En el Anexo (A)1 “in fine”, se enumeran las posibles coberturas de las MSF, entre las

cuales se menciona el etiquetado relacionado con la inocuidad de los alimentos:

“leyes, decretos, reglamentos, prescripciones y procedimientos pertinentes, con
inclusion, entre otras cosas, de: criterios relativos al producto final; procesos y
métodos de produccion; (...) disposiciones relativas a los métodos estadisticos,
procedimientos de muestreo y métodos de evaluacion del riesgo pertinentes; y

prescripciones en materia de embalaje y_etiguetado directamente relacionadas

con lainocuidad de los alimentos.”**?

Segln la jurisprudencia de la OMC*, el concepto de “plaga”, mencionado en el Anexo A
(1), alude a “animal(es) o planta(s) que sean destructivos o causen dafio a la salud de
otros animales, plantas o personas, u otros dafios, o animales o plantas probleméticos o
molestos”. Por lo tanto, el concepto de “plaga” podria equipararse, en los términos del

Acuerdo MSF, con los riesgos potenciales de los transgénicos**.

El andlisis de riesgos, que debera ser tomado en cuenta para evaluar una medida,
también se encuentra desarrollado en el Acuerdo MSF'*. En el Asunto CE-
HORMONAS™®, el Grupo Especial sefial6 la distincion de dos fases en el procedimiento
de adopcion de una MSF. En primer lugar, la evaluacion de riesgos (comprendido entre
los péarrafos 1 a 3) y la gestion de gestion de riesgos (entre los péarrafos 4 a 6). Nada se

menciona de la comunicacion de riesgos.

Sobre la evaluacion de riesgos, segun Informe del Grupo Especial CE-Hormonas, ésta

debe tener caracter estrictamente cientifico. También se menciona que se deben tener en

42 E| subrayado es nuestro.

43 5eguin el Informe del Grupo Especial, CE-Productos Biotecnolégicos, parrafo 7.240
14 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.".P.43

15 Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF). Art. 5.

48 |nforme del Grupo Especial, CE-Hormonas, parrafo 8.91 y ss.
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cuenta las técnicas de evaluacion de riesgos elaboradas por organizaciones

internacionales competentes (art. 5.1), y que deben ser marcadamente cientificas™*’.

Con respecto a la regulacion del etiquetado, de acuerdo al Acuerdo MSF, debe proteger la
salud humana y basarse en estandares estrictamente cientificos. El texto de la MSF
sefiala expresamente que “Los miembros se aseguraran de que cualquier medida
sanitaria o fitosanitaria s6lo se aplique en cuanto sea necesaria para proteger la salud y
vida de las personas (...)". Ademas, refiere “que esté basada en principios cientificos y de

que no se mantenga sin testimonios cientificos suficientes”*®.

149 también menciona que “las etiquetas

En el Asunto CE-Productos Biotecnoldgicos
requeridas (...) para reflejar preferencias de los consumidores o consideraciones morales,
no estarian sujetas al Acuerdo MSF”. Por lo tanto, el etiguetado de alimentos

transgénicos, en el Acuerdo MSF, estaria vinculado a cuestiones que tengan que ver

estrictamente con la inocuidad alimentaria.

EL ACUERDO OTC

Este Acuerdo podra ser invocado si el Organo de Solucion de Controversias de la OMC
considera que la exigencia del etiquetado infringe normas técnicas o regulaciones que

puedan generar distorsion en el comercio de este tipo de alimentos.

El Acuerdo OTC es aplicado de manera residual y con caracter general™, frente al
acuerdo MSF (que se ocupara de cuestionamientos del etiquetado sobre temas
relacionados estrictamente con la salud del consumidor), en materia de regulaciones
técnicas y estadndares referidos a los requisitos de envase y embalaje, marcado y

etiquetado, con el fin de garantizar que el establecimiento de normas técnicas en relacién

7 Informe del Grupo Especial CE-Hormonas. Art. 2.2 y del 5.1 al 5.3

18 Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF). Art. 2.2.

9 Informe del Grupo Especial CE-Productos Biotecnoldgicos. Nota 527 del parrafo 7.390.
%0 | APENA, Isabel. “Op.Cit.”. Pg. 77.
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con los mismos no impliquen una barrera al comercio y sean aplicadas conforme a los
principios de “necesidad” y “proporcionalidad”, tal como sefiala el parrafo sexto del

Preambulo del Acuerdo OTC.

A diferencia del Acuerdo MSF, creemos que el OTC es mas flexible para evaluar las
posibles medidas que generen obstaculo arbitrario al comercio. Si bien no invoca
expresamente el deber de presentar evidencia cientifica (aunque si lo recomienda), sin
embargo, en el articulo 2.2 estipula la necesidad de un objetivo legitimo para justificar la
medida, expresando textualmente que “(...)los reglamentos técnicos no restringiran el
comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los
riesgos que crearia no alcanzarlo(...)” y, también reconoce que entre los posibles
objetivos legitimos se encuentran “(...)la proteccion de la salud o seguridad humanas(...)"
agrega ademéas que “(...)Al evaluar esos riesgos, los elementos que es pertinente tomar

en consideracion son, entre otros: la informacion disponible cientifica y técnica(...)” .
D) La Comisién del Codex Alimentarius

La Comision del Codex Alimentarius™* es quiza el foro internacional mas importante, en el
gue se han discutido, desde hace mas de dos décadas, todas las cuestiones relacionadas
con la bioseguridad y el etiquetado de alimentos transgénicos, a nivel mundial. Es
administrada conjuntamente por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura -FAO vy la Organizacién Mundial de la Salud —OMS, con el

proposito de elaborar estandares, guias y recomendaciones (de caracter no vinculante)

151 | a Comision del Codex Alimentarius es una organizacién intergubernamental, creada en 1961 y cuyos estatutos fueron

aprobados en 1962, es administrada conjuntamente por la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura -FAO y la Organizacion Mundial de la Salud —OMS, con el propésito de establecer un conjunto y elaborar, en
general, estandares, guias y recomendaciones (de caracter no vinculante) que tengan, sobre todo, los objetivos de proteger
la salud de los consumidores y promover practicas justas comerciales ante la amenaza de cualquier obstaculo comercial
injustificado nacido de una eventual discrepancia entre legislaciones nacionales o domésticas, tal como sefiala el art. 1 de
los Estatutos de la propia Comision del Codex Alimentarius. Cuenta a la fecha con 186 Estados Miembros, entre los que se
cuenta el Per(, y una Organizacién Miembro (Unién Europea). Ademas, tiene la peculiaridad de que en sus reuniones se
permiten la asistencia de observadores, organizaciones intergubernamentales, organizaciones no gubernamentales y
organismos de las Naciones Unidas interesadas en las normas alimentarias internacionales. CODEX ALIMENTARIUS.
International Food Standards. Consulta: 02 de febrero de 2015. www.codexalimentarius.org
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gque tengan, sobre todo, el objetivo de proteger la salud de los consumidores y promover
practicas justas comerciales ante la amenaza de cualquier obstaculo comercial

injustificado.

Si bien las normas del Codex Alimentarius no son obligatorios ni vinculantes “per se”, sin
embargo, si son tomados en cuenta ante cualquier controversia comercial que se lleve a
cabo en el Organo de Solucion de Controversias de la OMC, en particular, cuando
involucran normas del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)*™?, ya que
de manera expresa, ésta Ultima reconoce a las normas del Codex Alimentarius como

estandar de referencia en materia de productos alimentarios, entre los que estan los

alimentos transgénicos**.

Los trabajos de la Comisién del Codex Alimentarius, respecto a los alimentos
transgénicos, pueden ser registrados desde mediados de la década de 1990, cuyo
objetivo principal es lograr consenso en las normas internacionales para la evaluacion de

inocuidad y en lo referente al etiquetado de alimentos transgénicos.

Dos grupos de trabajo fueron designados para desarrollar todo lo concerniente con los
alimentos producidos por modificacion genética. El primero, formado especialmente para
evaluar el tema de la inocuidad de los organismos transgénicos, fue el Grupo de Accién
Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos
(TFFBT)™*, actualmente disuelto al haber expirado su tiempo de vigencia; y, el segundo,

que entre sus diversos temas en agenda se incluyo la cuestion del etiquetado de

152 pcuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF). Articulo 3.4.

153 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.”. P. 65.

1%% LLos “Grupos de Accién” son 6rganos auxiliares convocados para realizar una tarea que excede el trabajo de los comités
permanentes del CODEX, en un plazo que no pueda superar los cinco afios. En el caso del TFFBT, éste fue creado con el
objetivo de “Elaborar normas, directrices o recomendaciones, segun proceda, para los alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos o las caracteristicas introducidas en los alimentos por esos medios, sobre la base de datos cientificos y
andlisis de riesgos, y teniendo en cuenta, cuando proceda, otros factores pertinentes para la salud de los consumidores y el
fomento de practicas leales en el comercio alimentario”. CODEX ALIMENTARIUS. International Food Standards.
Consulta: 02 de febrero de 2015. www.codexalimentarius.org
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alimentos transgénicos, fue el Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos

(CCFL)™.

Con respecto al primer Grupo de Trabajo, El TFFBT, ha desarrollado importantes guias de
evaluaciéon de inocuidad alimentaria. Fue acogido por el Gobierno del Jap6n, como su
sede principal, y se mantuvo operativo entre los afios 2000-2003. Durante esos cuatro

afios se han elaborado, entre otros, los siguientes Principios y Directrices™®:

a) Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios

Biotecnologicos Modernos (Principios del Codex - CAC/GL 44-2003);

b) Directrices para la Realizaciéon de la Evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (Directrices del Codex -

CAC/GL 45-2003); entre otros documentos.

Los Principios del Codex™’

, tienen como objetivo ofrecer un marco para la realizacion de
analisis de riesgos en relacién con aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos. En este documento no se tratan aspectos

ambientales o éticos, ni tampoco morales ni socioecondmicos de la investigacion,

desarrollo, produccion y comercializacion de estos alimentos.

La evaluacién de riesgos, segun con los Principios del Codex™®, se desarrolla en dos
fases. Una primera, es la evaluacion de inocuidad, que consiste en un estudio comparado

entre el alimento transgénico y su homélogo convencional. Esta comparacién se hace con

155 E| CCFL, cuyo Estatuto sigue vigente y esta en condicion de activo, tiene su sede en Canada, y su mandato consiste en:

a) Redactar disposiciones de etiquetado aplicables a todos los alimentos; b) examinar, enmendar si es necesario, y ratificar
proyectos de disposiciones especificas de etiquetado preparados por los Comités del Codex que estan encargados de
redactar normas, codigos de practicas y directrices; ¢) encaminar problemas de etiquetado especificos que le encomiende
la Comision; d) examinar problemas relacionados con la publicidad de los alimentos, especialmente los relativos a las
declaraciones de propiedades y las descripciones engafiosas. CODEX ALIMENTARIUS. International Food Standards.
Consulta: 02 de febrero de 2015. www.codexalimentarius.org

156 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.”. Pp. 66-69.

57 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol6gicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafo 7.

%8 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol6gicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafos del 10 al 15.
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la finalidad de identificar si existe algun peligro nuevo o alterado, alguna preocupacion
nutricional, o de otra indole, relacionada con la inocuidad, asimismo, se afirma que de
hallarse algun potencial riesgo este debe ser caracterizado a fin de determinar su

relevancia para la salud humana®®.

En caso se identifique algun peligro o preocupaciéon nutricional, se pasa a la segunda
fase, el cual consiste en reunir informacion disponible sobre su caracter y gravedad, este

tema se desarrolla con mayor profundidad en las Directrices del Codex*®.

En ese sentido, el texto sobre las Directrices del Codex para la Realizacion de la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante
(CAC/GL 45-2003) desarrolla, complementariamente, la evaluacion de inocuidad de los
alimentos transgénicos. Se toma en cuenta al concepto de equivalencia sustancial, siendo
catalogada como una herramienta Util que ayuda a identificar cualquier diferencia,
intencional o no, que podria ser objeto de una evaluacion posterior de la inocuidad, méas
profunda. En palabras textuales, las Directrices del Codex sefialan que “El concepto de
equivalencia sustancial es un elemento clave en el proceso de evaluacion de inocuidad.
(...), y se considera la estrategia mas apropiada disponible hasta la fecha para evaluar la

inocuidad de los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante (...).” *°%.

Por otro lado, en cuanto a la Gestién de Riesgos, volviendo a los Principios del Codex*®?,

este nos sefala que “deben ser proporcionales al riesgo”, también “estar basadas en los

1% CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol6gicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafos 8 al 11. Asimismo, se describe al homélogo convencional como “un
organismo o variedad relacionada, o sus componentes y/o productos, para los cuales existe ya una experiencia que ha
establecido su inocuidad sobre la base de su uso comin como alimento”.

%0 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Directrices para la Realizacién de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003). Directrices para la realizacion de la evaluacion de la
inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CAC/GL 46-2003). Directrices
para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante (CAC/GL
68-2008).

®1 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Directrices para la Realizacién de la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003). Parrafo 13.

62 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnolégicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafo 16.
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resultados de la evaluacion de riesgo” y adoptarse soélo “cuando sea necesario”. No se
hace mencién expresa sobre el principio precautorio, aunque sefiala que “los encargados
de la gestion deben tener en cuenta las incertidumbres identificadas en la evaluacién de

éstos y tomar las medidas apropiadas para controlarlas”?.

Entre las posibles medidas de gestion de riesgos, los Principios del Codex (CAC/GL 44-

2003) afirman que “las_medidas de gestion de riesgos pueden incluir, segun sea

apropiado, el etiquetado de alimentos, las condiciones para aprobar su comercializacion

y la vigilancia tras la puesta en el mercado™®*.

Precisamente, el Comité del Codex sobre el Etiquetado de los alimentos (CCFL), recibio
en 1991 su primer mandato relacionado con los alimentos transgénicos y consistia en
“proveer orientacion respecto de como se podria dar a conocer a los consumidores el

hecho de que un alimento ha sido derivado de las biotecnologias modernas”*®.

Si bien, los primeros trabajos empezaron en el afio 1993, sin embargo, no ha habido
mayores contribuciones, hasta la fecha, al cuerpo normativo del Codex Alimentarius, a
excepcion de un afadido a la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados (CODEX STAN 1-1985)", el cual sefiala que “Se declarara, en cualquier
alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de la biotecnologia, la presencia de
cualquier alérgeno transferido de cualquiera de los productos enumerados en la Seccién
4.2.1.4", a su vez, en el articulo 4.2.1.4 se anuncia una lista de alimentos e ingredientes
en los cuales se ha comprobado, segun el texto del Codex, que causan hipersensibilidad
y deberan declararse siempre como tales, entre los que se encuentran cereales que

contienen gluten, crustaceos, nueces de arbol, entre otros.

183 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios

Biotecnol6gicos Modernos (CAC/GL 44-2003). parrafo 18.

184 El subrayado es nuestro. CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos
or Medios Biotecnoldgicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Parrafo 19.

% (ALINORM 91/41, parrafo. 90)

188 articulo 4.2.2.
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[I.2.- Principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos y el

problema de la estandarizacion

En el presente subcapitulo vamos a desarrollar dos temas en concreto, en primer lugar,
presentaremos las dos principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos, es
decir, el etiquetado basado en el método de produccion y el basado en caracteristicas
diferenciales del producto final. En segundo lugar, intentaremos responder a la pregunta
de si es posible armonizar estas dos variantes con el objetivo de crear un estandar unico

internacional.
[1.2.1. — Principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos

Los dos principales enfoques del etiquetado de alimentos transgénicos son, en primer
lugar, el basado en el método de produccion, en segundo lugar, el etiquetado basado en
caracteristicas diferenciales del producto final. A continuacion, vamos a explicar los
puntos fundamentales en torno a cada una de estas variantes, con el objetivo de entender

Su naturaleza y caracteristicas.

A) El etiguetado por meétodo de produccion (basado en el principio

precautorio)

El etiquetado basado en el método de produccion, también llamado voluntario, se
fundamenta en el principio precautorio. Por lo tanto, hemos considerado por conveniente
dividir este Apartado en tres partes. En la Primera Parte, veremos en qué consiste el
principio precautorio y cual es su relacion con el régimen de bioseguridad y, en especial,
con el etiquetado de alimentos transgénicos. En la Segunda Parte, analizaremos los
presupuestos para su aplicaciéon y, en la Tercera Parte, describiremos las caracteristicas

que presenta esta variante.
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i) El Principio Precautorio

Una frase que puede resumir el objetivo del principio precautorio es: “mas vale prevenir
gue lamentar”. De hecho, este principio es la justificacion a la aplicacion de medidas, ante
situaciones en las que exista incertidumbre cientifica, sobre los potenciales dafios al

medio ambiente y a la salud humana.

Es una medida “ex ante” de prevencion del dafio. El presupuesto desencadenante es la
presencia de una sustancia, situacidbn o comportamiento que implique una potencial
amenaza grave o irreversible, al medio ambiente o a la salud humana, aunque no exista
certeza (cientifica) en su concrecion. Es decir, nos encontramos ante una situacion de
incertidumbre tanto en lo relacionado con la magnitud, como en la probabilidad del dafio,
frente a una “nueva” tecnologia (por ejemplo, la colocacion de antenas de teléfono en

areas residenciales).'®’

El origen del principio precautorio se remonta hacia la segunda mitad del siglo XX. Se

"168 inserto en el art. 5.2 de

suele citar como primer ejemplo normativo el “Vorsorgeprinzip
la Ley Alemana contra la Contaminacion Atmosférica de 1974, regulacion originada a
consecuencia de los dafios que estaba produciendo la lluvia &cida en los bosques

bavaros y en la selva negra*”.

87 | APENA, Isabel. “Op.Cit.". P. 17

188 worsorgeprinzip”, cuya traduccion del aleman al espafiol es, precisamente, “principio precautorio”.

189 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”. P. 47 (nota 75)

1 be acuerdo con Carlos Andaluz, en sus comienzos supuso una politica de Estado, tendiente a limitar o minimizar los
impactos ambientales, mediante un cuidadoso analisis de riesgos con la evaluacion y planificacion de alternativas. Es asi
que fue invocado por el Gobierno aleman como justificacion de medidas para reducir la contaminacién del aire, la lluvia
acida y la contaminacion del Mar del Norte. (ANDALUZ WESTREICHER, Carlos. “Op.Cit.”. P. 570)
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También la “Delaney Clause” "

incorporada en la “U.S. Food, Drugs and Cosmetics Act”
(21 U.S.C 9), en 1958, tenia un claro componente precautorio vinculado al &mbito

sanitario.

172

En normas internacionales, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB)“ y el

173

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB)~"°, también reconocen

el principio precautorio, aunque prioritariamente en el &mbito ambiental.

Estos tratados atafien principalmente a temas ambientales, como ya se menciono,
aunque el PCB también toma en cuenta los riesgos a la salud humana'™. Algunos
autores'” aclaran que, si bien, el principio precautorio fue inicialmente creado para hacer
frente a posibles riesgos ambientales, sin embargo, en la actualidad, también se aplica a
otros ambitos juridicos, como en el sector agroalimentario, la seguridad alimentaria y la

proteccion al consumidor asi como en el caso de los alimentos transgénicos.

Respecto a la relacion entre el principio precautorio y su relacién con el analisis de
riesgos, aquel corresponde especialmente a la gestion del riesgo®’®, porque influye
directamente, cuando la autoridad publica competente decide qué medida tomar para
hacer frente al riesgo identificado y valorado durante la etapa anterior (evaluacion de

riesgo). La diferencia esencial entre la evaluacion y la gestion de riesgo es que esta Ultima

™ Clausula introducida a iniciativa del congresista James Delaney cuya muijer fallecié de cancer el afio anterior. Su
enunciado dice: “the Secretary of the Food and Drug Administration shall not approve for use in food any chemical additive
found to induce cancer in man, or, after test, found to induce cancer in animals”. Fue aplicado por primera vez en 1959
cuando se descubrieron sustancias cancerigenas en el herbicida “Aminotriazole” en plantas de ardndano. Fue derogada en
1996. MERRILL R. 1997. “Food Safety Regulation: Reforming the Delaney Clause” Annual Review of Public Health, 18, pp.
313-340.
1”2 preambulo, del CDB, sefiala en referencia al principio precautorio: “Observando también que cuando exista una
amenaza de reduccion o perdida sustancial de la diversidad bioldgica no debe alegarse la falta de pruebas cientificas
inequivocas como razén para aplazar las medidas encaminadas a evitar o reducir al minimo la amenaza”.
178 Articulo 1 del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad -PCB. Centrandose en los movimientos transfronterizos de los
OVM.
7 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB). Articulo 11.8.
1 Amat Llombart sostiene que en la préctica el ambito de aplicacién del principio precautorio no debe limitarse a la
proteccion del medio ambiente. Ademas, citando a MARINI, sefiala que el “redescubrimiento” de este principio ha sido tal
que ha motivado la expansion de su ambito de aplicacion a materias nuevas y diversas de aquellas a las que
originariamente se referia (la proteccion del medio ambiente), lo que ha conducido a dicho principio a insinuarse
rapidamente en todas las politicas publicas cuyo paradigma estuviera constituido por la exposicion a riesgos potenciales e
ill;lé:igrtos derivados del progreso técnico-cientifico (AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.". P 110 nota 142)

“Idem”. P 117
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implica la toma de decisiones politicas que no necesariamente estan apoyadas en

consideraciones cientificas.

La gestion de riesgo podria a su vez dividirse en dos etapas. La primera, cada Estado
establece su propio nivel adecuado de proteccion. En la segunda etapa, se elige la
medida concreta para hacer frente al riesgo evaluado y alcanzar asi el nivel de proteccion

elegido*”’.

Las medidas de gestidn de riesgos, basadas en un enfoque precautorio, entre las que se
encuentra el etiquetado de alimentos transgénicos, no pueden ni deben ser aplicadas de
manera arbitraria ni caprichosa. Existen ciertos elementos y requisitos que deben

respetarse para que su aplicacion sea validada. Esto lo veremos en el siguiente apartado.
i) Presupuestos para la aplicacion del Principio Precautorio

De acuerdo con la clasificacién propuesta por IVAN LANEGRA'"®, podemos identificar
cuatro presupuestos que deben ser tomados en cuenta antes de aplicar por una medida

basada en el Principio Precautorio:

e En primer lugar, se debe aplicar ante una situacion de incertidumbre cientifica.
Aunque existe una amplia discusion sobre el alcance de la naturaleza de la
incertidumbre, sin embargo, debe reconocerse que su aplicacion no debe implicar
la ausencia de hipotesis cientificas sobre relaciones de causalidad entre
determinados hechos, sino la falta de consenso cientifico sobre la aceptacion de
las hipotesis disponibles. Un ejemplo es el que se llevdo a cabo en la Union
Europea, a raiz de la crisis de la Encefalopatia Bovina Espongiforme (también

llamada enfermedad de las “vacas locas”), en este caso se aplicaron medidas

7 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.Pp. 61-67.
8 L ANEGRA Quispe, Ivan. 2010. La regulacién de la incertidumbre: un andlisis critico del principio precautorio. Derecho &
Sociedad, afio 21, N° 35, pp 102-103.
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precautorias tendientes a proteger a los consumidores sobre los efectos

producidos por este producto en el ganado vacuno®”.

e Segundo, el principio precautorio no se debe aplicar ante la simple ausencia de
informacidén sobre determinados hechos. Por ejemplo, esta distorsion se puede
presentar ante la falta de un monitoreo ambiental. En este caso puede ocurrir que
las autoridades competentes de un pais desconozcan que la concentracion de
ciertos quimicos en los alimentos aumenta significativamente el riesgo de dafios a
la salud de los consumidores. Sin embargo, si dichas autoridades no cuentan con
suficiente informacion cientifica, debido a la ausencia de mediciones confiables, no
se debe invocar el principio precautorio, pues no estamos ante un supuesto de
incertidumbre cientifica, sino ante una falta de datos para adoptar medidas que el

conocimiento cientifico demanda.

e Tercero, debe realizarse un analisis costo-beneficio en el que se constate que la
medida a adoptar no sea mas perjudicial que el evento que se pretende regular.
Las medidas que se adopten para contrarrestar los potenciales riesgos deberan
pasar por una evaluacién del impacto en términos econdmicos, sociales,
ambientales y de salud. En cualquier caso, la restriccion o prohibicion no debe
suponer afectaciones a bienes superiores. En ese sentido, las medidas adoptadas
deben ser proporcionales (las medidas deben ser equiparadas con el nivel de
proteccién deseado; en algunos casos bastara con realizar mas investigacion o en
otros casos se justificara una moratoria); también deben ser medidas no
discriminatorias (las medidas deben ser aplicadas por igual ante situaciones

similares, debe evitarse cualquier arbitrariedad o proteccionismo encubierto);

" TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA —TJCE. Sentencia del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comision,
asunto C-180/96, Rec. 1998 pp. 1-02265 y ss. La sentencia representa una de las primeras decisiones adoptadas en el
ambito de la Unién Europea en la que se aplico el principio precautorio. (Véase el Apartado I11.2.1.A)
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también deben ser medidas provisionales y variables (como la medida es “ex
ante”, su naturaleza es preventiva o cautelar, y debe ser sometida periédicamente
a revision cientifica). Por dltimo, se verifica una inversién de la carga de la prueba
(la probanza de la inocuidad para el ambiente y la salud respecto de la actividad o
producto propuesto debe correr a cargo de quien lo propone). Tampoco se deben

dejar de lado los potenciales beneficios del evento que se pretende regular.

e En cuarto lugar, la aplicacién del principio precautorio debe orientarse a evitar
dafios al ambiente y a la salud de la poblacion humana. Esta distincion es
importante, pues ya se dejaron de lado las posiciones en las que solo se admitia la

aplicacion del principio en el ambito estrictamente ambiental.

Teniendo en cuenta los presupuestos antes sefialados, un punto fundamental para la
aplicacion del principio precautorio parece ser la conclusion que se tenga a partir de los
resultados arrojados en la fase de evaluacién de riesgo. Recordemos, que la etapa de
evaluacion de riesgo es principalmente cientifica, en ella los especialistas deben recopilar

la mayor cantidad de datos y verificar la posibilidad de riesgo™°.

iii) Caracteristicas del etiquetado basado en el método de produccién

(principio precautorio)

A partir de la revisién de doctrina®®, podemos identificar y describir algunas de las
principales caracteristicas del etiquetado de alimentos transgénicos basado en el método

de produccion, también llamado etiquetado voluntario, estas son:

180 APENA, Isabel. “Op.Cit.”. P. 23

8 Es una sintesis extraida de: GRUERE, G.P, & Rao, S.R. (2007). A review of international labeling policies of genetically
modified food to evaluate India’s proposed rule. En: AgBioForum, 10(1), 51-64; RIDNER, Edgardo y otro. 2005 “Op.Cit.”. Pp.
75-77; OMS. “Op.Cit."”.; LENZI, Cristiano Luis. 2010. A rotulagem como precaucéo: a liberacéo da soja RR e a regulagéo
dos transgénicos no Brasil. En: Estudos Sociedade e Agricultura, Rio de Janeiro, Vol. 18, Abril.p.220-255
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e Se trata de un mecanismo para transmitir informacién sobre el método de
produccion alimentaria utilizada para producir el alimento. Esto porque, en este
tipo de etiquetado se asume que los alimentos transgénicos podrian tener efectos
no deseados, tan solo por el hecho de haber sido modificados genéticamente
mediante técnicas de ingenieria genética, y esto podria causar efectos adversos a
la salud del consumidor, y que aun no han sido detectados. Por lo tanto,
basandose en un enfoque precautorio, los paises que han optado por este tipo de
etiquetado, exigen que se informe al consumidor el método de produccion por el
cual fueron elaborados estos alimentos. Segun la OMS'™?, Es un tipo de
etiquetado que parece haber sido desarrollado especialmente para alimentos
transgeénicos, puesto que en la practica es el Gnico tipo de alimento, elaborado en
base a técnicas de biotecnologia moderna, en la que se exige ser etiquetado, bajo
este argumento.

e Es un tipo de etiquetado mas amplio que el etiquetado por caracteristicas
diferenciales del producto final (basado en el principio de equivalencia sustancial).
Esto porque, ademas de incluir alimentos transgénicos que no sean
sustancialmente equivalentes, también incluira a los alimentos sustancialmente
equivalentes, lo que conlleva a incluir un amplio espectro, por ejemplo, alimentos
modificados genéticamente en los que no se detecte trazas de ADN en el producto

final.

82 OMS. 2005. “Op.Cit.”. P. 59.

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP gz_ur\éeaggno

DEL PERU

B) El etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final (basado

en el principio de equivalencia sustancial)

El etiquetado basado en caracteristicas diferenciales del producto final, también llamado
voluntario, se justifica en el principio de equivalencia sustancial. Por lo tanto, nuestro

analisis comprenderd el estudio de este principio.

Este Apartado estara comprendido en tres Partes. En la Primera Parte, empezaremos
explicando en qué consiste el principio de equivalencia sustancial, luego, en la Segunda
Parte, verificaremos el reconocimiento que este principio ha tenido a nivel internacional.
Adicionalmente, en la Tercera Parte, describiremos las caracteristicas que presenta el

etiquetado de alimentos transgénicos en base al principio de equivalencia sustancial.
1) El Principio de Equivalencia Sustancial

Si la intervencion del principio precautorio en la regulacion de los organismos
transgénicos se da fundamentalmente en la etapa de gestion de riesgo (segunda fase del
analisis de riesgos), en cambio, la utilizacién del principio de equivalencia sustancial se da
en la evaluacién de inocuidad de estos alimentos, es decir, en la fase de evaluacion de

riesgos®®.

El principio de equivalencia sustancial parte de la idea de que los transgénicos se
desarrollan a partir de alimentos tradicionales que vienen siendo consumidos por el
hombre desde mucho tiempo atrés. La inocuidad de los alimentos tradicionales, pueden
ser evaluados a partir de un historial de uso seguro. Desde tiempos antiguos, los
humanos hemos desarrollado nuestra cultura alimentaria basada en ensayo-error, es

decir, hemos aprendido su preparacién y correcto consumo, como el pelado y cocinado de

83 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnolégicos Modernos (CAC/GL 44-2003), parrafo 10.
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papas o el remojo de habas o frijoles, para limitar los potenciales efectos negativos en
nuestra salud, y hacer de cualquier riesgo asociado con estos alimentos, aceptable para

su consumo™®,

Por lo tanto, la base de la estrategia es el “Historial de Uso Seguro” (HUS) del cultivo
referencial. La definicibn del HUS comprende una serie de conceptos, elementos y
experiencias acumulados en el historial o antecedentes de dicho cultivo o alimento, dentro
de su contexto cultural y condiciones de uso, que puedan describir su perfil de seguridad y

ser comparados con el nuevo alimento®®,

Si un alimento modificado genéticamente es comparado con su contraparte convencional
y se determina que no existen diferencias especificas esto puede demostrar que no
presenta peligros o riesgos potenciales, por lo tanto, es razonable concluir que el nuevo

alimento es tan seguro como su contraparte convencional*®®.

Los fundamentos que sostienen este principio son de caracter practico y técnico, pues
permiten una evaluacion limitada a las sustancias o caracteristicas diferenciadas del
alimento tradicional, en lugar de una evaluacién general del producto. Una evaluacion
completa de todo un alimento (varios cientos de sustancias) puede llevar mucho tiempo,
ademas seguramente sacard a la luz efectos dafinos que ya se encontraban y se
toleraban en los alimentos convencionales pero que al realizarse sobre los alimentos
transgénicos pueden generar la falsa percepcidbn de que es consecuencia de la

modificacion genética'®’.

18 CONSTABLE A. y otros. “Op.Cit.". P. 2515.

185 para mayor informacion sobre los factores que pueden ser tomados en cuenta en la comparacion realizada, a partir del
principio de equivalencia sustancial, entre el alimento transgénico y su comparador convencional, revisar: OCDE. “Op.Cit.”.
1993. P 14

18 “bidem”.

87 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.Pp.155-156.
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Entonces, al iniciar la evaluacién de inocuidad®

, basandonos en el concepto de
equivalencia sustancial, se compara la presencia de caracteristicas modificadas del
alimento transgénico con respecto a su homologo convencional, en relacion con los

siguientes factores'®:
e Composicion o valor nutricional
e Presencia de factores anti-nutricionales o téxicos naturales
e Potencial de alergenicidad
e Uso previsto (necesidad de coccidn, o de alguna preparacion especial)

A partir de la evaluacion de inocuidad basada en el principio de equivalencia sustancial,
existen tres posibles escenarios que pueden presentarse. Primero, que se declare la
equivalencia sustancial; segundo, que haya equivalencia sustancial pero con
excepciones; y, tercero, que no haya equivalencia sustancial. A continuacion, un breve

resumen de cada uno:

1) Declaracién de la equivalencia sustancial: Si se determina que el alimento
transgénico es sustancialmente equivalente, no se requerird ninguna otra prueba,
pues se le considera tan seguro como el homélogo convencional. Por ejemplo, la
papa “EH92-527-1"*%, de la empresa BASF, la soja “RoundUp Ready (RR)”, de la

empresa Monsanto y el maiz “Bacillus Thuringiesnsis”, de la empresa Syngenta,

188
189

Ver Seccion 1.2.3

FSANZ (Food Standards Australia New Zealand) (2003) Report on the review of labelling of genetically modified foods.
Canberra, FSANZ. P.2

%0 Eyaluada en la Unién Europea. Este cultivo inicialmente fue modificado genéticamente para generar mas almidén con
fines industriales (en especial fabricacion de papel), posteriormente, a pedido de la Comisién europea, y temiendo que
pudiera ser utilizado con fines alimenticios, la Autoridad europea de Seguridad Alimentaria (con siglas en inglés —EFSA)
realizo un estudio en el que concluy6 que luego de la extraccion del almidon los residuos eran tan seguros como los de las
patatas convencionales, lo que significa que no implicaban nuevos riesgos para la salud en caso sean utilizados para la
industria alimentaria. (EFSA “Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the
Comission related to the notification (Reference C/SE/96/3501) for the placing on the market of genetically modified potato
EH92-527-1 with altered starch composition, for cultivation and production of starch, under Part C of Directive 2001/18//EC
from BSF plant science”, Cuestion C/SE/96/3501, adoptada el 24/02/2006.

73

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

son algunos cultivos considerados sustancialmente equivalentes. Ejemplos de
alimentos con componentes modificados genéticamente, sustancialmente
equivalentes, son el jarabe de fructuosa de maiz modificado genéticamente, los
aceites refinados de soja, maiz o colza modificada genéticamente, entre otros®,

2) Declaracion de equivalencia sustancial con excepciones: De identificarse
algunos factores especificos que difieran del comparador convencional, la
evaluacion de seguridad se focalizaria en un estudio més profundo sobre estos
factores especificos. Un ejemplo, en el tomate “Bt” se determind, ante un estudio
inicial basado en el principio de equivalencia sustancial, que el producto final
diferia del homoélogo convencional en la perdida de ciertos caracteres, es decir, se
detect6 un factor anti-nutricional**2.

3) Declaracién de no equivalencia sustancial: En caso se determine que el
transgénico no tiene ningun punto de equivalencia con el comparador
convencional, la evaluacion de inocuidad justificaria realizar estudios mas
detallados sobre los componentes del organismo modificado genéticamente. Un
ejemplo emblematico fue el arroz dorado, si bien, se sabe que el objetivo inicial fue
dotarlo de dosis mas altas de vitamina A, sin embargo, también ha conllevado
efectos no intencionales, debido a la modificacién de propiedades metabélicas de
la misma planta, que han generado complejas alteraciones en el desarrollo de la

mismal®.

%1 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.”. P 55
%2 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.Pp.166
193 «|pidem”.
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ii) Reconocimiento en el ambito internacional

El concepto “equivalencia sustancial’ fue acufiado por primera vez en un documento
desarrollado y publicado por la OCDE™, en el afio 1993, que lo define en los siguientes

términos:

“If a new food or food component is found to be substantially equivalent to an
existing food or food component, it can be treated in the same manner with respect

to safety. No additional safety concerns would be expected”.

El documento fue elaborado por unos 60 expertos de 19 paises miembros de la OCDE,
quienes estuvieron debatiendo durante mas de dos afios sobre la forma de evaluar la

inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos*®.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)**® y la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)*’, dos importantes instituciones vinculadas
con la salud humana y la alimentacion, también han reconocido a la equivalencia
sustancial como un enfoque valido a ser utilizado en la evaluacion de riesgos de los

alimentos transgénicos.

Un Informe conjunto realizado en el afio 2000, por La Comisién Mixta FAO/OMS*%, volvié
a examinar el concepto de equivalencia sustancial y reafirmoé que el concepto se centra en
el establecimiento de similitudes y diferencias entre los alimentos obtenidos de plantas de

ADN recombinante (modificadas genéticamente) y sus homdlogos convencionales y

% OCDE. “Op.Cit.”. 1993. P 15. Este documento desarrolla extensamente los alcances de la equivalencia sustancial.

%5 FAO. 2009. “Op.Cit.", Parte |, P.8

1% OMS. 1995. Application of the Principles of Substantial equivalence to the Safety Evaluation of Food or Food
Components from Plants Derived by Modern Biotechnology. Roma, OMS — Unidad de Seguridad Alimentaria.

7 EAQ. 1996. Biotechnology and Food Safety. Roma, FAO.

1% |nforme de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol6gicos, “Aspectos
de la inocuidad de las plantas modificadas genéticamente”, 29 de mayo al 2 de junio de 2000, Ginebra, Suiza y en la
Seccién 4.3 del Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre los alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos, “Evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de microorganismos modificados genéticamente”,
24 al 28 de setiembre de 2001, Ginebra, Suiza.
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ayuda a identificar posibles problemas nutricionales y de inocuidad, y que también es la
estrategia mas adecuada para evaluar la inocuidad y la calidad nutricional de estos

productos.

Otro documento publicado por la FAO en el 2009, llegdé a la conclusion de que la
aplicacion de la equivalencia sustancial contribuye a fortalecer el marco de la evaluacion
de la inocuidad. Sefial6 que no existen, en la actualidad, estrategias alternativas que

ofrezcan una mejor garantia de inocuidad alimentaria*®®.

La Comision del Codex Alimentarius también ha reconocido la equivalencia sustancial, al
declarar que la evaluacion de riesgos consiste en un estudio comparado entre el alimento
transgénico y su homdlogo convencional®®. Las Directrices del Codex®' sefialan

expresamente que:

“El concepto de equivalencia sustancial es un elemento clave en el proceso de
evaluaciéon de la inocuidad. (...) se considera la estrategia mas apropiada
disponible hasta la fecha para evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de

plantas de ADN recombinante. (...)".

La Union Europea también considera a la equivalencia sustancial como una herramienta
atii en la etapa de la evaluacion de riesgos de los alimentos transgénicos. Su
reconocimiento como principio fue expresado de manera textual en la Recomendacion
97/618/CE*?. En este documento se reconoce que es un “principio” que puede ser

ampliado del &mbito biotecnoldgico a otras nuevas fuentes y procesos alimenticios al

199 EAQ. 2009. “Op.Cit.”. Parte |, P.9

20 cODEX ALIMENTARIUS. 2003. “Principios de Aplicacién Practica del Codex para el Andlisis de Riesgos” (Decision
tomada en la 26° sesion de la Comision del Codex Alimentarius, 2003) y los “Principios y Directrices sobre los alimentos
obtenidos por medios Biotecnolégicos” (CAC/GL 44-2003) en la 26° sesiéon del afio 2003.

1 CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Directrices para la Realizacién de la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003). Parrafo 13.

22 Recomendacion 97/618/CE de la Comision del 29 de julio de 1997 relativa a los aspectos cientificos y a la presentacion
de la informacion necesaria para secundar las solicitudes de puesta en el mercado de nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios, la presentaciéon de dicha informacién y la elaboracion de los informes de evaluacion inicial de
conformidad con el Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo
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sefalar que “(...) la aplicacién del principio de equivalencia sustancial puede ampliarse a

la evaluacion de los alimentos resultantes de nuevas fuentes y procesos (...)".**

Los tribunales de la Unién Europea, también han reconocido la utilidad y validez de la
equivalencia sustancial. En el caso Monsanto v. Presidenza®”, el Tribunal de Justicia de
la Union Europea (TJCE), validé la legalidad del principio de equivalencia sustancial. El
Considerando 78 afirma que “(...) es necesario enmarcar el concepto de equivalencia
sustancial en el contexto del proceso de andlisis de riesgos tal como éste se concibe
comunmente en el &mbito internacional y comunitario (...)". Ademas, el parrafo 79 sefiala
gue “(...) debe entenderse, mas concretamente, como un método especifico en materia
de nuevos alimentos, concebido para la identificacion del peligro, es decir, para la primera

fase del proceso de evaluacion cientifica de los riesgos (...)".

