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Resumen:

El Principio de Precaucion ha sido absolutamente aceptado en la UE como
base del Derecho medio ambiental europeo vy, especialmente, del régimen
juridico de los OGM. Sin embargo, la aplicacién del dicho principio en la
valoracion de riesgos y en la autorizaciéon de los OGM es todavia muy
controvertida.

Francia, de acuerdo con dicho principio ha intentado en numerosas
ocasiones aprobar medidas especificas con las que restringir o prohibir el
cultivo, uso y comercio de determinados Organismos Genéticamente
Modificados en su territorio al considerarlos un riesgo real para el
medioambiente y la salud humana, sin embargo, ha fracasado a la hora de
convencer al Tribunal Europeo de Justicia en aceptar sus argumentos debido
a la debilidad juridica y cientifica de los mismos.
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Abstract:

The Precautionary Principle has been absolutely accepted in the EU as a
basis for European environmental law and specially for GMOs regulation.
However the application of this principle in risk assessments and GMO
authorization is still controversial.

According to this principle France has tried, for several times, to approve
specific measurements in order to restrict or prohibit the culture, use and
trade on its territory of certain GMOs considered a real risk to the
environment and to the human health, nevertheless has always failed to
convince the European Court of Justice to accept its arguments due to a
weak legal and scientific basis.
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I. INTRODUCCION

El Derecho moderno ha tenido que ir respondiendo a los nuevos retos que
le ha ido planteando un entorno tecnolégico que avanza a ritmos frenéticos
en la llamada “sociedad del riesgo”' y aunque el tratamiento juridico del
riesgo no es algo nuevo, si es novedosa la evoluciéon que ha seguido el propio
riesgo y la percepcion de lo que la sociedad ha ido entendiendo en cada
momento como un riesgo admisible o tolerado”. Precisamente uno de esos
modernos riesgos lo constituyen los Organismo Genéticamente Modificados
(OGM) surgidos en el ambito biotecnolégico.

El debate surgido en torno a los mismos desde planos tan dispares como el
social, el ético, el cientifico e, incluso, el puramente juridico sacude con
asiduidad las conciencias de la vieja Europa, espoleado tanto por la aparicion
de articulos cientificos que insisten en los riesgos derivados de los mismos,
como por la publicaciéon de nuevas cifras que confirman el sostenido
crecimiento de la superficie destinada al cultivo de los transgénicos’.

""Término ya clasico acufiado por Ulrich Beck en su obra La sociedad del riesgo de 1986 y
posteriormente reformulado y revisado en su obra La sociedad del riesgo global. U.
BECK, Siglo XXI, Madrid, 2002.

*FRANC, M. Traitement juridique du risque et principe de precaution. AJDA. 2003. Pag.
360.

* Desde perspectivas muy diferentes se ha insistido en que los OGM no han contribuido a
resolver los dos grandes retos que supuestamente venian a resolver, esto es, el hambre el
mundo y la reduccién de los pesticidas en los cultivos. En este sentido véanse
respectivamente, How to feed a hungry World. EDITORIAL NATURE. Vol. 466. July
2010. Pags. 531-532. y BENBROOK, C. Impacts of genetically engineered crops on
pesticide use in the United States: The First Thirteen Years, Boulder, Colorado: The
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La respuesta juridica ante los mismos y su autorizaciéon no es, sin embargo,
unitaria sino que diverge en dos planteamientos que encuentran su
fundamento en principios muy diferentes, esto es, el principio de precaucion
y el de equivalencia substancial, sobre los que se han ido conformando dos
modelos juridicos bien diferenciados que han enfrentado tradicionalmente a
la Unién Europea con los paises del llamado grupo de Miami*, encabezados
por EEUU y que agrupa a los mayores productores mundiales de OGM, que
perciben en la regulacién juridica europea una suerte de medidas
proteccionistas encubiertas que obstaculizan sobremanera el comercio
internacional’.