En el Peru también se verifica un antecedente en el reconocimiento del principio de
equivalencia sustancial. EI Reglamento Interno Sectorial de Bioseguridad para Actividades
Agropecuarias o Forestales®”, derogado tan sélo unos meses después de haber sido

206

publicado“, considerd que de acuerdo al proceso de evaluacion de riesgo (reconocido en
los articulos 18 y 27), debe tenerse en consideracion los niveles de riesgo que los
transgénicos pudieran presentar tanto al medio ambiente como a la salud humana para
ser aprobados. Estos niveles de riesgo, son presentados en una clasificacion en el que se
disponen cuatro clases de riesgo, en la primera clase (art.47 (a)) se sefala que los

vegetales genéticamente modificados “cuyos organismos parentales, histéricamente”

no causan enfermedades al hombre, animales o plantas, no son malezas o no se cruzan

23 Otros puntos en los que esta Recomendacion hace mencién de la “equivalencia sustancial” como “principio” son los

apartados 2.2.2 'y 2.2.4 de la Parte Il del Anexo de este Reglamento.

2% TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA -TJCE, Sentencia del 9 de setiembre de 2003, “Monsanto
Agricoltura Italia/Presidenza del Consiglio dei Ministri”, asunto C-236/01.

25 Decreto supremo N° 003-2011-AG, de fecha 15 de abril de 2011, posteriormente derogado por la Ley de Moratoria.

2% Derogado por la Ley N° 29811 el 9 de diciembre de 2011.
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con éstas, o que, debido a la localizacién geografica del experimento, no se crucen con

malezas.

En esta norma peruana, se hizo referencia al historial de uso seguro, como base para
hacer la comparacién, entre el transgénico y el homologo convencional, elemento basico

de la equivalencia sustancial.

iii) Caracteristicas del etiquetado basado en caracteristicas diferenciales del

producto final (principio de equivalencia sustancial)

También denominado etiquetado voluntario. Lo que propone esta variante es que si un
alimento o componente alimentario es hallado sustancialmente equivalente a un alimento
convencional preexistente, entonces, puede recibir el mismo tratamiento legal®®’. Esto
quiere decir que, al no haber razones sanitarias de que preocuparse, por ser, justamente,
sustancialmente equivalente al homdlogo convencional, entonces, en lugar de exigir el
etiquetado, se dejaria al criterio del proveedor decidir si informa al consumidor si un

alimento es transgénico.

Al contrario, si un alimento modificado genéticamente, es hallado como “no
sustancialmente equivalente” al homélogo convencional, ya sea por tener algunos rasgos
distintos o por no tener un comparador de referencia, el etiquetado obligatorio estaria

justificado por ser informacion relevante al consumidor.

A continuacion, a partir de revision de diversa doctrina, podemos sefalar algunas

caracteristicas principales del etiquetado de alimentos transgénicos basado en el principio

de equivalencia sustancial®®®:

2T OCDE. 1993. “Op.Cit.". P 16. (traduccion libre del inglés).
28 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.". Pp. 75-77; OMS. 2005. “Op.Cit.". P. 59; LENZI, Cristiano Luis. 2010. A rotulagem
como precaucdo: a liberacdo da soja RR e a regulacédo dos transgénicos no Brasil. En: Estudos Sociedade e Agricultura,
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e Tiene como objetivo informar cambios significativos, producto de la misma
modificacion genética, del “nuevo alimento” respecto a su contraparte
convencional y que estén evidenciados en el producto final. Estas diferencias
deben centrarse en la composicién y/o valor nutricional; presencia de factores
téxicos naturales; potencial de alergenicidad; y, alteracion del uso previsto

(necesidad de coccién o alguna preparacion especial).

e Hace uso del Principio de Equivalencia Sustancial como principal estrategia para

establecer que alimentos transgénicos deben ser obligatoriamente etiquetados.

e Si bien tiene un régimen mixto (voluntario - alimentos transgénicos
sustancialmente  equivalentes  /obligatorio —  alimentos  transgénicos
sustancialmente no equivalentes), sin embargo en la actualidad es
predominantemente voluntario, pues los alimentos transgénicos que son
comercializados actualmente a nivel mundial son en su gran mayoria,

sustancialmente equivalentes.

[1.2.2.- ¢ Es posible armonizar y/o desarrollar un estandar internacional?

A continuacion, en los siguientes Apartados de esta Seccion, intentaremos responder a la
cuestion sobre si es posible desarrollar un estdndar Gnico internacional en el etiquetado
de alimentos transgénicos, intentando fusionar o conciliar las dos principales variantes del
etiquetado de alimentos transgénicos. Para esto, revisaremos los informes emitidos por
las Sesiones Anuales del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (CCFL), desde el afio

1991 hasta el 2014.

Rio de Janeiro, Vol. 18,.p.220-255; GRUERE, G.P, & Rao, S.R. (2007). A review of international labeling policies of
genetically modified food to evaluate India’s proposed rule. En: AgBioForum, 10(1), 51-64; FAO. 2009. “Op.Cit.”, Parte |, P.8.
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A) La propuesta para fijar un estandar internacional segun el Codex

Alimentarius

Sin duda, es importante la labor que ha realizado el Codex Alimentarius en materia de
organismos transgénicos y, en especial, el debate con respecto al etiquetado de este tipo
de alimentos ofrecidos al consumidor, discutidos en el Comité del Codex sobre Etiquetado

de Alimentos (CCFL).
De acuerdo con ISABEL LAPENAZ:

“Los trabajos del mencionado Comité [se refiere al Comité del Codex sobre
etiguetado de alimentos - CCFL] tienen como objetivo fundamental el fijar
estdndares y armonizar las regulaciones referentes al etiquetado de alimentos

derivados de la biotecnologia moderna”.?*

De hecho, en el afio 2004, Isabel Lapefia refleja los objetivos que aun se planteaba
conseguir el Comité del Codex Alimentarius sobre el etiquetado de alimentos transgénicos
y la busqueda de un estandar internacional. Sin embargo, estos objetivos han cambiado,

como veremos a continuacion.

El afio 1991 la Comisién del Codex Alimentarius (CAC) comunicé el primer mandato al
CCFL con el objetivo de que se discutiera la forma en que podria darse a conocer a los
consumidores el hecho de que un alimento hubiese sido sometido a técnicas de

biotecnologia moderna®*.

29 | APENA, Isabel. 2004. Genéticamente modificado, Principio precautorio y derechos del consumidor en el Perd. Lima,

SPDA. P. 78

%0 | a publicacién de la autora data del afio 2004, la autora en aquella fecha refleja los objetivos que aln se trazaba el
Comité del Codex Alimentarius respecto a la busqueda de un estandar universal.

1 Informe 19° de la Comisién del Codex Alimentarius (CAC), del afio 1991, (ALINORM 91/40, parrafo 90).
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Pues bien, hemos analizado los Informes emitidos por el CCFL?*?, desde el afio 1991
hasta el afio 2014, con el objetivo de verificar los acuerdos, discrepancias y avances que
las delegaciones participantes®*® han logrado respecto a la busqueda del estandar Gnico

sobre el etiquetado de alimentos transgénicos.

Por una cuestion de orden hemos agrupado los Informes del Comité (CCFL) en cuatro
etapas. Primero, vamos a sefialar el periodo de tiempo comprendido en cada una de las

etapas; y, Segundo, desarrollaremos cada una de las etapas por separado:

e Una primera etapa, Informes desde el afio 1993 hasta el afio 1996

e Una segunda etapa, Informes desde el afio 1997 hasta el afio 2001,
e Unatercera etapa, Informes desde el afio 2002 hasta el afio 2006*°.

e Una cuarta etapa, Informes desde el afio 2007 hasta el afio 2014,

Con respecto a la primera etapa, si bien es poco productiva, en cuanto a aportes e
intervenciones de los paises Miembros, sin embargo, es pertinente resaltar que la
delegacién de los Estado Unidos de América (EUA), en la Sesion 23 de la CCFL?*®
presenta un documento de trabajo sobre las repercusiones de la biotecnologia en el

etiguetado de alimentos. Este texto solo es una guia en la que se identifican temas

importantes como las relaciones entre ingenieria genética y técnicas tradicionales,

#2 CODEX ALIMENTARIUS. Lista de los Comités Activos del Codex: Comité del Codex sobre Etiquetado de los alimentos
(CCFL). Consulta: 05 de noviembre de @ 2015. http://www.codexalimentarius.org/committees-and-task-
forces/es/?provide=committeeDetail&idList=7

#3 Cabe sefialar que el Codex Alimentarius cuenta con 186 Estados Miembros, entre los que se cuenta el Per, y una
Organizacion Miembro (la Unién Europea). Ademas, tiene la peculiaridad de que en sus reuniones se permiten la asistencia
de observadores, organizaciones intergubernamentales, organizaciones no gubernamentales y organismos de las Naciones
Unidas interesadas en las normas alimentarias internacionales. (CODEX ALIMENTARIUS. Consulta: 05 de noviembre de
2015. www.codexalimentarius.org)

#4 ALINORM 93/22 (Informe 22 del afio 1993); ALINORM 95/22 (Informe 23 del afio 1994); y, ALINORM 97/22 (Informe 24
del afio 1996).

25 ALINORM 97/22A (Informe 25 del afio 1997); ALINORM 99/22 ( Informe 26 del afio 1998); ALINORM 99/22A (Informe 27
del afio 1999); ALINORM 01/22 (Informe 28 del afio 2000); y, ALINORM 01/22A (Informe 29 del afio 2001).

218 ALINORM 03/22 (Informe 30 del afio 2002); ALINORM 03/222 (Informe 31 del afio 2003); ALINORM 04/27/22 (Informe 32
del afio 2004); ALINORM 05/28/22 (Informe 33 del afio 2005); y, ALINORM 06/29/22 (Informe 34 del afio 2006).

7 ALINORM 07/30/22 (Informe 35 del afio 2007); ALINORM 08/31/22 (Informe 36 del afio 2008); ALINORM 09/32/22
(Informe 37 del afio 2009); ALINORM 10/33/22 (Informe 38 del afio 2010); REP 11/FL (Informe 39 del afio 2011); REP
12/FL (Informe 40 del afio 2012); REP 13/FL (Informe 41 del afio 2013); y, REP 15/FL (Informe 42 del afio 2014).

28 ALINORM 95/22, parrafo 113 y CX/FL 94/8.
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evaluacién cientifica de los alimentos transgénicos, alergenicidad y consideraciones

éticas.

De manera paralela, al documento norteamericano, en la Sesion 21 de la Comision del
Codex?? (CAC), del afio 1995, se aprueba el “Plan de Proyecto para la Biotecnologia”,
elaborado por el Comité Ejecutivo. Entonces, el Comité (CCFL) preve, ya decididamente,
comenzar a desarrollar un documento sobre directrices para el etiquetado de alimentos

derivados de la biotecnologia o transgénicos.

En la segunda etapa, la Secretaria del Comité (CCFL) prepara y presenta el primer
“Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiquetado de Alimentos Obtenidos por

Medios Biotecnolégicos”#°.

Esta primera propuesta tiene una clara tendencia al
etiguetado basado en caracteristicas diferenciales del producto final (principio de
equivalencia sustancial). Por ejemplo, sefiala que “Se deberan identificar con claridad las
caracteristicas especificas de todos los alimentos obtenidos mediante biotecnologia que
difieran sustancialmente del alimento correspondiente (...), este es un requisito general
gue debera aplicarse también a todo alimento nuevo que se introduzca en el mercado,
prescindiendo del proceso de produccion”?**. Es decir, es un etiquetado dirigido a informar
netamente aspectos sanitarios, como potencial de alergenicidad o cambios en la
composicion del alimento nuevo como variaciones en la composicion nutricional o cambio
de uso dejando no considerando el sistema de produccién al que fue sometido el

alimento, en otras palabras, se est4 hablando del concepto de equivalencia sustancial

como referente principal del etiquetado de alimentos transgénicos.

Ante esta propuesta no tardaron en presentarse objeciones. La delegacién de la Unidn

Europea (EU), que ya habria de sentar una posicion, sefial6 su preferencia por desarrollar

29 ALINORM 95/37, parrafo 10 (el Plan de Proyecto figura en ALINORM 95/6)

20 ALINORM 97/22A (Apéndice VI)

2! pynto 10, &mbito de aplicacion del “Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiquetado de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnoldgicos”. ALINORM 97/22A (Apéndice VI)
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una propuesta alternativa basada en un etiquetado obligatorio, es decir, que se informe
sobre el método de produccion. Asimismo, delegaciones como Noruega apoyaron el
etiquetado obligatorio poniendo como justificacion preocupaciones éticas de los

consumidores.

La delegacion de EUA, en cambio, sefial6 que no habia base cientifica para exigir el
etiquetado obligatorio de alimentos transgénicos, sus razones se basaban en que el
etiquetado por método de produccién podria implicar que los alimentos transgénicos no

eran inocuos.

En general, se podria decir que la primera propuesta de la Secretaria Ejecutiva del Comité
(CCFL) no tuvo mayor consenso, todo lo contrario, la polarizacion aumenté. En palabras

de CORTI VARELA?%:

“Ante la falta de consenso (el debate se centré en cuestiones terminologicas como
el concepto de “biotecnologia moderna” (apoyado por EUA, Argentina y Brasil) que
fue reemplazado por “ingenieria genética/modificacion genética” (apoyado por la
UE, Noruega, India y Nigeria)) la tramitaciéon no solo no avanzo sino que retrocedié

a etapas iniciales del proceso de toma de decisiones”.

Ante la falta de consenso que generd la propuesta inicial, presentado al inicio de esta
etapa, en el informe 28 del Comité (CCFL), del afio 2000??%, se puede deducir que el
Comité empieza a considerar dos opciones sobre el etiquetado de alimentos transgénicos.
Una primera opcién corresponde a la exigencia del etiquetado solo cuando los productos
obtenidos por medios biotecnolégicos difieren del homdlogo convencional por su
composicion, valor nutricional o uso previsto, es decir, el etiquetado basado en

caracteristicas diferenciales (principio de equivalencia sustancial). La segunda opcion,

22 CORTI VARELA, Justo. 2010. Organismos genéticamente modificados y riesgos sanitarios y medioambientales.

Zaragoza, Editorial Reus. P. 184.
23 ALINORM 01/22
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exige que se declare el método de produccién de los alimentos e ingredientes

compuestos por organismos transgénicos.

Asimismo, el Comité formd un nuevo grupo de trabajo, coordinado por la delegacion de
Canada, para que redactara un nuevo “Anteproyecto de Recomendaciones” con la

finalidad de conciliar ambas opciones.

En esta ocasion hubo consensos. En efecto, para el caso de alimentos o ingredientes
alimentarios modificados genéticamente y a los que se les haya transferido un gen
proveniente de un producto potencialmente alergénico, el acuerdo fue unanime para que
sea declarado en la etiqueta del producto alimenticio. Este supuesto fue incorporado a la
Norma General, Seccion 4.2.1.4, para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados
(CODEX STAN 1-1985, enmendada en 1999)**, en el Tramite 8 por la Comision del

Codex Alimentarius (CAC) durante la Sesion 24 en el afio 2001 (ALINORM 01/41).

En la tercera etapa, los primeros afos giraron en torno a la discusion de un borrador
denominado “Anteproyecto de Directrices para el Etiquetado de Alimentos e Ingredientes
Alimentarios Obtenidos por medio de ciertas Técnicas de Modificacion
Genética/lngenieria Genética”. Las discusiones se centraron en cinco puntos en los que
se recomendaria establecer el etiguetado de alimentos e ingredientes alimentarios

obtenidos mediante técnicas de modificacion genética®*>:

1. El etiguetado deberia ser necesario para los alimentos e ingredientes transgénicos
gue no son sustancialmente equivalentes a su homélogo o comparador convencional

respecto a su:

e Composicion; y/o

224 Articulo 4.2.2.
225 ALINORM 04/27/22 (afio 2004), Apéndice VI.
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e Valor nutritivo; y/o

e Utilizacién o uso previsto;

Teniendo en cuenta que las caracteristicas o propiedades que los diferencien de los

alimentos ya existentes deberian indicarse claramente en la etiqueta.

2. El etiquetado deberia exigirse cuando los alimentos transgénicos contienen
alérgenos transferidos de cualquiera de los productos enumerados en la Seccion
4.2.1.4 de la Norma General para el Etiguetado de Alimentos Preenvasado (Codex

STAN 1-1985), como como vimos en la etapa anterior fue aprobada por consenso;

3. El etiquetado debe requerirse cuando, producto de la modificacion genética, se
detecte la presencia de substancias que puedan resultar en desordenes fisiol6gicos o
metabdlicos para ciertos sectores de la poblaciobn y que estén ausentes en los

homologos convencionales;

4. Los alimentos transgénicos deberan ser etiquetados indicando el proceso o método

de produccion cuando:

Contengan o estén compuestos de un organismo modificado genéticamente; y/o

Se produzcan de, sin que contengan, organismos modificados genéticamente aun

cuando no se diferencien en su composicion, valor nutritivo y utilizacion prevista.

5. Para los productos alimenticios modificados genéticamente para los que puedan
ser objeto de restricciones dietéticas, basadas en objeciones religiosas o précticas

culturales debera exigirse el etiquetado.
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El Anteproyecto de Directrices también incluyé secciones adicionales sobre los niveles de
umbral de presencia accidental de los alimentos transgénicos, las posibles exenciones de

etiquetado, declaracion de texto, la normativa de aplicacion y cumplimiento.

Este Anteproyecto es una clara muestra de que se intenté fusionar ambas corrientes
principales, hablamos del etiquetado basado en caracteristicas diferenciales (Principio de
Equivalencia Sustancial) (en los puntos 1 a 3) con el etiquetado basado en el método de
produccion (Principio Precautorio) (puntos 4 y 5). Sin embargo, como era predecible, no

hubo consenso.
De acuerdo con GRUERE?®:

“The first three provisions (1, 2, and 3) were supported by virtually all active
members of the Codex Commission. They recommended labeling requirements for
GM food with significant changes in product characteristics. In contrast, article 3.4
was the object of a large disagreement among Codex members. This article
recommends the use of labeling based on differences in production methods;
under this article, all GM food should be labeled, whether or not there is any GM
ingredient in the final product. The draft guidelines also included additional sections
on threshold levels for adventitious presence of GM food, possible labeling

exemptions, text declaration, rules of implementation, and enforcement.”

Tal como sefala GRUERE los puntos que mostraron mayor desacuerdo eran los
relacionados con el etiquetado basado en el método de produccion, las delegaciones que

se opusieron argumentaron los siguientes motivos®’:

#6 GRUERE, Guillaume. y RAO, S.R. 2007. “A review of international labeling policies of genetically modified food to
evaluate India’s proposed rule”. AgBioForum, Washington DC, 10(1). Pp. 51-64. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://www.agbioforum.org/v10n1/v10n1a06-gruere.htm

%7 ALINORM 05/28/22, del afio 2005. Péarrafo 51.
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e Tal etiguetado no respondia a asuntos de inocuidad alimentaria y no estaba
basado en evidencias cientificas

e No proveeria informaciones Uutiles a los consumidores sino que mas bien
aumentaria la confusion y crearia barreras para el comercio

e propusieron enfocarse sobre las disposiciones que reflejan consenso sobre la
necesidad del etiquetado obligatorio en casos en que hayan ocurrido cambios
significativos en la composicion del producto, su valor nutricional o el uso para el

gue se le destina

Pese a esto, varias delegaciones indicaron que ya estaban aplicando el etiquetado
obligatorio (etiquetado basado en el método de produccion) para los alimentos
transgénicos y que por lo tanto apoyaban el documento del Anteproyecto de Directrices,

sobre todo en los puntos relacionados con este tipo de etiquetado??®.

Ante la perspectiva adversa de llegar a un acuerdo, varias delegaciones comenzaron
hablar de suspender o cancelar el programa, segun el Informe de la Sesion 34 (CCFL):
“Varias otras delegaciones y algunos observadores apoyaron la interrupcion o la
suspension de los trabajos dado que este asunto se habia debatido por muchos afios y
estaba claro que no habia consenso ni perspectivas de nuevos avances en el futuro

préximo y que los recursos del Comité debian usarse mejor para abordar otros temas” %%°.

Sin embargo, la Presidencia del Comité (CCFL) decide continuar con el trabajo, para esto,
se crea un nuevo grupo de trabajo, cuya tarea era identificar problemas principales ante la

falta de consenso en los documentos ya trabajados y discutidos en las reuniones

28 ALINORM 06/29/22 del afio 2006. Parrafo 87
29 ALINORM 06/29/22 del afio 2006. Parrafo 89
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anteriores, ademas, tomar en especial consideracion la experiencia de los paises que ya

habian establecido los distintos enfoques del etiquetado en sus respectivos paises?®®.

En la cuarta y Ultima etapa, se hace evidente la falta de consenso para armonizar los dos
principales enfoques en un solo documento. En lugar de esto, se reconocera que los
paises puedan utilizar cualquiera de estos enfoques o cualquier otro, sin embargo, su
aplicacion debe ser consistente con las disposiciones adoptadas en las distintas
instancias del Codex. Precisamente para favorecer esto Ultimo, se hara una recopilacion
de normas pertinentes del Codex que seran utiles en materia de implementacion del
etiquetado de alimentos transgénicos en cada una de las legislaciones domésticas de los

paises Miembros.

Para la Sesion del afio 2007?%, el debate sobre la aprobacion del “Anteproyecto de
Directrices” que intentaba fusionar estas dos corrientes principales se encontraba
estancado. Incluso, segun lo sefialado por el Informe 35 (ALINORM 07/30/22, péarrafo

113), algunas delegaciones expresaron lo siguiente:

“(...) este asunto habia sido discutido desde 1997 en el procedimiento de tramites
sin progreso alguno y que en vista de las diferencias fundamentales en los
enfoques respecto a tal etiquetado, no era probable que se realizaran progresos
en el futuro préximo. Estas Delegaciones apoyaron por lo tanto discontinuar los
trabajos, tomando en cuenta la orientacion general proveida por el Comité

Ejecutivo en el contexto de la Revision Critica. (...)".

Ante este panorama, el Comité propuso establecer un nuevo Grupo de Trabajo, cuyos

objetivos principales serian analizar e identificar?**:

20 ALINORM 06/29/22 del afio 2006
%1 |nforme 35 - ALINORM 07/30/22
22 ALINORM 07/30/22, parrafo 117
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¢ Los motivos para adoptar o no adoptar un enfoque particular;
e Analizar los presentes textos del Codex, particularmente los textos de etiquetado
del Codex, evaluar si estos proveen o no suficiente orientacién sobre el etiquetado

de los alimentos transgénicos.

Entre los afios 2008, 2009 y 2010 se discute, analiza y se va dando forma al nuevo
“Proyecto de Directrices” que, en la practica, seria la recopilacién de un grupo de normas

y textos relacionados con el etiquetado de alimentos transgénicos.

El tema que confiere mayor discusion en este nuevo documento se refiere a las

diferencias de opinién con respecto a dos frases en particular®®:

e “También reconoce que cada pais puede adoptar diferentes enfoques para el
etiguetado de los alimentos obtenidos por técnicas de modificacion genética /
ingenieria genética y que el etiquetado de los alimentos es el primer medio de
comunicacion entre el vendedor por un lado, y el comprador y el consumidor por el
otro”,

e “Este documento no tiene por intencion sugerir o implicar que los alimentos MG/IG
son diferentes en modo alguno de otros alimentos debido simplemente a su

método de produccién.”

Respecto a la primera frase, es claro que las discusiones se van decantando en la
negacion del predominio de un Unico enfoque, en lugar de esto, se va dando paso al
reconocimiento de distintos enfoques que pudieran ser aplicados en la implementacion del

etiguetado de alimentos transgénicos.

En cuanto a la segunda frase, tiene que ver con el reconocimiento de la equivalencia

sustancial, especialmente como estrategia utilizada y reconocida en los Principios vy

23 |nforme 38 del afio 2010 (ALINORM 10/33/22, parrafos 145 y 146).
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Directrices del Codex para la Evaluacién de Inocuidad de los Alimentos Transgénicos?®,
aprobado en el afio 2003. Incluso el Presidente del Comité (CCFL) aclaré que®®: “segin
las Directrices del Codex para la evaluacion de la inocuidad de los alimentos derivados de
la biotecnologia moderna, a aquellos alimentos que se han aprobado como resultado del

uso de las orientaciones del Codex sobre la evaluacion de la inocuidad se les reconoce el

mismo grado de inocuidad que a sus equivalentes convencionales”.

En el afio 2011, se aprobo la Recopilacion de Textos del Codex relacionados al
etiquetado de alimentos transgénicos®*®. En el punto 2, de este documento, se reconoce

que “se utilizan diferentes enfogues respecto al etiguetado de alimentos derivados

n 237

de la biotecnologia _moderna’ ', sin embargo, deben ser consistentes con las

disposiciones del Codex que ya han sido adoptadas. A partir del 2012, el tema del

etiquetado de alimentos transgénicos ya no se registra en Agenda del Comité (CCFL).
B) Razones por las cuales no se puede desarrollar un estandar internacional

En la Seccién anterior?®®, hemos podido verificar la existencia de dos principales variantes
del etiquetado de alimentos transgénicos®*®®, asi como sus principales caracteristicas. A
partir de ahi, surge la interrogante de si es posible armonizar ambas variantes con el
propésito de desarrollar un estandar Unico internacional. Habiendo revisado los Informes
de la Sesiones llevadas a cabo en el seno del Comité sobre Etiquetado de Alimento
(CCFL), desde el afio 1991 hasta 2014, podemos afirmar que no es posible llegar a un

consenso para desarrollar directrices generales que concilien ambas corrientes

2% CAC/GL 44-2003 y CAC/GL/ 45-2003

25 |nforme 38, del afio 2010 (ALINORM 10/33/22, parrafo 147).

2% CODEX ALIMENTARIUS. 2011. “Recopilacion de Textos del Codex pertinentes al Etiquetado de Alimentos Derivados de
la Biotecnologia Moderna” (CAC/GL 76-2011).

%7 E| subrayado es nuestro

%% Seccion 11.2.1

% Hablamos del etiquetado basado por método de produccién y del etiquetado por caracteristicas diferencial del producto
final.
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principales y establezcan un estdndar Unico internacional. Existen tres principales razones

de ello.

Una primera razon, estaria dada por el hecho de que la regulacién del etiquetado basado
en el método de produccion estaria dirigido exclusivamente a los alimentos transgénicos,
en cambio, el etiquetado basado en caracteristicas diferenciales estaria dirigido, en
general, a todos los alimentos “nuevos”, es decir, a los alimentos que han sido

desarrollados mediante cualquier técnica contenida en la biotecnologia moderna.

Recordemos que en la segunda etapa de las Sesiones de la CCFL, uno de los principales
puntos de debate estuvo dirigido a establecer si el entonces “Anteproyecto de Directrices”
debia estar dirigido a alimentos obtenidos “(...) por medios biotecnol6gicos modernos” o

por sélo por ingenieria genética/modificacion genética®®.

Al respecto, hemos visto®**

que la biotecnologia moderna abarca un campo mas amplio
de estudios y aplicaciones que la ingenieria genética/modificaciéon genética. De hecho,
esta Ultima estara contenida en la primera. Por lo tanto, el “Anteproyecto de Directrices”

dirigido a los alimentos producto de la biotecnologia moderna incluira un espectro mas

grande de nuevos alimentos.
De acuerdo con la OMS?#*:

“En el centro del debate internacional en esta area hay dos usos intrinsecamente
diferentes del etiquetado: (a) un requisito para comunicar la informacion de la
relevancia en la salud (por ejemplo, presencia de un alérgeno o composicion

alterada); y (b) un mecanismo para transmitir la informacion sobre el método de

20 ppartado 11.2.2.A

21 Apartado I.1.1.A

%2 OMS — Organizaciéon Mundial de la Salud. 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano:
estudio basado en evidencias. Ginebra, OMS. P. 59.
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produccion. (...) Debe mencionarse gue el tipo de etiguetado (b) parece haber

sido desarrollado principalmente en relacién con los alimentos GM (...)"**.

En consecuencia, el etiquetado basado en caracteristicas diferenciales (principio de
equivalencia sustancial) tendra vocacion de ser extendido a todos los “nuevos” alimentos

que utilicen cualquiera de las técnicas consideradas en la biotecnologia moderna.

De hecho, el concepto de equivalencia sustancial si bien fue ideado y creado como una
estrategia para establecer la inocuidad de los alimentos transgénicos, sin embargo,

también se reconoce que puede ser extendido a evaluar todos los alimentos nuevos*.

Por lo tanto, no es de extrafiar que la postura de las mismas delegaciones que apoyaron,
en las Sesiones del CCFL, el etiquetado basado en el Principio de Equivalencia
Sustancial también sean las que respaldaron que el “Anteproyecto de Directrices”

incluyera en el titulo “...por medios biotecnolégicos modernos”*.

La segunda razon, de por qué no se ha podido desarrollar un estandar unico, tiene que
ver directamente con las caracteristicas que describen las dos principales corrientes del
etiquetado de alimentos transgénicos. Sus objetivos responderan a distintos fines como

veremos a continuacion.

Teniendo en cuenta el desarrollo de las caracteristicas de cada uno de los enfoques o

246

variantes del etiquetado de alimentos transgénicos, propuesto anteriormente“™, podemos

sefalar la principal discrepancia o discordancia entre ambas variantes

En el caso del etiquetado basado en el método de produccion (principio precautorio) sera

un mecanismo para transmitir informacion, precisamente, sobre la técnica que se ha

23 E| subrayado es nuestro.
24 Apartado 11.2.1.B
5 ppartado 11.2.2.A
26 Subcapitulo 11.2.1
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empleado para elaborar dicho alimento. Este tipo de etiquetado asume que
especificamente los alimentos transgénicos podrian tener efectos no deseados, tan solo
por el hecho de haber sido modificados genéticamente mediante técnicas de ingenieria
genética, y esto podria causar efectos adversos a la salud del consumidor, y que adn no

han sido detectados.

En cambio, el etiquetado basado en caracteristicas diferenciales (Principio de
Equivalencia Sustancial) informara sélo cambios significativos, producto de la misma
modificacion genética, del “nuevo alimento”, de cualquiera de las tecnologias contenidas
en la biotecnologia moderna, respecto a su contraparte convencional y que estén
evidenciados en el producto final. Estas diferencias deben centrarse en la composicion y/o
valor nutricional; presencia de factores toxicos naturales; potencial de alergenicidad; vy,

alteracién del uso previsto.

La tercera razon, tiene que ver con cuestiones “cientificas” versus cuestiones “extra-
cientificas”. Es decir, con criterios para decidir y establecer (dentro del espectro de tipos

de alimentos transgénicos®*’

) cuales deben ser etiquetados. Surgen las interrogantes de
si las autoridades competentes en la toma de decision solo deben guiarse por criterios
cientificos para considerar que alimentos deben ser etiquetados o también deben

considerar otros criterios (“extra-cientificos”).

Debe considerarse que, respecto a los alimentos transgénicos, en el ambito del Codex

Alimentarius, se han llegado a importantes consensos y acuerdos entre sus Miembros. Un

8

ejemplo importante fueron los Principios y Directrices del Codex*®, en ellos se ha

%7 Ya sabemos que existen diversos factores para clasificar a estos alimentos. Una clasificacién puede ser entre
sustancialmente equivalentes y no sustancialmente equivalentes, incluso a partir de esta primera clasificacion pueden
subdividirse entre los que contienen rastros de trazas en el alimento final y los que no contienen. También pueden
clasificarse en agroalimentarias, provenientes de animales transgénicos o de microorganismos transgénicos.

% CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Directrices para la Realizacién de la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003); CODEX ALIMENTARIUS. 2003. Principios para el Andlisis
de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnolégicos Modernos (Principios del Codex - CAC/GL 44-2003).
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reconocido como una estrategia valida en la evaluacién de inocuidad de los alimentos
transgénicos al concepto de equivalencia sustancial®*®. Por tanto, si se determina que un
alimento o componente alimentario es hallado sustancialmente equivalente a un alimento
convencional preexistente, entonces, recibiria el mismo tratamiento legal. Es decir, solo

los alimentos no sustancialmente equivalentes deben ser etiquetados.

En cambio, un sector de paises considera ademas que deben considerarse otros factores
para establecer que alimentos deben ser etiquetados. Nos referimos principalmente a
cuestiones éticas, creencias religiosas y la percepcion de los consumidores. Un ejemplo
claro es el de la UE, si bien este pais sera analizado con mayor detenimiento en el tercer
capitulo, por ahora basta saber que en su legislacion se ha reconocido como un factor
importante la percepcion de los consumidores, por ejemplo expresados a través de

encuestas®®.
[1.3.- El etiquetado de alimentos transgénicos en el Peru

A continuacién, analizaremos el etiquetado de alimentos transgénicos en el Perd. Nuestro
principal objetivo serd4 hallar el problema en la demora de la implementacion del

etiquetado de estos alimentos.

Para alcanzar nuestro objetivo, hemos dividido el presente Subcapitulo en cuatro
Secciones. En la Primera Seccién, desarrollaremos el analisis de la Resolucion, de
primera instancia, N° 4087-2009/CPC, del 2 de diciembre de 2009; y, la Resolucién, de
apelacion, N° 936-2010/SC2-INDECOPI, del 6 de mayo de 2010, ambas emitidas en

instancias del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la

9 En el Apartado 11.1.2.D se ha desarrollado con mayor amplitud este tema.

% pARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA. Reglamento 1829/2003, Considerando 21. Sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente. 22 de setiembre de 2003.
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Propiedad Intelectual (INDECOPI), en el caso “ASPEC v. GUMI y Supermercados

Peruanos”.

Luego, en la Segunda Seccion, revisaremos la legislacion actual sobre el tema del
etiquetado de alimentos transgénicos y su relacion con el actual régimen general de
bioseguridad en materia de organismos transgénicos. Asimismo, en la Tercera Seccion,
analizaremos la labor desarrollada por hasta el momento por el organismo sectorial

competente en materia de alimentos transgénicos.

Finalmente, en una Cuarta Seccion, desarrollaremos los factores criticos hallados que

deberan resolverse para implementar el etiquetado de alimentos transgénicos en el Peru.
[1.3.1.- Revisién de jurisprudencia

De la revision de los casos llevados a cabo por el INDECOPI?**, respecto al etiquetado de
alimentos transgénicos, solo hemos encontrado uno que se refiera al tema en cuestion.

1252

Se trata del Caso “ASPEC v. GUMI y Supermercados Peruanos”><, en el que se discutio,
ademas, el criterio de informacion relevante sobre los alimentos elaborados con insumos
transgénicos. Cabe resaltar, el concepto de informacion relevante fue sustanciado por

primera vez por esta entidad administrativa, en este mismo caso, por lo que se convierte

en el primer precedente en la materia®®.

%1 E| Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual (INDECOPI), fue
creado mediante Decreto Ley N° 25868, en noviembre de 1992, actualmente reemplazado por el Decreto Legislativo 1033
(Ley de Organizacién y Funciones del INDECOPI), del 28 de junio de 2008.

%2 E| caso fue visto en dos instancias. En la Primera Instancia, le correspondié emitir su decisién a la Comisién de
Proteccion al Consumidor (CPC), mediante Resolucion N° 4087-2009/CPC. En Segunda Instancia, la decision recayo en el
Tribunal de Defensa de la Competencia y de la Propiedad Intelectual (Sala de Defensa de la Competencia N° 2), mediante
Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Ambas Resoluciones pertenecen al Expediente N° 189-2009/CPC.

%3 pe acuerdo con La Sala, a pesar de haber declarado que la relevancia de la informacién en el caso de alimentos que
empleen insumos transgénicos para su elaboracion, sin embargo, reconoce como una causal de justificacion que elimina la
antijuricidad de los denunciados, pues considera que al desarrollar por primera vez este concepto los denunciados actuaban
en legitima confianza en su proceder, asumiendo que la Unica norma que debian verificar era el Decreto Supremo 07-98-
SA, la cual justamente en nada menciona a los alimentos transgénicos. (parrafo 53 y ss. de la Resolucién N° 936-
2010/SC2-INDECOPI)
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El caso se llevd a cabo en dos instancias, una primera instancia fue vista por la Comision
de Proteccion al Consumidor (CPC) y, en una segunda instancia, por la Sala de Defensa
de la Competencia N° 2 (La Sala). Habiendo declarado la CPC como informaciéon no
relevante la condicién transgénica de ciertos alimentos, sin embargo, La Sala revoco tal

decision y declaré lo contrario.

A) El caso “ASPEC v. GUMI y Supermercados Peruanos”

El 27 de enero de 2009, La Asociacion Peruana de Consumidores y Usuarios (ASPEC)**

interpone una denuncia contra las empresas GUMI y SUPERMERCADOS PERUANOS,
ante la CPC, por importar de Brasil y comercializar, en el territorio peruano, aceite de soya
modificada genéticamente, marca “SOYA”, incumpliendo supuestamente con las normas
de proteccion al consumidor®®, al no consignar en su rotulado la condicién de haber sido

elaborado a base de un cultivo transgénico.

De acuerdo con el criterio de la CPC, expresada en la Resolucion Final N° 4087-
2009/CPC, del 2 de diciembre de 2009, la importancia del rotulado o etiquetado de
productos, en general, deriva del hecho que es el principal medio por el que el productor o
proveedor informa sobre las caracteristicas y cualidades del producto, mas aun, si
muchas veces los consumidores se guian so6lo de la informacion del rotulado a la hora de
optar por la compra de un determinado producto®®. Es por ello que, segln la CPC, el
rotulado constituye uno de los mecanismos que toma en cuenta un “consumidor

razonable” para adoptar una decisién de consumo?’.

%% | a Asociacion Peruana de Consumidores y Usuarios, es una organizacion en defensa de los consumidores a nivel

nacional. ASPEC. Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://www.aspec.org.pe/

%5 | a norma aplicable al caso fue el Decreto Legislativo 1045, vigente en el tiempo en el que supuestamente ocurrieron los
hechos, motivo de la denuncia. Los articulos en discusion fueron el 5° (derecho de informacién), 7° (deber de rotular), 8°
(deber de idoneidad) y 15° (deber de informacion del proveedor). Ademas la Ley 28405 (arts. 3° y 8°), el DS 007-98-SA y la
Norma Metrolégica Peruana NMP 001:1995.

%% Recordemos que en la Seccién 1.3.2, sobre el derecho de informacion, hemos mencionado que la informacién puede
llegar a través de tres canales, que son, la publicidad, el rotulado y los términos del contrato.

%7 INDECOPI. Resolucién N° 4087-2009/CPC. Primer parrafo del punto 4.2.1
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Es asi como la CPC analiza la informacion relevante, en el caso de los productos con
componentes transgénicos, tomando en cuenta el criterio de “consumidor razonable”?®,
Ademas, este criterio 0 estandar de interpretacién sirve para verificar qué es lo que

esperaria un consumidor promedio en una circunstancia como la que se discute en el

presente caso.

Siguiendo con el razonamiento de la CPC, si bien los consumidores tienen el derecho de
informarse, con el objetivo de tomar una adecuada decision de compra y con el fin de
protegerse de la asimetria informativa, sin embargo, los proveedores no estan obligados a
brindar toda la informacion que poseen respecto al producto que ofrecen en el mercado,

sino solo aquella que es relevante®®.

Justamente, sobre la relevancia de la informacién en el caso de los alimentos con
componentes transgénicos, la CPC desestimdé el caso concluyendo que “(...) la

informacion respecto a los componentes transgénicos de los productos

alimenticios no resulta relevante para que los consumidores puedan tomar la decisiéon

gue mas les favorezca, ello debido a que de las investigaciones realizadas y lo sefialado
por la Organizacion Mundial de la Salud, no ha quedado acreditado que exista alguna

consecuencia negativa en aquellos que los incorporan en su alimentacion.”?®

Sin embargo, ASPEC apel6 la Resolucién de la CPC (N° 4087-2009/CPC), caso que fue
elevado a una segunda instancia, cuya decision recayd en la Sala de Defensa de la

Competencia N° 2 del INDECOPI (La Sala), mediante la Resolucion N° 936-2010/SC2-

%8 Asimismo, sefiala la CPC, el “consumidor razonable” no es aquel experto o excesivamente exigente sino aquel que actta

con la diligencia ordinaria que le es exigible a cualquier persona que realiza la adquisicion de un bien. Este criterio, ademas,
tiene un doble efecto, en primer lugar, asegurar un adecuado funcionamiento del mercado, al proteger solo al consumidor
que actla con la diligencia esperable en determinada circunstancia y no a todos los posibles comportamientos que pudieran
presentarse en la adquisicién de un bien, generando asi, un limite de intervencién estatal. El segundo efecto, el promover la
formacién de consumidores cuidadosos y responsables.

%9 INDECOPI. Resolucion N° 4087-2009/CPC. Parrafo nueve del punto 4.2.2

%0 | a decision se baso, en gran medida, en la documentacion desarrollada por la OMS y citada por la CPC en este caso.
Nos referimos al documento que lleva por titulo “20 Preguntas sobre los Alimentos Genéticamente Modificados (GM)". El
parrafo citado corresponde a la pregunta N° 8 del documento. El cual fue publicado el 15 de octubre de 2002, por la OMS
en su sitio web. OMS. Consulta: 02 de febrero de 2015. http://www.fao.org/biotech/biotech-add-edit-section/biotech-add-edit-
news/biotech-news-detail/es/c/59909/
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INDECOPI, del 6 de mayo de 2010, en contraste con el pronunciamiento de la CPC,
concluyd que si era informacion relevante la condicion transgénica del aceite de soya

modificado genéticamente y, revocando, ademas, la Resolucion emitida por la CPC.

De acuerdo con La Sala, en cuestiones que puedan tener un impacto en la salud de las
personas, como es el caso del consumo de alimentos transgénicos, se admite la adopcion
de medidas positivas para prevenir eventuales riesgos (aun en condiciones de
incertidumbre cientifica), estamaos hablando de la aplicacién del Principio Precautorio. Por
lo tanto, La Sala afirmé que en virtud a este principio, el derecho de informacion de los

consumidores se justifica aun cuando no se haya acreditado un riesgo cierto®*.

Por otro lado, La Sala (en el parrafo 30 y ss.) cité los Principios y Directrices del Codex
Alimentarius (CAC/GL 45-2003), en respuesta al “Informe de la OMS”*** en el que se bas6
la defensa de la SPP y en el que fundamento la CPC (Resolucion de 1° instancia) su
decision para calificar de “no relevante” la condicion transgénica de los insumos
empleados para la elaboracion de aceite de soya. Al respecto, La Sala sefial6 que los
Principios y Directrices del Codex Alimentarius forman parte de los parametros
considerados por el Departamento de Inocuidad de los Alimentos de la OMS, y que si bien
se concluye que es improbable que los alimentos genéticamente modificados sometidos a
evaluaciones de riesgo presenten mas riesgos que los alimentos convencionales, igual

habria incertidumbre sobre sus riesgos (aunque sean remotos) a largo plazo?®.

Por lo tanto, cabe resaltar que, de acuerdo con La Sala, la relevancia de la informacién en
el caso de los alimentos transgénicos y los que empleen insumos transgénicos para su
elaboracion, esta en el riesgo “adn remoto” (en términos de la Resolucion — Parrafo 60)

que podria implicar el uso de la biotecnologia en los alimentos o insumos. Y que el

%1 INDECOPI. Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Parrafos 33y 37
%2 Nos referimos al documento que lleva por titulo “20 Preguntas sobre los Alimentos Genéticamente Modificados (GM)".
%3 INDECOPI. Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Parrafos 32,33 y 40
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principio precautorio, que rige en materia de biotecnologia, justifica el derecho de los
consumidores a ser informados, para que sean ellos los que determinen si asumen los

riesgos de consumirlos®®*.

Citando de manera textual a La Sala, ésta sefala, en su Resolucion Final, que “negar a
los consumidores informacién sobre la condicion transgénica de un alimento o de los
insumos empleados en su elaboracion implica negarles la posibilidad de asumir los
riesgos que ello implica por remotos o inciertos que sean, asi como impedirles elegir entre
premiar o castigar con sus decisiones de compra un modelo de produccion o la aplicacion

de determinadas tecnologias”*®.

Asimismo, es importante no perder de vista que este tema se discutio a partir del aceite
de cocina elaborado a partir de soya modificada genéticamente. Esto es importante, pues
es un producto que no tiene trazas ni rastros de moléculas en las que precisamente se

pueda identificar el ADN modificado?®®.

Por otro lado, La Sala también sefial6o la necesidad de implementar el régimen de
bioseguridad, justamente para realizar la evaluaciébn de inocuidad de los alimentos
transgénicos. Reconocié que cada transgénico es distinto y debe ser evaluado caso por
caso, no obstante, en el pais no se ha implementado un marco estructural de

bioseguridad en la materia®’.

Consideramos errénea la interpretacion que ha realizado tanto la CPC como la Sala
respecto a los documentos emitidos por la OMS, FAO y el Codex Alimentarius, base para

la decisién de ambas instancias.

%4 INDECOPI. Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Parrafos 52 y 60

%5 INDECOPI. Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Parrafo 40

%6 sybcapitulo 11.2.1

%7 INDECOP!. Resolucién N° 936-2010/SC2-INDECOPI. Parrafos 28, 30 y 38
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En el caso de la CPC, quien tomando como referencia un informe emitido por la OMS?®,
sefiala que la informacion sobre componentes transgénicos de los productos alimenticios
no es relevante, puesto que, segun las investigaciones de la OMS, sefaladas en el
informe antes mencionado, no ha quedado acreditado que haya evidencia de afectacion a

la salud de los consumidores.

Si bien, es cierto que hasta la fecha no ha quedado acredito ningliin suceso que acredite
la existencia de dafio a la salud del consumidor, sin embargo, es necesario aclarar que,
en este y otros documentos de la OMS?*®, de la FAO®°, y del propio Codex
Alimentarius®”*, como ya hemos visto anteriormente, se recomienda realizar una
evaluacion de riesgos, bajo los enfoques de caso por caso, equivalencia sustancial y el
peso de la evidencia, pues no se debe descartar la posibilidad de que ocurran efectos
adversos a la salud y que el nivel de riesgos no es similar en todos los organismos

transgénicos, tal como sefialan estas mismas organizaciones internacionales®’.

Con respecto al pronunciamiento de la Sala, consideramos que es erréneo, por la
incorrecta interpretacion y sentido que le da a los documentos emitidos por la OMS, la

FAO y el Codex Alimentarius.

Si bien, la Sala reconoce que, a partir de los documentos emitidos por estos organismos
internacionales, que ya sefialamos en parrafos anteriores, se concluye que es improbable
gue los alimentos transgénicos sometidos a evaluacion de riesgo presentan mas riesgo

gue los alimentos convencionales, sin embargo, sefiala la Sala, aun habria incertidumbre

%8 OMS. “20 Preguntas sobre los Alimentos Genéticamente Modificados (GM)”

%% Organizacion Mundial de la Salud -OMS. 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano:
estudio basado en evidencias. Ginebra, OMS.

2% FAO. 2009. Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos Genéticamente Modificados. Roma, Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.

"1 principios y Directrices del Codex (CAC/GL 44y45-2003).

22 subcapitulo 1.2; Seccién 11.1.2; y, Apartado 11.2.1.B.
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sobre sus riesgos, aunque sean remotos, a largo plazo, por tal motivo se justifica el

etiquetado o, en todo caso, ser informado al consumidor.

En contraste, de una lectura sistemética de los principales documentos emitidos por la
OMS?”, FAO?™ y Codex Aliemntarius®”®, se puede inferir que, estos recomiendan, en
primer lugar, realizar un analisis de riesgos, a todos los organismos transgénicos. Este
analisis de riesgos contiene una evaluacion de riesgos, sustentada en fundamentos
cientificos. La evaluacién de riesgos debe, a su vez, contener una evaluacién de
inocuidad alimentaria, la cual, segun estas mismas organizaciones internacionales, se

debe utilizar la estrategia basada en la equivalencia sustancial.

A partir de los resultados de la evaluacion de riesgos y de inocuidad alimentaria, se debe
determinar que eventos transgénicos tienen mayor riesgo que otros, asimismo, es
consenso que los alimentos declarados sustancialmente equivalentes presentan menor
riesgo que los no sustancialmente equivalentes. Son en estos ultimos, segun lo declarado
por estas organizaciones internacionales, que las medidas de gestion de riesgo, entre las
gue se encuentra el etiquetado, debe tener mayor cuidado. Esto con el objetivo de
obtener los maximos beneficios sociales de determinadas tecnologias con el menor riesgo

posible?’®.

[1.3.2.- El etiquetado de alimentos transgénicos en el Cédigo de Proteccién y

Defensa del Consumidor (articulo 37 de la Ley N° 295717")

n278

El “Reglamento sobre vigilancia y control Sanitario de Alimentos y Bebidas”<*® (articulo 8),

vigente desde el afio 1998, sefiala que “la vigilancia en materia de rotulado y publicidad

3 OMS. “20 Preguntas sobre los Alimentos Genéticamente Modificados (GM)”

% FAO. 2009. Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Genéticamente Modificados. Roma, Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.

"5 principios y Directrices del Codex (CAC/GL 44y45-2003)

7% geccion 1.2.1

21" cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor, Ley N° 29571, del 1 de setiembre de 2010.
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de alimentos y bebidas estd a cargo del Instituto Nacional de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual -INDECOPI”. Sin embargo, desde su promulgacion
nunca incluyé ningun dispositivo referido al etiquetado de alimentos transgénicos, aunque,
cabe resaltar, la delegacion del control y vigilancia en materia del etiquetado de alimentos,

en general, al INDECOPI.

Otra norma importante relacionada con el tema del etiquetado de alimentos, fue el
Decreto Legislativo N° 716%”°, hoy derogado y reemplazado por el Cédigo de Proteccion y
Defensa del Consumidor (Ley N° 29571). Si bien, el Decreto Legislativo N° 716, no
mencionaba alguna norma especial sobre el etiquetado de alimentos transgénicos, si
establecia un régimen de etiguetado de productos en general. En ese sentido,
contemplaba (art. 15) que el proveedor estaba obligado a consignar en forma veraz la
informacion sobre productos y servicios ofertados y que “tratdndose de productos
destinados a la alimentacion y a la salud de las personas, esta obligacion se extendia a
informar sobre sus ingredientes y componentes”, asimismo, sefialaba que “esta prohibida
toda informacién o presentacion que induzca al consumidor a error respecto a la
naturaleza, origen, modo de fabricacion, componentes, uso, volumen, peso, medidas,
precio, forma de empleo, caracteristicas, propiedades, idoneidad, cantidad, calidad o

cualquier otro dato de los productos o servicios ofrecidos”.

En la actualidad, rige la nueva Ley N° 29571 (Cddigo de Proteccion y Defensa del
Consumidor), la cual reemplaza al Decreto Legislativo N° 716. Esta norma si incluyé el
etiquetado de alimentos transgénicos, aunque nos llama la atencion su brevedad. El

articulo 37 del nuevo Cadigo de Protecciéon y Defensa del Consumidor sefiala:

#8 E| Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas (Decreto Supremo N° 007-98-SA), fue

Eublicado el 25 de setiembre de 1998.
™ Decreto Legislativo N° 716, aprobado el 7 de noviembre de 1991 (hoy derogado).
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“Los alimentos que incorporen componentes genéticamente modificados deben

indicarlo en sus etiquetas”.

Adicional a este articulo, en el nuevo Cédigo de Proteccién y Defensa del Consumidor se
incluye otra disposicion que habra que tener en cuenta. La Tercera Disposicion
Complementaria Final sefiala que “El plazo de ciento ochenta (180) dias calendario
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, el Poder Ejecutivo expide

las disposiciones reglamentarias de lo dispuesto en el articulo 37 (...)".

Teniendo en cuenta, como ya se menciond, que la promulgacion del Coédigo del
Consumidor fue en septiembre de 2010 y que el plazo para la elaboracién del Reglamento
gue permita el desarrollo e implementacion del etiquetado vencié en enero de 2011, por

tanto, qué duda cabe, nos encontramos ante una laguna juridica®®.

Adicionalmente, en octubre del afio 2012, el Tercer Juzgado Constitucional de Lima
declaré fundada una demanda de Cumplimiento interpuesta por el Instituto Legal del
Ambiente y Desarrollo Sostenible del Pert contra la Presidencia del Consejo de Ministros
y el Procurador Publico de la Presidencia del Consejo de Ministros, a fin de aprobar el
reglamento del articulo 37°, mencionado en el parrafo precedente, disponiendo que se
inicie el tramite correspondiente para la aprobacion del reglamento en “un plazo

razonable”?®,

%0 pe acuerdo con Marcia Rubio, una laguna del Derecho es aquel suceso para el que no existe norma juridica aplicable,

pero que se considera que debiera estar regulado por el sistema juridico. Adicionalmente afirma que, entre otros supuestos,
una laguna puede presentarse cuando el Derecho ha producido una norma genérica pero vigente, y por lo tanto exigible en
si misma, que requiere una normatividad reglamentaria ain no promulgada. Este supuesto se denomina teéricamente como
laguna técnica. (RUBIO CORREA, Marcial. 2009. El Sistema Juridico, Introduccién al Derecho. Lima, Fondo Editorial de la
Pontificia Universidad Catdlica del Pera, Décima Edicion. Pp. 261 — 263)

! IDLADS PERU. Consulta: 02 de febrero de 2015
http://'www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-etiquetado-de-productos
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11.3.3.- El Régimen de Bioseguridad de alimentos transgénicos en el Peru

A continuacién, vamos analizar el régimen de bioseguridad en materia de alimentos
transgénicos en el Perq, para tal fin, hemos dividido esta Seccion en cuatro Apartados. En
el Primer Apartado, revisaremos el marco juridico general de bioseguridad sobre
organismos transgénicos, luego, en el Segundo Apartado, nos enfocaremos en el régimen
sectorial de bioseguridad, a cargo de la Direccion General de Salud Ambiental
(DIGESA), y evaluaremos la labor que ha venido desempefiando en cuanto a la

supervision de la importacion de alimentos transgénicos.

En el Tercer Apartado, reflexionaremos sobre el papel que ha venido cumpliendo el
Comité Técnico de Normalizacion de Bioseguridad en Organismos Vivos Modificados
(CTN BOVM) y, en el Cuarto Apartado, analizaremos la funcién que cumple el Centro de

Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad del Peru (CIISB-Peru).

A) El Marco Regulatorio Nacional de Bioseguridad

Las primeras normas sobre la regulacién de los transgénicos, en el Peru, tuvieron como

objetivo establecer un sistema que regule la seguridad de la biotecnologia, en

282

concordancia con el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB) En ese

sentido, para ser mas precisos, en el afio 1999, se aprueba la Ley de Prevencion de

283
4

Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia, Ley 27104°°°, y unos afios mas tarde su

Reglamento®*.

%2 Aprobado mediante Resolucion Legislativa N° 28170, el 13 de febrero de 2004. En vigor desde julio de 2004.

%83 | ey 27104, de fecha 4 de enero de 1999.
24 Reglamento de la Ley 27104, aprobado por Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, del 28 de octubre de 2002.
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Ambas normas regulan las actividades de investigacion, produccion, introduccion,
manipulacion, transporte, almacenamiento, conservacion, intercambio, comercializacion,

uso confinado y liberacion de OVM, bajo condiciones controladas®®.

Ademas, de acuerdo con el articulo 6 del Reglamento de la Ley 27104, se designan a los
tres Organos Sectoriales Competentes (OSC) encargados de generar sus respectivos
reglamentos sectoriales, en donde se deberdn establecer los mecanismos vy

procedimientos para el tratamiento de los OVM en su sector de competencia®®.
(i) Para el sector agricultura, al Instituto Nacional de Investigacion Agraria (INIA);

(i) Para el sector de la produccion, al Vice-ministerio de Pesqueria del Ministerio

de la Produccion;
(iii) En el sector salud, a la Direccion General de Salud Ambiental (Digesa);

Mencién aparte, es el rol que ejerce el Ministerio del Ambiente (MINAM), como instancia
de coordinacion intersectorial entre los OSC en temas de bioseguridad y Punto Focal para

el Protocolo de Cartagena (PCB).

Segun ISABEL LAPENA, sobre el marco institucional del régimen de bioseguridad que se
conforma en el Peru, sefiala que: “se opta por no crear nuevas instituciones sino a partir
de las existentes y darles responsabilidad en materia de OVM’s, bajo la coordinacion de

un érgano intersectorial y contando con el apoyo y asesoramiento de grupos técnicos en

2%% | ey 27104. Articulo 3.
% MARAVI CONTRERAS, Alfredo. 2014. El marco juridico para la proteccién de la biodiversidad: a propésito de la
moratoria para la entrada de organismos vivos modificados (OVM). Derecho PUCP, N° 72, P. 256.
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los que se da cabida a distintas autoridades vinculadas, a académicos de las

universidades y a otros expertos invitados™?®’.

Asimismo, el Reglamento de la Ley 27104 (articulo 10), establece Grupos Técnicos
Sectoriales (GTS), como 6érganos de apoyo al OSC que sea designado y, se especifican
sus funciones (articulo 11), como la de realizar la evaluacion y gestion de riesgos de las
actividades desarrollados con OVM. También la de emitir el informe técnico
correspondiente, a fin de que el OSC, al que apoya, decida la aceptacion o denegacion de

ingreso de OVM, entre otras funciones.

Por otro lado, cabe hacer una precisién, con respecto al ambito de aplicacion de la Ley

28 que, a diferencia del PCB?®°, incluyen a los derivados vy los

27104 y su Reglamento
productos que los contengan. Por ejemplo, harinas, pan, aceites, jugos de frutas o salsa
de soja que, aun siendo manufacturados utilizando materiales genéticos modificados, no

son capaces de replicar el material genético.

Adicionalmente, la Ley 27104 y su Reglamento también establecen las caracteristicas que
debe tener la Evaluacién de Riesgo, ésta se realizara, sefialan estas normas, siguiendo el
procedimiento del consentimiento informado previo®®, el andlisis sera de cada caso por
separado, seguirdn procedimientos cientificos y técnicos elaborados por organismos
internacionales competentes, se basaran en la informacion proporcionada por el

solicitante y tomaran en consideracion el principio precautorio®.

%7 | APENA, Isabel. “Op.Cit". P. 13

%8 Reglamento de la Ley 27104 aprobado por Decreto Supremo N° 108-2002-PCM. Articulo 7 (d)

29 En efecto, el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB) sefiala como objeto de regulacién, especificamente, a
los OVM. Esto es, a los OGM’s vivos que tengan capacidad de transferir o replicar su material genético, excluyendo a los
derivados y productos que los contengan. (art. 3(g) y 3(h)). Por ejemplo, granos, frutas, vegetales, animales vivos,
microbios, vacunas.

#0 E| consentimiento informado previo, también llamado Acuerdo Fundamentado Previo, supone un andlisis previo de la
parte de importacion, a fin de determinar si con la informacion previamente obtenida se asumira un determinado nivel de
riesgo. Ademas, se realizara antes del primer movimiento transfronterizo del OVM. La adopcion de la decisién se realizara
en base a una evaluacién de riesgo. Con la informacién obtenida, se adoptara una decision definitiva, que puede consistir
en la aprobacién o prohibicién de la importacion. (MARAVI CONTRERAS, Alfredo. “Op.Cit.”. P.255)

21 ey 27104, articulo 13.

106

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

En cuanto a la gestién de riesgos, la Ley 27104 (articulo 14) menciona expresamente que
ésta se realizara con la finalidad de evitar el impacto negativo del OVM sobre la salud, el
ambiente y la diversidad biol6gica. Asimismo, sefiala que debera realizarse mediante la

aplicacion de criterios técnico-cientificos.

Otro punto importante, en nuestro pais rige una moratoria de transgénicos, siendo
fundamental revisar su alcance. En efecto, la Ley 29811?%? establece la moratoria al
ingreso y produccién de OVM, por un plazo de diez afios, que sean liberados al ambiente

con fines de cultivo®? o crianza®®*.

Asimismo, entre las exclusiones que menciona la Ley de Moratoria (articulo 3) sefiala a
los OVM destinados para fines de investigacion, siempre que sean usados en un espacio
confinado. También excluye a los productos farmacéuticos y veterinarios. Por ultimo, la
excepcion también incluye a los OVM's y/o productos derivados importados, destinados
para alimentacion humana directa y de animales o para su procesamiento. Ademas,
establece que los OVM excluidos, antes mencionados, estan sujetos al analisis de riesgos
previo a la autorizacion de su uso y, por lo tanto, a la aplicacion de medidas para la

evaluacion, gestion y comunicacion de riesgo.

En relacion con la cuestion del etiguetado de alimentos transgénicos, la Ley 27104 y su

Reglamento, no contemplan disposiciones sobre el etiqguetado de alimentos transgénicos.

22 | ey N° 29811, del 9 de diciembre de 2011. El Reglamento de ésta norma fue aprobado por Decreto Supremo N° 008-

2012-MINAM, el 14 de noviembre de 2012.

23 E| Reglamento (Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM) describe el cultivo como la accién de proveer a las plantas
domeésticas o silvestres ex situ, de las condiciones y cuidados requeridos para lograr de ellas bienes y servicios, en atencion
a las necesidades del ser humano. (art. 3 (h))

2% E| Reglamento (Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM) describe la crianza como la accién de proveer a los animales
domeésticos o silvestres en cautiverio de las condiciones y cuidados requeridos para lograr de ellos bienes y servicios, en
atencion a las necesidades del ser humano. (art. 3 (g))
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A diferencia de paises como México® y Colombia®®, que en sus respectivas normas de

bioseguridad si hacen referencia al etiquetado de alimentos transgénicos.

B) El Régimen Sectorial de Bioseguridad y La Direccién General de Salud

Ambiental (DIGESA)%’

Tal como establece la Ley 27104 y su Reglamento, el régimen sectorial de bioseguridad
en materia de OVM o transgénicos, estd compuesto por tres Organos Sectoriales
Competentes (OSC), estos son, el INIA, la DIGESA vy el Viceministerio de Pesqueria. Por
una cuestion metodologica no vamos analizar todos los regimenes sectoriales, sino que
nos centraremos, en esta ocasion, en el sector al que le compete la evaluacion y
autorizacion de los transgénicos y sus derivados destinados para el consumo humano o

animal, es decir, la DIGESA.

Recordemos que la norma que establece la moratoria (Ley 29811) sefala que los
transgénicos destinados para alimentacion humana y animal o para su procesamiento, se
encuentran excluidos de su ambito de aplicacion. No obstante, deben estar sujetos al
analisis de riesgos previo a la autorizacion de su uso y, por lo tanto, a la aplicacion de

medidas para la evaluacién, gestiobn y comunicacion de riesgo.

En ese sentido, le corresponde a la DIGESA, designado como OSC, establecer y
desarrollar el régimen de bioseguridad de su sector. Asimismo, los GTS, conformados por
especialistas de instituciones del sector, serviran de apoyo en las funciones de cada OSC.

En el caso del sector salud, se ha designado como GTS, a representantes de la DIGESA,

% En el caso mexicano, la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, del 18 de marzo de 2005,

contempla en el Titulo Sexto, disposiciones sobre el etiquetado e identificacion de alimentos transgénicos.

2% En el caso colombiano, la norma que reglamenta la Ley 740, del 24 de mayo de 2002, por medio de la cual se aprueba el
Protocolo de Cartagena es el Decreto N° 4525, del 6 de diciembre de 2005 y, establece el marco regulatorio de los
organismos vivos modificados (OVM), contempla en su articulo 35 disposiciones referidas al etiquetado de alimentos
modificados genéticamente.

#7 | a Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA), es un érgano técnico-normativo en los aspectos relacionados al
saneamiento basico, salud ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y proteccion del ambiente. (art. 25 (a) de la Ley N°
27657)
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a expertos del Instituto Nacional de Salud —INS y a representantes de universidades

relacionadas al sector.

La designacion de la DIGESA en este rol no es una casualidad. Para empezar, la
DIGESA, tal como lo sefiala el articulo 25(a) de la Ley 27657?%, es un 6rgano de linea
(técnico-normativo) en los aspectos relacionados al saneamiento basico, salud
ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y proteccion del ambiente, perteneciente al

Ministerio de Salud (MINSA).

Asimismo, la Ley de Inocuidad de los Alimentos®®, cuyo objeto (articulo 1) es
precisamente garantizar la inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano a
fin de proteger la vida y la salud de las personas, establece como autoridad competente
en materia técnico, normativa y de supervigilancia en materia de inocuidad de los
alimentos destinados para el consumo humano, elaborados industrialmente, a la

DIGESA3®,

En concordancia con el articulo 7 del Reglamento de la Ley 27104, la DIGESA debe
elaborar un reglamento interno del sector, que le permita establecer mecanismos y
procedimientos para la toma de decisiones, realizar el registro para las autorizaciones de
los transgénicos y derivados destinados, entre otros usos, para el consumo humano,
hacer también un registro de personas o instituciones interesadas en realizar dicha
actividad, asimismo, proponer y coordinar, conjuntamente con el MINAM, la politica

sectorial de bioseguridad.

Como vemos, el rol que se le ha designado es clave para la implementacién del régimen
de bioseguridad, como 6rgano competente y especializado, para llevar a cabo, entre otras

labores, la evaluacion de inocuidad y el andlisis de riesgos de los alimentos transgénicos.

28| a Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, aprobada el 28 de enero de 2002.
29 pecreto Legislativo N° 1062, publicada el 28 de junio de 2008 (Fe de erratas del 03 de julio de 2008).
3% pDecreto Legislativo N° 1062. Articulo 14
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Ademas, cabe resaltar la estrecha relacion entre la DIGESA y el INDECOPI, en materia
de evaluacién de inocuidad alimentaria y etiquetado de alimentos transgénicos,

respectivamente.

En el caso del INDECOPI, designado por el Cdédigo de Proteccién y Defensa del
Consumidor (articulo 135) como autoridad nacional competente en materia de proteccion
del consumidor y, cuyas atribuciones y funciones es justamente velar por el cumplimiento
de este cuerpo normativo, ha dedicado el Subcapitulo Il del Capitulo 1V, para desarrollar
el tema de la inocuidad alimentaria. En concreto, el articulo 30 del Codigo de Proteccion y
Defensa del Consumidor establece que “Los consumidores tienen derecho a consumir
alimentos inocuos. Los proveedores son responsables de la inocuidad de los alimentos
gue ofrecen en el mercado, de conformidad con la legislaciéon sanitaria”. También, en el
articulo 37 establece que “Los alimentos que incorporen componentes genéticamente

modificados deben indicarlo en sus etiquetas”.

Por su parte, la DIGESA, como autoridad nacional competente en materia de salud, es
precisamente la encargada de supervisar el cumplimiento de la legislacion sanitaria, entre

la que se encuentra la Ley de Inocuidad de los Alimentos, como hemos visto lineas arriba.

En nuestra opinion, de implementarse el reglamento intersectorial debera establecerse la
coordinacion entre estas instituciones (hablamos de la DIGESA y del INDECOPI), sobre
todo en el tema del etiquetado de alimentos transgénicos, de manera que a partir del
andlisis de riesgos y de la aprobacion y registro de los alimentos transgénicos aptos para
consumo humano, también debera establecerse que alimentos deben ser etiquetados, ya
gue no puede generalizarse debido a que no todos los alimentos transgénicos tienen el

mismo nivel de riesgo®™.

1 seccion 11.2.1
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C) ElI Comité Técnico de Normalizacion de Bioseguridad en Organismos

Vivos Modificados (CTN BOVM) y el etiquetado de alimentos transgénicos

El Comité Técnico de Normalizacién de Bioseguridad en Organismos Vivos Modificados
(CTN BOVM), es una de las instituciones que también juega un papel clave en la
implementacion del etiquetado de alimentos transgénicos. Segun lo dispuesto en la
Segunda Disposicion Transitoria de la Ley 27104 se afirma que “Las instituciones publicas
y privadas que se encuentren realizando actividades con OVM en el territorio nacional,
(...), deberan coordinar la conformacion de un Comité Técnico de Normalizacion con el
INDECOPI (...). Dicho Comité Técnico de Normalizacion elaborard las normas técnicas

internas en materia de seguridad de la biotecnologia (...)"*%

Es asi que se crea El CTN BOVM, en el afio 2002, como una entidad encargada de
elaborar normas técnicas internas de seguridad de la biotecnologia moderna y la
comercializacién de productos transgénicos. Este Comité se mantuvo activo hasta el afio
2005, bajo la direcciéon del Consejo Nacional del ambiente (CONAM), fecha en que fue
desactivado. En el afio 2011 fue reactivado bajo la conduccion del Ministerio del Ambiente

(MINAM)3%,
De acuerdo con ISABEL LAPENA3*:

“(...) para el tratamiento del etiguetado de OVM’s y sus productos derivados, se
haya constituido un Comité Técnico de Normalizacion sobre Bioseguridad en
OVM's, encargado de desarrollar normas técnicas sobre la comercializacién de

dichos productos.”

%2 También en el articulo 46 del Reglamento de la Ley 27104 se sefiala que “Las personas naturales y juridicas de los
sectores publicos y privados que desarrollen actividades especificadas en la Ley, deberan aplicar Normas Internas de
Seguridad de la Biotecnologia (NIB), de acuerdo a la actividad que realicen tomando como referencia los estandares
internacionales y nacionales en la materia, (...)".

S3MINAM. Consulta: 02 de febrero de 2015. http://www.minam.gob.pe/notas-de-prensa/indecopi-premia-a-comite-tecnico-
de-normalizacion-sobre-bioseguridad-de-ovm/

34 LAPENA, Isabel. “Op.Cit.”. P. 84
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A la fecha, la CTN BOVM ha aprobado y publicado siete Nomas Técnicas Peruanas y una
Guia Técnica relacionada con la bioseguridad de OVM, incluyendo requisitos generales,
definiciones y terminologia, métodos de analisis para la deteccibn de organismos

genéticamente modificados y sus productos derivados, entre otros*®.

Teniendo en cuenta que el CTN BOVM estéa integrado por representantes de diversas
instituciones publicas y privadas®® y, entre sus funciones, tal como ya fue mencionado
lineas arriba, se encuentra la adopcién de normas orientadas a la regulacién de los
organismos vivos modificados, en el territorio nacional, sin embargo, de una revision de
los acuerdos de las sesiones llevadas a cabo por el CTN BOVM, desde el 2011 hasta la
fecha, registradas en las Actas de Sesion®*’, comprobamos que no se han desarrollado

actividades para la implementacion del etiquetado de alimentos transgénicos.

D) El Centro de Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad del Peru

(CIISB —Perq)

También conocido como BCH-Peru (por su nombre en inglés —Biosafety Clearing House-),
fue establecido, conforme al articulo 20 del PCB, como un centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia entre el Perd y los paises Partes y no

Partes.

Esto Ultimo es importante porque a diferencia de otros centros de intercambio de

308
E

informacion sobre organismos transgénicos, como el implementado por el OCD que

%5 MINAM. Centro de Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad del PerGi —ClISB: Normas Técnicas Peruanas.

consulta: 02 de febrero de 2015. http://pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml

%% | os miembros son representantes de instituciones publicas y privadas, provenientes del sector produccion, consumo y
técnico académico. (http://pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml)

%7 Las sesiones del CTN BOVM han sido registradas en —actas de Sesién, desde el 29 de abril de 2011, en que se ha
registrado la Acta de Sesion N° 1, hasta el Acta de Sesion N° 50, del 5 de abril de 2013, ultima acta publicada en la Pagina
web del Comité. (http://pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml)

3% En efecto, la OCDE también cuenta con una base de datos que permite a los funcionarios reguladores y otras partes
interesadas compartir informacion sobre productos derivados de la biotecnologia moderna. Aunque el intercambio de
informacion sélo incluye a diez paises Miembros de esta organizacion internacional, ademas de la Unién Europea. OCDE —
BioTrack Product Database. Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://www2.0ecd.org/biotech/default.aspx
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s6lo agrupa a los paises Miembros de ésta Organizacion Internacional, en cambio en el
CIISB el intercambio de informacién provendra tanto de paises que han decidido no firmar
el PCB, como Estados Unidos de América, de paises que no lo han ratificado, como
Argentina, Canadad o Chile y, por supuesto, de paises que lo han ratificado e

implementado, como Colombia.

En general, el intercambio de informacion versa sobre experiencia cientifica, técnica,
ambiental y juridica, en relacién con los organismos transgénicos. Asimismo, con respecto
a los alimentos transgeénicos, el PCB, articulo 20.3.c, sefiala que el CIISB también
proveera informacién sobre resumenes de evaluacién de riesgo, ademas de informacion
pertinente sobre productos derivados de organismos transgénicos, es decir, materiales
procesados que tengan su origen en un organismo transgénico, que contengan
combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se haya obtenido
mediante la aplicaciéon de la biotecnologia moderna, asi como, decisiones definitivas
acerca de la importacion de organismos transgénicos, los que incluyen los destinados a

consumo humano y pienso.

Otra cuestion importante es que los CIISB o BCH nacionales, segun indica el PCB
(articulo 20), seran implementados por una entidad seleccionada por el propio Gobierno
Nacional designado como Punto Focal Nacional (PFN-CIISB), encargado de las funciones
administrativas del PCB y deberd cumplir con la autorizacion de la publicacion de la
informacion proveniente de los Organismos Sectoriales Competentes (OSC) en
Bioseguridad. El PFN-CIISB también administra la base de datos nacional de la lista de
expertos, actualiza la informacion proveniente de estos expertos y toda la documentacion

nacional relacionada con el tema®®. En el Pert, el PFN-CIISB est4d a cargo del

9 MINAM. Centro de Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad del Perti -CIISB: Puntos focales Nacionales. Consulta:

05 de noviembre de 2015. http://pe.biosafetyclearinghouse.net/contacts/focalpoints.shtml
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Viceministerio de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales, del Ministerio del

Ambiente.

En cuanto a lo desarrollado hasta el momento por el CIISB-Peru, con respecto al registro
de las evaluaciones de riesgo y autorizaciones de importacion de organismos
transgénicos para consumo humano y/o pienso, no hay registro alguno. En contraste, la
informacion y documentacion registrada por el ClISB-Per(, casi en su totalidad, tiene que

ver con la implementacién de la Ley de Moratoria de organismos transgénicos.

11.3.4.- Factores criticos para la implementacion del etiquetado de alimentos

transgénicos en el Pera

A partir de la revision y analisis de la jurisprudencia, marco institucional y juridico del
régimen de bioseguridad y de la norma del etiquetado de alimentos transgénicos, hemos
hallado cinco factores criticos que contribuyen en la demora de la implementacion del

etiquetado de alimentos transgénicos. A continuaciéon, nuestra clasificacion propuesta:

1.- El primer_factor critico que hemos identificado tiene que ver con las Resoluciones

emitidas por la jurisprudencia administrativa®®, es decir, por el INDECOPI. No se
pretende discutir la jurisdiccion ni la competencia que pueda tener la administracion
publica, es decir el INDECOPI, para resolver un caso que pudiera ser especializado, como
el tema del etiquetado, al contrario, dada su especialidad, creemos que lo mejor es que lo

resuelva una entidad especializada como el INDECOPI.

%10 | a jurisprudencia administrativa es aquella que producen diversos érganos de la administracion ptblica para solucionar

problemas juridicos que caen bajo su competencia. Tanto la jurisprudencia administrativa como la jurisprudencia de los
tribunales resuelven conflictos, sin embargo, aquella es generada por la administracion publica mientras que esta por el
Poder Judicial. (RUBIO CORREA, Marcial. 2009. El Sistema Juridico, Introduccion al Derecho. Lima, Fondo Editorial de la
Pontificia Universidad Catélica del Perd, Décima Edicion. P. 160)
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Sin embargo, creemos que el error, tal como ya mencionamos anteriormente!!, se

encuentra en la interpretacion que han hecho tanto la CPC como la Sala respecto a los
documentos emitidos por la OMS, FAO y el Codex Alimentarius, lo que ha contribuido a
aumentar la confusion sobre el tema. Ambas instancias emitieron sentencias
diametralmente opuestas, considerando por un lado la no relevancia de la informacion y
por el otro la relevancia de la informacién. En nuestra opinién, un aporte que hubiese
ayudado a resolver la incertidumbre hubiese sido un peritaje de expertos cientificos
quienes hubiesen dado una opiniéon objetiva sobre los organismos transgénicos, sus

riesgos, la funcién de la evaluacion de riesgos y la necesidad del etiquetado.

2.- el sequndo factor critico tiene que ver con la desarticulacion que existe entre el

régimen de bioseguridad y la norma que establece el etiquetado de alimentos
transgénicos (art. 37 de la ley 29571). En el caso del régimen de bioseguridad, las
principales normas que establecen su marco regulatorio (hablamos de la Ley 27104 y su
Reglamento) no mencionan nada sobre el etiquetado de alimentos transgénicos. En el
caso del Cdédigo del Consumidor, que contiene la disposicion sobre el etiquetado, el
desarrollo de este es tan breve y escueto que, a nuestro parecer, en nada contribuye a

relacionarlo con el régimen de bioseguridad en materia de organismos transgénicos.

3.- En el tercer factor critico, hemos identificado la falta del reglamento interno sectorial,

del OSC-Salud, a cargo de la DIGESA. Como vimas, en el Apartado 11.1.3.B, la DIGESA,
encargada de la OSC-Salud, tiene como principal encargo la elaboracién del reglamento
interno sectorial que le permita implementar el régimen de bioseguridad en materia de
alimentos transgénicos. Sin embargo, esta norma, que seria muy importante, sobre todo
para la implementacién del etiquetado de alimentos transgénicos, aun no ha sido

elaborada.

31 seccion 11.1.1
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4.- el cuarto factor critico identificado tiene que ver con el rol que ha venido

desarrollando, hasta la fecha, el CTN-BOVM, en relacion con el etiquetado de alimentos
transgénicos. Al respecto, hemos comprobado que no se han llevado a cabo actividades

acerca de la implementacién del etiquetado de estos alimentos.

5.- En_el quinto factor critico, hemos identificado una posible vulneracion a los

derechos de acceso a la informacién y participacion publica al no haber evidencia de
organismos transgénicos para consumo humano que hayan sido autorizados o, al menos,
registrados al momento de su entrada al pais para ser comercializados como alimentacion

humana directa o0 como insumos para la fabricacion de alimentos para consumo humano.
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CAPITULO Ill.- LA EXPERIENCIA COMPARADA

[ll.1.- El etiquetado de alimentos transgénicos en Estados Unidos de América

(EUA)

A continuacién, vamos analizar el sistema de etiquetado de alimentos transgénicos
implementado en los Estados Unidos de América (EUA). Para esto, hemos dividido el
presente subcapitulo en tres Secciones. En la Primera Seccion, revisaremos casos
llevados a cabo en tribunales de los EUA, relacionados con el tema del etiquetado de
alimentos transgénicos. En la Segunda Seccion, observaremos el marco juridico y la
politica que sigue este pais en torno a la regulacion de la biotecnologia y los alimentos
transgénicos. Finalmente, en la Tercera Seccion, analizaremos las ventajas y
desventajas, de acuerdo con la informacion revisada y analizada en secciones previas,

del sistema de etiquetado implementado en los EUA.

[11.1.1.- Revisién de jurisprudencia

De la revision de casos llevados a cabo en los tribunales de Estados Unidos de América,
relacionados con el tema del etiquetado de alimentos transgénicos, hemos encontrado
algunos casos que consideramos son suficientes para demostrar la uniformidad de los
pronunciamientos jurisprudenciales sobre el tema en cuestion. En concreto, dos son los

casos que a continuaciébn vamos a exponer.

El primero es el Caso “IDFA v. Amestoy”, en el se analizara el pronunciamiento de la

312

Corte de Apelaciones del Segundo Circuito respecto a la legalidad de la Ley

2 The United States Court of Appeals for the Second Circuit (International Dairy Foods Ass’n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd

Cir. 1996)).
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313

promulgada por el Estado de Vermont®™ que exigia la obligatoriedad de informar si la

leche ofrecida a los consumidores habia sido obtenida de vacas tratadas con rBST3'.

Asimismo, en el Caso “Alliance for Bio-integrity v. Shalala”, la Corte de Apelaciones del

315 se pronuncié sobre la politica de la FDA3'® de declarar a los

Distrito de Columbia
alimentos transgénicos como sustancialmente equivalentes a sus homologos

convencionales.
A) El Caso “IDFA v. Amestoy”

En el presente caso, diversas asociaciones entre ellas International Dairy Foods
Association, Milk Industry Foundation (MIF), International Ilce Cream Association, y otras

mas, plantearon la demanda contra el Estado de Vermont. La demanda principal, se

317

centré en verificar la legalidad del estatuto aprobado por el Estado de Vermont®, en base

a la posible vulneracion al derecho de Primera Enmienda®®®.

La Primera Enmienda es una norma constitucional que protege el derecho de hablar o de

abstenerse hablar. Este derecho también esta reconocido en el contexto comercial®®®,

incluyendo la informacién que debe ser revelada o no en el etiquetado de productos. En

313 vit, Stat. Ann. tit. 6, § 2754(c). promulgada en abril de 1994.

4 La Somatotropina Bovina (cuyas siglas en inglés son: BST) es una hormona de crecimiento producida naturalmente por
las vacas. La version recombinante (o modificada genéticamente, cuyas siglas en inglés es “rBST”) fue producida por
Genentech y patentada por Monsanto Company (MISKIEL, Frank J. “Op.Cit.”. P.235, nota 68). A partir de 1994, Monsanto la
comenz6 a comercializar con el nombre de Posilac, y era vendida como un kit de inyeccién a los agricultores, cuyos
beneficios son el aumento de la produccion de leche. (RUNGE, C. F. and Jackson. 2000. L. A. Negative labeling of
genetically modified organisms (GMOs): The Experience of rBST. AgBioForum, 3(1), 58-62. Consulta: 05 de noviembre de
2015. http://agbioforum.org/v3n1/v3nla09-runge.htm

% The United States Court of Appeals for the District of Columbia Circuit (Alliance for Bio-Integrity v. Shalala, 116 F.
Supp.2d 166, 179 (D.D.C. 2000)).