La cuestiéon de optar por uno u otro principio no es en modo alguno trivial,
ya que implica necesariamente planteamientos cientificos diferentes vy
respuestas juridicas dispares’, que convierten finalmente ambas visiones en

Organic Center, noviembre 2009. Pag. 5. Al respecto de sus riesgos y aplicaciones véase
MIR PUIGPELAT, O. Transgénicos y Derecho. La nueva regulacion de los Organismos
Modificados Genéticamente. Ed. Thomson Civitas. 2004. Pags. 45-98.

*Estados Unidos, Argentina, Chile, Uruguay, Brasil, Canad4 y Australia.

* En este sentido recordar el fallo emitido el 29 de septiembre del 2006 por el panel de
arbitraje de conflictos de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC/WTO) sobre las
reclamaciones presentadas por Estados Unidos, Canada y Argentina contra la Comunidad
Europea en relaciéon con la presunta moratoria de la CE sobre la aprobacién de la
comercializaciéon de productos agricolas y alimentarios que contienen organismos
genéticamente modificados. El panel, sin entrar en cuestiones de calado planteadas por las
partes como la regulacién del procedimiento de autorizacion previa, la seguridad de los
OGM o su equivalencia sustancial, concluy6 que la CE habia aplicado una moratoria de
facto en la aprobaciéon de productos biotecnolégicos entre junio de 1999 y agosto del
2003, y que esta moratoria tuvo como resultado un “retraso indebido” en la autorizacion de
los OGM por parte de la CE, violando el Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. El panel considero que tampoco eran conformes al
mismo las prohibiciones impuestas por Estados miembros contra los OGM en Estados
miembro de la CE, aduciendo que estas medidas no se basaban en una evaluaciéon de
riesgos. WTO. 2006. Reports of the Panel. European Communities B measures affecting
the approval and marketing of biotech products Cfr. WT/DS/291/R, WT/DS/292/R,
WT/DS/293/R. (Sept. 29, 20006). Aunque el estudio en detalle excede del objetivo de este
estudio, resultan de gran interés las reflexiones al respecto de dicho conflicto del profesor
Loépez Villar. Vid. LOPEZ VILLAR, J. Derecho y transgénicos: regulando la
Incertidumbre. Ed Atelier. 2008. Pags. 227 y ss. y de CORTI VARELA, J. Organismos
genéticamente modificados y riesgos sanitarios y medioambientales. Ed. Reus. 2010 o en
Francia, DUFOUR, G. Les OGM et 'OMC: Analyse des accords SPS, OTC et du
GATT. Ed. Bruyant 2011.

® Efectivamente, al partir de dos contextos politicos diferentes el recurso a la ciencia no se
justifica de igual modo en Europa y EEUU. La divergencia entre ambas en cuanto a la
reglamentacion de los OGM muestra en si misma los limites de una visién universalista
de la ciencia, la cual reposatfa sobre su valor probatorio transversal. VECHIONE, E. La
science a 1"épreuve de la légitimité politique. Droit de 1’environnement. N° 213. Junio
2013. Pag. 220.
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practicamente irreconciliables’.

Por otro lado, en el propio ambito comunitario la cuestion también dista
mucho de ser pacifica® y si bien la percepcién de los mismos por los
ciudadanos europeos se muestra mayoritariamente contraria a los OGM’,
desde un punto de vista puramente juridico, un ordenamiento vacilante y
cargado de lagunas ha propiciado una situacién de cierta esquizofrenia
juridica en la que conviven dos situaciones contradictorias entre si'’. Por un

7 Para la doctrina norteamericana el hecho de que la OMC/WTO no ofrezca mas que
remedios imperfectos en la solucién de conflictos como el que ha enfrentado a EEUU y a
la UE en materia de OGM supone un claro ejemplo de lo que denomina como “Brussels
Effect”, entendido como la repercusion que produce en el mercado internacional la UE a
través de su marco regulador o la europeizacion de numerosos aspectos del comercio
global. Se considera, asimismo, que la divergencia en la regulaciéon de los organismos
genéticamente modificados radica no sélo en los diferentes puntos de partida en la
regulaciéon de la Biotecnologia, esto es, por el hecho de partir del principio de la
equivalencia substancial o del principio de precaucion, sino que hay varias razones que
explican tal divergencia, como el hecho de que EEUU sea el primer productor mundial de
OGM y que Europa se mantenga escéptica frente a las tecnologias de producciéon masiva
y sea mas favorable a sistemas productivos tradicionales basados en explotaciones de
pequena escala. Ambos tipos de productores representan un rol importante en la
definicion de sus respectivas politicas. Ademas difieren las preferencias de los
consumidores a ambos lados del Atlantico respecto a la seguridad alimentaria. Vid.
BRADFORD, A. The Brussels effect. Northwestern University School of Law. Vol. 107.
N° 1. 2012. Pags. 32y ss. y 55 y ss.