%8 La demanda se dirigié contra la declaracién de la Food and Drug Administration -FDA(Agencia del gobierno de los
Estados Unidos encargada de la regulacion de alimentos), publicada en el afio 1992 ("Statement of Policy: Foods Derived
from New Plant Varieties") que declar6é que los transgénicos deben ser considerados como una extension a nivel molecular
de los métodos de hibridacién tradicional, y por lo tanto, por regla general, se reconoce la equivalencia sustancial de los
OGM respecto a los productos tradicionales y, en consecuencia, no requieren un etiquetado especial

37 vt. Stat. Ann. tit. 6, § 2754(c). promulgada en abril de 1994. Norma que exigia la obligatoriedad de informar si la leche
ofrecida a los consumidores habia sido obtenida de vacas tratadas con rBST (hormona de crecimiento sintetizada por
microorganismos genéticamente modificados).

8 CORNELL UNIVERSITY LAW SCHOOL. Legal Information Institute: First Amendment. Consulta: 02 de febrero de 2015.
http://www.law.cornell.edu/wex/first_amendment

%% precedente vinculante emitido por la Corte de Apelaciones del Distrito de Florida (Ibanez v. Fla. Bd. of Accountancy, 512
U.S. 136, 142 (1994) sefiala: “[A] governmental body seeking to sustain a restriction on commercial speech must
demonstrate that the harms it recites are real and that its restriction will in fact alleviate them to a material degree.”)
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virtud al derecho de Primera Enmienda, el Gobierno, en este caso el Estado de Vermont,
tuvo la responsabilidad de demostrar que la norma, antes sefialada, no era més restrictiva

de lo necesario para lograr su propdsito®®.

De acuerdo con el pronunciamiento de la Corte de Apelaciones, el Estatuto de Vermont
violaba el derecho de Primera Enmienda de los Demandantes, es decir, el derecho a
decidir si revelan o no informacién a través del etiquetado de sus productos. Para llegar a
esta conclusion, la Corte de Apelaciones aplicd el precedente jurisdiccional del caso

“Central Hudson"%?,

La Corte sostuvo que el Estado de Vermont habia fallado en verificar el cumplimiento del
segundo punto del Test propuesto en “Central Hudson”, es decir, que el interés de la
medida no era sustancial®**’. En ese sentido, el Estado de Vermont no confirmé cuestiones
relacionadas con la salud o seguridad del alimento, sino que se basé solo en cuestiones

relacionadas con el derecho de informacién de los consumidores®%.

Sin embargo, la Corte de Apelaciones no dej6 de tomar importancia al derecho de
informacion, sefialdé que si bien la demanda de los ciudadanos por tal informacion es
genuina pero en este caso es inadecuada, es decir no sustancial, ya que se ha
determinado que el producto en cuestion es equivalente al producto convencional y, en

consecuencia, no tiene ningun impacto discernible en el producto final®**,

0 Roller, Sarah and McDowell, Donnelly. Biotech Food Labeling Proposal Raises First Amendment Concerns. Legal

OPinion Letter, 9 de octubre de 2012.

21 En el Caso “Central Hudson Gas & Electric Corp. V. Public Service Commision”, la Corte Suprema desarrollé un test para
evaluar la regulacion de restricciones comerciales relacionadas con el derecho de Primera Enmienda. Este test consiste en
verificar: (a) si la expresion concierne a una actividad legitima y no es engafiosa; (b) si el interés del gobierno es sustancial;
(c) si la norma sirve para asegurar un interés legitimo; y (d) si la norma del etiquetado no es mas restrictiva que necesaria.
(Central Hudson Gas & Electric Corp. v. Public Service Commission of New York, 447 U.S. 557, 566 (1980)).

%22 En cita textual podemos verificar el pronunciamiento del Tribunal de Apelaciones del Estado de Vermont cuando sostiene
que “Vermont has failed to establish the second prong of Central Hudson test, namely that its interest is substantial”
(International Dairy Foods Ass’n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996)).

9 Al sefialar expresamente “but instead defends the statute on the basis of strong consumer interest and the public’s right
to know” (International Dairy Foods Ass’n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996)).

24 Cita textual a la Corte (en el inglés original) sefialé que “demand of its citizenry for such information is genuine”, sin
embargo agreg6 “we conclude that it is inadequate. We are aware of no case in which consumer interest alone was sufficient
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La Corte sustenté su decisién en la declaracion realizada, en el afio 1994, por la FDA
quien determind la inexistencia de diferencias significativas entre la leche tratada con la

rBST y la leche convencional.*®

El pronunciamiento final de la Corte de Apelaciones del Segundo Circuito®*®, fue declarar
gue el Estado de Vermont habia violado el derecho de Primera Enmienda. A continuacion,

un extracto de la Sentencia®*":

“Although the court is sympathetic to the Vermont consumers who wish to know
which products may derive from rBST-treated herds, their desire is insufficient to
permit the State of Vermont to compel the dairy manufacturers to speak against
their will. Were consumer interest alone sufficient, there is no end to the information
that states could require manufacturers to disclose about their production methods.
. . . Absent, however, some indication that this information bears on a reasonable
concern for human health or safety or some other sufficiently substantial

governmental concern, the manufacturers cannot be compelled to disclose it (...)".
B) El Caso “Alliance for Bio-Integrity v. Shalala”

En el afio 2000, los demandantes, una coalicion de grupos de defensa del consumidor y
lideres religiosos, asociados como “Alliance for Bio-Integrity”, demandaron a la FDA por

su politica en relacién con los alimentos transgénicos>?%.

De acuerdo con el criterio adoptado por la Corte de Apelaciones®®, la decision de la FDA,

sobre los alimentos biotecnoldgicos, de presumir que tienen el estatus GRAS, no es

to justify requiring a product's manufacturers to publish the functional equivalent of a warning about a product method that
has no discernable impact on a final product.”( International Dairy Foods Ass’'n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996))

%25 |nternational Dairy Foods Ass'n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996).

32 |nternational Dairy Foods Ass'n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996).

7 |nternational Dairy Foods Ass’n v. Amestoy, 92 F.3d 67 (2nd Cir. 1996).

%28 En concreto, la demanda alegaba que la politica FDA era arbitraria y caprichosa por basarse en el “generally regarded as
safe” (GRAS) para determinar que los alimentos transgénicos no tenian riesgo. (MISKIEL, Frank J. “Op.Cit.”.P.235)

29 plliance for Bio-Integrity v. Shalala, 116 F. Supp.2d 166, 179 (D.D.C. 2000)
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arbitraria ni caprichosa. Segun la Corte de Apelaciones, la decision de la FDA estuvo

basada en informacion cientifica®®.

La Corte hall6 que los intereses de los consumidores “Per se” no eran suficiente para
considerar que el uso de la biotecnologia, basada en ingenieria genética, en la produccion

de alimentos, era de por si condicién suficiente para exigir el etiquetado obligatorio®*.
En cita textual, La Corte de Apelaciones se pronuncié de la siguiente manera®**:

“If ... the product does not differ in any significant way from what it purports to be,
then it would be misbranding to label the product as different. The FDA has already
determined that, in general, rDNA modification does not “materially” alter foods,

and ... this determination is entitled to deference”

Respecto a los supuestos en los que si cabria etiquetar obligatoriamente los alimentos
transgeénicos, la Corte de Apelaciones hizo notar que ya estaban comprendidos en las

reiteradas Declaraciones de la FDA, sefial6 que:

"Without a determination that, as a class, rDNA-derived foods pose inherent risks
or safety consequences to consumers, or differ in some material way from their

traditional counterparts, the FDA is without authority to mandate labeling".>*®

[11.1.2. — El marco coordinado para la regulacién de la biotecnologia

La regulacién de la biotecnologia moderna, basada en ingenieria genética, en los Estados
Unidos, se inicié en el afio 1984, cuando la Oficina de Ciencias y Politicas Tecnoldgicas

(con siglas en inglés “OSTP”) publico un documento titulado “Proposal for a Coordinated

30 MISKIEL, Frank J. (2001) “Op.Cit.”.P.236

%1 videm”. P.237

32 Alliance for Bio-Integrity v. Shalala, 116 F. Supp.2d 166, 179 (D.D.C. 2000)
333 Alliance for Bio-Integrity v. Shalala, 116 F. Supp. 2d at 179 n.8.
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Framework for Regulation of Biotechnology”**.

Este texto normativo, el primero
relacionado con la regulacion de transgénicos, tuvo como objetivo clarificar las politicas de
las principales agencias regulatorias que pudieran estar involucradas en revisar e
investigar sobre los productos de la biotecnologia moderna, sobre todo de la elaborada en

base a la ingenieria genética. Ademas, proporcionar un mecanismo para el asesoramiento

cientifico para las evaluaciones de riesgo de los productos biotecnoldgicos®®.

En 1986, la OSTP publica un documento complementario denominado “Coordinated
Framework for Regulation of Biotechnology”*®. En este nuevo texto se declara y articula
con mayor precision las politicas adoptadas en relacion con la biotecnologia. En ella, se
equipara a las plantas modificadas genéticamente con los productos convencionales,
sefialando que no son mas riesgosos que ellos y se establece que no seran sometidos a
ningun estandar diferente de control, es decir, no se crearan nuevas agencias
especializadas en el tema, sino que seran vistas por agencias preexistentes, en base a su

especializacion®¥'.

Las agencias federales designadas para supervisar los distintos productos derivados de
organismos genéticamente modificados seran la “Enviromental Protection Agency”
(EPA)®*®, la “United States Department of Agriculture” (USDA)**, la “Food and Drug
Administration” (FDA), la “National Institutes of Health” (NIH) y la “Occupational Safety
and Health Administration” (OSHA). Siendo la EPA y a la USDA las principales

autoridades para evaluar los riesgos ambientales que pudieran suscitarse por los

33 49 Fed. Reg. 50,856 (Dec. 31, 1984). (Angelo, Mary Jane. Regulating Evolution for Sale: An Evolutionary Biology Model

gts)sr Regulating the Unnatural Selection of Genetically Modified Organisms, 42 Wake Forest L. Rev, (2007), p. 112. Nota 62.)
“ldem”, p. 113

% Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology (51 Fed. Reg. 23,302), publicado el 26 de junio de 1986.

37 BALTA ARANDES, Aleix y otros. “Op.Cit.”. P.30

3% En base a las normas federales “Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act” (FIFRA) y “Toxic Substances

Control Act” (TSCA)

%9 En base a las normas federales “Federal Plant Pest Act” (FPPA) y la “Plant Protection Act” (PPA).

122

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

transgénicos. En materia de alimentos transgénicos para consumo humano directo seria

la FDA** |a autoridad encargada.
A.-Las declaraciones de la Food and Drug Administration (FDA)

En el afio 1992, la FDA publicé un documento titulado “Statements of policy: foods derived

from new plant varieties™*.

Este documento normativo se aplica a los alimentos
elaborados a partir de nuevas variedades de plantas, entre las que se incluye las
variedades transgénicas. Ademas proporciona orientacion a la industria sobre temas
cientificos y regulatorios relativos a los alimentos modificados genéticamente. La FDA,
ademds, aborda el etiquetado de los alimentos derivados de nuevas variedades de
plantas, incluidas las desarrolladas por la bioingenieria. No establece requisitos
especiales de etiquetado para los alimentos transgénicos como una clase de alimentos, al
declarar que la FDA no tiene fundamento para concluir que los alimentos modificados
genéticamente difieren de otros alimentos en una manera significativa o uniforme, o que,

como clase, los alimentos desarrollados por las nuevas técnicas presentan ningun

problema de seguridad diferente o mayor que los alimentos convencionales.

Si bien, el documento del afio 1992 no exige el etiquetado especial para los alimentos
modificados genéticamente, sin embargo, aconseja que los requisitos de etiquetado que
se aplican a los alimentos en general incluyan a los alimentos producidos utilizando
biotecnologia. Bajo la seccién 201 (n) de la FFDCA, sefiala que la etiqueta de los

alimentos debe revelar informacion “material”**®. Es decir, que el etiquetado de alimentos

30 | a norma federal por cual se autoriza a la FDA a regular y supervisar el control de los alimentos transgénicos es la
“Federal Food, Drug and Cosmetic Act” (FFDCA), que posee requerimientos o exigencias respecto al etiquetado de
alimentos.

31 Con Registro Federal de 29 de mayo de 1992 (57 FR 22984).

342 | a FDA ha interpretado el alcance del término de materialidad en el sentido de la informacion acerca de los atributos de
la comida en si. Es decir, esta agencia federal ha sefialado que se exige un etiquetado especial sobre la base de que sea
informacién “material” en los casos en que la falta de esa informacién pueda plantear preocupaciones respecto a la salud o
al medioambiente, inducir a error al consumidor, entre otros casos. U.S. FOO AN DRUG ADMINISTRATION —FDA. Draft
Guidance for Industry. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/LabelingNutrition/ucm059098.htm
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transgénicos sera obligatorio (excepcionalmente) cuando deba revelarse informacion en

los siguientes supuestos®*:

1) El alimento transgénico sea significativamente diferente a su contraparte
convencional y el comdn o usual nombre ya no es adecuado para describir el
nuevo alimento. En este caso la FDA puede requerir que el productor o proveedor
tenga que cambiar el nombre o la etiqueta a uno que ilustre adecuadamente la

variacion®*,

2) Cuando un nuevo componente lo haga distinto segun la intencion de uso que
normalmente se tiene con el producto convencional. Al respecto, debe declararse
de qué esta hecho o la descripcion, segin sea el caso®®. Por ejemplo, cuando un
producto convencional no requiera ser hervido y luego de la modificacion genética
si tenga que ser hervido, modifica la usual intencién de uso, por tanto, debe ser

revelada al publico.

3) Debe informarse cuando el alimento transgénico ha resultado en significativas
propiedades o caracteristicas nutricionales diferentes al homologo convencional.

En este caso el etiquetado debe reflejar estas diferencias®*.

4) Cuando el nuevo alimento incluye un alérgeno que el consumidor puede no
esperar en el producto convencional, por tanto, la presencia de este potencial

alérgeno debe ser revelada en el etiquetado.

Por otro lado, en el derecho norteamericano la equivalencia sustancial entre los alimentos

transgénicos y los convencionales se basa en el principio de minima intervencion sobre

343 -
“Ibidem”
34 ROBERTSON, Emily. Note, Finding a compromise in the debate over genetically modified food: an introduction to a
model state consumer right-to-know act. 9 B.U. J. SCI. & TECH. L. 156, (2003), p.5.
345 w7, ”
Ibidem
346 “Ibidem"
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aquellos productos que son considerados seguros (GRAS “Generally Regarded As
Safe”)*"’. El GRAS es una lista de productos considerados seguros, creada en 1958, de
forma paralela a la exigencia de autorizacion previa a la comercializacion, para aligerar el
trabajo que representaba reevaluar todos los productos existentes en el mercado. En el
caso de los transgénicos, si un producto esta en el listado GRAS y ha sido modificado
genéticamente, solo deberian evaluarse los riesgos de dicha modificacién, no todo el
producto. Es decir, se compara el transgénico con el homélogo convencional y se evallan
solo las diferencias. En cambio, una “aproximacién precautoria” exigiria un analisis
minucioso de todo el producto, aunque ello signifique estudiar caracteristicas o

propiedades no afectadas o no relacionadas con la modificacion genética*®.

La filosofia adoptada y reconocida sistematicamente por las autoridades norteamericanas
esta acorde con lo pronunciado en el afio 1989 por la “National Research Council”, en el
informe que lleva por titulo “Field Testing Genetically Modified Organisms: Framework for

1349

Decision™™, el cual sefiala que:

“The product of genetic modification and selection constitutes the primary basis for

decisions and not the process by which the product was obtained (...)".

En el afio 2001, la FDA emite otro documento denominado “Draft Guidance for Industry:
Voluntary Labeling Indicating Whether Foods Have or Have Not Been Developed Using

Bioengineering”®®°.

En esta declaracion la FDA reafirma su posicion de respaldar la
postura declarada en el afio 1992. Reconoce que el etiquetado obligatorio puede ser
cientificamente injustificado, salvo algunas excepciones basadas en el principio de

equivalencia sustancial, e incluso conllevar impedimentos legales significativos, lo que

37 EDA. Consulta: 02 de febrero de 2015. http://www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/gras/

38 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”. Pp. 152-153

39 “Ipidem”. National Research Council. 1989. Field Testing Genetically Modified Organisms: Framework for Decisions”
Washington, National Academy Press, “Ibidem”. El subrayado es nuestro.

¥ 66 Fed. Reg. 4839, del 18 de junio de 2001. FDA. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://lwww.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/LabelingNutrition/ucm059098.htm
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significa que el etiquetado obligatorio puede constituir una violacion al Derecho de la
Primera Enmienda de los productores o proveedores respecto al derecho a no hablar, o

en este caso a no informar, si asf lo consideran®?.

En suma, la FDA sostiene que los alimentos transgénicos, en cuanto al etiquetado, deben
estar sujetos a los mismos requerimientos que los alimentos convencionales regulados en
la FDCA y ademas, que la FDA no haya considerado la técnica o método utilizado para
desarrollar los alimentos transgénicos como riesgosos “per se”, estas dos consideraciones
tienen como resultado un efecto muy importante, de darse con uno de los supuestos en
los que si se deba exigir su etiguetado, no se exige que deba enunciarse el hecho de

haber sido genéticamente modificado. Veamos el siguiente ejemplo®?:

Un tomate ha sido modificado con el gen de una nuez, un fruto potencialmente alérgico,

entonces en los EUA no es necesario que se especifique:

“Este tomate ha sido modificado genéticamente y contiene un gen de la nuez de

Brasil”

En cambio, bastaria con informar que:

“Este tomate contiene proteinas que pueden generar alergia a personas alérgicas

a la nuez de Brasil”.

En el ejemplo anterior hemos mostrado la sutil diferencia que consiste en evitar

mencionar la técnica que ha sido empleada en desarrollar el alimento mencionado.

1 MISKIEL, Frank J. Voluntary Labeling of Bioengineered Food: Cognitive Dissonance in the Law, Science, and Public

Policy. En: California Western Law Review: Vol. 38: No. 1, Article 6. (2001). Pp. 226-227
%2 FEDERICI, Valery. 2010. Genetically Modified Food Labeling. Brooklyn Law School. Vol. 35:2. P. 540

126

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

B.- El Procedimiento de consulta de alimentos transgénicos

Tal como ha sido mostrado en el Apartado anterior, la FDA no interviene mediante
controles obligatorios los productos y derivados de plantas transgénicas que tengan como

objetivo el consumo humano, sino que los somete a procesos de consulta voluntarios.

La consulta voluntaria es, en realidad, una asesoria al productor o proveedor de que el
producto redne los requisitos para su comercializacion, y asi se evitar “sorpresas” o
cualquier vulneracion a los requisitos de etiquetado o cualquier norma relacionada con los
alimentos transgénicos. La FDA cumple un rol de consultor, la respuesta que emite se
limita a recomendar y/o aconsejar sobre posibles requerimientos de las normas federales.
Son las mismas empresas productoras o proveedoras las responsables de realizar la
evaluacion de inocuidad de estos alimentos, lo que significa que no es necesario
demostrar su seguridad a la FDA previa salida al mercado, sino que si la FDA encuentra
pruebas de que han violado una norma federal, el producto sera retirado y ellos pueden

ser sancionados, mediante normas de responsabilidad de dafios®*3.

Por otro lado, The Grocery Manufacturers Association (GMA), una asociacion que
representa alrededor de 300 empresas productoras y comercializadoras de productos
alimenticios en los EUA, ha informado que luego de dos décadas desde que el primer
alimento transgénico fuera comercializado alrededor de 70% y 80% de alimentos
consumidos en este pais contienen ingredientes que han sido genéticamente modificados.
Entre los principales cultivos, de los cuales se extraen estos ingredientes, se encuentra la

soya y el maiz.

La informacion proporcionada por GMA si bien nos da una idea de la cantidad de

alimentos transgénicos que son comercializados en los EUA, sin embargo, no es util para

353 BALTA ARANDES, Aleix y otros. “Op.Cit.”. P.30
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verificar cuales son estos alimentos y evaluar la eficacia del proceso de consulta

implementado en los EUA.

Por tal motivo, hemos revisado el inventario publicado por la FDA en el que se han
registrado todas las consultas voluntarias sobre los alimentos transgénicos desde el afio
1995 hasta el afio 2015. A continuacion, mostramos los principales resultados de nuestro

andlisis.
i) Andlisis de los eventos®* consultados

Para acceder a la revision de los alimentos transgénicos que han sido consultados por los
desarrolladores o productores ante la FDA, en fase de pre comercializaciobn, hemos
recurrido a la pagina web de la FDA (www.fda.gov)**®. En este inventario podemos
acceder a toda la lista de consultas, realizadas en los EUA, de organismos transgeénicos,

para consumo humano y pienso.

En la base de datos de la FDA estan registradas 166 consultas sobre organismos
transgénicos, desde el afio 1995 hasta el afio 2015, evidencia que el registro se mantiene
activo y actualizado. De este total, 8 eventos han sido declarados sélo para pienso, 17

para alimento humano y 141 eventos para ambos.

Pues bien, nuestro andlisis descart6 los eventos destinados solo para para pienso y se
enfocd en los organismos transgénicos que tienen como finalidad o destino la

alimentacion humana, que son en total 158 eventos. Hemos analizado tres factores:

%% Evento se designa a cada una de las consultas identificada con un codigo o identificador tnico. Recordemos que la

evaluacion se da caso por caso. Por ejemplo, dos variedades de soja o soya modificada genéticamente para rasgos o
propiedades diferentes no seran iguales como tampoco dos cultivos (soja y maiz) a los que se les ha introducido el mismo
en.
® En ella, elegimos la lenglieta superior con la palabra “alimentos” (en el original —“food”), luego, la opcion ciencia e
investigacion (“Science & Research”), igualmente, elegimos biotecnologia (“Biotechnology”), asimismo, optamos por
solicitudes para nuevas variedades de plantas que han sido desarrolladas con biotecnologia moderna (“Submission on
Bioengineered New Plant Varieties”), finalmente, elegimos consultas finales de biotecnologia (“Final Biotechnology
Consultation”).
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primero, el tipo de cultivo que han sido consultados; segundo, los efectos buscados por

los desarrolladores; vy, en tercer lugar, las empresas biotecnolégicas involucradas.

El primer factor, materia de revision, han sido los tipos de alimentos modificados
genéticamente. Del total de eventos analizados, el maiz es el que tiene la mayor
cantidades de consultas (40 eventos); seguido por la papa (33 eventos); luego, el algodén
(25 eventos); en cuarto lugar, la soya (18 eventos); la canola tiene el quinto lugar (13
eventos); el tomate el sexto lugar (7 eventos); la remolacha y la achicoria ambos el
séptimo lugar (3 eventos cada uno); en octavo lugar, el melon cantalupo, el arroz, la
alfalfa, la manzana, la calabaza y la papaya (2 eventos cada uno); y, en noveno y ultimo

lugar, el trigo, la ciruela, el almidén de papay el lino (1 evento cada uno).

Como podemos apreciar, el maiz, la papa, el algodon, la soya, la canola, y los productos
derivados de todos estos, como aceite, almidon, harina, entre otros, son los principales
alimentos transgénicos consultados por los desarrolladores. Sin embargo, también
podemos apreciar un incremento de frutas modificadas genéticamente (como manzana,
melon, papaya y ciruela) que, aunque con pocos eventos consultados, refleja un cada vez
mayor interés por parte de los desarrolladores de conferirles nuevos rasgos a estos

alimentos. Veamos la Figura 1.:
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Cultivos x Evento
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malon-cantalupo, arroz, alfalfa,manzana, calabaza y papaya
remolacha y achicoria

tomate

canola

soya

algoddn

papa

maiz
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Fuente: datos extraidos de la food and Drug Administration (FDA)

El segundo factor, tiene que ver con los efectos deseados que los desarrolladores buscan
con la modificacion genética, es decir, los nuevos rasgos o propiedades que adquieren
los alimentos transgénicos. En primer lugar, la tolerancia a herbicida (T.H. - 60 eventos);
segundo, la resistencia a insectos (R.l. - 46 eventos); tercero, cambios en la composicion
nutricional o uso previsto (C.C. - 16 eventos); cuarto, resistencia a insectos mas
resistencia a virus (R.l. + R.V. 14 eventos); quinto, maduracion alterada (M.A. - 8
eventos); en sexto lugar, tolerancia a herbicida mas tolerancia a sequia (T.H. + T.S. 5
eventos); séptimo, resistencia a virus (R.V. - 3 eventos); y, octavo, tolerancia a sequia,
tolerancia a herbicida mas fertilidad alterada, y tolerancia a herbicida mas resistencia a

insectos (T.S.; T.H. + F.A.; y, T.H. + R.l. - 2 eventos cada uno).

Si bien, es conocido que los principales rasgos que los desarrolladores buscan en los
organismos transgénicos son la tolerancia a herbicida y la resistencia a insectos y virus,
sin embargo, de las consultas realizadas en la FDA hemos podido observar que los
cambios en la composicion nutricional y/o modificacion del uso previsto para el nuevo

alimento es significativamente alta. A continuacion la Figura 2:
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Fuente: datos extraidos de la food and Drug Administration (FDA)

El tercer factor estd relacionado con empresas biotecnolégicas desarrolladoras de
organismos transgénicos que han solicitado consulta ante la FDA. En primer lugar,
Monsanto (82 eventos); en segundo lugar, Bayer (21 eventos); en tercer lugar, Syngenta
(12 eventos); en cuarto lugar, Dow AgroSciences y Dupont (10 eventos cada una); en
quinto lugar, JR Simplot Company (6 eventos); en sexto lugar, Agritope y Bejo Zadem (3
eventos cada una); en séptimo lugar, Basf y Okanagan Especialty Fruits (2 eventos cada
una); y, en octavo lugar, DNA Plant Technology, la Universidad de Hawaii (EUA),
Universidad de Florida (EUA), Universidad de Saskatchewan (Canada), Departamento de

Agricultura de los Estados Unidos, Stine Seed Farm y Genective (1 evento cada uno).

Entre las empresas desarrolladoras de estos organismos transgénicos la principal es
Monsanto (82 eventos), pero lo que llama la atencion es su elevado numero y la marcada
diferencia con respecto al segundo lugar que es Bayer (21 eventos). Aunque, también
debe destacarse que instituciones publicas Estadounidenses y foraneas, como la US

Department of Agriculture e instituciones de investigacibn académica como las
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Universidades de Hawaii y Florida en los EUA y la de Saskatchewan de Canada, también

se muestren interesadas en desarrollar este tipo de alimentos. Veamos la Figura 3:

Desarrollador x Evento
90

70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -

IS B e E E ——

Monsanto Bayer Syngenta DowAgro.; JR Simplot Agritope; Basf; Inst.
Dupont BejoZ. Okanagan Publicas;

otras
empresas

Fuente: datos extraidos de la food and Drug Administration (FDA)

ii) ¢ Evidencia de alimentos transgénicos no sustancialmente equivalentes?

Otro punto de analisis se ha centrado en los informes de evaluacion nutricional y de
seguridad alimentaria realizados por las mismas empresas desarrolladoras de cada uno
de los eventos y que han sido enviados a la FDA como parte del proceso de consulta
voluntario. Estos documentos han sido analizados para verificar qué alimentos han sido
declarados como sustancialmente equivalentes y cuales han sido calificados como no

sustancialmente equivalentes.

Anteriormente, nosotros hemos sefialado que los principales efectos deseados por los
cuales los organismos han sido modificados genéticamente son la tolerancia a herbicida,
la resistencia a insectos y virus, alterar la maduracion, la fertilidad o propiedades de
crecimiento de estos organismos, pero también tiene como principal objetivo producir un

cambio en la composicién nutricional o uso previsto.
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En todos los eventos analizados, con excepcion de los que conllevan cambios en la

composicion nutricional o uso previsto del alimento, la FDA ha concluido en sus informes
finales, de manera clara, la existencia de equivalencia sustancial o en términos utilizados
por la misma FDA la no existencia de informacion material diferente en cuanto a
composicion, seguridad u otros parametros relevantes que requieran especial atencion

previo a su comercializacion.

En contraste, los que nos generan mayor interés son los alimentos que conllevan cambios
en la composicion nutricional, estos suman en total 16 eventos, nosotros hemos elegido
analizar 5, es aqui donde se ha centrado nuestra especial atencion y consideracion.

Veamos el Cuadro 4:

Numero de registro | Afio Evaluacidn de | Cambios en la | Recomendaciones
BNF Empresa toxicidad, composicion de la FDA
Cédigo de | desarrolladora alergenicidad u otras | nutricional o uso

identificacion

Producto alimenticio

cuestiones
relacionadas con la

previsto

seguridad
alimentaria
N° 130 2014 Declarado La papa convencional | La FDA declara que
AMO04-1020 BASF Plant Science sustancialmente contiene 2 tipos de | de  comercializarse
Almidon de papa equivalente almidén (amilasa y | como producto al
(comparado con la | amilopectina) por menor para
variedad La variedad | consumo humano se
convencional transgénica ha sido | debe tener en cuenta
“Kuras”) modificada para | su identificacion en
reducir la amilasa, | la etiqueta del
por tanto, suprime | producto
las propiedades
funcionales
asociadas a la
amilasa.
De especial interés y
utilidad para la
fabricacién de papel,
textiles, adhesivos,
etc.
N° 132 2015 Declarado Modificado Dependiendo de la
GS784 Okanagan Specialty | sustancialmente genéticamente para | aplicacion
Fruits equivalente obtener  reducidos | alimentaria (fruta
Manzanas (comparado con la | niveles de prolifenol | fresca, productos
variedad oxidasa, lo que se | recién cortados,
convencional “GD” y | traduce en mayor | zumo, entre otras),
“GS”) resistencia a la | puede ser

decoloracién y
pardeamiento

considerada
informacién material
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enzimatico asociado | que requiera
con el corte en | revelarse al
lonchas y | consumidor.
hematomas
N°39 1997 Declarado Modificado Adnadir en la
G94-1 DuPont sustancialmente genéticamente para | etiqueta: “High oleic
Soya equivalente alterar la | soybean oil”, con el
(comparado con la | composicion de | proposito de
variedad acidos grasos con la | distinguirlo del aceite
convencional  “Soja | finalidad de producir | de soya convencional
260-05") altos niveles de acido
oleico en la
elaboracidn de aceite
N°117 2012 Declarado Modificado Adadir en la
MON87769 Monsanto sustancialmente genéticamente para | etiqueta:
Soya equivalente alterar la | “Stearidonic soybean
(comparado con la | composicion de | oil”, con el propdsito
variedad acidos grasos con la | de distinguirlo del
convencional  “soja | finalidad de producir | aceite de soya
A3525") acido estearidonico | convencional
en la elaboracién de
aceite, es decir,
Omega-3.
N°141 2015 Declarado Modificado Dependiendo de la
H50 JR Simplot sustancialmente genéticamente para | aplicacion
equivalente reducir los niveles de | alimentaria (papa
(comparado con la | asparagina y | fresca, papas fritas,
variedad azlcares, lo que a su | entre otras), puede
convencional “H”) vez reduce la | ser considerada
formacion de | informaciéon material
acrilamida. que requiera
Reducir el potencial | revelarse al
de pardeamiento | consumidor
enzimatico v
decoloracién
“contusion punto
negro”.

Datos extraidos de la FDA

A partir de la informacidon analizada en el cuadro anterior, podemos sacar algunas

conclusiones importantes:

1) En todos los casos se ha determinado, en base a la evaluacion realizada por los
mismos desarrolladores, la equivalencia sustancial en cuanto a factores relacionados con
la seguridad e inocuidad del alimento, es decir, en la evaluacion de toxicidad y

alergenicidad.
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2) Sobre los cambios en la composicion nutricional o uso previsto, que de acuerdo a las
mismas declaraciones de la FDA es un supuesto de informacion “material”, es decir, que

deberda informarse al consumidor.

Por ejemplo, en el evento N° 39 (G94-1) que corresponde al cultivo de soya transgénica
desarrollada por Dupont, ese cultivo ha sido modificado genéticamente para alterar la
composicion de &cidos grasos con la finalidad de producir altos niveles de acido oleico en
la elaboracién de aceite. Ante esta situacion, la FDA se limita a recomendar, en caso se
comercialice para consumo humano, que en la etiqueta se coloque “High oleic soybean

oil”, con el propésito de distinguirlo del aceite de soya convencional.

[11.1.3.- Ventajas y desventajas del sistema de etiquetado voluntario de los

Estados Unidos de América

A partir del andlisis de la jurisprudencia estadounidense, de la aplicacién de la politica
delimitada por la agencia especializada (es decir, la FDA) en el control y supervision de
los alimentos transgénicos y las disposiciones del etiquetado de este tipo de alimentos
gue se comercializan en este pais, vamos a sefialar cuales son las principales ventajas y
desventajas, desde nuestra Optica, de la regulacion de alimentos transgénicos y del

sistema de etiquetado voluntario.

En el sistema de etiquetado de alimentos transgénicos en los Estados Unidos, hemos
considerado tres principales ventajas. La primera tiene que ver con el criterio uniforme de
pronunciamientos jurisprudenciales. Segundo, vemos una activa participacion entre los
actores, en el procedimiento de consulta, lo que definitivamente promueve el derecho de
acceso a la informacion. Tercero, observamos un mercado activo y competitivo de los
alimentos transgénicos. A continuacién, exponemos cada una de estas ventajas con mas

detalle.
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La primera ventaja, como ya mencionamos, observamos que en el sistema de etiquetado

de los Estados Unidos existe uniformidad de criterios entre los pronunciamientos
jurisprudenciales, al menos los que hemos revisado, y la politica sobre alimentos
transgénicos sefialada por el gobierno e implementada a través de sus agencias federales
especializadas, entre ellas la FDA en el caso de los alimentos transgénicos para consumo

humano con respecto a su etiquetado.

Por ejemplo, la Corte de Apelaciones en el Caso “IDFA v AMESTOY” sefialé que la
exigencia del etiqguetado no solo debia basarse en el derecho de informacion del
consumidor “per se”, sino que también debia basarse en riegos a la salud o seguridad

alimentaria.

Asimismo, en el Caso “Alliance for Biointegrity v. Shalala”, la Corte sefial6 que la politica
de la FDA esta basada en informacion cientifica y que el uso del método de produccién de

alimentos transgénicos no era de por si causa justificante para exigir su etiquetado.

En la sequnda ventaja, la revision del proceso de consultas implementado por la FDA

nos ha permitido verificar que existe una constante comunicacion entre los
desarrolladores de alimentos transgénicos y la propia agencia gubernamental, lo que sin
duda favorece al consumidor y al derecho de acceso a la informacion, puesto que los

mismos informes de consulta son publicados en su portal institucional.

Por ejemplo, el mismo proceso de consulta incluye entre sus etapas una reunion entre los
desarrolladores y el personal de la FDA para que informen en persona sobre los distintos
aspectos de producto desarrollado y en especial todo lo referido a la salud del

consumidor.

Asimismo, el inventario electronico, implementado por la FDA, como observatorio para

todos los eventos consultados por los desarrolladores, se encuentra actualizado y de facil
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acceso, lo que sin duda, es un gran avance y promociéon en el derecho de acceso a la

informacion del consumidor.

La tercera ventaja, en el sistema de etiquetado implementado por los Estados Unidos,

consideramos que es un mercado competitivo no solo hemos observado empresas
privadas ser parte del proceso, sino que también hemos verificado la presencia de
instituciones publicas como la US Department of Agriculture y Universidades como la de

Florida, Hawaii y Saskatchewan.

Por otro lado, con respecto a las desventajas, hemos identificado tres principales en el
sistema de etiquetado de los Estados Unidos. En primer lugar, consideramos la decision,
de este pais, de no firmar o ser parte del PCB, lo que conlleva a no tener la necesidad de
implementar un régimen de bioseguridad. Segundo, la falta de identificacion de alimentos
transgénicos en el etiquetado o rotulado, ofrecidos al consumidor final, en los que son
calificados como no sustancialmente equivalente. Tercero, el sistema de etiquetado puede
ser muy indulgente o permisivo, al no considerar una necesidad la identificacion de los
organismos transgénicos, tanto en fase de pre comercializacibn como en fase de
comercializacion (etiquetado). A continuacion, vamos a desarrollar con mayor detalle

estas tres desventajas.

En la primera desventaja debemos considerar que tanto los Estado Unidos, al igual que

otros paises agroexportadores de alimentos transgénicos han decidido no firmar el PCB,
como Australia o lo han firmado pero no lo han ratificado como Argentina, Canada y Chile.
Recordemos que el régimen de bioseguridad en materia de OVM tiene un enfoque
precautorio y ha sido reconocido expresamente en el PCB. Esta es una norma

internacional de obligatorio cumplimiento para los paises que la han adoptado.
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Si bien es cierto que el PCB tiene como objetivo la regulacion del movimiento fronterizo,
sin embargo, exige identificar y segregar a los OVM en su fase de precomercializacion,
incluidos los destinados para consumo humano. Esto, aunque de manera indirecta,

también se relaciona con el etiquetado de alimentos transgénicos.

En los Estado Unidos, en cambio, no se exige ni se ha implementado un régimen de
bioseguridad como tal. Lo que si hay es un proceso de consulta voluntario, como hemos
visto, en que se deja a entera responsabilidad de los desarrolladores realizar una
evaluacion nutricional y de seguridad de los alimentos transgénicos que han producido y
se los exhorta a cumplir los requerimientos alimentarios, que como también hemos visto,

son las normas analogas que se aplican a cualquier alimento convencional.

En la seqgunda desventaja debemos considerar que es muy dificil para el consumidor

identificar un alimento transgénico en el escaparate de un supermercado, pese a que, la
presencia de alimentos con esta tecnologia es abundante, en este pais. Hablamos, por
supuesto, de los supuestos que la misma FDA ha determinado en los que si habria
informacion material, es decir, en los que si debe exigirse el etiquetado. Por ejemplo, en el
caso de los alimentos potencialmente alergénicos. Recordemos que si un tomate ha sido
modificado con el gen de una nuez, un fruto potencialmente alérgico, entonces no seria

necesario que se especifique:

“Este tomate ha sido modificado genéticamente y contiene un gen de la nuez de

Brasil”

En cambio, bastaria con informar que:

“Este tomate contiene proteinas que pueden generar alergia a personas alérgicas

a la nuez de Brasil”
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Consideramos que esto puede confundir al consumidor, teniendo en cuenta que el
derecho de informacion exige que se brinde la informacién relevante al consumidor. Por
ejemplo, en el caso antes planteado, la indicaciéon puesta en el rotulo sobre los tomates
con una proteina potencialmente alergénica a las personas alérgicas a la nuez, puede
llevar a pensar a los consumidores que los tomates “per se” son potencialmente

alergénicos.

La tercera desventaja, consideramos que el sistema de etiquetado implementado en los

Estados Unidos puede ser considerado como muy indulgente o permisivo. Desde que la
FDA ha asumido un rol de consultor, limitando a dar solo recomendaciones y dejando a
criterio de las empresas la total responsabilidad de verificar que los alimentos

transgénicos sean completamente inocuos puede ser en algunos casos contraproducente.

Por ejemplo, el caso del maiz StarLink es emblematico®®° en los Estados Unidos. Este
organismo transgénico fue modificado genéticamente para sintetizar la proteina Cry9C
con propiedades plaguicidas. Es uno de los tipos de maiz Bt, en su momento innovador,
pues los habitualmente usados hasta ese entonces habian sido modificados para

sintetizar la proteina Cry1lA(b), esta Ultima, aceptada para consumo humano.

En el informe presentado por el desarrollador Aventis a la EPA y a la FDA, la proteina
Cry9C habia tardado mas que la proteina Cry1A(b) en descomponerse en las pruebas de
digestién simulada. Esto motivo que tanto la EPA como la FDA designen este evento

como apto para pienso y no para consumo humano.

%6 El resumen de los acontecimientos fue extraido de: CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION (CDC) de
los EUA “Investigation of Human Health Effects Associated with Potential Exposure to GM Corn”. Consulta: 05 de noviembre
de 2015. http://www.cdc.gov/nceh/ehhe/Cry9cReport/; ACADEMICS REVIEW “Retiro de maiz Starlink fue exitoso y no
causé alergias”. Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://academicsreview.org/es/contenido-revisado/la-ruleta-
genetica/seccion-3/3-5-retiro-de-maiz-starlink-fue-exitoso-y-no-causo-alergias/; y, COLORADO STATE UNIVERSITY,
Department of Soil and Crop Sciences. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://cls.casa.colostate.edu/cultivostransgenicos/sp_hotstarlink.html.
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Un primer problema, es que en aquel momento no se hizo un estudio exhaustivo para
determinar el nivel de alergenicidad del evento. Un segundo problema, es que ni la EPA ni
la FDA tomaron en cuenta que el sistema de granos de maiz, por aquel entonces,
tradicionalmente se mezclaba (es decir, entre granos para consumo humano y granos

para pienso).

El escandalo estalld6 cuando en el mes de setiembre del afio 2000, ante diversas
denuncias de organizaciones no gubernamentales®’, un estudio independiente detecto la
presencia de ADN del maiz StarLink en tortillas y tacos vendidos en restaurantes y

supermercados. El informe fue luego confirmado por la FDA.

Lo siguiente fue lo esperable ante un escandalo mediatico. En unos dias todos los
supermercados, de todo el pais, retiraron los productos que contuvieran maiz de sus
estanterias. Aventis interrumpidé la venta de las semillas StarLink para la siembra de
primavera 2001 y adquiri6 toda la cosecha del 2000. Pero era muy tarde, la noticia habia
traspasado fronteras y terminé por afectar toda la produccién de maiz (transgénica y no

transgénica) estadounidense incluyendo la destinada para exportacion.

Pero las consecuencias serian mas severas. Aventis, ante las multas millonarias
impuestas por el gobierno, los pagos por indemnizaciones a consumidores y empresas
afectas por la crisis, tuvo que declararse en bancarrota y al poco tiempo cerro
operaciones. Los Centros de Control de Enfermedades (CDC) reportaron decenas de
reclamaciones de personas que habian sufrido reacciones alérgicas supuestamente a

consecuencia del consumo del maiz StarLink.

Posteriormente, la FDA y la CDC investigaron rigurosamente todos los casos reportados y

concluyeron que ningun anticuerpo de las personas afectadas habia reaccionado ante el

%7 Entre ellos, la Asociacién ambientalista “Amigos de la Tierra”.
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Cry9C, es decir, no se encontré evidencia que algin consumidor se haya enfermado a

causa del StarLink.

El caso antes narrado nos permite ver una grieta en el sistema de etiquetado
implementado en los EUA. Hasta qué punto las autoridades competentes pueden o deben
dejar al libre criterio la decision de evaluar los posibles riesgos y la comunicacion con las
autoridades. El problema no es la equivalencia sustancial puesto que las evaluaciones de
seguridad habian detectado tempranamente variaciones en la sintesis de la nueva

proteina.

En el subcapitulo 111.1.2.B hemos detectado hasta 16 eventos de productos alimenticios
transgénicos con cambios en su composicion. La FDA puede incidir en una mayor
supervision en los casos de alimentos que no entren en la categoria estrictamente de
sustancialmente equivalentes. Respaldarse s6lo en medidas de responsabilidad civil ante
incumplimiento puede no ser suficiente o quiza muy tarde cuando el dafio ya esté hecho,

como en el caso StarLink.

[ll.2.- El etiguetado obligatorio de alimentos transgénicos en la Union

Europea (UE)

A continuacion, analizaremos el sistema de etiquetado implementado en la Unién Europea
(UE). Para esto, hemos dividido el presente subcapitulo en tres secciones. En la Primera
Seccion, revisaremos jurisprudencia emitida por el Tribunal de Justicia de la Union
Europea (TJUE). En la Segunda Seccién, nuestro objeto de estudio serd el marco
regulatorio de organismos transgénicos y el procedimiento de autorizaciébn para
comercializar este tipo de alimentos en la UE. En la Tercera Seccion, proponemos
algunas ventajas y desventajas acerca del sistema de etiquetado de alimentos

transgénicos implementado en la UE.
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[11.2.1.-Revision de Jurisprudencia

Hemos seleccionado dos casos llevados a cabo en instancias del Tribunal de Justicia de
la Comunidad Europea (TJUE)*® relacionados con el etiquetado de alimentos
transgénicos. En ambos casos no se discuten de manera directa el asunto del etiquetado
de alimentos transgénicos, sin embargo, son muy importantes porque ponen en debate
los principios que se relacionan con el etiquetado, hablamos tanto del principio precautorio
como el principio de equivalencia sustancial, fundamentales, desde nuestro punto de
vista, para entender el porqué de la aplicacion actual del etiquetado por método de

produccion en el ambito de la UE.

En primer lugar, analizaremos el Caso “Reino Unido v. Comisién Europea”*, Sentencia
gue representa una de las primeras decisiones adoptadas en el ambito de la UE en la que
se aplicé el principio precautorio aplicados al rubro alimentario. En segundo lugar,

1360

revisaremos el Caso “Monsanto v. Presidenza”™, en el que la TJUE valido la legalidad

del principio de equivalencia sustancial en la regulacion de alimentos transgénicos.

A) El Caso “Reino Unido v. Comisién Europea”

En el presente caso, analizaremos, en primer lugar, la Sentencia del TJICE, del 5 de mayo
de 1998, en el cual se aplico el principio precautorio en el ambito alimentario y luego
estableceremos la relacion con la regulacion de los alimentos transgénicos y su

etiquetado.

%8 £ Tribunal de Justicia de la Comunidad Europea (TJUE) est& conformado por jueces y magistrados elegidos entre todos
los Estados que conforman la UE. Su finalidad es proteger, en Ultima instancia, el ordenamiento juridico de la UE. En
general, los jueces y magistrados de los paises miembros de la UE tienen esta finalidad, puesto que todos estan obligados
a aplicar el Derecho comunitario, pero el TJUE es el intérprete maximo, por tanto, le corresponde la misién de aclarar las
controversias o dificultades en la interpretacion del derecho comunitario. (LOZANO CUTANDA, Blanca y otro. “Op.Cit.”. P.
80)

%9 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA -TJCE. Sentencia del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comision,
asunto C-180/96.

%9 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA -TJCE. Sentencia del 9 de setiembre de 2003, “Monsanto
A(igricoltura Italia/Presidenza del Consiglio dei Ministri”, asunto C-236/01.

%1 |a Comisién de la Unién Europea (CE) es una institucién colegiada y politicamente independiente, que representa y
defiende los intereses de la propia UE. Ostenta el monopolio de la accién administrativo-legislativa. Es decir, su funcién es
administrar las politicas comunitarias. (LOZANO CUTANDA, Blanca y otro. “Op.Cit.”. P. 79)
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i) La Sentencia del TJUE del 5 de mayo de 1998 y el Principio Precautorio

El propoésito de la Sentencia es analizar las medidas de emergencia®®? que la Comisién
Europea adoptd a raiz de la crisis suscitada por la Encefalopatia Espongiforme Bovina

(EEB)®*® 0 “enfermedad de las vacas locas”.

El “Spongiform Encephalopaty Advisory Committee” (SEAC), organismo cientifico
independiente encargado de asesorar al Gobierno del Reino Unido, mediante comunicado
emitido el 20 de marzo de 1996, informd que se habian detectado diez casos de una

variante de la enfermedad de “Creutzfeldt-Jakob”3¢*

y que pese a ho haber prueba directa
o fehaciente de que exista relacién con el EEB, sin embargo, teniéndose en cuenta los
datos disponibles a la fecha del informe y a falta de cualquier otra alternativa verosimil, el

SEAC calificd como muy probable que dichos casos estuviesen relacionados®®.

Dos dias después del comunicado del SEAC, el Comité Cientifico Veterinario de la UE, en
un informe emitido el 22 de marzo de 1996, lleg6 a una conclusién similar, declarando que
si bien los datos disponibles no permitian probar fehacientemente la transmisibilidad de la
EEB al hombre, sin embargo, teniendo en cuenta las medidas que el propio Gobierno del
Reino Unido habia adoptado para controlar la propagacion del EEB y su posible contagio
al hombre, recomendaba continuar con la investigacion sobre la probable

transmisibilidad .

Posteriormente, El 27 de marzo de 1996, la Comision Europea (CE) adopta la Decision

96/236/CE, mediante la cual se establecen diversas medidas para prohibir el envio de

%2 Decision 96/236/CE, del 27 de marzo de 1996.

%3 Es una patologia que pertenece al grupo de las encefalopatias espongiformes transmisibles, caracterizadas por una
degeneracion del cerebro y por el aspecto esponjoso que presentan sus células nerviosas. Afecta tanto a seres humanos
(enfermedad de “Creutzfeldt-Jakob”) como a diversas especies animales, entre ellas, el ganado bovino y ovino (“tembladera
de la oveja”). El origen probable de la EEB se debe a una modificacion de la preparacion de los alimentos destinados a los
bovinos y que contienen proteinas procedentes de ovejas aquejadas por “tembladera de la oveja”. (Sentencia del TICE del
5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comision, asunto C-180/96, Rec. 1998. Parrafos 4y 5)

%4 \er nota al pie de pagina anterior (363).

%5 Sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comisién, asunto C-180/96. Parrafo 9.

%6 Sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comisién, asunto C-180/96. Parrafo 13.
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ganado bovino, aunque de manera temporal y hasta que se tenga mayor conocimientos
sobre el riesgo de transmision de la EEB al hombre. Se traté de una decision basada en

un enfoque precautorio.

El Reino Unido no estuvo conforme con la decision adoptada por la CE e impugna la
medida, sobre la base de diversos motivos que son discutidos en la presente Sentencia.
En uno de estos motivos se declara que con la Decision adoptada por la UE se estaria
vulnerando el principio de libre circulacion de mercancias porque, segun el Reino Unido,
en cuanto a la transmisibilidad de la EEB, se estaria alertando sobre la base de meras
conjeturas. Asimismo, el Reino Unido sostuvo que el riesgo para la salud humano (si lo
existiera) es insignificante y, en cualquier caso, ya se habia adoptado medidas para su

control®®’.

En respuesta, la CE sefial6é que su decision se basaba en los comunicados realizados por
la SEAC que dieron lugar a una nueva clasificacion de la EEB, ya que dejo de
considerarsele como una enfermedad que afectara solo al ganado, ahora también existia
un peligro para la salud humana. En cualquier caso, lo que se pretende con las medidas
adoptadas, bajo la Decision de la CE, es evitar que una enfermedad se propague entre

los animales o afecte la salud del ser humano®®2.

Otro de los argumentos del Reino Unido fue considerar que la Decision adoptada por la

CE vulneraba el principio de proporcionalidad®®.

La respuesta de la CE, al respecto,
teniendo en consideracion que al momento en que se adopté la Decision impugnada

existia una gran incertidumbre en cuanto a los riesgos que suponia la transmisibilidad de

%7 Sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comisién, asunto C-180/96. Parrafo 32.

%8 Sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comisién, asunto C-180/96. Parrafo 36.

%% Seglin lo que sefiala la misma Sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comision (parrafo 96), el
principio de proporcionalidad exige que los actos o medidas que impongan las instituciones comunitarias no rebasen los
limites de lo que resulta apropiado y necesario para el logro de los objetivos perseguidos, es decir, ante la valoracion y
eleccién entre varias opciones de medidas a adoptar, debera recurrirse a la menos onerosa y que las desventajas
ocasionadas no deban ser desproporcionadas con respecto a los objetivos perseguidos.
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la EEB hacia el ser humano, es que las instituciones comunitarias pueden adoptar
medidas de proteccion sin tener que esperar demostrar plenamente la realidad y
gravedad de tales riesgos, basandose en el principio precautorio. Por lo tanto, segun la

CE, la Decision fue adoptada como una medida de emergencia y transitoria®™.

En suma, habiendo el TJUE desestimado todos los motivos formulados por el Reino
Unido en contra de la Decision 96/239 de la CE, que adoptaba medidas de emergencia
para hacer frente a la crisis de la EEB, procedi6 a desestimar el Recurso presentado por

el Reino Unido.
ii) Relacién con el etiquetado de alimentos transgénicos

El Caso “Reino Unido v. Comisidon Europea” nos sirve para verificar la adopcion de
medidas claramente precautorias por parte de las entidades administrativas de la UE

(mediante la Decision 96/239/CE y del TJUE respaldando la medida).

En esta ocasion, en concreto, vemos todos los presupuestos de aplicacion del enfoque
precautorio en materia de seguridad alimentaria®*. En primer lugar, hay una situacién de
incertidumbre cientifica, las mismas entidades técnicas (el SEAC del Reino Unido y el
Comité Cientifico Veterinario de la UE, asi lo han reconocido). Segundo, recordemos que
una de las motivaciones Del Reino Unido para impugnar la Decision 96/239/CE fue que
era una medida que era mas perjudicial que el evento que se pretendia regular, es decir,
vulneraba el principio de proporcionalidad, sin embargo, tanto para la CE como para la
TJUE, que acepté como validos los argumentos de defensa de la CE, era una medida
necesaria y adecuada y aunque no habia prueba fehaciente del riesgo, a las autoridades
técnicas habian contemplado la probable posibilidad de la transmisibilidad del EEB al ser

humano. Ademas, la aplicacion de medidas precautorias debe orientarse a la proteccion

370 sentencia del TICE del 5 de mayo de 1998, Reino Unido/Comisién, asunto C-180/96. Parrafos del 98 al 101.
%™ La descripcion de los presupuestos han sido desarrollados en el Apartado 11.2.1.A.ii.
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de un posible dafio ambiental o riesgo a la salud del ser humano, en este caso la

valoracién principal del TJUE era salvaguardar lo segundo.

Ahora bien, los sucesos de esta crisis sanitaria no solo generaron polémica entre
autoridades gubernamentales sino también a nivel de la percepcion del consumidor y en
las politicas sanitarias europeas, que se extienden al tema del etiquetado de alimentos

transgénicos, a pesar que el EEB en nada tiene que ver con los organismos transgénicos.

372 también conocido como “Eurobarémetro”, midio la

Un estudio, realizado por “Eurostat
percepcion social, a nivel de todos los paises Union Europea. En base a los datos
proporcionados por esta investigacion, vamos a realizar el siguiente analisis para
evidenciar los efectos de las crisis alimentarias respecto al tema de los alimentos

transgénicos en la UE*",

Elegimos cuatro fechas clave y el indice (en porcentaje) del nivel de aprobacion de los
alimentos transgénicos. Las cuatro fechas elegidas son: primero, 1991 (afio en que se
realizé la primera encuesta); segundo, 1999 (encuesta realizada justo después de las
crisis alimentarias); tercero, 2005 (tomada al azar, en fecha posterior a las crisis
alimentarias); y, cuarto, el 2010 (afilo en que se realizd y publicé por ultima vez esta

encuesta).

En el afio 1991, los alimentos, elaborados con biotecnologia moderna, tuvieron un indice
de optimismo cercano al 60%, para los europeos. En el afio 1999 cayo hasta el 20%, para

luego volver a subir en el 2005 hasta el 52%°". El 2010, se registré un 53% a favor de

572 Eyrostat. Consulta: 02 de febrero de 2015. http:/epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home/

578 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.P.202
374 «|pidem”
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estos alimentos®”. Esto demuestra que el punto méas bajo se registré justo en la época de

las crisis alimentarias. Veamos la Figura 4:

Indice de aprobacion (%)

80%

60%

40% \ / e ndice de
\ / aprobacién

20%

(porcentaje)

0% T T T T 1
1990 1995 2000 2005 2010 2015

Fuente: Datos extraidos del “ Eurostat”

A nivel doctrinario también se respalda el hecho de que las crisis sanitarias®’®, el EEB y
otras, cambiaron la percepcién de los consumidores respecto al tema de la sanidad

alimentaria, lo que repercutid, sin duda, en la regulacion de los alimentos transgénicos.
De acuerdo con THADEU MOREIRA®"":

“(...) las nuevas crisis alteraron radicalmente la percepcion de los consumidores
sobre la calidad de los alimentos volviéndolos mas exigentes sobre la accion del

Estado para vigilar y controlar la calidad sanitaria de los alimentos”.

Segin AMAT LLOMABART?"®:

375

e Eurostat. Consulta: 02 de febrero de 2015. http://europa.eu/rapid/press-release_IP-10-1499 es.htm

Otra de las crisis alimentarias que asolaron por aquella época la UE es la ocasionada por la presencia de dioxinas en
piensos destinados al ganado vacuno. Las policlorodibenzodioxinas, cominmente conocidas como dioxinas, constituyen
una familia de sustancias quimicas pertenecientes a un grupo quimico mas amplio, los organoclorados, cuyo componente
principal es el cloro. Estan presentes practicamente en todas partes, en el aire, suelo, agua incluso en los seres vivos y en
los alimentos. La OMS, ha establecido un umbral de ingesta diaria admisible. Mas alld de ese nivel de tolerancia se
considera toxica. Segun la cronologia de la crisis, el 27 de mayo de 1999, las autoridades belgas informaron a la Comision
europea de un caso de contaminacion grave por dioxinas en piensos compuestos. (Secretaria General de Comercio Exterior
de Espafia. La crisis de las dioxinas. En: Boletin Econémico de ICE N° 2627, del 13 al 19 de setiembre de 1999).

3 Traduccion libre del autor. (en el original: “essas novas crises alteraram radicalmente a percepcéo dos consumidores
sobre a qualidade dos alimentos e tornando-os mais exigentes sobre a acdo do Estado para vigilancia e controle da
qualidade sanitaria dos alimentos”. MOREIRA MARAMALDO COSTA, Thadeu Estevam. 2011. Rotulagem de alimentos que
contém Organismos Genéticamente Modificados: politicas internacionais e Legislacdo no Brasil. Ciéncia & Saude Coletiva,
16( 8), p.3574

378 AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.". P. 49
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“Los “escandalos” alimentarios han provocado una reaccion de franco temor entre
los consumidores europeos de productos alimenticios, asi como de recelo hacia la
aparente falta de control por las autoridades competentes de los riesgos y los
efectos negativos que afectan a dicho consumo, lo cual es evidente que no ha

beneficiado en nada a la aceptacion de unos nuevos alimentos (transgénicos)

(...).”
Y también CORTI VARELA®”® comenta:

“(...) el mal manejo de la informacion sobre las posibles vinculaciones entre la
encefalopatia bovina espongiforme y la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob, fruto de
las primeras declaraciones de los cientificos gubernamentales (...) ha llevado a
grandes sectores de la sociedad europea a desconfiar en un asunto tan sensible

como el de la seguridad alimentaria”.

B) El Caso “Monsanto v. Presidenza”

A continuacion, abordaremos el presente Caso, entre Monsanto Italia versus la
Presidencia del Consejo de Ministros de Italia, desde dos partes. Primero, observaremos
sus antecedentes y contexto normativo, en la Segunda Parte, analizaremos la Sentencia

Final del TJUE, de fecha 9 de setiembre de 2009.

i) Antecedentes y contexto normativo

El Reglamento CE 258/97, del 27 de enero de 1997, representa uno de los primeros
antecedentes normativos, en el ambito de la UE, de regulacibn de los alimentos
transgénicos. Si bien, ésta norma, en un principio no tenia como objetivo exclusivo regular

los productos transgénicos sino que estaba dirigido a todos los alimentos e ingredientes

%79 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.P.169
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nuevos, sin embargo, la promulgacion de la normativa coincidié con la introduccién al
mercado de los primeros alimentos transgénicos®°, por tanto, la aplicacion del

Reglamento se centré principalmente en estos productos.

El Reglamento CE 258/97 establecié un sistema de andlisis de riesgos a los nuevos
alimentos e ingredientes alimentarios, incluidos los alimentos transgénicos, pero que de

382

1% se les aplicaba un procedimiento simplificado®®?.

acreditarse su equivalencia sustancial

El procedimiento simplificado consistia en evitar el andlisis de riesgos previo a su
comercializacion bastando con una notificacion a la CE con la prueba de la equivalencia
sustancial o una opinién de una autoridad nacional. Por ejemplo, bajo este procedimiento
en el mercado de la UE se aprobaron dos variedades de algodén transgénico, siete

productos derivados de semillas de colza y cuatro de maiz transgénico®®.

Pero el Reglamento CE 258/97 no definia el concepto de “equivalencia sustancial”. Lo que
motivo que tan solo unos meses después se publicara un documento que aclarara esta
omision. Se tratd de la Recomendacion 97/618/CE, del 29 de julio de 1997. En ella se

definio el concepto de equivalencia sustancial en los siguientes términos:

si se descubre que un alimento o componente alimentario nuevo es
sustancialmente equivalente a un alimento o componente alimentario existente,
éste puede ser tratado de la misma manera en lo que respecta a la seguridad,

habida cuenta de que el establecimientos de una equivalencia sustancial no es en

%0 | tomate Flavr Savr y otros productos como el algodén y la soya fueron los primeros en comercializarse entre los afios

1994 y 1996 (WOHLERS, Anton. 2010. Regulating genetically modified food. En: Politics and the Life Sciences. Vol.29, N°2.
P. 22)

%! Tal como sefialaba el articulo 3.4 del Reglamento CE 258/97 “sustancialmente equivalentes a alimentos o a ingredientes
alimentarios existentes en lo que se refiere a su composicién, su valor nutritivo, su metabolismo, el uso al que estén
destinados y su contenido de sustancias indeseables”.

%2 Reglamento CE 258/97. Predmbulo 2 y articulo 5

%3 CORTI VARELA, Justo. “OpCit". P.157
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si misma una evaluacion del valor nutritivo o de la seguridad, sino una estrategia

para comparar un nuevo alimento potencial con su homélogo tradicional”®**

Pero la Recomendacion fue més all4 y calificd la equivalencia sustancial como “principio”
que puede ser ampliado del ambito biotecnolégico a otras nuevas fuentes y procesos
alimenticios al sefalar expresamente que “(...) la aplicacion del principio de equivalencia
sustancial puede ampliarse a la evaluacion de los alimentos resultantes de nuevas

fuentes y procesos (...)¥*".

En suma, esta claro que la normativa de la UE por ese entonces apoyaba el enfoque
basado en el principio de equivalencia sustancial en materia de alimentos transgénicos.
Sin embargo, tal como hemos visto en el Caso “Reino Unido v. Comisién”, las crisis
alimentarias cambiaron la percepcion del consumidor y las politicas de la UE también se

volvieron mas restrictivas y severas hacia los alimentos transgénicos.

Tanto es asi que en el aflo 1999 se establecié una moratoria a toda nueva autorizacion
sobre organismos transgénicos, incluyendo los destinados a alimentacion humana. Segun

nos comenta CORTI VARELA:

“en junio de 1999, como consecuencia de la efervescencia de las crisis
alimentarias, cinco Estados europeos emitieron una declaracion segun la cual
afirmaban que tomarian todas las medidas necesarias para impedir toda nueva
autorizacion (...) hasta que se modificasen las bases de la legislacién vigente (...),

la Comisién paralizé practicamente todos los procedimientos y, por consiguiente,

%4 COMISION EUROPEA. Recomendacién 97/618/CE. Punto 3.3
%% Otros puntos en los que esta Recomendacion hace mencién de la “equivalencia sustancial” como “principio” son los
apartados 2.2.2 'y 2.2.4 de la Parte Il del Anexo.
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durante cinco afios no hubo autorizaciones respecto a OGM, ni positivas ni

negativas” *%.

La moratoria finalizé en el afio 2004 cuando entraron en vigor las nuevas normas sobre
etiquetado y trazabilidad de alimentos transgénicos®’, aunque unos afios antes, en

388
E

concreto en el 2001, ya se habia aprobado la Directiva 2001/18/C que fijaba un nuevo

rumbo en la regulacion de los alimentos transgénicos en la UE®,

Es en ese contexto, entre los afios 2001 y 2003, que se lleva a cabo el Caso “Monsanto v.
Presidenza”. Lo interesante es que en ella el TJUE reafirma y defiende la legalidad del
principio de equivalencia sustancial, contrario a la corriente mayoritaria tanto en el ambito
social como politico, en que mas bien se defendia una vision precautoria. A continuacion
en el siguiente apartado analizaremos la Sentencia final del TJUE del 9 de setiembre del

afio 2003.

i) Sentencia final y reconocimiento de la legalidad del principio de

equivalencia sustancial

Entre 1997 y 1998, Monsanto Italia y otras empresas hicieron uso del procedimiento
simplificado para la comercializacién de alimentos producidos a partir de maiz transgénico
(art. 3.4 de Reglamento CE 258/97), para esto, las empresas se respaldaron en el informe
del Ministerio Britanico de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de fecha 14 de febrero de

1997, el cual certifico la equivalencia sustancial de estos productos®®.

Sin embargo, mediante el Decreto de la Presidencia del Consejo de Ministros de ltalia, del

4 de agosto de 2000, se ordend la suspension cautelar de la comercializacién y uso de los

% | os paises fueron Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo. La Declaracién citada fue denominada “Consejo

Europeo de Luxemburgo sobre el medioambiente” de 1999. (CORTI VARELA, “op.cit”. p. 293)

%7 Reglamento 1829/2003 y el Reglamento 1830/2003, ambos del 22 de setiembre de 2003.

% Directiva 2001/18/CE del 12 de marzo de 2001.

%9 vease I11.2.2.A.

390 conclusiones del Abogado General Sr. Siegbert Albert, del 13 de marzo de 2003, Asunto C-236/01. Punto 3.
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productos transgénicos en el territorio italiano, fundamentandose en el art. 12 del mismo

Reglamento CE 258/97, sobre Clausula de Salvaguarda®".

Monsanto y las otras empresas afectadas, ante las medidas del gobierno italiano,
interpusieron una demanda ante el Tribunal Administrativo Regional de Lazio y solicitaron
la anulacion del Decreto antes mencionado. En el afio 2001, el Tribunal Administrativo de
Lazio presenté una cuestion prejudicial ante el TJUE que, en el fondo, solicitaba se le
aclare la legalidad del procedimiento simplificado bajo el principio de equivalencia
sustancial. Es decir, sobre la interpretacion y validez del procedimiento sefialado en el art.

3 apartado 4 del Reglamento CE 258/97.

En este caso, como bien sefial6é el TJUE, el R. 258/97 se concibié con una doble finalidad,
primero, garantizar el funcionamiento del mercado interior de los nuevos alimentos vy,
segundo, proteger la salud publica ante cualquier riesgo que estos puedan generar®®. Es

en este doble propoésito que se centra el analisis del TJUE.

De acuerdo con el TJUE, el concepto de equivalencia sustancial debe enmarcarse dentro
del proceso de analisis de riesgos, tal como se concibe en el ambito de la UE y a nivel
internacional. Por tanto, debe entenderse como un método especifico aplicado a la
identificacion de peligros de nuevos alimentos, ubicado en la primera fase del proceso de
evaluacién cientifica de los riesgos. Si bien, la mera presencia en nuevos alimentos de
restos de proteinas transgénicas a determinados niveles no impide que se les considere
como sustancialmente equivalentes a alimentos ya existentes, sin embargo, cuando los

conocimientos cientificos disponibles en el examen inicial permita identificar la existencia

*! conclusiones del Abogado General Sr. Siegbert Albert, del 13 de marzo de 2003, Asunto C-236/01. Punto 17.
%2 Sentencia del TICE, 9 de setiembre de 2003, “Monsanto Agricoltura Italia/Presidenza del Consiglio dei Ministri”, asunto
C-236/01. Punto 74.
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de algun riesgo de efectos potencialmente nocivos para la salud humana, debera no

aplicarse el procedimiento simplificado y realizar un estudio mas minucioso%.

En consecuencia, la TJUE reafirma la legalidad y validez de la equivalencia sustancial al
sefalar que la funcién esencial de este constituye una estrategia especifica para los
nuevos alimentos que permite identificar los riesgos para la salud humana o para el medio
ambiente en base a verificar las diferencias entre tales alimentos y los ya existentes. Pero
también reconoce que, de identificarse riesgos potenciales, no puede utilizarse el
procedimiento simplificado y sera necesario un analisis mas completo de estos riesgos,
conforme el procedimiento ordinario, reconocido también por el R. CE 258/97. Por lo
tanto, concluye el TJUE, el procedimiento simplificado basado en el Principio de
Equivalencia Sustancial, materia de analisis de la Sentencia, es adecuado para garantizar

la doble finalidad que pretende el R 258/973%%.

[11.2.2.- Marco regulatorio de los organismos transgénicos en la Union

Europea (UE)

La UE es una organizacién econémica y politica que congrega a 28 paises Europeos*®>.
En la actualidad, cuenta con un derecho comunitario, es decir, un conjunto de normas que
la rigen y es cumplida por los ciudadanos de los paises que la conforman. Este sistema
juridico propio tiene la caracteristica de ser un derecho independiente y prevalente, es
decir, se sitla en un nivel superior al derecho de los paises miembros, ocupando una

posicién de supremacia o superioridad, aplicable directamente a los Estados Miembros>®°.

%3 Sentencia TICE del 9 de setiembre de 2003, “Monsanto Agricoltura Italia/Presidenza del Consiglio dei Ministri”, asunto C-
236/01. Puntos 77 al 84.

3% Sentencia TICE del 9 de setiembre de 2003, “Monsanto Agricoltura Italia/Presidenza del Consiglio dei Ministri”, asunto C-
236/01. Puntos 129 y 136.

35 UNION EUROPEA. Consulta: 02 de febrero de 2015. http://europa.eu/about-eu/index_es.htm

3% LOZANO CUTANDA, Blanca y otro. “Op.Cit.”. Pp 77-82
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Asimismo la UE, como organizacion multilateral y supranacional, es parte del Convenio
sobre Diversidad Biol6gica (CDB) y del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad (PCB)
desde los afios 1993 y 2003, respectivamente. Una adhesion importante, sobre todo de
este Ultimo, pues no sélo es firmante sino que también lo ha implementado. Para esto, ha
emitido diversas normas, entre Directivas y Reglamentos, siguiendo, precisamente, la

politica de estos Tratados internacionales.

Los primeros antecedentes normativos que marcaron el inicio de la regulacién de los
transgénicos en la UE, se dieron en el afio 1990, nos referimos a las Directivas
90/219/CEE*" y 90/220/CEE>®, relativas a la utilizacién confinada de microorganismos

modificados genéticamente>*°

y a la liberaciéon intencional en el medio ambiente de
semillas transgénicas®, respectivamente. Las cuales tenfan que ver con la regulacion del
proceso de autorizacion de transgénicos a ser liberados al medioambiente y a la

utilizacién confinada de MGM.

Con respecto a los alimentos transgénicos para consumo humano, sobre todo las
disposiciones sobre etiquetado, la regulacion se inicia en el afio 1997, luego que los
primeros alimentos transgénicos salieran al mercado. Nos referimos, en concreto, al
Reglamento N° 258/97°*, que ya disponia la obligatoriedad del etiquetado de alimentos

transgénicos, pero solo para alimentos no sustancialmente equivalentes.

%7 Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, modificada por la Directiva 98/81, de 26 de octubre de 1997,
actualmente derogada y sustituida por la Directiva 2009/41, que entr6 en vigor el 10 de junio de 2009.

8 Directiva 90/220/CEE del Consejo promulgada el 23 de abril de 1990. Actualmente derogada y sustituida por la Directiva
2001/18, de 12 de marzo de 2001.

%% Ja misma norma sefiala que debe entenderse como liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente (art. 2 (c)) a: “cualquier actividad por la que se modifiquen genéticamente los microorganismos o
por que dichos microorganismos modificados genéticamente se cultiven, almacenen, utilicen, transporten o destruyan, o se
eliminen o se utilicen de cualquier otro modo y para la cual se empleen medidas especificas de confinamiento con el fin de
limitar su contacto con el conjunto de la poblacion y el medio ambiente y proporcionar a éstos un elevado nivel de
seguridad”

40 |a misma Directiva en mencién sefalaba (art. 3) que el termino liberacion intencional debe entenderse como:
“introduccién deliberada en el medioambiente de un OMG o de una combinacion de OMG sin que se hayan tomado
medidas de contencién tales como barreras fisicas (...) utilizadas para limitar su contacto con la poblacién en general y el
medioambiente”.

“1 Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento y del Consejo, del 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios. (“inter Alia”, articulo 8).
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La legislacion actual contempla normas aprobadas en paralelo con la entrada en vigor del
PCB, son la Directiva 2001/18/CE** y los Reglamentos 1829/2003* y 1830/2003"%. Con
estas normas comienza a consolidarse el régimen actual sobre alimentos transgénicos en
la Comunidad Europea, en donde el principio precautorio aplicado al ambito alimentario, el
procedimiento de analisis de riesgos, el fortalecimiento de las etapas comunitarias de la
evaluaciéon de riesgos y la apuesta por una gestién de riesgos basada en la conjuncién
etiquetado-trazabilidad, seran los pilares que regiran la politica comunitaria en materia de

transgénicos.

A) El etiquetado de alimentos transgénicos en la legislacién de la Union

Europea (UE)

En la actualidad la UE ha adoptado el etiquetado por método de produccioén, es decir, que
su objetivo es informar al consumidor, especificamente, el método por el cual ha sido
elaborado el producto. A continuacion, describiremos las caracteristicas de este tipo de

etiquetado segun la legislacion actual implementada en la UE.
i) La Directiva 2001/18%%

La Directiva 2001/18"° establece el régimen de etiquetado al que, por regla general,

deben someterse los productos consistentes en un organismo transgénico o compuestos

por ellos, y destinados a ser comercializados en la UE*.

“2 Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en

el medioambiente de organismos modificados genéticamente.

493 Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento y del Consejo, del 22 de setiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente.

% Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento y del Consejo, del 22 de setiembre de 2003, sobre trazabilidad y etiquetado
de alimentos modificados genéticamente

“% birectiva 2001/18/CE del Parlamento y del Consejo, del 12 de marzo de 2001.

“% Aunque habria que tener presente que, de acuerdo con el sistema juridico que rige la UE, la Directiva Comunitaria, en
general, es una norma que no obliga directamente, sino que vincula a los Estados miembros a que, en un plazo
determinado, adopten las medidas oportunas para llegar al fin que establece la Directiva. (LOZANO CUTANDA, Blanca y
otro. “Op.Cit.”. P. 82)

47 AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P 270
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Un primer punto importante es observar que la norma llama a establecer una clara

identificacion de estos alimentos, tal como sefiala el Considerando 40:

“Para garantizar que se ha identificado convenientemente la presencia de OMG en
productos que contengan o consistan en OMG deben aparecer claramente las

palabras «Este producto contiene organismos modificados genéticamente»

en una etiqueta o en un documento adjunto”.

En ese sentido, la Directiva 2001/18 sefiala que a lo largo del procedimiento
administrativo de autorizacion de comercializacion de OMG, debe exigirse que el
etiquetado de estos productos indique claramente la presencia de OMG, en la propuesta
de etiquetado que debe acompaniar el interesado a su solicitud de autorizacion (articulo
13.2.f) y, sobre todo, entre los requisitos que integraran el contenido especifico de la

autorizacion escrita para comercializar el producto (articulo 19.3.d).*%®

Ademas, la Directiva 2001/18 también hace un llamado a los Estados (en fase de

transposicion normativa“®®

) para que garanticen el mas estricto cumplimiento de los
requisitos y obligaciones sobre etiquetado de alimentos transgénicos, segun los requisitos

y obligaciones de la norma que estamos tratando. En el articulo 21 se afirma que:

“Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones necesarias para
garantizar que, en cualquier fase de la comercializacion, el etiquetado y envasado
de los OMG comercializados que sean productos o componentes de productos se

ajustaran a los requisitos aplicables especificados en la autorizacion escrita...”

% videm”. P 272

%% gj bien la Directiva 2001/18 establece una exigencia de caracter general pero que no obliga directamente, es decir,
vincula a los Estados Miembros a que, en un plazo marcado, adopten las medidas oportunas para llegar al fin que establece
la Directiva. Dicho en otras palabras, obliga al resultado pero deja libertad de eleccion de la forma y medios de los Estados
Miembros. Por ejemplo, en el caso de la normativa espafiola el Real Decreto 178/2004, del 30 de enero, el articulo 50
(basado en los articulos 21 y 26 de la Directiva 2001/18) garantiza que las Administraciones publicas deben velar por el
cumplimiento de las condiciones de etiquetado y envasado de los OMG destinados a la comercializacién. (LOZANO
CUTANDA, Blanca y otro. “Op.Cit.". P. 82)
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Como hemos podido observar, la Directiva 2001/18 se dirige a regular el etiquetado y la
correcta identificacion de alimentos transgénicos tanto en etapas de pre-comercializacion

como en fase de comercializacién, es decir, en toda la cadena de produccion.
i) Los Reglamentos 1829/2003*'° y 1830/2003**.

Las principales normas en materia de etiquetado de alimentos transgénicos, en la Unién
Europea, son los Reglamentos*? 1829/2003 y 1830/2003. En ellos se ha establecido una
regulacion armonizada, directamente aplicable y obligatoria, del etiquetado de alimentos y
piensos modificados genéticamente. Esta regulacion articula el etiquetado con un sistema

de trazabilidad, a través de toda la cadena de produccion.

El Informe de la Comision COM (2006) 626, del 26 de octubre de 2006, sobre la
aplicacion del R. 1829/2003, sefiala en sus conclusiones, que, en comparaciéon con la

anterior legislacion®*®

, la legislacion actual ha ampliado la gama de productos que deben
etiquetarse como modificados genéticamente o producidos a partir de un OMG a todos los
alimentos y piensos producidos a partir de un OMG. Al respecto, el Considerando 21 del

Reglamento 1829/2003, dice:

“(...) Un etiquetado claro, al margen de la detectabilidad del ADN o la proteina
resultantes de la modificaciéon genética en el producto final, responde a los deseos

expresados por la gran mayoria de los consumidores en numerosas encuestas,

(.).

40 Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento y del Consejo, del 22 de setiembre de 2003, sobre alimentos y piensos

modificados genéticamente.

“ Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento y del Consejo, del 22 de setiembre de 2003, sobre trazabilidad y etiquetado
de alimentos modificados genéticamente

42 | os Reglamentos comunitarios tienen un significado particular y distinto en el régimen de la UE. Se trata de la norma de
jerarquia “méas alta” de la UE. Es una norma general, totalmente obligatoria y directamente aplicable en los Estados
Miembros. Es una verdadera “ley” comunitaria, superior a toda norma interna. (LOZANO CUTANDA, Blanca y otro.
“Loc.Cit.”)

“3 Se refiere a una serie de normas dispersas que regulaban el etiquetado de alimentos transgénicos antes de la Directiva
2001/18 y los Reglamentos 1829 y 1830/2003. En concreto, nos estamos refiriendo a los Reglamentos 258/97; 1139/98;
49/2000; y, 50/2000.
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De esta afirmacion pueden extraerse dos conclusiones. Primero, que la obligacion del
etiquetado se extiende a todos los productos alimentarios que caen bajo el campo de
aplicacion de la normativa, independientemente del hecho de que el ADN o las proteinas
modificadas sean rastreados en el producto final, por ejemplo, el aceite de soya utilizado
en la cocina, al ser altamente procesado, no presenta rastros o trazas en el producto final,
no obstante, estard comprendido en la normativa europea. Segundo, la regulacion del
etiquetado, en la Unién Europea, se ha basado en encuestas de mediciébn de la

percepcion del riesgo de la poblacion.
De acuerdo con AMAT LLOMBART**:

“(...) la ampliacion del ambito de operatividad del etiquetado obligatorio
extendiéndolo también a los productos que no contengan trazas de OMG pero que
son derivados de ellos, se trata de una eleccion que ha suscitado objeciones y
dudas en cuanto a su aplicabilidad por los operadores de la cadena alimentaria y
en cuanto a las consecuencias sobre el comercio internacional entre paises

adheridos a la OMC (...).”

Por otro lado, la regulacion del etiquetado de alimentos transgénicos, destinados a ser

suministrados al “consumidor final”**®

, estd comprendida en los articulos 12 a 14 del R.
1829/2003. La normativa incluye alimentos que contengan o estén compuestos por OMG,
0 se hayan producido a partir de OMG o contengan ingredientes producidos a partir de

estos organismos*'®. También establece, por un lado, requisitos generales en materia de

etiquetado y, por otro lado, determinados requisitos especificos.

44 AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.". P. 283

45 E| articulo 2.1 del Reglamento 1829/2003 nos remite al articulo 3.18 del Reglamento 178/2002, del 28 de enero de 2002,
el cual define “consumidor final” como: “es el consumidor ultimo de un producto alimenticio que no empleara dicho alimento
como parte de ninguna operacion o actividad mercantil en el sector de la alimentacién”.

4% AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P. 285
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Los requisitos generales, contemplados en el articulo 13.1 a), b), ¢), d) y e), varian
dependiendo del nimero y tipo de ingredientes transgénicos de que se componga el
alimento. Se emplearan las siguientes sefias en el etiquetado indicativo del producto:
“modificado genéticamente”; “producido a partir de [nombre del ingrediente u organismo]
modificado genéticamente”; “contiene [nombre del organismo] modificado genéticamente”;
“contiene [nombre del ingrediente] producido a partir de [nombre del organismo]
modificado genéticamente”. En cualquier caso, la informacion figurara, por lo general, en
la lista de ingredientes del alimento o en una nota al pie de la misma, cuando no exista
lista de ingredientes, el texto figurara claramente en la etiqueta.*’ Veamos las Figuras 5

y 6, etiquetas en productos comercializados en la UE:

' |mportado por:
S Mercontrol E. DED.S.L. CIF B82172891
¥ Reglstro N°: 40.00012545/M

onasterlo de Slics, 82 Pottal 3-C 2A
Ave e Eapaa TEL: + 34 918515811
Jespuy. ° Consumir preferentemente antes deflote : ver envase
ut 30 S Producto elaborado ¥ snvasado en Colombla.
; Este producto contlens organlnmotl i
modificados geneticamente. Pueds contene ;

t. . > : mkema sl ﬂu%{’ —

Producto alimenticio comercializado en Espafia con el indicativo “Este producto
contiene organismos modificados genéticamente”. Fuente: Fundacion Antama
(Figura 5)

—

47 “|pidem”
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Aceite de cocina elaborado a base de soya modificada genéticamente, comercializado
en Espafia, con el indicativo “Contiene aceite de soja modificada genéticamente”.
Fuente: Greenpeace Espafa (Figura 6)

El R. 1829/2003*%, también incluye disposiciones para los alimentos modificados
genéticamente no preenvasados, tales como verduras o frutas, ofrecidos en mercados o
supermercados, la informacion debera mostrarse en el expositor del alimento o
inmediatamente al lado del mismo, tal como sefala claramente el texto de la norma en

mencion.