® Vid. CORTI VARELA, J. Organismos genéticamente modificados y riesgos sanitarios y
medioambientales. Ed. Reus. 2010. Pag. 17.

’ De acuerdo con la dltima encuesta del Eurobarémetro el 54 % de los europeos piensa
que los OGM no son buenos. En Francia el porcentaje es idéntico, mientras en Espafia es
s6lo del 44%. Respecto a la seguridad de los mismos para generaciones futuras el 58 %
por ciento de los europeos piensa que no son seguros, porcentaje que alcanza en Francia
el 71%, mientras que en Espana es del 53%.
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdfhttp://ec.curopa.cu/p
ublic_opinion/archives/ebs/ebs 341 fact es en.p.

" La propia Comisién formulé en su dfa una posible soluciéon que diese encaje juridico a
ambos supuestos y resolviese definitivamente dicha contradiccion. Se trataba de encontrar
un equilibrio adecuado entre un sistema de autorizaciones basados en la valoracion
cientifica de los riesgos para la salud y el medioambiente y la necesidad de garantizar la
libertad de los Estados miembros de establecer sus propias decisiones nacionales, locales
o regionales sobre el cultivo de OGM. En definitiva, lo que se propondria serfa aceptar y
regular juridicamente una clausula de “Opting Out”. Para ello se debia modificar la
Directiva 2001/18 introduciendo un nuevo articulo que permita a los Estados miembros
restringir o prohibir en todo su territorio o parte del mismo el cultivo de OMG
autorizados, por motivos que no sean los estrictamente derivados de las evaluaciones de
los riesgos medioambientales realizadas en el marco del sistema de autorizacion de la UE.
C Sin embargo, dicha posibilidad no ha llegado en ningin momento a concretarse. Vid.
COM (2010) 375 final de 13 de julio de 2010 Propuesta de Reglamento del Parlamento y
del Consejo por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la
posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el cultivo de OMG en su
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lado, las moratorias a los transgénicos planteada por determinados paises
europeos o la proliferacion de las llamadas zonas libres de transgénicos
(ZLT), en las que ante la posibilidad de riesgos de contaminaciéon de
determinados ecosistemas, entornos o areas geograficas particulares se ha
llegado a restringir el cultivo de transgénicos y, por otro, las nuevas
autorizaciones de OGM'" el incremento exponencial en su produccién y la
libre circulacién intracomunitaria de los mismos'.

En efecto, mientras hay numerosos paises europeos como Austria, Alemania,
Hungrfa, Luxemburgo, Grecia, Bulgatia y Polonia", en los que se ha ido
imponiendo una moratoria'?, hay otros como, Espana, Portugal, Republica
Checa, Eslovaquia y Rumania en los que se alcanzé, ya en 2013, una cifra
récord de 148.013 hectareas de cultivo de maiz biotecnolégico Bt, que
suponia un incremento sustancial del 14% sobre 2012, con Espana a la

territorio. Pag. 7. Dicha Recomendacion forma parte de un paquete de medidas basada en
una nueva estrategia de la Comisiéon en materia de OGM, junto con la Comunicacion de
la Comisién al Parlamento europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social europeo y
al Comité de las Regiones sobre la libertad de decisiéon de los Estados miembros en
materia de cultivos modificados genéticamente (COM(2010) 380 final) y la
Recomendacion sobre directrices para el desarrollo de medidas nacionales de coexistencia
destinadas a evitar la presencia accidental de OMG en su territorio (2010/C 200/01,
también de 13 de julio de 2010). Vid. GONZALEZ VAQUE, L. El Derecho de la UE
relativo a los organismos modificados genéticamente: la Comision europea cambia de
estrategia para permitir, restringir o prohibir su cultivo. V. Lex. N° 14, mayo 2013.