419 éstos prevén tres supuestos, dos de ellos tienen que

Sobre los requisitos especificos
ver con el principio de equivalencia sustancial y un tercero con inquietudes religiosas o

éticas. Veamos cada uno de ellos:

1) Cuando el alimento sea distinto de su homélogo convencional en cuanto a las
caracteristicas o propiedades que tengan que ver con la composicion, valor

nutricional o uso para el que esta destinado y repercusiones para la salud de

8 Reglamento 1829/2003. Articulo 13.1.e.
“® Reglamento 1829/2003. Articulo 13.2.
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determinados sectores de la poblacion, la etiqueta deberd mencionarlas (art.

13.2.a).

2) Si el alimento transgénico carece de homdlogo convencional, la etiqueta debera
proporcionar informacién pertinente acerca de su naturaleza y sus caracteristicas

(art. 13.3).

3) Cuando el alimento pueda generar inquietudes de orden ético o religioso, de igual
forma a los otros supuestos especificos previstos, el etiquetado debera informar
sobre las caracteristicas o propiedades del alimento en cuestion. Por ejemplo, de
traspasar genes humanos al nuevo alimento, para algunos es inconcebible en
términos éticos. También de “traspasar” genes provenientes de determinados
animales o vegetales, pudiera vulnerarse las creencias de vegetarianos o de cultos

religiosos (art. 13.2.b).

El R. 1829/2003 también prevé algunas excepciones. El articulo 12.2 sefiala que no se
aplicara la obligacién de etiquetado a los alimentos que contengan o estén compuestos

por OMG o haya sido producido a partir de estos, a condicion de:

a) Que el contenido de dicho material no supere el 0,9% de los ingredientes del

alimento considerados individualmente o de los alimentos consistentes en un solo
ingrediente*®; y,
b) Que esta presencia sea accidental o técnicamente inevitable (presencia

adventicia)*?.

20 E| apartado 11 del Informe de la Comisién COM (2006) 626, de 25 de octubre de 2006, no da mayores luces para

entender esta condicion al sefialar que cuando se detecte la presencia accidental o técnicamente inevitable de material que
contiene o estad compuesto por OMG, o ha sido producido a partir de OMG, en alimentos compuestos por mas de un
ingrediente, es preciso examinar cada uno de los diferentes ingredientes a fin de determinar el origen de dicha presencia. Si
supera el umbral de 0,9% en uno de los componentes del alimento, entonces debera indicarse en la etiqueta del alimento la
presencia de material MG en relacion con dicho componente especifico del alimento.
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El sistema de trazabilidad, esta regulado en el Reglamento 1830/2003. como hemos visto,
el etiquetado implementado en la UE incluye alimentos transgénicos al margen de si
pueden verificarse trazas o rastros de ADN en el producto final, por tanto, para su
verificacién y control, se hace necesario un sistema de trazabilidad que los identifique,

desde el primer eslabén en la cadena de produccion.
El R. 1830/2003, define trazabilidad como:

“La capacidad de seguir la traza de los OMG y los productos producidos a partir de
OMG a lo largo de las cadenas de produccion y distribucion en todas las fases de

su comercializacion;”

El sistema de trazabilidad, es un facilitador del seguimiento del historial y del origen de los
OMG a lo largo de toda la cadena de produccion, y en el supuesto de que se produzca
efectos adversos para la salud humana y al medioambiente, el seguimiento de sus efectos

potenciales, la gestion de los riesgos y, de ser el caso, la retirada de los productos*?.

El R. 1830/2003 (art. 1) sefiala como objetivo establecer un marco para regular la
trazabilidad de productos que contienen o estan compuestos por 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 y, cuando proceda, sobre la salud, y la
aplicacion de las medidas de gestiéon de riesgo adecuadas incluida, en caso necesario, la

retirada de productos.

AMAT LLOMBART*?®, sobre el sistema de trazabilidad, sostiene que:

“2l |a presencia accidental o técnicamente inevitable supone una contaminacion de productos OMG a productos

convencionales u organicos, en cualquier fase de la cadena de comercializaciéon. (AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. P.
289. Nota 465.)

“22 «idem”. P. 300

23 videm”. P. 304
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“(...) es importante en tanto que permite rastrear un alimento desde su origen
hasta su suministro al consumidor, dando lugar a la identificacion fiable de sus
ingredientes, posibilitando los controles sanitarios y permitiendo un seguimiento
continuado del alimento durante toda la cadena de produccion; (...)”. También
sefiala que “(...) mediante la observancia de sus caracteristicas morfolégicas y
organolépticas, se torna ademas crucial en el caso de que se hayan sometido a
algin proceso de manipulacion o transformaciéon, como es el caso de los
productos y alimentos transgénicos, que de por si no son inseguros, pero que
provienen de un procedimiento artificial de alteracion directa de su composicién

genética.”

Estamos de acuerdo con Amat Llombart, en cuanto que el sistema de trazabilidad ayuda a
identificar el historial del alimento transgénico en todas sus fases de produccién. Por lo
tanto, puede ser un buen complemento para verificar que alimentos deben ser

identificados, mediante el etiquetado.

B) Autorizacion para comercializar alimentos transgénicos en la Unidn

Europea

En este Apartado, veremos el procedimiento para la autorizacion de alimentos
transgénicos en el ambito de la UE. En la Primera Parte, observaremos el marco juridico
general de autorizacion de organismos transgénicos, que incluye semillas para cultivo,
alimentos y piensos modificados genéticamente. También se reflexionara acerca de la
reciente propuesta de medidas “Opting-Out” sobre alimentos y piensos transgénicos para
Estados Miembros de la UE. En la Segunda Parte, explicaremos el rol que cumple la
Autoridad Europea de Sanidad Alimentaria (AESA), en relacién con la evaluacion de

riesgos de los alimentos transgénicos y la funcién que cumple el principio de equivalencia
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sustancial. Finalmente, en la Tercera Parte, haremos una revision de las autorizaciones

de alimentos transgénicos en la UE hasta la fecha.
i) El Procedimiento de autorizacién y la propuesta “ Opting-Out”

El marco juridico general para la autorizacion de organismos transgénicos en la UE
comprende tres normas principales, la Directiva 2001/18 y los Reglamentos 1829 y
1830/2003, que fueron vistas anteriormente. El procedimiento de autorizacion incluye la
venta, cultivo y comercializacion de semillas transgénicas asi como de cualquier producto
elaborado con transgénicos resultante de una utilizaciéon confinada o produccion agricola,

sea de origen comunitario o importado de terceros paises.

La Directiva 2001/18 (Anexos Il y Ill) se ocupa, principalmente, de los casos de
organismos transgénicos destinados para cultivo. En cambio, el Reglamento 1829/2003
(articulos 3.1 y 5) se encarga del proceso de autorizacion de alimentos que contengan,

consistan o se realicen a partir de transgénicos.

El Reglamento 1829/2003 también se ocupa de unificar el procedimiento de analisis de
riesgos tanto para alimentos de consumo humano como para piensos. Si bien no
considera el principio de equivalencia sustancial, sin embargo, como sera visto en el

siguiente apartado, éste estara limitado a la etapa de evaluacion de riesgos.

Precisamente, en la primera etapa del procedimiento participa la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (AESA), que tendra a su cargo la tarea de realizar un informe
basado en la evaluacibn de riesgos de los organismos transgénicos. Para esto,
previamente, el interesado presentara una solicitud y una informacién complementaria***
(que incluyen los estudios realizados que demuestran que los alimentos transgénicos

satisfacen las exigencias europeas de seguridad alimentaria y una propuesta de

24 Reglamento de Ejecucion (UE) 503/2013, del 3 de abril de 2013.
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etiquetado, entre otros requerimientos) ante la autoridad nacional del Estado Miembro*?®

en el que vaya a comercializarse por primera vez el producto*?®.

Una vez que la AESA haya concluido su informe de evaluacion de riesgos tendra que
enviarselo a la Comision Europea (CE). Esta Ultima sometera el informe a un proceso de
consulta publica®*’ para que los interesados puedan consultar o hacer comentarios.
Posteriormente, la CE elaborara un borrador de la Decisién final (que puede ser
aprobatorio o denegatorio de la autorizacién), basado en el Informe de la AESA, y sera
remitido al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal®®,
conformado por expertos de todos los Estados Miembros que deberan votar en funcién de
una mayoria calificada. Existe tres posibilidades, Decision “Adoptada” por mayoria
calificada, Decision “No adoptada” también por mayoria calificada y, de no llegarse a

ninguna mayoria calificada, la Decision tendré la calificacion de “No opinion™*%.

En caso de no haber llegado a consenso, es decir, si el borrador de la Decision consigue
la calificacion de “No opinion”, la Comision podra derivar el borrador de la Decisién a una

instancia superior, es decir, al Comité de Apelacion*®.

En esta segunda y Ultima instancia, se hara una segunda votacion en funcion, también, de
la mayoria calificada. De no haber consenso, otra vez se calificara al borrador de la
Decision como “no opinién”, entonces, la CE tendrd la facultad de adoptar o no la
Decision®®. La adopcién de la Decision Final por la CE debera fundamentarse en la

evaluacién de riesgos del informe elaborado por la AESA, sin embargo, también puede

“2% Reglamento 1829/2003. Art. 5.

2 Directiva 2001/18/CE. Art. 13.1.

2T Reglamento 1829/2003. Articulos 6.6; 6.7; 18.6; y, 18.7.

“28 Seqlin lo establece el procedimiento de comitologia (Reglamento 182/2011, del 16 de febrero de 2011).

2 Directiva 2001/18/CE, Articulo 30 y Reglamento 182/2011, articulo 5, del 16 de febrero de 2011, norma que deroga la
Decision 1999/468, del 28 de junio de 1999.

%0 Reglamento 182/2011. Articulos 5y 6

431 Reglamento 182/2011. Articulo 6.3
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n432

basarse en “otros factores”™, que sean legitimos y pertinentes, por ejemplo, basandose

433

en principios generales en materia de seguridad alimentaria™”, la CE podria aplicar el

principio precautorio para denegar una Decision*®.

Ahora bien, segn un comunicado oficial de la UE*®*, desde la entrada en vigor del marco
global de autorizacion de organismos transgénicos, que data del afio 2004, los resultados
de los votos en Comité Permanente de Expertos y en Comision de Apelacion, han sido
sisteméticamente “no opinidn”, es decir, que en casi todos se ha dejado la decision final a

la CE.

Ante esta situacion, en la UE recientemente ha entrado en vigor la Directiva (UE)
2015/412*%, que modifica la Directiva 2001/18/CE, dando la opcién a los Estados
Miembros a decidir restringir o prohibir los cultivos transgénicos autorizados por la CE o
por mayoria calificada, como hemos visto anteriormente. Es decir, esta enmienda habilita
a los Estados Miembros a restringir o prohibir transgénicos destinados a cultivo en todo su
territorio o parte de éste (también denominadas “Medidas Opting-Out"*’), dando
justificaciones diferentes a criterios que tengan que ver con la salud humana, animal o
ambiental, es decir, a la evaluacion de riesgos ya realizado por la AESA**®. Por ejemplo,

se pueden invocar motivos relacionados con la ordenacién urbana y/o rural, uso de suelo,

32 Reglamento 1829/2003. Considerando 32

433 Reglamento 178/2002, del 28 de enero de 2002.

% CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.". p. 111.

% Review of the decisién-making process on GMOS in the EU: Questions and Answers (MEMO/15/4779 — 22 abril 2015)
ghttp://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-15-4779_en.htm)

% Directiva 2015/412, del 11 de marzo de 2015.

“ FORO EUROPA CIUDADANA. Las excepciones al incumplimiento de los Tratados Comunitarios: “Opt-Outs” y “Opt-ins”.
Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://www.europaciudadana.org/las-excepciones-al-cumplimiento-de-los-tratados-comunitarios-opt-outs-y-opt-ins/

4% Antes de la adopcion de la Directiva 2015/412, los Estados Miembros sélo podian prohibir o restringir el uso de un
transgénico en su territorio, habiendo sido aprobado por la CE o por mayoria calificada por los Estados miembros, soélo si
tenian pruebas de que el organismo en cuestién constituia un riesgo para la salud o el medio ambiente, es decir, solicitar la
“clausula de salvaguardia” (Directiva 2001/18 — art. 23) (MEMO/15/4778 — UE- 22 abril 2015)
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repercusiones econdmicas, factores de coexistencia, orden o interés publico, entre

otros™*®.

Segun comunicacion oficial de la UE, la Directiva 2015/412 pretende dar mayor flexibilidad
a los Estados Miembros a decidir si desean o no cultivar transgénicos en su territorio o
parte de éste. Sin embargo, se pone énfasis en que se mantendra el actual sistema de

autorizacion basado en la evaluacion de riesgos que haga la AESA*®,

Si bien, las nuevas “Medidas Opting-Out”, antes sefialadas, no alcanzan a los alimentos y
piensos transgénicos, sin embargo, la CE ha propuesto recientemente que se extienda su

aplicacion a estos productos**.

En efecto, conforme lo sefialan los Comunicados Oficiales de la UE (COM (2015) 176 y
177), del 22 de abril de 2015, la CE propone modificar el Reglamento 1829/2003 y permitir
a los Estados Miembros limitar o prohibir alimentos y/o piensos transgénicos, después de
haber sido autorizados tanto por mayoria calificada de los Estados Miembros o por la CE.
Sin embargo, tendran que justificar su decision conforme al derecho de la UE**, los
principios de proporcionalidad y no discriminacion, entre productos nacionales e
importados ni tampoco podra entrar en conflicto con la evaluacion de riesgos elaborada
por la AESA. Asimismo, debera respetar todas las obligaciones internacionales contraidas

por la UE, como el CDB, el PCB y la OMC**%,

Para que la Propuesta sea adoptada definitivamente deberd ser enviada al Parlamento
Europeo asi como al Comité Economico y Social y al Comité de las Regiones y ser
aprobado en el marco de una legislacion ordinaria. Cabe resaltar, que las “Medidas

Opting-Out”, tanto las ya aprobadas en la Directiva 2015/412, asi como en la propuesta

% Directiva 2015/412, del 11 de marzo de 2015. Considerando 13.

440 COM (2015) 176 y 177, del 22 de abril de 2015.

“1 COM (2015) 176 y 177, del 22 de abril de 2015.

“2 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea —TFUE. Articulos 34, 36, 5.3, 5.4
443 (MEMO/15/4779 — UE- 22 abril 2015).
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anunciada en las COM (2015) 176 y 177, el dia 22 de abril de 2015, no son aplicables a
las disposiciones y requerimientos relacionados con el etiquetado y la trazabilidad de los
alimentos transgénicos para consumo humano que son comercializados en el mercado de

la UE.

ii) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA) y la equivalencia

sustancial en la evaluacién de riesgos de los alimentos transgénicos

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA)** es una institucion técnico-
cientifica, descentralizada y especializada, cuyo proposito es evaluar los riesgos

derivados del consumo de alimentos transgeénicos.

La AESA fue creada poco después de la crisis alimentaria de las “vacas locas™*

, en el
afo 2002, y consolidada en medio del contexto de moratoria de productos transgénicos.
Su objetivo, desde un inicio, es la busqueda de confianza en el discurso cientifico, que se

originé en medio de un contexto de crisis alimentaria**.

Asi pues, cuando las empresas solicitan la comercializacion de sus productos, se
conforma un comité cientifico independiente, designado por esta institucion, que efectia y

evalla el anélisis de riesgos del transgénico en cuestion**’.

Si bien, la legislacion actual de la UE tiene un enfoque precautorio respecto a los

alimentos transgénicos, sin embargo, la AESA también reconoce la equivalencia

4 La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), es una agencia de la UE que proporciona asesoramiento
cientifico independiente sobre todas las cuestiones que afectan directa o indirectamente la seguridad alimentaria. Creada
por el Reglamento 178/2002, del 28 de enero de 2002. De corte cientifico y técnico, nacié en paralelo con las crisis
alimentarias y se consolidé en medio del contexto de moratoria de productos transgénicos. De hecho, la blsqueda de
confianza en el discurso cientifico, en medio de un contexto de crisis y opiniones divergentes, quedo plasmada, de manera
expresa, en el instrumento de su creacién (Considerando 18): “Para generar confianza en la base cientifica de la legislaciéon
comunitaria, la determinacion del riesgo se debe llevar a cabo de una manera independiente, objetiva y transparente,
basada en la informacioén y los datos cientificos disponibles”. (CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”. Pp.176-177).

45 \éase El Apartado 111.2.1.A

4 Reglamento 178/2002. Considerando 18.

447 BALTA ARANDES, Aleix y otros. “Op.Cit.”. P.10
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sustancial limitada exclusivamente a la fase de evaluacién de riesgos, no siendo, ademas,

un instrumento determinante.

Justamente, la Guia Oficial de la EFSA sobre Evaluacion de Riesgos aplicada a Plantas,
Alimentos y Piensos Transgénicos** reconoce que la evaluacion de riesgo debe tener, y

por cierto lo tiene, una aproximaciéon comparativa. Expresamente sefiala que***:

“The risk assessment strategy for GMOs seeks to deploy appropriate methods and
approaches to compare the GMO and derived products with their non-GM
counterparts. The underlying assumption of this comparative assessment approach
for GM plants is that traditionally cultivated crops have gained a history of safe use
for the normal consumer or animal and the environment. (...) This comparison is

the starting point of the safety assessment (...)."
iii) Alimentos transgénicos autorizados en la Union Europea

De acuerdo con fuentes oficiales, en la actualidad, s6lo un cultivo transgénico esta a
autorizado para ser cultivado en la UE. Se trata del maiz —MON810- modificado
genéticamente para adquirir el rasgo de producir su propio insecticida que le permita
protegerse de plagas. Fue aprobado en el afio 1998, y a la fecha se cultiva en cinco

Estados Miembros*®.

Segun el registro, existen 8 solicitudes pendientes de aprobacion para cultivo de semillas

transgénicas en la UE, incluyendo la renovacion de la autorizacién del MON810. Del total,

“8 EFSA. 2006. “Guidance Document of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms for the Risk Assessment of
Genetically Modified Plants and Derived Food and Feed”, Florencia, Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

9 “bidem”, p.12.

40 COMISION EUROPEA -CE. Fact Sheet: Questions and Answers on EUs policies on GMOs (MEMO/15/4778 — 22 abril
2015) (http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-15-4778_en.htm)
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4 han tenido una opinién favorable de la AESA y 4 permanecen en evaluacién por la

AESA®Y,

Por otro lado, para acceder a la revision de autorizaciones de organismos transgénicos
para consumo humano y/o pienso, hemos recurrido a la pagina web oficial de la

Comunidad Europea (CE). El acceso ha sido relativamente rapido y sencillo®?.

Aunque
no se encuentra actualizado, cabe sefialar, sin embargo, que el dia 24 de abril de 2015 se

dio la autorizacion de 10 nuevos organismos transgénicos para consumo humano.

En el caso de los alimentos transgénicos y piensos, en total, segun publica la CE, hemos
encontrado 67 organismos transgénicos evaluados por la AESA y aprobados por
instancias de la CE*?3, para alimento humano y pienso. De ese total, 2 tienen autorizacién
sOlo para pienso, 65 corresponden para alimento humano y que también pueden ser

utilizados como pienso**. Nuestro anélisis radicara en este Gltimo grupo.

El primer factor, materia de revision, han sido los tipos de alimentos modificados
genéticamente. Del total de eventos analizados, el maiz es el que tiene la mayor cantidad
de autorizaciones (38 eventos); seguido por la soya (12 eventos); luego el algodon (10

eventos); en cuarto lugar, la canola (4 evento); y, quinto, la remolacha (1 evento).

Segun estos resultados, son pocas las variedades autorizadas, s6lo cinco cultivos en
total. Asimismo, el alimento transgénico con mayor cantidad de autorizaciones ha sido el

maiz. En consecuencia, a diferencia del mercado norteamericano, el europeo no tiene

51 COMISION EUROPEA -CE. Fact Sheet: Questions and Answers on EUs policies on GMOs (MEMO/15/4778 — 22 abril
2015) (http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-15-4778_en.htm)

2 E| inventario de registros autorizados implementado por la CE. “EU Register of authorized GMOs”. Consulta; 05 de
noviembre de 2015.

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm

% 56lo dos han sido aprobados para pienso o consumo animal. Se trata de la Biomasa Bacteriana (proteina bacteriana,
subproducto de la produccién por fermentacion de L-lisina HCI — identificador Gnico: pCBL-bacteriana biomasa); y, de la
Biomasa de Levadura (identificador Unico: pMT742)

% Boletin Oficial de la Comisién Europea del dia 24 de abril de 2015, sobre autorizacién de 10 nuevos organismos
transgénicos para consumo humano. (EC — IP/15/4843 — 24 de abril de 2015)
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muchos eventos autorizados, por lo mismo, el desarrollo de organismos transgénicos es

muy limitado en esta regién. A continuacién veamos la Figura 7:

Cultivo x Evento

remolacha h

canola
algoddn

soya

—
S
I
e ———————

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Fuente: Datos extraidos de la Food and Drug Administration (FDA)

El segundo factor tiene que ver con los efectos deseados que los desarrolladores buscan
con la modificacion genética, es decir, los nuevos rasgos o propiedades que adquieren
los alimentos transgénicos. En primer lugar, tolerancia a herbicida (T.H. - 25 eventos);
segundo, tolerancia a herbicida y resistencia a insectos (T.H. + R.l. - 22 eventos); tercero,
resistencia a insectos (R.l. - 14 eventos); en cuarto lugar, cultivos con cambios en sus
composicion nutricional (C.C. - 3 eventos); en quinto lugar, cultivos con tolerancia a

sequia (T.S. - 1 evento).

Por lo que se puede observar, no son muchos los rasgos o propiedades que han sido
desarrolladas en esta region. Asimismo, la gran mayoria de eventos tiene rasgos

beneficiosos para los cultivadores, como tolerancia a herbicida o resistencia a insectos.

Cabe precisar que la totalidad de estos alimentos transgénicos autorizados deben ser
comunicados al consumidor mediante el etiquetado o rotulado adherido al envase del

producto, aun si son sustancialmente equivalentes. Veamos la Figura 8:
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Rasgo x Evento
30
25
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T.H. T.H. +R.l. R.I. C.C. T.S.

Fuente: Datos extraidos de la Food and Drug Administration (FDA)

El tercer factor estd relacionado con las empresas biotecnoldgicas desarrolladoras de
organismos transgénicos para consumo humano autorizados en la UE. En primer lugar,
Monsanto (38 eventos); en segundo lugar, Bayer (9 eventos); en tercer lugar, Syngenta y
Dupont (8 eventos cada uno); y, en cuarto lugar, Basf y DowAgrosciences (1 evento cada

uno).

Siendo Monsanto un claro dominador en el mercado europeo. Vemos ademas que la
competencia es muy limitada, es decir, la participacion de las empresas que han obtenido
el permiso para la autorizacion de cultivos transgénicos con fines de alimentacion humana

es muy reducida. Veamos la Figura 9:

Desarrollador x Evento
40
30 +
20 A
10 ~
0 i T 1
Monsanto Bayer Syngenta; Dupont Basf; DowAgro.

Fuente: Datos extraidos de la Food and Drug Administration (FDA)
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[11.2.3.- Ventajas y desventajas del sistema de etiquetado implementado en la

Union Europea

A partir del analisis de la jurisprudencia emitida por el TIJUE, de la revisiébn del marco
regulatorio de organismos transgénicos y, en especial, del etiquetado de estos alimentos,
asi como la verificacion del control y supervision, a través de la entidades y agencias
especializadas, competentes en el ambito de la UE, vamos a sefalar cuales son las
principales ventajas y desventajas, desde nuestra éOptica, de la regulacion del sistema de

etiquetado obligatorio de alimentos transgénicos en la UE.

En ese sentido, hemos identificado dos principales ventajas en el sistema de etiquetado
implementado en la UE. La primera tiene que ver con el sistema de trazabilidad y, la
segunda, con el rol que cumple la AESA en la evaluacion de riesgos de solicitudes
presentadas ante la CE para ser aprobadas y su preocupacion en mantener un estandar
elevado en la proteccion a la salud del consumidor. A continuacion, desarrollamos cada

una de estas ventajas identificadas.

La primera ventaja, como ya mencionamos, es la trazabilidad, es decir, el seguimiento

de los productos transgénicos a lo largo de toda la cadena de produccién, estrechamente

ligada al etiquetado de alimentos transgénicos.

La trazabilidad, ademas, esta normada en la Directiva 2001/18 y en el Reglamento
1830/2003. En el caso de la Directiva 2001/18 sefiala que es necesario garantizar la
trazabilidad, en todas las fases de comercializacion tanto como productos o componentes
de productos transgénicos, asimismo, afirma que debe aplicarse un “plan de

n455

seguimiento™™” con el objetivo de identificar o detectar cualquier efecto directo, indirecto,

“* E| Plan de Seguimiento exigido por la Directiva 2001/18 (conforme lo sefiala el articulo 13, apartado 2; articulo 19,

apartado 3; articulo 20; y, en el Anexo VII) permite involucrar tanto a la autoridad publica, al comercializador y al mismo
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inmediato, diferido o imprevisto que los alimentos transgénicos autorizados para su

comercializacién puedan producir en la salud humana o en el medio ambiente**®.

Por otra parte, el Reglamento 1829/2003**" nos permite observar cual es la utilidad del
sistema de trazabilidad. En primer lugar, debe facilitar la retirada de productos si se
produjeran efectos adversos imprevistos sobre la salud humana, la sanidad animal o el
medio ambiente. Ademas, facilita la aplicacion de las medidas de gestién de riesgo, de

conformidad con el principio de cautela.

La experiencia en la comercializacion de alimentos transgénicos llevada a cabo en los
EUA, como vimos anteriormente, apropésito del Caso “StarLink”, nos sugiere que el
funcionamiento de la trazabilidad permite evitar que ocurran estos hechos que bien

pueden derivar en crisis alimentarias.

La segunda ventaja, tiene que ver con el elevado estandar de proteccion a la salud del

consumidor y del medio ambiente. Como se sabe, el marco general de regulacion de
organismos transgénicos en la UE en fase de precomercializacion establece
procedimientos especificos para la evaluacion y autorizacién de productos transgénicos
que pretendan ser comercializados en la UE. Es ahi donde la AESA cumple un rol

importante.

En efecto, la AESA estd a cargo de verificar que las evaluaciones, en primera instancia
efectuadas por el solicitante y presentadas conjuntamente con su solicitud de
autorizacion, sean conformes y de ser el caso exigir mayores elementos de prueba o

estudios complementarios.

consumidor, con la finalidad de verificarse o detectarse alguna anomalia en el producto ser inmediatamente retirado de sus
comercializacion.

% Directiva 2001/18. Considerandos 42 y 43.

5" Reglamento 1829/2003. Considerando 3.
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Son, precisamente, la evaluacion de riesgo y el informe emitido por la AESA, las partes
fundamentales en el proceso de autorizacion de las solicitudes. La misma CE, en un
comunicado efectuado recientemente reconoce que esta etapa es quiza la parte mas

importante de este proceso, al respecto sefiala que*®:

“A scientific risk assessment is at the centre of the procedure: every authorisation
for placing on the market of a product has to be duly justified and the main ground

on which such a justification can rely is scientific assessment”.

Por otro lado, con respecto a las desventajas, desde nuestra Optica, existen tres en el
sistema de etiquetado implementado en la UE. La primera, tiene que ver con los costos y
efectos econdmicos relacionados con la medida. La segunda, tiene que ver con el amplio
espectro de alimentos que abarca la medida. Es decir, no solo se incluyen alimentos no
sustancialmente equivalentes, sino también, por ejemplo, alimentos en los que no es
posible detectar trazas de ADN en el producto final. Una tercera desventaja, esta
relacionada con la incertidumbre que generan las “Medidas Opt-Out” recientemente en
vigor para cultivos OGM asi como la propuesta de ser extendidas a los alimentos y
piensos transgénicos. A continuacion, veamos por detallado cada una de estas

desventajas.

La primera desventaja, sobre los efectos econémicos, diversos estudios**® demuestran

gue la politica de etiquetado obligatorio ha dado lugar a la desaparicién de los alimentos
transgénicos de los supermercados. Por ejemplo, uno de estos estudios, realizado a nivel

de la Unién Europea, reveldé que una gran mayoria de comerciantes minoristas,

%8 COM (2015) 177 final, del 22 de abril de 2015. P. 3.

**° Guillaume P. Gruére cita varios estudios para sustentar los efectos de las politicas del etiquetado obligatorio en la UE
(GRUERE, G.P, & RAO, S.R. (2007). “Op.Cit.”)): algunos de estos estudios son Kalaitzandonakes, N., & Bijman, J. (2003).
Who is driving biotechnology acceptance? Nature Biotechnology, 21, 366-369.; Knight, J., Mather, D., & Holdsworth, D.
(2005). Impact of genetic modification of country image of imported food products in European markets: Perceptions of
channel members. Food Policy, 30(4), 385-398.; Noussair, C., Robin, S., & Ruffieux, B. (2004). Do consumers really refuse
to buy genetically modified food? The Economic Journal, 114, 102-120.
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voluntariamente, han decidido no comercializar alimentos transgénicos, mientras que los
procesadores de alimentos, han optado por evitar el uso de ingredientes modificados
genéticamente en la fabricacion, debido, principalmente, al temor de disminuir sus cuotas
de mercado. Otro estudio, esta vez elaborado en el mercado Francés, confirmé esta
tendencia, ya que sé6lo unos pocos productos, directamente importados de los Estados
Unidos, se venden en tiendas especializadas llevando etiguetas GM visibles (como

palomitas de maiz y aderezo de ensalada).

En consecuencia, grandes cadenas de supermercados, como Carrefour (de origen
francés) o Sainsbury (de origen britanico), han adoptado, de manera gradual, una politica
“libre de transgénicos” en sus productos. Aunque, en algunos casos, estas iniciativas son

impulsadas por campafias publicitarias de organizaciones ambientalistas*®°.

Greenpeace, una asociacion sin fines de lucro ambientalista, ha publicado en su pagina
web una lista de tiendas en las que se venden productos transgénicos. Incluso, a través
de este medio de informacién hace un llamado al boicot ciudadano, es decir, anuncia que
para salvarse de la “lista negra”, los empresarios tienen que probar que sus proveedores
son estrictamente no-OGM, es decir, que toda la cadena de proveedores no utilizan

productos transgénicos*®*.

También se ha registrado, en los ultimos afios, la fuga de compariias especializadas, en
biotecnologia moderna, de la Union Europea. Por ejemplo, en el afio 2012, la compaiiia
alemana BASF anunci6 el desplazamiento de su centro de investigaciones, debido no a
dificultades legales, sino a temas sociales y politicos. En el afio 2004, Syngenta, empresa

suiza, también habia tomado una decisién similar®®?.

0 CORTI VARELA, Justo. “Op.Cit.”.P.272.

“*L videm”. P.272. nota797.

2 Juan G6émez / Rafael Méndez; Berlin / Madrid 18 ENE 2012 Diario, EL PAIS. Citado por: BALTA ARANDES, Aleix y
otros. 2013. Alimentos transgénicos: la realidad no siempre supera la ficcion. Universitat Autbnoma de Barcelona. Pp.64-65
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Desde nuestra éptica, y tomando como base el analisis que hemos efectuado a partir de
los alimentos transgénicos autorizados por la CE, publicados en su pagina web, podemos
verificar que las autorizaciones son una tercera parte con respecto a los EUA, que siendo
sus consultas voluntarias, existe un mayor desarrollo y, sobre todo, comercio de este tipo

de alimentos.

Otro punto importante, tomando en consideracidon que en ambos paises, EUA y la UE, la
empresa con la mayor cuota de mercado, sin duda alguna, es Monsanto, sin embargo, en
los EUA hemos registrado que varias instituciones publicas y universidades o centros de
investigacion también han realizado consultas, asi como diversas empresas que, aunque
con una menor cuotas de mercado, sin embargo, se aprecia mayor dinamismo en la
industria de alimentos transgénicos lo que favorece la competencia y la investigacion. Sin
embargo, en la UE, solo algunas empresas biotecnoldgicas, seis para ser exactos, todas
multinacionales grandes ya conocidas, son las Unicas que participan en la industria de la

biotecnologia.

La segunda desventaja, del sistema de etiquetado implementado en la UE tiene que ver

con el amplio espectro de alimentos transgénicos que incluye, efecto del enfoque
predominantemente precautorio de la medida. Por ejemplo, se incluye dentro de los
requisitos generales de las normas de etiquetado a todos los alimentos transgeénicos, se
identifiquen o no trazas o rastros de ADN en el producto final, problema que incluiria
alimentos que se ha determinado que son sustancialmente equivalentes a sus homologos

convencionales.

De acuerdo con AMAT LLOMBART“%3;

63 AMAT LLOMBART, Pablo. “Op.Cit.”. Pg. 283

177

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

“(...) la ampliacibn del &ambito de operatividad del etiquetado obligatorio
extendiéndolo también a los productos que no contengan trazas de OMG pero que
son derivados de ellos, se trata de una eleccion que ha suscitado objeciones y
dudas en cuanto a su aplicabilidad por los operadores de la cadena alimentaria y
en cuanto a las consecuencias sobre el comercio internacional entre paises

adheridos a la OMC (...)."

La razon justificante se encuentra en que el etiquetado basado en el principio precautorio
asume que los alimentos transgénicos podrian tener efectos no deseados en la salud del
consumidor, por el hecho de haber sido modificados genéticamente mediante técnicas de

ingenieria genética.

Sin embargo, en la actualidad, diversos estudios han demostrado®®

que el mismo
proceso de industrializacion de este tipo de producto ha removido o degradado las
moléculas que pueden ser utilizadas para detectar si el producto es derivado de OGM o

n0465.

Otras legislaciones, que también exigen el etiquetado basado en el principio precautorio,
entre ellas Japon o Australia, no incluyen el aceite de cultivos GM, ya que no hay forma
de verificar la presencia de ADN, de enzimas o proteinas modificadas genéticamente en

el producto final.

La tercera desventaja tiene que ver con las recientes “Medidas Opt- Out” que han

entrado en vigor para los cultivos transgénicos y recientemente propuesto para los

alimentos y piensos transgénicos”®.

“4 RIDNER, Edgardo y otro. “Op.Cit.". P 55

%5 SCHIAVONE, Elena y otros. 2006.Normas locales sobre identificacion de “alimentos transgénicos” y “el derecho a la
informacion del consumidor”. Buenos Aires, Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y alimentos — SAGPyA, P.3.
publicado en: Revista Alimentos Argentinos N° 32.

%6 Apartado 111.2.2.B.i
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Es una desventaja porque genera incertidumbre. En la actualidad, la EU y los EUA estan
manteniendo conversaciones para aprobar un Tratado Comercial (con siglas en inglés —
TTPI) *’, con la finalidad de promover un mayor dinamismo en el comercio entre ambas

468
e

regiones. A proposito de este tema, “Amigos de la Tierra” ha publicado un manifiesto n

el que sefiala que

“La busqueda de “coherencia reguladora” en las negociaciones del acuerdo
comercial trasatlantico pone en riesgo las normas establecidas para la agricultura 'y
la alimentacién en la Union Europea y Estados Unidos. Grandes empresas del
sector agrario y biotecnoldgico estan haciendo presion para eliminar restricciones
europeas a los alimentos transgénicos, cuestionan las normas de etiquetado de los

alimentos al considerarlas barreras al comercio (...)".

En ese sentido, las recientes “Medidas Opt-Out”, segun otras organizaciones
ecologistas®® y de derechos del consumidor, sefialan que la entrada en vigor de esta
medida, que por ahora alcanza solo a los cultivos transgénicos, permitird a la CE autorizar
organismos transgénicos incluso cuando diversos gobiernos nacionales y la opinién
publica se opongan. Esto esté relacionado con la negociacion del TTIP UE-EUA que
aumenta la presion, por parte de la industria biotecnoldgica, para incrementar el nUmero
de transgénicos autorizados en Europa y acelerar los procedimientos de autorizacion.
También se ha denunciado que estas medidas produciran una fragmentacion del mercado

Gnico europeo, en beneficio de la comercializacion de organismos transgénicos*”.

67 COMUNIDAD EUROPEA. Sobre el proceso de adopcién del “Transatlantic Trade and Investment Partnership (TTIP)”
entre la UE y los EUA. Consulta: 05 de noviembre de 2015. http://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/ttip/

% AMIGOS DE LA TIERRA. 2013. “Acuerdo Comercial Estados Unidos-Unién Europea: La cosecha del siglo para el agro
negocio”. Amigos de la Tierra. P. 1

“° GREENPEACE. 22 de abril de 2015. Bruselas, Agencia de noticias EFE. Consulta; 05 de noviembre de 2015.
https://es.finance.yahoo.com/noticias/ce-propone-pa%C3%ADses-puedan-vetar-alimentos-piensos-transg%C3%A9nicos-
102436831--sector.html

47 BIOTECH CROPS ALLIANCE. 22 de abril de 2015. Agencia de noticias “Swissinfo —SWI". Consulta; 05 de noviembre e
2015. http://www.swissinfo.ch/spa/bruselas-quiere-facilitar-importaci%C3%B3n-de-ogm-y-dejar-libertad-sobre-su-
uso0/41393630
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Sin embargo, desde la otra orilla, la agencia de noticias EFE*"*

también comento que, en
el marco de las negociaciones recientes que viene sosteniendo la EU y los EUA, éste
ultimo ha declarado estar “muy decepcionado” con las nuevas medidas adoptadas por la
UE, pues argumenta que es muy dificil que encajen con las actuales obligaciones
internacionales de la UE y con sus aspiraciones para un mercado interior sin fisura.

Asimismo, representantes de los EUA, sefialaron que aln se mantienen estudiando las

implicaciones de la propuesta, en el contexto de las negociaciones del TTIP.

Lo cierto es que, luego que la CE comunicara que entraba en vigor las “Medidas Opt-Out”
para cultivos transgénicos y se adopte la propuesta, sobre alimentos y piensos
transgénicos, se aprobaron 10 nuevas autorizaciones de organismos transgénicos para

consumo humano y 7 renovaciones de autorizaciones vigentes*’.

En cualquier caso, la aprobacion de las “Medidas Opt-Out” para cultivos transgénicos y la
propuesta encaminada para alimentos y piensos, lo que hace es generar incertidumbre

sobre los efectos que estas medidas puedan generar en el &mbito regulatorio y comercial.
[11.3.- La experiencia colombiana

A continuacién, vamos a analizar el sistema de etiquetado de alimentos transgénicos
implementado en Colombia. Para esto, hemos dividido el presente subcapitulo en tres
secciones. En la Primera Seccién, revisaremos casos llevados a cabo en los tribunales
colombianos. En la Segunda Seccién, veremos el marco regulatorio del régimen de

bioseguridad y del etiquetado de alimentos transgénicos. En la Tercera Seccion,

" Declaraciones de Dan Mullaney, jefe del equipo Estadounidense para la ronda de negociaciones del TPPI UE-EUA. 24

de abril de 2015. New York, Agencia de noticias EFE. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
https://es.finance.yahoo.com/noticias/eeuu-ue-avanzan-negociaci%C3%B3n-comercial-tensi%C3%B3n-
transg%C3%A9nicos-173209263--business.html

‘2 COMUNIDAD EUROPEA -CE. 24 de abril de 2015. IP/15/4843. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://europa.eu/rapid/press-release_|P-15-4843_en.htm
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analizaremos las ventajas y desventajas del sistema de etiquetado de alimentos

transgénicos implementado en este pais.
[11.3.1.- Revisién de Jurisprudencia en Colombia

De la revision de casos llevados a cabo en los tribunales colombianos, relacionados con
el tema del etiquetado de alimentos transgénicos, s6lo hemos encontrado uno. En
concreto, se trata del Caso “Colectivo de “Abogados José Alvear Restrepo” v. Ministerio
de Salud y de Proteccibn Social; y, otros”. A continuacién, analizaremos el
pronunciamiento emitido, en Segunda Instancia, por el Tribunal Administrativo de
Cundinamarca, a través de la Sentencia del 1 de setiembre de 2005, Expediente N° 2004-

2090.