" En la actualidad, 27 variedades de mafz, 8 de algodén, 7 de soja, 3 de colza, una de
patata, una de remolacha. http://ec.curopa.cu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm.

" Para Gonzélez Vaqué las medidas tomadas por la Comisién el 13 de julio de 2010, a las
que nos hemos referido anteriormente (véase GONZALEZ VAQUE: en la nota 4) la
aplicacién de la combinacién del sistema de autorizacion de la Union Europea, basado en
datos cientificos, con la libertad de los Estados miembros de decidir si desean cultivar
OMG en su territorio conforme a las recomendaciones de la comision podrian suponer el
fin de las hostilidades entre determinados Estados miembros y la Comision.

" También Suiza establecié una moratoria sobre los cultivos transgénicos en 2008, que en
principio finalizaba en este 2013. Pero en marzo de 2013, el Parlamento suizo votd a
favor de prolongar la moratoria, ignorando los resultados de su Programa Nacional de
Investigacion, que “confirma la seguridad de la utilizacion comercial de los cultivos transgénicos y
recomtienda poner fin a la moratoria”. Ademas, algunas regiones y administraciones locales de
los 37 paises europeos se han declarado libres de transgénicos. A partir de 2010, son un
total de 169 regiones, 123 provincias y 4713 gobiernos locales los que asi lo han
declarado.

" En concreto, el mafz MON 810 ha sido prohibido por Luxemburgo, Hungrfa y Austria,
sobre la base del articulo 23 de la Directiva 2001/18, por Grecia, sobre la base del articulo
23 de la Directiva 2001/18 y del articulo 18 de la Directiva 2002/53, y por Alemania y
Francia, sobre la base del articulo 23 de la Directiva 2001/18 y del articulo 34 del
Reglamento 1829/2003. El maiz T 25 ha sido prohibido por Austria, sobre la base del
articulo 23 de la Directiva 2001/18. La patata Amflora ha sido prohibida por
Luxembutgo, Hungtia y Austria, sobre la base del articulo 23 de la Directiva 2001/18.
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cabeza de dicho ranking con 136.962 hectareas cultivadas con maiz
biotecnoldgico Bt en la UE", o lo que es 1o mismo, con el 92,5% del total.

La regulacion juridica se encuentra en una encrucijada en la que tensionan los
dos grandes principios mencionados, precisamente, el estado actual de la
cuestion quedara puesto de manifiesto mediante el analisis del caso de
Francia, tradicionalmente pionera en materia medio ambiental, que ha
tratado de fundamentar juridicamente numerosas medidas conducentes a la
suspension y prohibicién del cultivo de determinados OGM en su territorio
con escaso éxito hasta la fecha.

II. LA REGULACION DE LOS OGM EN LA LEGISLACION
FRANCESA

1. El modelo francés. En torno al principio de precauciéon

La legislacion francesa en materia de OGM esta absolutamente marcada por
principio de precaucién'®, principio que habia surgido en el Derecho medio
ambiental precisamente como respuesta ante los nuevos riesgos surgidos del
moderno desarrollo tecnolégico'’.

Aunque originariamente procedia de la politica ambiental alemana'®, dicho
principio es deudor de varios instrumentos juridicos internacionales'” en los

" JAMES, C. Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops: 2013. ISAAA Brief
NP°. 46. ISAAA: Ithaca, Nueva York.

'* Al respecto y de manera sintética, PRIEUR, M. Droit de 1’environnement. Coll. “Precis
Dalloz”. Paris. Dalloz. 2004 con mas detalle véanse GODARD, O. Le principe de
precaution et la controverse OGM. Revue Economie Publique. N° 21. 2007/2. Pags. 13-
75. 2008, y FERRETI, A. Principe de precaution et dynamique d’'innovation. CESE. Les
¢ditions des journaux officiels. 2013.