A) El Caso “Colectivo “José Alvear Restrepo” v. Ministerio de Salud y de

Proteccion Social; y, otros”

El caso se refiere a la reivindicacion de la proteccion juridica de los consumidores frente a
potenciales riesgos que genera el consumo de alimentos genéticamente modificados. Se
trata de una pretension que sin oponerse al consumo de alimentos transgénicos, pues, no
se pide la aplicacion de una moratoria, sino mas bien, en virtud del principio de

473

precaucion*’®, se respete el derecho de informacién de los consumidores”™.

“% Segln el Tribunal Administrativo de Cundinamarca: “El espiritu de este principio de prevencién o precaucion exige actuar

antes que el dafio ocurra, tomar todas las medidas posibles, ante la mas minima evidencia de un dafio a la salud, al
ambiente o a la vida de las personas o de los seres vivos que se tiene la mision institucional y ética de proteger”. Accion
Popular promovida por los sefiores CLAUDIA SAMPEDRO TORRES y HECTOR ALFREDO SUAREZ MEJIA contra el
MINISTERIO DEL MEDIO AMBIENTE Y OTROS, Radicado N° 2001 — 0022, sentencia del 13 de junio de 2003. Caso
fumigaciones.

47 Resolucion N° 0485 de 2005 (25 de febrero de 2005).P.1.
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Mediante Accién Popular®”®, se tuvo el propésito de lograr que los productores de
alimentos transgénicos tengan la obligacion legal de etiquetarlos. Los argumentos de
defensa de las distintas entidades gubernamentales, involucradas en la demanda, se
basaron, en la mayoria de los casos en aspectos procesales, no siendo el caso de dos de

las entidades publicas demandadas.

Primero, El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural manifesté su oposiciéon a las
pretensiones de la demanda, afirmando que el riesgo planteado no esta comprobado y
que, por lo tanto, no hay obligacion de adoptar medidas para identificar los productos que
contienen o provienen de OGM. En ese sentido, sostuvo la inexistencia de violacion sobre
el derecho a la informacién de los consumidores, pues es una pretension cuya amenaza,

peligro a la salud del consumidor no esta probada.

En segundo lugar, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), argument6 de manera similar al Ministerio de Agricultura sosteniendo que no se
ha comprobado ningun caso de enfermedad provocado por los OGM y, en consecuencia,
no se ha probado la afectacion de los derechos de los consumidores. Ademas, afirma el
INVIMA, los alimentos obtenidos a partir de la ingenieria genética pasan por un estudio
previo para obtener el registro sanitario del caso y que la seguridad sobre su calidad no se

la otorga el etiquetamiento sino ese estudio*™.

Asimismo, el Tribunal también ordend oficiar un peritaje, que estuvo a cargo de la
Facultad de Biologia de la Universidad Nacional de Colombia*’’. En el Informe se explicd
gue los OGM son “productos del mejoramiento genético mediado tanto por técnicas

clasicas mendelianas, como por técnicas biotecnoldgicas moleculares” y que su impacto

“"® Interpuesto mediante Accién Popular por el colectivo de abogados “José Alvear Restrepo” en contra de los Ministerios de

Salud y Proteccion Social; de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de Agricultura y Desarrollo Rural; de Comercio,
Industria y Turismo y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA.

“® Tribunal Administrativo de Cundinamarca. Expediente 2004 — 02090, Sentencia del 1 de septiembre de 2005.

4" El Informe emitido estuvo a cargo del profesor Alejandro Chaparro Giraldo I.A., M.Sc., Ph.D., Director del Grupo de
Ingenieria Genética de Plantas del Departamento de Biologia — Facultad de Ciencias - Universidad Nacional de Colombia.
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en la salud no puede ser peor que el generado por los alimentos convencionales, pues si
“se sometieran a los productos derivados de organismos modificados genéticamente por
técnicas convencionales o tradicionales, a las exigencias cientificas a las que se someten
los productos derivados de organismos modificados genéticamente por técnicas del DNA
recombinante, no podrian ser liberados comercialmente para la alimentacién humana,
entre muchos otros, los siguientes productos: leche, huevos, mani, frutos secos,

pescados, mariscos, soya y trigo”.

En ese sentido, el Informe del peritaje, teniendo en cuenta que la liberaciébn comercial de
los organismos transgénicos tiene como requisito previo el estudio de inocuidad, sostuvo
gue no existen motivos fundados para exigir su etiquetamiento. En suma, a la pregunta
sobre el deber de informar al consumidor del origen de los alimentos genéticamente
modificados y los riesgos que pueden tener sobre la salud, el Informe de la Facultad de
Biologia responde de forma negativa. El Documento del peritaje también explica que los
posibles riesgos de los OGM en la salud humana “no estan relacionados con la técnica
usada para su modificacién”, haciendo con esto una diferenciacion entre el método

cientifico empleado y el resultado de su aplicacion*’®.

Por otro lado, el Tribunal caracterizd a los consumidores como un grupo en condiciones
de vulnerabilidad frente a los productores, motivo por el cual, es posible acceder a
distintos instrumentos juridicos para proteger sus derechos, entre otros, la tutela y la

accion popular.

Segun el Tribunal, la indeterminacion actual, de las multiples consecuencias que pueden
tener los transgénicos en la salud humana, justifica la proteccion de los derechos de los

consumidores, por ello, el Tribunal ordend garantizar el acceso a la informacién y el

“8 Tribunal Administrativo de Cundinamarca, expediente 2004 — 02090, Sentencia del 1 de septiembre de 2005. El resumen

del Informe también puede ser visto en la RESOLUCION N° 0485 de 2005 (febrero 25).Pp.5-6.
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etiquetamiento de ése tipo de alimentos. Determiné que, a partir del fallo, “en cada
producto se [debe] encontrar impresa la informacion que le permita discernir [al
consumidor] sobre la adquisicidn a realizar de manera libre y consciente, en relacién con

los componentes de esa clase”*”.

En consecuencia, con base en el principio de precaucion, el Tribunal ordend al:

0] Ministerio de Medio Ambiente, que ejerza la debida vigilancia y control sobre
los productos que ingresan al pais para la elaboracion de alimentos; al

(i) Ministerio de Educacion, que difunda la informacion a los consumidores sobre
los OGM; vy, al

(iii) Gobierno Nacional, que expida el reglamento para obligar a los productores y
distribuidores, al etiguetamiento de los alimentos genéticamente modificados

en cualquier proporcion.

[11.3.2.- Laregulacién del sistema de etiquetado de alimentos transgénicos en

Colombia

A continuacién, vamos a revisar el marco regulatorio de organismos transgénicos en
Colombia, que incluye la regulacién del régimen de bioseguridad y disposiciones sobre

etiquetado de alimentos transgénicos.

En ese sentido, la presente Seccion estara dividida en tres Apartados. El Primer Apartado,
tratard el marco regulatorio del régimen de bioseguridad en materia de organismos
transgénicos; el Segundo Apartado, vera la norma principal que regula el etiquetado de
alimentos transgénicos; y, en el Tercer Apartado, el procedimiento de autorizacién para

comercializar alimentos transgénicos en Colombia.

" Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Expediente 2004 — 02090, Sentencia del 1 de septiembre de 2005.
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A) Marco regulatorio del régimen de bioseguridad en materia de organismos

transgénicos

El 22 de febrero de 1999, en Cartagena de Indias, Colombia, se realiz6 la sexta y Ultima
reunion del Grupo de Trabajo Especial sobre Seguridad de la Biotecnologia*®. Por ello, el
Acuerdo “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio

sobre la Diversidad Biologica -PCB” es simbolicamente muy importante para Colombia.

Pero la importancia del PCB radica en que establece las principales directrices en cuanto
al régimen de bioseguridad en materia de OVMs u organismos transgénicos para paises
firmantes, como Colombia. Pero, ademas, el marco regulatorio general en biotecnologia y
bioseguridad en este pais incluye la adhesion a varios acuerdos internacionales en
aspectos relacionados como comercio, acceso a recursos genéticos y biodiversidad, tales
como la Organizacién Mundial del Comercio (OMC); el Convenio Internacional para la
Proteccion de las Obtenciones Vegetales UPOV; el Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF - OMC); el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio (OTC — OMC); el Codex Alimentarius (FAO-OMS); la Comunidad Andina de

Naciones (CAN), entre otros.

Asimismo, el marco legal interno de bioseguridad en Colombia se deriva de legislaciones
sectoriales preexistentes principalmente en los sectores ambiente, salud y agricultura.
Tras la ratificacién del Protocolo de Cartagena en el afio 2002***, y su entrada en vigor en
el 2003, se replantea y establecen las principales directrices del régimen de bioseguridad

en dicho pais. En el afio 2005, los Ministerios de Agricultura, de Proteccion Social y de

8 Aunque, fue en Montreal, Canadé, entre el 24 y 29 de enero de 2000, en que la Conferencia de las Partes, a través de la
Decision EM-1/3, adopta el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad
Bioldgica.

“81 ey 740 de 2002
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5%2  mediante el cual se

Ambiente, de manera conjunta, elaboran el Decreto 452
reglamenta la Ley 740 (norma que en el afio 2002 ratifica el Protocolo de Cartagena sobre

Seguridad de la Biotecnologia).

El Decreto 4525 establece el marco regulatorio general de los organismos Vvivos
modificados (OVM), designa a las autoridades competentes, la autorizaciébn para
desarrollar actividades con transgénicos (en este punto se refiere al Acuerdo
Fundamentado Previo (AFP) para el primer movimiento transfronterizo de transgénicos),
ademas, se refiere a la evaluacion y gestion de riesgos, a la creacion de los Comités
Técnicos Nacionales de Bioseguridad (CTN), al monitoreo y vigilancia, informacion,
educacion e investigacion en la materia, y también establece disposiciones en relacion

con el etiquetado de alimentos transgénicos.

Adicionalmente, en el del Capitulo I, del Decreto 4525, se designan a las tres Autoridades
Nacionales Competentes (ANC), encargadas de las actividades sefialadas en los péarrafos

precedentes. Estas son:

« El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR) a través del ICA*® seré el
competente de autorizar los transgénicos exclusivamente para uso agricola,

pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales;

e El Ministerio de Salud y Proteccién Social, directamente o a través de la autoridad
que delegue, serd el competente para autorizar los transgénicos cuyo destino es

el uso en salud o alimentacién humana; vy,

o El Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, competente de evaluar

y autorizar los transgénicos de uso exclusivamente ambiental.

82 Decreto N° 4525, del 6 de diciembre de 2005, por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002.

“83 |nstituto Colombiano Agropecuario, ICA del Ministerio de Agricultura como autoridad competente para los procedimientos
relacionados con la introduccién, produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados
(OGM) de uso agricola y pecuario.
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Asimismo, se establecen los Comités Técnicos Nacionales (CTN). En el caso de los
organismos transgénicos destinados para alimentacion humana (el CTN-salud) se

conforma de la siguiente manera®®*:
a) Ministro de la Proteccion Social o su delegado;

b) El Director del Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

- INVIMA*®- 0 su delegado; v,
c) El Director de Colciencias o su delegado.

Cabe hacer algunas aclaraciones. En primer lugar, las decisiones tomadas por cada ANC
no son vinculantes entre si, lo que significa que puede haber productos transgénicos
autorizados para varios, para uno o0 para ningun uso. Segundo, los CTN, asi como las

ANC, interactian entre si, pero son autbnomos en las decisiones que cada uno toma*®.

Por otro lado, el acto administrativo por el cual una ANC autoriza o rechaza el uso de un
organismo transgénico en Colombia, responde al concepto de recomendacion emanado
de su respectivo CTN, responsable de adelantar el analisis de evaluacién y gestion de
riesgos asi como medidas de monitoreo si son requeridas. El concepto emitido por el
CTN, como ya mencionamos, es de recomendacion para la ANC, quien finalmente es la

Gnica responsable de autorizar o no un transgénicos en Colombia®®’.

“% De conformidad con el articulo 27 del Decreto 4525 y del articulo 1 de la Resolucién 227, de 01 de febrero de 2007.

“% E| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), creado por mandato de la Ley 100 del 23 de
diciembre de 1993, articulo 245, el cual sefiala que es un establecimiento publico de orden nacional, adscrito al ministerio
de salud, cuyo objeto es la ejecucién de politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bilégicos, alimentos, bebidas, entre otros, que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva.

“%® HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth y otro. “Op.Cit."”. P. 6

87 “lpidem”
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B) La Resolucién 4254 y el Etiquetado de alimentos transgénicos

El Decreto 4525%% visto en el apartado anterior, ya establecia la obligacién de
implementar y reglamentar los requisitos sobre el rotulado de alimentos y materias primas

de alimentos transgénicos para consumo humano.

Sin embargo, la implementacion del etiquetado de alimentos transgénicos recién se da
con el Reglamento Técnico sobre el Etiquetado de Alimentos Derivados de Organismos
Genéticamente Modificados o Transgénicos para Consumo Humano, publicado el 22 de
setiembre de 2011, mediante Resolucion N° 4254, emitida por el Ministerio de Salud y

Protecciéon Social de Colombia.

Al respecto, cabe sefialar, que un afio antes de la promulgacion de la Resolucion 4254, el
Gobierno Colombiano habia notificado a la OMC. Primero, a la Comision sobre MSF,
mediante documento G/SPS/N/COL/205, el 5 de octubre de 2010; luego, a la Comision
sobre OTC, mediante documento identificado con el cédigo G/TBT/N/COL/155, el 7 de

octubre de 2010.

Ahora bien, entrando al analisis de la Resolucion 4254 observamos que su objetivo
(articulo 1) es establecer disposiciones relacionadas con el etiquetado de envases o
empagques de alimentos derivados de organismos transgénicos, destinados para consumo
humano, asi como la identificacion de materias primas que sean o0 contengan organismos
transgénicos y que se empleen para la fabricacion de alimento para consumo humano y/o

para uso directo en alimentacion humana.

Entonces, podemos distinguir dos etapas:

88 Articulo 35.
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e Primero, la identificacibn de materias primas que sean o contengan organismos
transgénicos para alimentacion humana directa o para la fabricacion o produccién
de alimentacién para consumo humano. (articulos 2; 5; y, 7). Notese que en este
caso, se incluye organismos que son y/o que contengan transgénicos.

e Segundo, la exigencia del etiquetado de alimentos derivados de organismos
transgénicos para consumo humano que no sean sustancialmente equivalentes a
su homoélogo convencional. Igualmente, es necesario resaltar, que en esta
segunda etapa no se incluye o exige el etiquetado a los alimentos que son

organismos transgénicos, por ejemplo, una fruta. (articulo 4).

El articulo 4, por su parte, establece que los alimentos derivados de organismos
transgénicos deben ser etiquetados, siempre que no sean sustancialmente equivalentes
con su homélogo convencional y cuando se encuentren en cualquiera de las siguientes

condiciones:

1. Si los valores de la composicién nutricional existentes en el alimento que
contiene el transgénico o que empled materias primas que son transgénicas o
derivadas de organismos transgénicos, no son sustancialmente equivalentes en
comparacion con el homdlogo convencional o el producto alimenticio que se

encuentra en el mercado.

2. Si la forma de almacenamiento, preparacion o cocciéon del alimento que contiene
el organismo transgénico o la utilizacion de materias primas que son transgénicas
o derivadas de organismos transgénicos, difiere a causa de éste, en comparacion
con el homélogo convencional o el producto alimenticio equivalente existente en el

mercado.
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3. En caso de presencia de un alérgeno introducido como resultado de la
modificacion genética en un alimento que contiene el organismo transgénico, o
gue empled materias primas que son transgénicas o derivadas de organismos

transgénicos y que los consumidores no esperan que se presente.

4. Si hay presencia de una diferencia en las propiedades organolépticas (es decir,
caracteristicas percibidas por los sentidos, entre ellos, color, sabor, textura) de un
alimento, como consecuencia de la modificacion genética, en comparacién a su

homélogo convencional.

El paragrafo 1 sefiala algunas excepciones:

1. Los aditivos alimentarios;

2. Los alimentos preparados en el punto de venta (restaurantes, hoteles, lugares

de comida réapida);

3. Los Alimentos que contengan un solo ingrediente o aditivo producido por

Microorganismos Genéticamente Modificados (MGM); y,

4. Los Alimentos que contengan ingredientes procesados por enzimas producidas

mediante MGM.

La Resolucién 4254 reconoce expresamente el principio de equivalencia sustancial, como
estrategia para evaluar que alimentos deben ser etiquetados. La definicion de este
concepto y el de homdlogo convencional estaran descritos en el articulo 3, en los

siguientes términos:

“EQUIVALENCIA SUSTANCIAL: Concepto utilizado para determinar similitudes y

diferencias entre el alimento genéticamente modificado y el producto homdlogo
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convencional, con el fin de identificar los posibles problemas nutricionales y de

inocuidad”

“HOMOLOGO CONVENCIONAL: Un alimento obtenido utilizando los organismos
gue son tradicionales en la produccion de alimentos, para los cuales existe una
experiencia que ha establecido su inocuidad sobre la base de su uso comun en la

produccion de alimentos”

Por otro lado, con respecto a la trazabilidad de los alimentos transgénicos, la Resolucion
4254 (articulo 8) sefala que los fabricantes de alimentos deben hacer seguimiento a las
trazas de organismos transgénicos y a los productos alimenticios, a lo largo de toda la
cadena de produccion, con la finalidad de determinar si sus productos deben ser

etiquetados.

Sobre el procedimiento de inspeccién y vigilancia, en fase de post-comercializacion de
alimentos transgénicos, la Resolucion 4254 (art. 9 y 10) también fija algunas
disposiciones. Sefiala que el INVIMA y las Direcciones Territoriales de Salud sean las

encargadas de realizar visitas de inspeccion en todo el territorio colombiano.

C) Autorizacion para comercializar alimentos transgénicos en Colombia

Este Apartado ha sido dividido en tres Partes. En la Primera Parte, describiremos el
procedimiento de autorizacién de alimentos transgénicos, a cargo del CTN-Salud; en la
Segunda Parte, observaremos el esquema normativo que sigue la CTN-Salud para la
evaluacién de riesgos; y, en la Tercera Parte, analizaremos el conjunto de alimentos
transgénicos que han sido autorizados, hasta la fecha, para consumo humano en

Colombia.
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i) El Procedimiento de autorizacion®®®

El procedimiento vigente para la autorizacion de alimentos transgénicos en Colombia
sigue los principales lineamientos y exigencias de convenios internacionales de los cuales
es parte. Tal es el caso del PCB (art. 11, Anexo Il), aprobado por Ley 740 de 2002; las
Recomendaciones y Directrices del Codex Alimentarius (CAC/GL44-2003, CAC/GL45-
2003), aprobado por Decreto 977 de 1998; y, por el marco normativo vigente que regula

las actividades que se llevan a cabo con alimentos (Decreto 3075 de 1997).

Ahora bien, toda solicitud para comercializar productos transgénicos para consumo
humano debe ser enviada al INVIMA, como Secretaria Técnica del CTN-Salud. Luego
sera sometida a un proceso de consulta publica, donde todos los interesados podran
enviar sus comentarios, reclamos, dudas, observaciones al evento que se pretende
autorizar. Posteriormente, sera remitida a una sesion plenaria del CTN-Salud, previo a un

estudio técnico y minucioso por parte de cada uno de los miembros del mismo Comité.

En caso el CTN-salud emita un informe recomendando la aprobacién de la solicitud, ésta
sera enviada al Ministerio de la Proteccion Social para su autorizacion. Este Ministerio
emitira un acto administrativo mediante Resolucion firmada por el propio Ministro de este

Sector, en su rol de ANC.

Una vez que se aprueba un evento de transformacion, cualquier persona natural o juridica
que quiera comercializar un producto alimenticio procesado que pueda contener dicho
evento como materia prima, debe obtener Registro Sanitario, siguiendo para ello el
procedimiento establecido en el Decreto 3075 de 1997 para el tramite de Registros

Sanitarios de Alimentos.

“* Resumen extraido de Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth;
CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros. 2012. Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente
Modificados y Bioseguridad. Bogota, Escuela judicial “Rodrigo Lara Bonilla”. P.156.
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A continuacion, veamos la Figura 10, mediante el cual se explica el procedimiento de
autorizacion, en el sector salud (CTN-Salud), para alimentos transgénicos destinados para

consumo humano:

Solicitud radicada Notificacion de la Decision Final al

ante INVIMA ClISB
Notificacion
al ClISB A Gl /?\
N\ 1
1
Revisidn preliminar de
requisitos (1 dia) Expedicién de acto
administrativo de
/ autorizacion o
Consulta D By negacidn firmado por
publica el Ministro de
N\ L ial
Envio de copias a Proteccion Socia
miembros del CTN-Salud N
1
para estudio (1-2 meses) !
J 1 <—
4
Envio al Ministerio
Reunidn del CTN-Salud, de la Proteccion
discusion (1-2 dias) Social
\_
N\
1
1
_______ Recomendacion de
Requerimientos -
Concepto aprobacién para
consumo humano
No aprobado

Fuente: Ministerio de la Proteccién Social de Colombia

ii) La evaluacion de inocuidad y la equivalencia sustancial

En general, el esquema normativo y de evaluacion de riesgos seguido por el CTN-salud
de Colombia se fundamenta en criterios desarrollados y aceptados por organizaciones
internacionales y autoridades técnicas de otros paises, de amplio reconocimiento y
experiencia en la materia, como el Codex Alimentarius, la OECD (Organization for
Economic Cooperation and Development), la OMS (Organizacion Mundial de la Salud),

ILSI (International Life Science Institute), la FAO (Organizacion para la agricultura y la
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alimentacion), EFSA (European Food Safety Authority), FDA (US Food and Drug
Administration) y el IFBIC (International Food Biotechnology Committee del ILSI), entre

otros*®.

Por lo tanto, la evaluacién de inocuidad de los organismos transgénicos se realiza caso
por caso, es decir, como un proceso individual y especifico para cada uno de los eventos
a evaluar y segun el uso al que este destinado. Ademds, se tiene en cuenta la
equivalencia sustancial (como punto de partida para identificar posibles diferencias y
similitudes con la contraparte convencional con amplio historia de uso); un enfoque
multidisciplinario (incluye la evaluacién de las caracteristicas de la proteina nueva
introducida, aspectos toxicologicos y alergénicos, analisis de composicion nutricional,
ensayos de digestibilidad, entre otros examenes); consultas con expertos nacionales e

internacionales; y, conclusiones que deben ser basadas con fundamento cientifico**”.

iii) Alimentos transgénicos autorizados

Para acceder a la revisibn de los alimentos transgénicos autorizados para su
comercializacion, en Colombia, por parte de la ANC-Salud (Ministerio de Proteccion
Social), se tiene que recurrir a la pagina web del INVIMA, se elige el enlace
“tecnovigilancia”, luego la opcion “Bioseguridad OGM”, seguido del Link “solicitudes
autorizadas, recomendadas y en estudio”. Sin embargo, la informacién proporcionada por
la Secretaria Técnica del CTN-Salud no esta actualizada, las autorizaciones a las que se

puede acceder por este medio solo corresponden hasta el afio 2011.

0 Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, AGRO-BIO; HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth; CASTANO
HERNANDEZ, Adriana; y, otros. 2012. Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente Modificados y
Bioseguridad. Bogotd, Escuela judicial “Rodrigo Lara Bonilla”. P.157.

“1 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2010. ABC de los alimentos derivados
de plantas genéticamente modificadas para consumo humano. Bogotd, INVIMA. P. 18.
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También se han revisado las Resoluciones emitidas por el Ministerio de Salud y la
Proteccién Social, “colgadas” en su pagina web oficial*®®>. Sin embargo, nuevamente la
revision es incompleta, puesto que las Resoluciones referidas a autorizaciones de
alimentos transgénicos sélo se encuentran las emitidas el afio 2014. Para acceder a las
autorizaciones faltantes (emitidas entre los afios 2012-2013) hemos realizado una revision

en el ClISB-Colombia (o BCH-Colombia).

A partir del total de autorizaciones que se han emitido en Colombia, hasta mayo de 2015,
hemos realizado un analisis que nos permita observar el funcionamiento del mercado de

alimentos transgénicos en este pais y determinar la eficacia del sistema.

Hemos encontrado 56 autorizaciones de alimentos transgénicos. De este total, todas
corresponden a eventos autorizados para consumo humano y para pienso. Nuestro
analisis radicara en tres factores: primero, tipos de cultivo autorizados; segundo, rasgos o
propiedades buscados por los desarrolladores; y, tercero, empresas biotecnoldgicas

involucradas.

El primer factor de revision han sido los tipos de alimentos modificados genéticamente. El
maiz es el que tiene la mayor cantidad de autorizaciones (37 eventos); seguido por la
soya y el algodon (7 eventos cada uno); luego el arroz (2 eventos); en cuarto lugar, el

trigo, la remolacha y la canola (1 evento cada uno).

Como se puede apreciar, los alimentos transgénicos autorizados en Colombia
corresponden tan solo a 7 cultivos, sin embargo, habria que considerar que el proceso de
autorizacién (conjuntamente con el actual marco legislativo) en este pais recién se inicia
desde mediados de la década del 2000, sin descontar que la regulacién del etiquetado es

relativamente reciente, desde el afio 2011.

“MINISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://www.minsalud.gov.co/Paginas/default.aspx
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Vemos que los cultivos tradicionales, como el maiz, la soya o el algodén, son los que
cuentan con mayor numero de autorizaciones, siendo el cultivo de maiz, de lejos en
comparacion con el segundo, el que mas autorizaciones tiene. También observamos otros
alimentos no tan tradicionales, en lo que se refiere a organismos modificados

genéticamente, hablamos del arroz y del trigo. Veamos la Figura 11:

Cultivo x Evento

trigo; remolacha; y, canola h

arroz .

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Fuente: datos extraidos de Ministerio de Proteccion Social de Colombia; y, ClISB-Colombia (BCH-Colombia).

El segundo factor tiene que ver con los efectos deseados que los desarrolladores buscan
con la modificacion genética, es decir, los nuevos rasgos o propiedades que adquieren
los alimentos organismos transgénicos. En primer lugar, los alimentos con tolerancia a
herbicida més resistencia a insectos (R.l. + T.H. - 22 eventos); segundo, solo tolerancia a
herbicida (T.H. - 19 eventos); tercero, la resistencia a insectos (R.l. - 10 eventos); en
cuarto lugar, cultivos que adquieren propiedades combinadas de tolerancia a sequia mas
resistencia a insectos mas tolerancia a herbicida (T.S. + R.l. + T.H. - 2 eventos); en quinto
lugar, cultivos con rasgos combinados de tolerancia a sequia mas tolerancia a herbicida;
cultivos so6lo con tolerancia a sequia; y, cultivos con cambios en su composicion

nutricional (T.S.; T.S.+T.H.; C.C. - 1 evento cada uno).
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Como podemos apreciar, los rasgos mas solicitados son la tolerancia a herbicida y la
resistencia a sequia. Sin embargo, también se puede observar la existencia de otros
rasgos como la tolerancia a sequia y los cambios en la composicion nutricional del
alimento. Es en este ultimo rasgo en el que nos vamos a detener a reflexionar un poco

P

mas.

En efecto, nuestra atencion se ha colocado en la soya GM (MON87769), que es el unico
alimento transgénico que registra cambios en su composicién, entre los registros

autorizados del CTN-Salud de Colombia (Resolucion 339 de 2014).

Al respecto, recordemos”*®® que en la consulta voluntaria hecha por la FDA (Registro N°
117 — MONB87769) se recomendd a la empresa sefialar en su etiquetado “alto contenido
de acido esteariddnico”, responsable de sintetizar Omega-3 en el alimento. Pues bien, en
atencién con lo sefialado por la Resolucion 4254 (articulo 4.1), de Colombia, encajaria
dentro de los supuestos en que un alimento transgénico o derivado de organismo
transgénico deberia ser etiquetado. En este caso, los valores en la composicion
nutricional han sido modificados, puesto que naturalmente los granos de soya no

sintetizan Omega-3.

Si bien, habria que tener en cuenta que la variacion es beneficiosa, puesto que la
presencia de Omega-3 tiene diversas propiedades favorables para el ser humano, sin
embargo, nuevamente, en puridad con lo sefalado por las reglas de la equivalencia
sustancial, ya no estamos hablando de un alimento sustancialmente equivalente al aceite
de soya convencional, sino mas bien de un alimento nuevo, con caracteristicas

diferenciales percibidas por el consumidor. A continuacion la Figura 12:

93 Apartado I11.1.2.B.ii
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Rasgo x Evento
25
20
15
10
5
0 . . . __'_—_\
R.l. + T.H. T.H. R.1. TS.+RIL+TH. TS,;TS. +T.H,;
C.C.

Fuente: datos extraidos de Ministerio de Proteccion Social de Colombia; y, ClISB-Colombia (BCH-Colombia).

El Tercer factor esta relacionado con las empresas biotecnoldgicas desarrolladoras de
organismos transgénicos para consumo humano autorizados en Colombia. En primer
lugar, Monsanto (32 eventos); en segundo lugar, Syngenta (11 eventos); en tercer lugar,
Dupont (7 eventos); en cuarto lugar, Bayer (4 eventos); y, en quinto lugar, Basf y

DowAgrosciences (1 evento cada uno).

De manera similar, al caso norteamericano y europeo, en Colombia el dominador del
mercado es Monsanto, segun lo observado por la cantidad de autorizaciones que ha
conseguido en su nombre. La cantidad de desarrolladores también es relativamente poca,
aunque teniendo en cuenta que Colombia no tiene la misma experiencia que la UE y que
los EUA, podemos ver que la industria biotecnoldgica es cada vez mayor. Habria que
tener muy en cuenta que en el afio 2005, Colombia alcanzaba sélo de 6 eventos
autorizados para alimentaciéon humana, en la actualidad, una década mas tarde ya son

casi 60, es decir, un incremento del 1000%. Veamos la Figura 13:
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Desarrollador x Evento

35
30
25
20

15
10

; | B =

Monsanto Syngenta Dupont Bayer Basf; DowAgro.

Fuente: datos extraidos de Ministerio de Proteccion Social de Colombia; y, ClISB-Colombia (BCH-Colombia).

[11.3.3.- Analisis de las ventajas y desventajas del sistema de etiquetado de

alimentos transgénicos implementado en Colombia

A partir del andlisis de la jurisprudencia emitida por los tribunales colombianos, de la
revision del marco regulatorio de organismos transgénicos y, en especial, del etiquetado
de estos alimentos, asi como la verificacion del control y supervision, a través de la
entidades y agencias especializadas, competentes en Colombia, vamos a sefialar cuales
son las principales ventajas y desventajas, desde nuestra éptica, de la regulacion del

sistema de etiquetado obligatorio de alimentos transgénicos en este pais.

Hemos identificado cinco principales ventajas en el sistema de etiquetado implementado

en la Colombia. A continuacion, desarrollamos cada una de estas ventajas identificadas.

La primera ventaja, tiene que ver, a nuestro parecer, con la jurisprudencia con la que

cuenta Colombia respecto al tema del etiquetado de alimentos transgénicos. En efecto,
resaltamos el peritaje que oficio el Tribunal, en el Caso “Colectivo “José Alvear Restrepo”
v Ministerio de Salud y Proteccion Social; y, otros”, a cargo de expertos de la Facultad de
Biologia de la Universidad Nacional de Colombia, la cual en su informe final sefal6

basicamente que los alimentos transgénicos, previa una evaluacion de inocuidad, no
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tienen un impacto o riesgo a la salud peor que el de los alimentos convencionales.
Asimismo, sefialé que los posibles riesgos de los OGM no estan relacionados con la

técnica usada para su modificacion “per se”.

El informe de peritaje colombiano, visto en el parrafo anterior, es Io mismo que vienen
sosteniendo las principales organizaciones internacionales*® que han investigado y
desarrollado lineamientos y directrices respecto al analisis de riesgos, evaluacion de
riesgos y otras disposiciones, como el etiquetado, de organismos Yy alimentos

transgénicos.

La cuestion de los organismos transgénicos y también del etiquetado es un tema que
debe ser visto de manera interdisciplinaria y técnica, lo que equivale a que las autoridades
gue toman decisiones puedan emitir un juicio basado en opiniones y/o informes técnicos

especializados.

En ese sentido, consideramos que la jurisprudencia emitida, en este caso por el Tribunal
de Cundinamarca, en Bogota, Colombia, ha sido un respaldo para que posteriormente se

desarrolle un reglamento técnico que implemente el etiquetado de alimentos transgénicos.

La segunda ventaja, consideramos el marco regulatorio del régimen de bioseguridad en

materia de organismos transgénicos una ventaja, pues, actla de manera articulada,

coordinada y eficiente.

Podemos apreciar que el Decreto 4525, norma que reglamenta la Ley 740 (que ratifica el
PCB) establece un marco regulatorio de organismos transgénicos. La ANC y el CTN en el
sector salud, actian de manera coordinada, en base al Decreto 4525 y a la Resolucion

4254, reglamento técnico sobre etiquetado de alimentos derivados de organismos

% Organizacion Mundial de la Salud. 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano: estudio
basado en evidencias. Ginebra, OMS.; y, FAO. 2009. Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Genéticamente
Modificados. Roma, Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.; y, Principios y Directrices
del Codex Alimentarius (CAC/GL 44y45-2003).
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genéticamente modificados, para identificar este tipo de alimentos que ingresan al pais y
de ahi, a partir de un procedimiento que ya se ha establecido y normado, autorizar su

comercio y determinar cuéles deben ser etiquetados.

La tercera ventaja, la aplicacion de directrices y lineamientos desarrollados por

organizaciones internacionales y autoridades técnicas de otros paises, con amplia
experiencia en el tema, para llevar a cabo el procedimiento de autorizacién y evaluacion

de riesgos.

Un ejemplo de eso es que en el procedimiento de autorizacion de alimentos transgénicos
sigue los lineamientos del PCB (art. 11, Anexo Il), aprobado por Ley 740 de 2002; las
Recomendaciones y Directrices del Codex Alimentarius (CAC/GL44-2003, CAC/GL45-
2003), aprobado por Decreto 977 de 1998; y, por el marco normativo vigente que regula

las actividades que se llevan a cabo con alimentos (Decreto 3075 de 1997).

Asimismo, la evaluacién de riesgos, sigue, de manera prioritaria, criterios desarrollados y
aceptados por organizaciones internacionales como el Codex Alimentarius, la OECD
(Organization for Economic Cooperation and Development), la OMS (Organizacion
Mundial de la Salud), ILSI (International Life Science Institute), la FAO (Organizacion para
la agricultura y la alimentacion), EFSA (European Food Safety Authority), FDA (US Food
and Drug Administration) y el IFBIC (International Food Biotechnology Committee del

ILSI), entre otros.

La cuarta ventaja, tiene que ver con el reconocimiento expreso, que hace el Reglamento

Técnico (Resolucién 4254) sobre el principio de equivalencia sustancial y la trazabilidad

como dos componentes relacionados y conexos al etiquetado de alimentos transgénicos.

En el caso de la trazabilidad, hemos visto anteriormente, en el caso de la UE, que esta

medida permite el seguimiento de los organismos transgénicos a lo largo de toda la
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cadena de produccion. Esto con el propdésito de facilitar la retirada de productos si se
produjera alguna emergencia con implicancias para la salud humana, sanidad animal o
medioambiente. Pero ademas, tal como sefiala la norma colombiana, permite verificar,
sobre todo a los desarrolladores o fabricantes de alimentos, verificar y estar atentos si sus

productos estan dentro de los supuestos de exigencia del etiquetado.

La norma colombiana también reconoce el principio de equivalencia sustancial para
determinar si el alimento modificado genéticamente debe ser etiquetado. Siendo
coherente con la recomendacion de las principales organizaciones internacionales (OMS,
FAO, Codex) que recomiendan guiarse por la evaluacién de riesgos, la evaluacion de
inocuidad y de estrategias como la verificacion caso por caso y la misma equivalencia

sustancial, como parametros para determinar que alimento debe ser etiquetado.

La guinta ventaja, tiene que ver con el desarrollo y crecimiento del mercado interno de

alimentos transgénicos. Teniendo en cuenta que las normas de bioseguridad no buscan
restringir ni prohibir el desarrollo de la biotecnologia de manera arbitraria o
desproporcionada, al contrario, lo que se busca es desarrollar estrategias que regulen el
uso y aplicacién de los organismos genéticamente modificados (OGM) con el fin de
obtener los maximos beneficios sociales de su utilizacién, con el menor riesgo posible. En
ese sentido, lo que se busca es desarrollar mecanismos que, por un lado, garanticen el
uso adecuado de los desarrollos biotecnolégicos y, por otro, faciliten el acceso a sus

beneficios para toda la sociedad a través de regulaciones sobre bioseguridad.

En los EUA, como hemos visto anteriormente, el desarrollo de la industria biotecnolégica
es bien alta, quiza la mayor a nivel mundial. Sin embargo, entre sus desventajas esta que

el sistema de control y supervision es muy permisible e indulgente en este pais.
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En el caso europeo, pese a las dos décadas que viene comercializando alimentos
transgénicos, sin embargo, estudios han demostrado que las medidas, en contraste con
las de los EUA, son muy restrictivas. Los efectos se sienten en los escaparates de los
supermercados, pues, los productos transgénicos son minimos o inexistentes. En

consecuencia, el desarrollo de la industria tecnoldgica, en esta region, es una desventaja.

Colombia no tiene la misma experiencia que la UE y que los EUA, en el desarrollo de su
industria biotecnoldgica ni en la comercializacién de alimentos transgénicos. Sin embargo,
el sistema de etiquetado implementado en Colombia, sin llegar a ser muy permisivo como
los EUA, ni tan restrictivo como en la UE, ha permitido que el crecimiento de
autorizaciones de alimentos transgénicos haya crecido exponencialmente. Esto nos
muestra un indicador en el avance de su mercado interno. Prueba de ello es que en el
afio 2005, alcanzaba solo de seis autorizaciones para alimentacibn humana, en la

actualidad, una década mas tarde ya son casi sesenta.

Si bien hemos verificado varias ventajas en el sistema de etiquetado implementado en
Colombia, sin embargo, también hemos encontrado algunas fallas, aunque,
consideramos, que son subsanables o, en todo caso, son menores en comparacion con
las ventajas. A continuacion, explicamos las dos principales desventajas que hemos

encontrado.

La primera desventaja, hemos podido comprobar que el sistema de consultas de

autorizaciones emitidas por la autoridad competente colombiana (ANC-Salud) es
deficiente y no esta actualizado. Para cumplir con el propésito de verificar las
autorizaciones emitidas, hasta la actualidad, hemos tenido que recurrir a otros medios.
Primero, hemos realizado una busqueda entre las Resoluciones emitidas por el Ministerio
de Salud y la Proteccién Social, “colgadas” en su pagina web oficial, téngase en cuenta

gue estas normas no estan ordenadas ni por categoria ni por tema, lo que aumenta la
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dificultad de la busqueda. Asimismo, se ha tenido que recurrir a la pagina oficial del

CllISB-Colombia (BCH-Colombia).

La critica va dirigida a la implementacion del ejercicio del derecho de acceso a la
informacion, pues como hemos comprobado, resulta complicado, para cualquier

interesado, verificar la relacién de autorizaciones emitidas por la autoridad colombiana.

Como segunda desventaja, consideramos que la norma sobre etiquetado no sélo debe

tomar en cuenta a los alimentos con componentes genéticamente modificados, sino,
también, a los alimentos primarios genéticamente modificados para consumo humano

directo, como pudiera serlo una fruta o verdura.

Las razones por las que los alimentos que son transgénicos también deben estar incluidos
en la norma son, basicamente, las mismas que las de los alimentos con componentes

genéticamente modificados.

El fundamento principal para determinar que alimento transgénicos debe ser etiquetado,
se encuentra en los resultados de la evaluacién de riesgos, es decir, determinar cual
pudiera ser potencialmente riesgos, para un sector de la poblacion, o tener distinta
composicidon nutricional, en cualquier caso, esta informaciébn es relevante para el

consumidor.
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CONCLUSIONES

l.- Existen dos principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos a
nivel internacional: el etiquetado por método de produccién (Variante 1); vy, el
etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final (Variante 2). Ambas
variantes presentan caracteristicas divergentes entre si, por tal motivo,
consideramos que no es posible desarrollar un estandar internacional, a partir de la

armonizacion de estas dos variantes.

1. A partir de la revision de doctrina que ha sido recopilada en la presente
investigacion, hemos validado la existencia de dos principales variantes del
etiquetado de alimentos transgénicos a nivel internacional. Una de estas variantes,
es el etiquetado por método de produccion, que se basa, principalmente, en el
principio precautorio. La otra variante, es el etiquetado por caracteristicas
diferenciales del producto final, que se basa, principalmente, en el principio de

equivalencia sustancial.

2. El etiquetado por método de produccion es un mecanismo para transmitir
informacion, precisamente, del método o técnica utilizada para elaborar estos
alimentos. Tomando como principal justificacion el principio precautorio, los paises
gue han implementado el etiquetado por método de produccién asumen que los
alimentos transgénicos pueden tener efectos adversos a la salud de quien los
consume por el hecho de haber sido modificados genéticamente mediante
técnicas de ingenieria genética. En cambio, basandose fundamentalmente en el
principio de equivalencia sustancial, el etiquetado por caracteristicas diferenciales
exige informar, luego de haber realizado el analisis comparativo entre el alimento

transgénico y el homélogo convencional, mediante el etiquetado, s6lo cuando el
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alimento modificado genéticamente presente cambios significativos respecto a su

contraparte convencional.

3. A partir de la revision de los Informes emitidos por las Sesiones Anuales del
Comité del Codex Alimentarius sobre Etiquetado de Alimentos (CCFL), desde el
afio 1991 hasta el afio 2015, podemos afirmar que no es posible armonizar las dos
principales variantes del etiquetado de alimentos transgénicos con el fin de

desarrollar un estandar Unico internacional, por tres razones fundamentales:

a) El etiguetado basado en el método de produccion esta dirigido
exclusivamente a alimentos transgénicos, en cambio, el etiquetado basado
en caracteristicas diferenciales, esta dirigido a todos los alimentos “nuevos”
desarrollados mediante cualquier técnica contenida en la biotecnologia
moderna.

b) Los objetivos de cada una de las variantes son distintos. El etiqguetado por
método de produccién tendra como objetivo revelar informacién sobre la
técnica que ha sido empleada para elaborar el alimento, en cambio, el
etiquetado por caracteristicas diferenciales propone revelar informacion
solo cuando haya cambios significativos, producto de la modificacion
genética, expresados por factores determinados, del “nuevo” alimento.

c) Lajustificacion de la medida en cuestiones “cientificas” o “extra cientificas”.
Es decir, los proponentes del etiquetado por caracteristicas diferenciales
sostienen que la medida debe basarse netamente en la evaluacion de
inocuidad y evaluacién de riesgo del alimento usando, principalmente, las
estrategias basadas en el principio de equivalencia sustancial y evaluacion
caso por caso, para determinar cual alimento transgénico debe ser

etiquetado, en cambio, los proponentes del etiquetado basado en el
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método de produccion sostienen que debe tomarse en cuenta, ademas,
otros factores, como creencias religiosas, valores éticos, percepcion del

publico, para establecer el etiquetado de alimentos transgénicos.

Il.- La probleméatica en la falta de implementacién del etiquetado de alimentos
transgénicos en el Perd se debe a la desarticulacion entre su actual regulacién vy el

régimen de bioseguridad en materia de alimentos transgénicos.

4. A partir de la revision de jurisprudencia, marco normativo del régimen de
bioseguridad y de la norma del etiquetado de alimentos transgénicos en el Perq,
consideramos que la problematica en la falta de implementacion del etiquetado de

alimentos transgénicos se debe a los siguientes factores:

a) La desarticulaciéon existente entre el régimen de bioseguridad (ley 27104 y
su reglamento) y la norma que establece el etiquetado de alimentos
transgénicos (art. 37 de la Ley 29571), pues ninguna de las normas

establece algun punto de coordinacioén o articulacién en ellas.

b) La falta de un Reglamento Interno del Organo Sectorial Competente en el
Sector Salud (OSC-Salud), a cargo de la Direcciébn General de Salud
Ambiental (DIGESA), institucion que tiene como principal misién elaborar
este Reglamento Interno Sectorial que, a su vez, le permita implementar el

régimen de bioseguridad en materia de alimentos transgénicos.

c) No se han realizado actividades directamente relacionadas con la
implementacién del etiquetado de alimentos transgénicos por parte del
Comité Técnico de Normalizacion de Bioseguridad en Organismos Vivos

Moadificados (CTN-BOVM), en su rol de entidad encargada de elaborar

207

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

normas técnicas internas de bioseguridad sobre la comercializaciéon de

alimentos transgénicos.

d) El Centro de Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad del Peru
(ClISB-Peru), establecido conforme al articulo 20 del Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad (PCB), como centro de intercambio de
informacion y consulta a personas interesadas en materia de organismos
transgénicos, que debe incluir informacién sobre: evaluacién de riesgo
realizado a organismos transgénicos; registro de alimentos transgénicos
importados; y, decisiones de autorizacion de la autoridad competente para
comercializar estos productos en el Perd. Sin embargo, hasta la fecha no
existe registro alguno sobre dicha informacién, lo que significa una
vulneracién a los derechos de acceso a la informacién y participacion

publica.

lll.- Entre el etiquetado por método de produccion (Variante 1 basada en el principio
precautorio) y el etiquetado por caracteristicas diferenciales del producto final
(Variante 2 basada en el principio de equivalencia sustancial) consideramos que la
Variante 2 es mas conveniente que la Variante 1, puesto que protege el derecho de
informacién del consumidor sin necesidad de restringir innecesariamente el
comercio de alimentos transgénicos a diferencia de la Variante 1 que es una medida

mas restrictiva.

5. Con el propésito de evaluar el etiqguetado por método de produccion (Variante 1
basada en el principio precautorio) se tomé como ejemplo el sistema de etiquetado
implementado en la Unién Europea (UE). En cambio, para evaluar el etiquetado
por caracteristicas diferenciales del producto final (Variante 2 basada en el

principio de equivalencia sustancial) se tomaron como ejemplo los sistemas de
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etiquetado implementados en los Estados Unidos de América (EUA) y en
Colombia. Més alla de las dificultades que se nos han presentado en el desarrollo

del andlisis comparativo, podemos afirmar que la comparacion ha sido posible.

6. Laregulacion del etiquetado de alimentos transgénicos en la Union Europea
(UE) data del afio 1997 con la promulgacion del Reglamento 258/97 y la
Recomendacion 97/618/CE, en ellas se reconocio el principio de equivalencia
sustancial como instrumento para evaluar que alimentos debian ser etiquetados.
Sin embargo, con la entrada en vigor, en el afio 2004, de los Reglamentos
1829/2003 y 1830/2003, la UE modifica su politica sobre regulacion del etiquetado
de alimentos transgénicos, es decir, deja de utilizar el principio de equivalencia
sustancial como principal instrumento para determinar que alimentos debian ser
etiquetados y asume, bajo un enfoque precautorio, que los alimentos transgénicos
pueden tener efectos no deseados en la salud del consumidor por el hecho de
haber sido modificados genéticamente por técnicas provenientes de la ingenieria
genética. También se toman en cuenta criterios “extracientificos” (éticos,
religiosos, percepcion del consumidor, entre otros) para establecer que alimentos

deben ser etiquetados.

7. A partir de la revision de jurisprudencia y doctrina de la UE (Seccién 111.2.1), es
posible establecer una relacion causa-efecto entre las crisis alimentarias que
asolaron la UE entre los afios 1996-1999 y el cambio en la politica del etiquetado

de alimentos transgénicos en la UE a partir del afio 2004.

8. Respecto a las caracteristicas del vigente Reglamento Técnico del etiquetado de
alimentos transgénicos de la UE (Reglamento 1829/2003), vemos que exige el
rotulado de alimentos modificados genéticamente o producidos a partir de un

organismo modificado genéticamente, independientemente que puedan
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rastrearse trazas de ADN modificado genéticamente en el producto final y al
margen de que pueda ser considerado o no como sustancialmente equivalente a
su homoélogo convencional. También se exige el etiquetado de alimentos
transgénicos no preenvasados, como frutas o verduras ofrecidos a granel, cuya
informacion debera mostrarse en la géndola donde se ofrece el producto. De
manera complementaria, el Reglamento 1830/2003 dicta el cumplimiento de un
sistema de trazabilidad del alimento transgénico que deberan cumplir los

proveedores a lo largo de toda la cadena de produccion.

9. En cuanto a los efectos de la regulacién del etiquetado de alimentos transgénicos
de la UE sobre el desarrollo comercial de estos alimentos, en base a la doctrina
revisada, es posible demostrar una disminucién considerable en la oferta de
alimentos transgénicos en el mercado de la UE. Asimismo, a partir de la revision
de datos oficiales proporcionados por la UE, hemos verificado que, en
comparacion con la industria biotecnolégica de los EUA, los organismos
transgénicos autorizados son una tercera parte que ésta, ademas, los
participantes en el desarrollo de organismos transgénicos son considerablemente

pocos Y la participacion de instituciones publicas y/o universidades es nula.

10. En el caso de Estados Unidos de América (EUA), no se exige un etiquetado
especial en los alimentos transgénicos, como clase especial de alimentos, es
decir, no se ha establecido una norma o reglamento técnico especifico para el
caso de este tipo de alimentos, sin embargo, son regulados bajo las mismas reglas
de los alimentos convencionales establecidas en la “Federal Food, Drug and

Cosmetic” (FFDCA).

11.La regulacién del etiuetado de alimentos transgénicos en EUA se basa

principalmente en el principio de equivalencia sustancial y en el principio de
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minima intervencién sobre aquellos alimentos que son considerados seguros por
la autoridad competente en EUA, establecidos en la lista denominada “Generally
Regarded As Safe” (GRAS), es decir, alimentos considerados seguros para su
consumo. Por ejemplo, si un alimento transgénico posee un homélogo
convencional en la lista GRAS solo sera sometido a evaluaciéon de inocuidad si el
producto transgénico presenta diferencias en base al criterio establecido por el

principio de equivalencia sustancial.

12. Bajo la Seccion 201(n) de la FFDCA de los EUA, se sefala que el etiquetado de
los alimentos debe revelar informacion “material”, lo que significa que para el caso
de los alimentos transgénicos la informacién “material” se presenta en cualquiera
de los supuestos que sefala el principio de equivalencia sustancial, es decir,
cuando el nuevo alimento sea significativamente diferente a su contraparte
convencional y el nombre comin o usual ya no sea adecuado para identificar al
nuevo alimento; cuando el nuevo alimento presente diferencias en cuanto al uso
gue normalmente se tiene con el producto convencional; cuando el nuevo alimento
presente propiedades nutricionales distintas al homdélogo convencional; y/o cuando
el nuevo alimento presente un alérgeno que el consumidor pueda no esperar

teniendo como referencia el homdélogo convencional.

13. En base a la revision de doctrina y al analisis realizado en el registro de alimentos
transgénicos que han sido sometidos a consulta por la FDA, podemos concluir que
este sistema de etiquetado favorece el desarrollo de la industria biotecnoldgica.
Por ejemplo, se ha demostrado que la cantidad de eventos consultados supera en
una proporcion de 3 a 1 a los alimentos autorizados por la autoridad competente
de la UE y de Colombia. Ademas, la revision nos demuestra que no solo participan

empresas privadas sino también instituciones publicas y/o universidades.
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14.En el caso de Colombia, tras la entrada en vigor del PCB en el afio 2003, se
establecen las principales directrices del régimen de bioseguridad de organismos
transgénicos plasmado en el Decreto 4525 del afio 2005. En este Decreto también
se establece la obligatoriedad del etiquetado de alimentos transgénicos, aunque
su implementacion recién se daria con la promulgaciéon del Reglamento Técnico
del afio 2011 mediante la Resolucién 4254, actualmente vigente. La Resolucién
4254 reconoce expresamente el principio de equivalencia sustancial como
principal estrategia para determinar que alimentos deben ser etiquetados y exige a
los proveedores implementar la trazabilidad de alimentos transgénicos en toda la

cadena de produccion.

15. De acuerdo con la jurisprudencia colombiana revisada (Seccién [11.3.1), hemos
podido verificar que el criterio jurisprudencial para justificar la adopcion del
etiquetado de alimentos transgénicos es en base al principio precautorio, sin
embargo, el peritaje ordenado por el propio Tribunal sefialé que los posibles
riesgos de los alimentos transgénicos en la salud humana no estan relacionados
con la técnica usada para su modificacion, no obstante, reconoce este peritaje que
los alimentos transgénicos deben ser sometidos al requisito previo de evaluacién

de inocuidad en base al principio de equivalencia sustancial.

16. En cuanto al desarrollo del comercio de alimentos transgénicos en Colombia, si
bien no tiene la misma experiencia que los EUA ni que la UE, sin embargo, en
base a la revisién del registro de alimentos transgénicos autorizados para su
comercializacion, podemos inferir un crecimiento sostenido en su industria. Prueba
de ello es el aumento en las autorizaciones, en el afio 2005 alcanzaban solo 6

autorizaciones, en cambio, en el afio 2015 alcanza las 60 autorizaciones.
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RECOMENDACIONES

A continuacion vamos a proponer algunas recomendaciones que consideramos Utiles en

el proceso de implementacién del etiquetado de alimentos transgénicos en el Peru:

1. El Organo Sectorial Competente en el Sector Salud (OSC-Salud), a cargo de la
Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), debera elaborar el Reglamento

Interno Sectorial en materia de organismos transgénicos para consumo humano.

2. El Reglamento Interno Sectorial, mencionado en la recomendacién anterior,
debera establecer, en concordancia con el Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad (PCB), el procedimiento para autorizacion de alimentos transgénicos;
el procedimiento de participacion publica en la toma de decisiones; y, el registro de

alimentos transgénicos autorizados para su comercializacion en el Peru.

3. Con el fin de verificar la evaluaciéon de inocuidad de los alimentos transgénicos
debera tomarse en cuenta directrices, lineamientos, recomendaciones y principios
desarrollados por organizaciones internacionales, como el Codex Alimentarius, la
Organizacioén de la Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), entre otras, y autoridades técnicas de
paises con amplia experiencia, como la Food and Drug Administration (FDA) de
los Estados Unidos y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA) de la

Union Europea.

4. Sobre los enfoques aplicados a la evaluacién de seguridad de los alimentos
transgénicos, se recomienda seguir la evaluaciébn caso por caso; el analisis
comparativo, basado en el principio de equivalencia sustancial; llevar a cabo un

213

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




S VENER,

T+l % | N s0AD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

enfoque multidisciplinario, que incluya la evaluacién de las caracteristicas de la
proteina nueva introducida, aspectos toxicol6gicos y alergénicos, andlisis de

composicioén nutricional, ensayos de digestibilidad, entre otros.

5. Con respecto a la implementacién de la reglamentacion de la norma sobre el
etiquetado de alimentos con componentes genéticamente modificados (art. 37 de
la Ley 29571), se recomienda establecer disposiciones que compatibilicen y
protejan la salud del consumidor, el derecho de informacion y un adecuado

funcionamiento del mercado interno de la industria biotecnoldgica.

6. El ambito de aplicacion del reglamento de la norma sobre el etiquetado de
alimentos con componentes genéticamente modificados (art. 37 de la Ley 29571),
estara dirigido a los rotulos o etiquetas de alimentos transgénicos que se
comercialicen para consumo humano. Los alimentos transgénicos incluidos seran
los alimentos primarios que sean transgénicos, alimentos que contengan
organismos transgénicos, alimentos derivados de organismos transgénicos y
alimentos con ingredientes provenientes de organismos transgénicos. También
estara dirigido a personas naturales y juridicas que participen en toda la cadena de

produccion y comercializacion de alimento transgénicos.

7. En los casos de alimentos transgénicos que sean comercializados para consumo
humano y no hayan sido preenvasados, la indicacion de ser modificado
genéticamente deberd mostrarse en el escaparate donde el producto es ofrecido al

consumidor o se le colocara un adhesivo que lo identifique como tal.
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8. La exigencia del etiquetado debera estar en funcion del principio de equivalencia
sustancial y siempre que se cumplan las siguientes condiciones: cuando en el
alimento, producto de la modificacion genética, se evidencien cambios en la
composicion o valor nutricional; cuando en el alimento transgénico se verifique la
presencia de algun alérgeno introducido como resultado de la modificacién
genética; cuando en el alimento transgénico, producto de la modificacién genética,
se verifique la presencia de factores antinutricionales o téxicos naturales; y/o

cambios en el uso previsto o usual del alimento transgénico.

9. Se recomienda incluir en el Reglamento sobre etiquetado de alimentos
transgénicos, disposiciones sobre trazabilidad de productos alimenticios
elaborados a partir de organismos transgénicos a lo largo de la cadena de
produccion. Esta medida debe ser exigida a los fabricantes de productos, quienes
deberan hacer seguimiento de trazas de ADN transgénico y acompafado de la

documentacion respectiva.

215

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

BIBLIOGRAFIA

ALVAREZ, Manuel; PONCE, Arline; y, MARTINEZ, Omar.

2007 “Percepcion de los alimentos transgénicos por la poblacién de Ciudad de La
Habana’. Rev. Ciencia y Tecnologia de alimentos. La Habana, Vol. 17, N° 1. Pp.
49-54.

AMAT LLOMBART, Pablo.

2008 Derecho de la biotecnologia y los transgénicos. Valencia, Tirant lo Blanch. 382 pp.
ANDALUZ WESTREICHER, Carlos.

2009 Manual de derecho ambiental. Lima, Editorial IUSTITIA SAC. 958 pp.

ANGELO, Mary Jane.

2007 “Regulating Evolution for Sale: An Evolutionary Biology Model for Regulating the
Unnatural Selection of Genetically Modified Organisms”. Wake Forest Law Review,
University of Florida Levin College of law, Vol. 42. pp. 93-165.

ASOCIACION DE BIOTECNOLOGIA VEGETAL AGRICOLA, AGRO-BIO; HODSON DE
JARAMILLO, Elizabeth; CASTANO HERNANDEZ, Adriana; y, otros.

2012 Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente Modificados
Bioseguridad. Bogot4, Escuela judicial “Rodrigo Lara Bonilla”. 220 pp.

BALTA ARANDES, Aleix; BARO BASORA, Joan; y, BLANCO SAlZ, Victor.

2013 Alimentos transgénicos: la realidad no siempre supera a la ficcion. Barcelona,
Universidad Autbnoma de Barcelona. 87 pp.

BATISTA JC; BURACHIK M.; y, RUBINSTEIN C.

2007 Evaluacion de Inocuidad Alimentaria de OGMs: Criterios y recursos para su
implementacion. Buenos Aires, UNU/BIOLAC-ILSI. 53 pp.

BLANCO, Carlos A. (Compilador)

2008 Cultivos transgénicos para la agricultura latinoamericana. México, Fondo de
Cultura Econdmica. 168 pp.

BOLIVAR ZAPATA, Francisco Gonzalo. (Coordinador)

2011 Por un uso responsable de los organismaos genéticamente modificados. México DF,
Academia Mexicana de Ciencias. 179 pp.

216

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

SMITH-SPANGLER, Crystal; BRANDEAU, Margaret L.; HUNTER, Grace E.; BAVINGER,
J. Clay; PEARSON, Maren; BRAVATA, Dena M.; y, otros.

2012 “Are organic foods safer or healthier than conventional alternatives? A systematic
review”. En: Annals of Internal Medicine, California, Standford University, vol.157.
pp. 348-366.

CASTAGNINO ABASOLO, Renzo.

2008 De Antenas y Aplicacion del Principio Precautorio. Revista Peruana de Derecho de
la Empresa, Lima, N° 65. P. 481-498.

CONSTABLE, A.

2007 “History of safe use as applied to the safety assessment of novel foods and foods
derived from genetically modified organisms”. Food and Chemical Toxicology.
Lausanne, Switzerland. Vol. 45, afio 12. Pp. 2513-2525.

CORTI VARELA, Justo.

2010 Organismos genéticamente modificados y riesgos sanitarios y medioambientales:
Derecho de la Union Europea y de la Organizacion Mundial del Comercio. Madrid,
Editorial Reus. 406 pp.

CRISTIANO, Luis Lenzi.

2010 “A rotulagem como precaucgdo: a liberacdo da soja RR e a regulacdo dos
transgénicos no Brasil”. Estudos Sociedade e Agricultura, Rio de Janeiro, Vol. 18.
Pp.220-255.

DELGADO GUTIERREZ, Dino.
2014 ¢ Por qué aun no se etiguetan los productos transgénicos en el Peri? Lima, SPDA.

2012 “Transgénicos en la mira: afrontando el reto de regularlos”. Actualidad Juridica,
Lima, N° 228. Pp. 208-210.

DELGADO GUTIERREZ, Dino; y, GUTIERREZ ROSATTI, Antonietta

2012 Moratoria a los Organismos Vivos Modificaos en el Perl. Experiencias y
Perspectivas desde la Sociedad Civil. Lima, Asociacion Desarrollo Medio
Ambiental Sustentable. 37 pp.

DURAND CARRION, Julio Baltazar.

2011 EIl Verdadero alcance normativo de la Legislacion de Competencia frente a los
Derechos del Consumidor. CDA N° 10. Pp. 57-64.

2010 Determinacion del Derecho del Consumidor como Disciplina Juridica Auténoma.
Derecho y Sociedad N° 34, Pp. 69 — 81.

217

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

2008a EI derecho del consumidor como disciplina juridica auténoma. Lima, Asamblea
Nacional de Rectores. 671 pp.

2008b EIl Consumidor Razonable o Diligente, el Mito que Puede Crear un Cisma entre los
Peruanos. Derecho y Sociedad N° 31, afio Pp. 327 — 335.

ESPINOZA ESPINOZA, Juan.
2012 Derecho de los Consumidores. Lima, Editorial Rodhas. 518 pp.

2010 Primeras Reflexiones a Propésito del Codigo de Proteccion y Defensa del
Consumidor. lus et Veritas, Lima N° 41. Pp. 164-169

2008 ¢La Muerte del Consumidor Razonable y el nacimiento de la Responsabilidad
Objetiva Absoluta del Proveedor? Analisis de la Ley Complementaria del Sistema
de Proteccién al Consumidor. Foro Juridico, Lima N° 8. Pp. 106-112.

FERRO, Pamela.

2005 Apuntes sobre Agrobiodiversidad: Conservacion, Biotecnologia y Conocimientos
Tradicionales. Lima, SPDA. 178 p.

FOOD AND AGRICULTURAL ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS (FAO)

2009 Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos Genéticamente Modificados:
Instrumentos para capacitadores. Roma, FAO. 201 pp.

2007 Instrumentos de la FAO sobre la bioseguridad. Roma, FAO. 148 pp.
1996 Biotechnology and Food Safety. Roma, FAO.

FOOD AND AGRICULTURAL ORGANIZATION OF THE UNITED
NATIONS/ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (FAO/OMS)

2002. Report of the Evaluation of the Codex Alimentarius and other FAO and WHO food
standards work. Roma, FAO/OMS. 101 pp. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
www.who.int/foodsafety/codex/en/codex_eval_report_en.pdf

FOOD STANDARDS AUSTRALIA NEW ZEALAND (FSANZ)

2003. Report on the review of labeling of genetically modified foods. Canberra, FSANZ.
115 pp.

GROBMAN TVERSQUI, Alexander.

1999 La biotecnologia en el Peru. Estudio Sistémico de la Realidad Nacional en Ciencia
y Tecnologia. Lima, CONCYTEC. Pp. 9-72.

218

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

GRUERE, Guillaume.

2007 Labeling Policies of Genetically Modified Food, Lesson from an International
Review of Existing Approaches (Brief Number 7). Washington D.C. International
Food Policy Research Institute —IFPRI.

2006 An Analysis of Trade Related International Regulations of Genetically Modified
Food and their Effects on Developing Countries. Washington DC. International
Food Policy Research Institute —IFPRI. 58 pp.

GRUERE, Guillaume y RAO, S.R.

2007 “A review of international labeling policies of genetically modified food to evaluate
India’s proposed rule”. Washington DC, AgBioForum, 10(1). Pp. 51-64. Consulta:
05 de noviembre de 2015. http://www.agbioforum.org/v10n1/v10n1a06-gruere.htm

HODSON DE JARAMILLO, Elizabeth; y, CASTANO-HERNANDEZ, Adriana.

2013 Proceso de adopcion de OGM en Colombia, sistema nacional de bioseguridad.
Bogota, s/l sle. Consulta: 05 de noviembre de
2015.  http://worldfoodscience.com/article/proceso-de-adopci%C3%B3n-de-ogm-
en-colombia-sistema-nacional-de-bioseguridad-abstract-english

INTERNATIONAL SERVICE FOR THE ACQUISITION OF AGRI-BIOTECH
APPLICATIONS (ISAAA); y, JAMES, Clive

2013 Global Status of Commercialized Biotech/ GM, Crops. Executive Summary. Brief.
N° 46, Ithaca, New York. Consulta: 05 de noviembre de 2015.
http://lwww.isaaa.org/resources/publications/briefs/46/executivesummary/default.as

p
IPENZA PERALTA, César.

2010 El Convenio sobre la Diversidad Bioldgica en el Pert — Andlisis de su Aplicacion y
Avances en el Peru. Lima, MINAM. 176 pp.

JOURNAL OF THE ROYAL SOCIETY OF MEDICINE (JRSM)

2008 “Genetically modified plants and human health”. JRSM, Washington DC, 101(6): Jun
1. Pp. 290-298.

KLINTMAN, Mikael.

2002 “Labeling controversy: Ideological and Epistemic Crossovers”. Social Studies of
Science, Londres, 32/1. Pp. 71-91.

219

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis



http://worldfoodscience.com/article/proceso-de-adopci%C3%B3n-de-ogm-en-colombia-sistema-nacional-de-bioseguridad-abstract-english
http://worldfoodscience.com/article/proceso-de-adopci%C3%B3n-de-ogm-en-colombia-sistema-nacional-de-bioseguridad-abstract-english
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/46/executivesummary/default.asp
http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/46/executivesummary/default.asp

STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

KRESALJA ROSELLO, Baldo.

2007 Perl: Consideraciones Constitucionales y Legales sobre la Competencia
Economica. Pensamiento Juridico, Lima, N° 12. P. 17-117.

2004 La Libertad de Empresa: Fundamento del Sistema Econdémico Constitucionalizado.
Homenaje a Jorge Avendafio / Domingo Garcia Belaunde, Lima, Fondo Editorial
PUCP. P. 473-576.

KRESALJA ROSELLO, Baldo y OCHOA CARDICH, César.

2012 El Régimen Econdmico de la Constitucion de 1993. Lima, Fondo Editorial de la
PUCP. 298 p.

LANEGRA QUISPE, Ivan.

2010 “La regulacion de la incertidumbre: un analisis critico del principio precautorio”.
Derecho & Sociedad, Lima, N° 35, afio 21., Pp 99-103.

LAPENA, Isabel.
2007 Semillas Transgénicas en Centros de Origen y Diversidad. Lima, SPDA. 236 pp.

2004 Genéticamente modificado, Principio precautorio y derechos del consumidor en el
Peru. Lima, SPDA. 103 pp.

LARRION CARTUJO, Jbsean.
2008 “Estilos de gestion de incertidumbre”. Athenea Digital, Navarra, 14. Pp. 105-122.
LOAYZA ARENAS, Carmela.

2008a Consumimos mas de 30 000 productos con algun derivado transgénico. En: Ozono
Mio. Revista de Derecho Ambiental, Lima, N° 8.

2008b Incentivar el uso de recursos genéticos requiere de legislacion. En: Ozono Mio.
Revista de Derecho Ambiental, Lima, N° 3.

LOZANO CUTANDA, Blanca; y, ALLI TURRILLAS, Juan-Cruz.

2011 Administracion y Legislacion Ambiental. Editorial DYKINSON, Madrid, S.L. (6°
Edicion). 412 pp.

MARAVI CONTRERAS, Alfredo.

2014 “El marco juridico para la proteccion de la biodiversidad: a propésito de la moratoria
para la entrada de organismos vivos modificados (OVM)". Derecho PUCP, Lima,
N° 72. Pp. 253-264.

220

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘1’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % e

DEL PERU

McCANN, Melinda; LIU, K.; TRUJILLO, W.A.; y, DOBERT, R.C.

2005 “Glyphosate-Tolerant Soybeans Remain Compositionally Equivalent to Conventional
Soybeans (Glycine max L.) During Three Years of Field Testing”. Journal of
Agriculture and Food Chemistry, St. Louis, Missouri, 53(13). Pp. 5331-5335.

MERRILL, Richard A.

1997 “Food Safety Regulation: Reforming the Delaney Clause”. Annual Review of Public
Health, Virginia, 18. Pp. 313-340.

MOREIRA MARAMALDO COSTA, Thadeu Estevam; Y, AUGUSTUS MARIN, Victor.

2009 ‘“Rotulagem de alimentos que contém Organismos Geneticamente Modificados:
politicas internacionais e Legislacdo no Brasil”. Ciencia & Saude Coletiva, Rio de
Janeiro, 16(8). Pp. 3571- 3582.

NODA YAMADA, Carlos Ramoén.

2005 “El limite entre publicidad en envase y rotulado y su relacion con el derecho a la
informacion de los consumidores”. Dialogo con la Jurisprudencia, Lima, Afio 10, N°
79, pp. 19-25.

NORDLEE, Julie A.; TAYLOR, Steve; TOWNSEND, Jeffrey; y, otros.

1996 “Identification of a brazil-nut allergen in trangenic soybeans”. The New England
Journal of Medicine, Lincoln, Universidad de Nebraska, 334 (11). Pp. 688-692.

ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE)

2015 Agricultural Policy Monitoring and Evaluation. OEC, Paris. 34 pp. Consulta (version
en espafol): 05 de noviembre de 2015. http://www.keepeek.com/Digital-Asset-
Management/oecd/agriculture-and-food/agricultural-policy-monitoring-and-
evaluation-2015/summary/spanish_c9df08ca-es#pagel

2006 OECD Biotechnology Statistics. OECD, Paris. 157 pp.
2001 Second OECD Ad Hoc Meeting on Biotechnology Stadistics. OCDE. Paris.

1993 Safety Evaluation of Food Derived by Modern Biotechnology: Concepts and
Principles. OCDE. Paris. 83 pp.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

2005. Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano: estudio
basado en evidencias. Ginebra, OMS. 91 pp.

1995 Application of the Principles of Substantial equivalence to the Safety Evaluation of
Food or Food Components from Plants Derived by Modern Biotechnology. Roma,
OMS - Unidad de Seguridad Alimentaria. 80 pp.

221

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

ONOFRE NODARI, Rubens.

2009 “Calidad de los andlisis de riesgo e inseguridad de los transgénicos para la salud
ambiental y humana”. En: Revista Pert Med. Exp. Salud Publica, Lima, Vol.26 (1).
74-82.

PATRON SALINAS, Carlos.

2011 El Estado Wawa Wasi: reflexiones preliminares en torno al nuevo Codigo de
Proteccion y Defensa del Consumidor. Themis, Lima, N° 59. Pp. 203-211.

1999 Advertencia: La Regulacién del Riesgo puede ser Dafiina para la Salud. La
percepcion y regulacion del Riesgo en la sociedad. lus et Veritas, Lima, N° 19. Pp.
64-75.

POUTEAUS, Silvie.

2000 Beyond Substantial Equivalence: Ethical Equivalence. Journal of Agriculture and
Environmental Ethics. Kluwer Academic Publishers. Paris, Vol. 13. Pp. 273-291.

RED DE ACCION DE AGRICULTURA ALTERNATIVA (RAAA).
2007 Diagnostico sobre la situacion de los OGM en el Peru. Lima, s/e. 42 pp.
RIDNER, Edgardo; GAMBERALE, Maria Cristina; BURACHIK, Moisés; y, otros.

2008 Alimentos transgénicos: mitos y realidades. Buenos Aires: Editorial Nutricion vy
Salud. 111 pp.

ROBERTSON, Emily.

2003 “Note, Finding a compromise in the debate over genetically modified food: an
introduction to a model state consumer right-to-know act”. Journal of Science and
Technology Law, Boston, Vol. 9(1).

ROBIN, Marie-Monique.
2008 El mundo segun Monsanto. Barcelona, Ediciones Peninsula. 521 pp.
ROCA, Santiago y CESPEDES, Eva.

2011 LaLeyy Las Préacticas de Proteccion al Consumidor en Pera. Gestion y Politica
Publica, Lima, N° 2. P. 485-522.

RODRIGUEZ GARCIA, Gustavo.

2008 ¢Asimetria Informativa o Desigualdad en el Mercado? : apuntes sobre el verdadero
rol de la proteccién al consumidor. Foro Juridico, Lima, N° 8. P. 113-119.

222

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

RUBIO CORREA, Marcial.

2009 El Sistema Juridico, Introduccién al Derecho. Lima, Fondo Editorial de la Pontificia
Universidad Catélica del Pert, Décima Edicion. 346 pp.

SCHIAVONE, Elena; MORON, Pablo; y, LEMA, Martin.

2006 “Normas locales sobre identificacién de alimentos transgénicos y el derecho a la
informacion del consumidor”. Revista Alimentos Argentinos. Buenos Aires,
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y alimentos — SAGPyA. N° 32.

SCOTTO ESPINOZA, Carlos.

2010 Breve analisis de la importancia del cultivo de la papaya en el Per( y la pertinencia
del uso de las variedades transgénicas resistentes al virus de la mancha anillada.
Lima, MINAM. 43 pp.

SERALINI, Gilles-Eric; CLAIR, Emilie; MESNAGE, Robin; y, otros.

2012 “Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-tolerant genetically
modified maize”. Food and Chemical Toxicology, Paris, 50. pp 4221-4231.

SOCIEDAD PERUANA DE DERECHO AMBIENTAL (SPDA)

2004 Manual sobre Bioseguridad y Derechos del Consumidor: 20 preguntas y
respuestas basicas que todo Ciudadano deberia conocer. Lima, SPDA. 12 pp.

SOLARI, Lely y otros.

2011 Evaluacioén de los Efectos Adversos de los alimentos Genéticamente Modificados
en la Salud Humana: Revision de la Literatura Cientifica. Lima, Instituto Nacional
de Salud — INS. 32 pp.

THORNE LEON, Jaime.

2010 Las Relaciones de Consumo y los Principios Esenciales en Proteccion y Defensa
del Consumidor: Reflexiones en Torno al Proyecto de Cédigo de Consumo.
Derecho y Sociedad, Lima, N° 34. Pp. 61-68.

TORRES Y TORRES LARA, Carlos.
1994 La Constitucion Econdmica en el Peru. Lima, Desarrollo y Paz Editores. 175 pp.
VELEZ ORTIZ, German.

2004 Los cultivos y los alimentos transgénicos en Colombia. Bogota, Grupo Semillas. 28
pp.

223

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




STENEB,,

59‘7’ N % | N RsinaD
TESIS PUCP % Gh/sRsiD

DEL PERU

VOGEL, David.

2002 Ships Passing in the Night: GMOs and the Politics of Risk Regulation in Europe and
the United States. California, Berkeley University. 25 pp.

ZUNIGA PALOMINO, Mario.

2012 ¢Mas vale prevenir que lamentar? Repensando el denominado “principio
precautorio”. Lima, ALACDE. 43 pp.

2011 “Mitos y verdades sobre los transgénicos”. Respeto x Respeto, Revista del Centro
de Investigacion de Politicas Publicas. Lima, Boletin 8, afio 2. 39 pp.

TESIS Y TRABAJOS DE INVESTIGACION

DELGADO, Diana C.; CEPEDA, Mariluz; TORRES, Ivan D.; y, ROMERO, Mauricio.

2010 Andlisis comparativo entre el cultivo tradicional y el cultivo transgénico de maiz.
Proyecto de Investigacion, Facultad de Ciencias Empresariales. Bogota,
Universidad de San Buenaventura.

KUBLI-GARCIA, Fausto.

2008 Reégimen juridico de la bioseguridad de los organismos genéticamente modificados.
Tesis de doctorado, Instituto de investigaciones juridicas. México D.F., Universidad
Auténoma de México UNAM.

PARK, MoonSook.

2014 A comparative study of GMO labeling and liability systems in the US, EU, and
South Korea: The circunstances and a future potential for harmonization. Indiana
University Maurer School of Law.

ZILBERMAN, David; KIM, Eunice; and, WATERFIELD, Gina.

2013 Lessons from the California GM Labeling Proposition on the State of Crop
Biotechnology. Select Paper prepared for presentation at the Agricultural & Applied
Economics Association’s 2013 AAEA & CAES Joint Annual Meeting. Washington
DC.

PAGINAS WEB

AGRO NEGOCIOS PERU

http://www.agronegociosperu.org/noticias/070611_nl.htm

224

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP 32‘{‘6&'}2’2‘“’

DEL PERU

ARGENBIO

www.Porquebiotecnologia.com.ar

BASF PLANT SCIENCE

www.basf.com/group/corporate/en/innovations/global-r-d-network/research-

areas/plant-science

CONVENIO DE DIVERSIDAD BIOLOGICA -CDB

www.cbd.int/history

CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE BIOSEGURIDAD DEL PERU

pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml

CODEX ALIMENTARIUS

www.codexalimentarius.org

DIARIO EL PAIS

elpais.com/diario/2000/03/02/sociedad/951951601 850215.html

DOW AGROSCIENCES

www.dowagro.com/

EUROSTAT

epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home/

europa.eu/rapid/press-release_IP-10-1499 es.htm

EQUIPO DE INVESTIGACION DE SERALINI

225

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis



http://www.cbd.int/history
http://pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml
http://www.codexalimentarius.org/
http://elpais.com/diario/2000/03/02/sociedad/951951601_850215.html
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home/
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home/
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-10-1499_es.htm

STENEB,,

T @ % | SNRERsipaD
TESIS PUCP % CATOLICA

EL PERU

www.gmoseralini.org/es/

FEDERAL AND DRUG ADMINISTRATION (FDA)

www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm352067.htm

www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinforma

tion/labelingnutrition/ucm059098.htm

Listado de alimentos Generally Recognized as Safe (GRAS):

www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/gras/

GREENPEACE

Y td... ¢sabes lo que consumes? Guia de transgénicos y consumo

responsable. 3° edicion: setiembre de 2012.

www.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-

transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/.

www.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-
transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/Somos-lo-que-comemos-comamos-

con-inteligencia/Como-saber-si-tus-alimentos-contienen-transgenicos/

INSTITUTO DE DEFENSA LEGAL DEL AMBIENTE Y EL DESARROLLO SOSTENIBLE -

IDLADS PERU

http://www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-

etiquetado-de-productos

http://www.idladsperu.org.pef/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-

etiquetado-de-productos
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http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm352067.htm
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/labelingnutrition/ucm059098.htm
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/labelingnutrition/ucm059098.htm
http://www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/gras/
http://www.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/Somos-lo-que-comemos-comamos-con-inteligencia/Como-saber-si-tus-alimentos-contienen-transgenicos/
http://www.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/Somos-lo-que-comemos-comamos-con-inteligencia/Como-saber-si-tus-alimentos-contienen-transgenicos/
http://www.greenpeace.org/mexico/es/Campanas/Agricultura--sustentable--y-transgenicos/Y-tu-sabes-lo-que-comes/Somos-lo-que-comemos-comamos-con-inteligencia/Como-saber-si-tus-alimentos-contienen-transgenicos/
http://www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-etiquetado-de-productos
http://www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-etiquetado-de-productos
http://www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-etiquetado-de-productos
http://www.idladsperu.org.pe/index.php/2-principal/42-sentencia-caso-etiquetado-de-productos
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INFOREGION — AGENCIA DE PRENSA AMBIENTAL

http://www.inforegion.pe/portada/107784/peru-trabaja-desde-hace-tres-

anos-para-obtener-una-papaya-transgenica/

MINISTERIO DEL AMBIENTE (PERU)-MINAM

www.minam.gob.pe/notas-de-prensa/indecopi-premia-a-comite-tecnico-de-

normalizacion-sobre-bioseguridad-de-ovm/

MINISTERIO DE SALUD, TRABAJO Y BIENESTAR DE JAPON -MHLW

http://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/dna/

MONSANTO

www.monsanto.com/pages/default.aspx

ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL DESARROLLO ECONOMICOS —

OCDE

www.oecd.org

ORGANIZACION ECOLOGISTA INTERNACIONAL “AMIGOS DE LA TIERRA

INTERNACIONAL”

www.foe.org/about-us/friends-of-the-earth-international

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS —-ONU

treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=XXVII-8-

a&chapter=27&lang=en#1
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http://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/dna/
http://www.oecd.org/
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PROTOCOLO DE CARTAGENA 'Y BIOSEGURIDAD - PCB

bch.cbd.int/protocol/background

PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

http://www.madrimasd.org/blogs/alimentacion/2007/04/25/64351

REVISTA DIGITAL NEWS MEDICAL

http://www.news-medical.net/health/\What-is-Molecular-Biology-

(Spanish).aspx

REVISTA FORBES

http://www.forbes.com.mx/sites/por-que-dupont-apuesta-al-negocio-de-los-

alimentos/

ROYAL SOCIETY OF MEDICINE

www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2408621/

UNION EUROPEA

europa.eu/about-eu/index_es.htm
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http://bch.cbd.int/protocol/background
http://bch.cbd.int/protocol/background
http://www.madrimasd.org/blogs/alimentacion/2007/04/25/64351
http://www.news-medical.net/health/What-is-Molecular-Biology-(Spanish).aspx
http://www.news-medical.net/health/What-is-Molecular-Biology-(Spanish).aspx
http://www.forbes.com.mx/sites/por-que-dupont-apuesta-al-negocio-de-los-alimentos/
http://www.forbes.com.mx/sites/por-que-dupont-apuesta-al-negocio-de-los-alimentos/
http://europa.eu/about-eu/index_es.htm
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