" En palabras de Esteve Pardo, representa la expresion mas clara y reciente de la
orientacion que adopta el Derecho en las situaciones de incertidumbre cientifica, es lo que
se ha dado en llamar la deriva cientifista del Derecho. Vid. ESTEVE PARDO, ]J. El
desconcierto del Leviatan Politica y Derecho ante la Incertidumbre de la Ciencia. Ed.
Marcial Pons 2009. Pag. 151.

2 Vorsorgenprinzip”. lLey Federal sobre la proteccién contra las emisiones,
Bundesimmissionnchutzgesetzt de 15 de marzo de 1974.

" Esto es, la Carta Mundial de la Naturaleza aprobada la asamblea de las Naciones Unidas
en 1982, de 28 de octubre de 1982, la Declaraciéon Ministerial sobre proteccion del Mar
del Norte de 1987, de 25 de noviembre, y sobre todo, la Declaraciéon de Rio sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo de 1992. Y finalmente, referido en concreto a la
biotecnologia, el posterior Protocolo de Cartagena del 2000, de 29 de enero, que lo
recoge, no soélo dentro de sus objetivos, sino, incluso, en relacién con las actividades
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que aparecia formulado, a partir de los cuales ha ido haciéndose cada vez
mas presente en la politica medio ambiental comunitaria®, pasando
finalmente a formar parte del corpus juridico basico de principios
comunitarios”, tal y como se ha reconocido incluso jurisprudencialmente™.

En cualquier caso, no se le discute su caracter de principio fundamental
plenamente consolidado en el Derecho internacional del medio ambiente y
de auténtico sustrato juridico, que informa toda la normativa comunitaria en
materia de OGM™ y que condiciona el proceso de toma de decisiones sobre
los mismos™.

relacionadas con los OGM, sefialando que de acuerdo con el Principio 15 de la
Declaracion de Rio, el objetivo Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de
proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacién y utilizaciéon seguras de los
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en los movimientos transfronterizo, en su articulo 1°, sino que también lo
volvemos a encontrar formulado en otros articulos del mismo Protocolo, en concreto en
sus articulos 10.6 y 11.8.

* Recogiéndose de manera explicita tanto en del Tratado de Maastricht, Articulo 130. 2,
como en el Tratado constitutivo de la UE, Articulo 174. 2, cuyo texto se incorporé al
articulo 191. 2 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, que dispone que la
politica de la Comunidad en el ambito del medio ambiente tendra como objetivo alcanzar
un nivel de proteccion elevado, teniendo presente la diversidad de situaciones existentes
en las distintas regiones de la Comunidad y se basara en los principios de cautela y de
accion preventiva, en el principio de correccion de los atentados al medio ambiente,
preferentemente en la fuente misma, y en el principio de quien contamina paga.

* Tal y como se reconoce en la resolucién del Consejo de Ministros de la cumbre europea
de Niza de 7 de diciembre de 2000, en la linea marcada por la previa Comunicacién de la
Comision europea del mismo afo, de 2 de febrero. En dicha resolucion, en su apartado
35, el Consejo Europeo afirmaba la necesidad de desarrollar rapida y completamente los
principios introducidos por el Tratado de Amsterdam, que exige un alto nivel de
proteccion de la salud humana en la definicién y aplicaciéon de todas las politicas y
acciones de la Comunidad. En este contexto, el Consejo toma nota de la Resolucién del
Consejo sobre el principio de cautela.

# Sentencia “Artegodam”, de 26 de noviembre de 2002. Asunto C-127/02. El Tribunal
de Primera Instancia (TPI) se refiere a dicho principio en su fundamento juridico n® 184
que define dicho principio como “un principio general del Derecho comunitario que impone a las
antoridades competentes la obligacion de adoptar las medidas apropiadas con vistas a prevenir ciertos
riesgos  potenciales para la salud piblica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando las exigencias
ligadas a la proteccion de estos intereses primacia sobre los intereses econdmicos”. Ante un principio de
contornos difusos el papel de la Jurisprudencia comunitaria se ha mostrado como
necesaria a la hora ido perfilando los difusos contornos de este principio, en este linea, las
STPI de 11 de noviembre de 2002 (Asunto Alpharma y Asunto Pfizer), mediante las que
precisa mas su contenido sefialando que para su aplicacién no es necesario realizar una
evaluacion cuantitativa de los riesgos, pero si que tengan fundamento a través de estudios
cientificos documentados.

» A veces, de manera implicita, como en el caso de las Directivas 90/219 y 90/220, en
otras, de manera reiterada y explicita, como en el caso de la Directiva 2001/18, que
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En el ordenamiento juridico medio ambiental francés hizo su apariciéon con
cierto retraso respecto a la legislacion de otros paises comunitarios e,
inicialmente, a través de cierta jurisprudencia en la que se manejaba mas bien
referido a la prudencia o la prevencién y sin que, en ningin caso, estuviese
referido de manera concreta a un texto juridico preciso™.

Serfa la ley Barnier® de 1995 relativa al reforzamiento de la proteccion del
medio ambiente la que por fin consagra legalmente dicho principio, segun el
cual “/a ansencia de certidumbres, teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos
del momento, no deben retardar la adopcion de medidas efectivas y proporcionadas
destinadas a prevenir un riesgo dano grave irreversible al medio ambiente a un coste

econdmicamente aceptable”

Se trataba de un principio de alcance ciertamente limitado a juzgar tanto por
el tenor literal del texto citado, en el que en un contexto de crisis econdémico
introduce el condicionante del coste econémico™, como por el hecho de
dejar abierta su concrecién a una ley posterior que debfa fijar su alcance®. Sin

declara, ya en su considerando octavo, que en su redaccién se ha tenido el principio de
cautela y que el mismo se debe tener en cuenta en su aplicacion. Ademas al abordar sus
objetivos, en su articulo 1, dispone que de conformidad con el principio de cautela, la
Directiva tiene por objetivo aproximar las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros y proteger la salud y el medio ambiente, en su
articulo 4, apartado 1 que dispone que los Estados miembros garantizaran, de
conformidad con el principio de cautela, la adopcién de todas las medidas adecuadas para
evitar los efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente que pudieren
resultar de la liberacién intencional o de la comercializacion de OGM.

* Relativiza Prieur su valor por cuanto entiende que sobre dicho principio se asienta una
gran confusién ya que es utilizado con caracter universal pero en 6rdenes muy distintos:
derecho publico general o regional, derecho comunitario y el derecho nacional. Dentro de
estos tendrda en funcién del pais de que se trate el caracter de un simple valor de
referencia, de valor legislativo o de un principio puramente jurisprudencial o, como en
Francia desde 2005, de un valor constitucional. Vid. PRIEUR, M. Le principe de
précaution. Les X® Journées juridiques francochinoises sur le Droit de environnement.
2000. Pag. 1.

» El principio de precauciéon ha pasado inicialmente de ser una mera referencia politica
publica, a un principio general de caracter no normativo posteriormente y, finalmente, a
erigirse en una auténtica norma juridica. Vid. PRIEUR, M. Le principe de precaution. Les
X¢ Journées juridiques francochinoises sur le Droit de 'environnement. 2006. Pag. 6.

* Ley 95-101 sobre el reforzamiento de la proteccién del medio ambiente (Loi 95-101
sur le renforcement de la protection de 'environnement) de 2 de febrero de 1995). En su
articulo 1, codificado en el articulo L. 200-1 del Cédigo rural convertido posteriormente
en el articulo L. 110-1 del Cédigo del medio ambiente.

" De igual forma aparecia en la Ley relativa a la vigilancia sanitaria (Loi Relative a la veille
sanitaire) de 1 de julio de 1998.

* PRIEUR, M. Droit de I’environnement. Coll. “Precis Dalloz”. Paris. Dalloz. 2004. Pag.
392.

* Articulo 1. .110-1 del Cédigo del medio ambiente.
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embargo, mas alla de la ley de 16 de julio de 1992 de transposicion de las
Directivas comunitarias relativas a los OGM, no aparecié texto legal alguno
que acometiese dicha tarea.

Su reconocimiento, primero, como fuente de legalidad interna le llegaria
mediante el conocido “arrét” del Consejo de Estado francés de 1 de octubre
de 2001, en materia de OGM™ y como principio constitucional, gracias a la
Ley constitucional n® 205/2005 de 1 de marzo de 2005.

Precisamente en materia de OGM, por tratarse de un sector de alta
incertidumbre cientifica’ en cuanto a riesgos para la salud y el medio
ambiente, es donde dicho principio jugara un rol mas que decisivo™.

El papel del principio de equivalencia substancial, formulado inicialmente
por la FDA norteamericana™, siempre ha resultado mas controvertido™ y,

* Conseil d'Etat (CE), 1 de octubre 2001, Association Greenpeace France et Societé
Coordination Rurale Union Nationale, n® 225008. En esta ocasion el Consejo de Estado
francés invoca el principio de precaucion recogido en el articulo 200-1 del Coédigo rural
como fundamento juridico a la anulaciéon sobre el fondo de un “arrété prefectoral” que
autorizaba el almacenaje de harina animal en pleno nudcleo urbano, préximo a viviendas,
como a un centro de captacion de agua potable. El Tribunal considerd en este caso que la
ausencia total de dafios no podia ser afirmada con rotundidad, ya que dicho almacenaje
podia comportar graves riesgos para el medio ambiente.

' La incertidumbre cientifica era precisamente la condicién que abria la puerta a la
aplicacién del principio de precaucion. GONZALEZ VAQUE, L. El principio de
precaucion: Incertidumbre cientifica, riesgos hipotéticos y decision politica. Revista
Aranzadi de Derecho Ambiental, n® 7, 2005. Pag. 98.

* Como se ha afirmado precisamente por moverse en un dmbito de alta incertidumbre
cientifica el propio principio de precaucion lleva implicito una obligacién de investigar esa
incertidumbre pendiente que no puede servir de coartada para mantener las medidas de
precaucion. Medidas que deben ser revisables precisamente en funcién de los avances
cientificos. GODARD, O. "Quid de la gestion des risques aptés la constitutionalisation
du principe du précaution? Responsabilites et environnement- Une série des Annales des
Mines, “Faire face a l'incertide”, n® 57, Enero 2010. Pag. 39

¥ Efectivamente, el principio de equivalencia substancial cobraba carta de naturaleza
gracias a la Food and Drug Admnistration (FDA) norteamericana en 1992 (FDA Register,
Vol. 57, No 104. Friday, May 29 1992. Pag. 22984. Department of Health and Human
Services. “Food for Human consumption and animal drugs, feeds, and related products:
Food derived from new plant varieties; policy statement, 22984”) con el aval cientifico de
la Academia Nacional de las Ciencias (“Gene Transfer with Subsequent Removal of the
Selection Gene from the Host Genome," Proceedings of the National Academy of
Sciences USA, 88:10558-10562, 1991) y de sendos documentos elaborados bajo el
auspicio de la OCDE y la FAO (En concreto, Safety considerations for Biotechnology.
OCDE. 1992. OCDE vy "Strategies for Assessing the Safety of Foods Produced by
Biotechnology," World Health Organization, Geneva, 1991, en los que se equiparaban los
productos transgénicos y los convencionales).
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aunque también se incorporé al Derecho francés a través de la normativa
comunitaria®, representa un papel ciertamente menor en este ambito,
quedando relegado en materia de OGM™, a una de las etapas, no la dnica, de

* No son pocas las voces criticas que consideraban que el concepto de equivalencia
substancial era insuficiente para afirmar que los nuevos alimentos genéticamente
modificados estaban desprovistos de riesgos para el consumo humano. Se fundaba dicha
critica en la ausencia de una definicién precisa de dicho principio, puesto que en ningin
momento se concretaba en qué condiciones esa diferencia deja de ser substancial. Se
limitaban a un conjunto restringido de criterios como la evaluacién quimica, nutricional
seglin ciertos parametros y una experimentacion superficial con animales. Teniendo en
cuenta que la toxicidad de los alimentos genéticamente modificados no se puede predecir
a partir de su composicion, estos autores piensan que dicho principio esta mal formulado
y que debe abandonarse a favor de una evaluaciéon que incluya test bioldgicos,
toxicoldgicos e inmunoldgicos. Vid. MILLSTONE, E., BRUNNER, E. y MAYER, S,
(1999a), “Beyond 'Substantial Equivalence", Nature n® 401, pags. 525-520.

* TInicialmente en el Reglamento 258/1997, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios recogfa dicho principio en su articulo 8, que
permitia considerar a un alimento transgénico sustancialmente equivalente a su
homoénimo  convencional, en cuanto a su composiciéon, su valor nutritivo, su
metabolismo, el uso al que estan destinados y su contenido de sustancias indeseables.
Ademas preveia en su articulo 5 un procedimiento simplificado de autorizacién para
comercializar nuevos alimentos e ingredientes alimenticios en el que para la puesta en el
mercado de alimento nuevos sustancialmente equivalentes a algiin producto existente en
lo que respecta a su composicion, valor nutricional, metabolismo, uso al que estin
destinados y a su contenido de sustancias indeseables, era suficiente una mera notificacién
a la Comision Europea.

La propia Comisiéon en su Recomendacion de la Comisioén 97/618/CE de 29 de julio de
1997 precisaba al respecto que los nuevos alimentos sustancialmente equivalentes son
comparables, en términos de seguridad, a sus homologos convencionales, pudiendo
establecerse dicha equivalencia substancial tanto para la totalidad del alimento como para
algun componente alimentario.

Finalmente el Reglamento fue objeto de reforma mediante Reglamento 1829/2003, en el
que ya se disponia que si bien la equivalencia sustancial era un paso clave en el proceso de
evaluacion de la seguridad de los alimentos modificados genéticamente, no constitufa en
s{ misma una evaluaciéon de la seguridad. Para garantizar que la autorizaciéon de los
alimentos modificados genéticamente tenga lugar de una manera clara, transparente y
armonizada, debia abandonarse dicho procedimiento de notificacién en relacién con estos
alimentos. Ahora bien, aunque la equivalencia substancial no tenga por funcioén
reemplazar a la evaluacion de la seguridad alimentaria de los alimentos, ha sido utilizada
como referencia para la toma de decisiones sobre las autorizaciones de alimentos
genéticamente modificados, entendiéndose que si alimento es sustancialmente equivalente
a su homologo natural podria considerarse como que no introducia nuevos riesgos sobre
la salud y pudiendo por tanto autorizarse su comercializacion.

% http://www.minefi.gouv.fr/ogm . “La evaluaciéon del riesgo sanitario implica el anélisis
del riesgo toxicoldgico: la toxicidad de las nuevas proteinas presentes en la planta a
consecuencia de la modificaciéon genética es por tanto evaluada; el riesgo alimentario para
los hombres y los animales: en ese marco, el estudio de la equivalencia substancial de los
OGM con el producto de referencia tradicional (verificacién de la cantidad de nutrientes,
caracteristicas toxicas naturales, compuestos anti-nutricionales presentes) es una etapa
importante; el riesgo alérgico: la evaluacion implica la comparaciéon de las nuevas
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la evaluacion de los riesgos sanitarios.
2. La normativa sobre los OGM en Francia

La regulacion especifica de los OGM en Francia se remonta a 1992”7, si bien
ha sido objeto de numerosas reformas en el marco de una profusa regulacion
del medio ambiente, tanto en Francia como a nivel comunitario™ y se haya
significativamente dispersa en numerosos c6digos”, fundamentalmente, en el
Codigo del medio ambiente, en el Codigo rural, en materia relativa a la
diseminacion de los OGM en campo abierto, en el Codigo de la salud, para
los OGM presentes en la alimentacion humana, en el Cédigo de la propiedad
intelectual, en materia de patentes, en el Codigo del trabajo, en materia de
regulaciéon de la proteccion de los trabajadores expuestos a los riesgos
biotecnolégicos, en el Codigo de Comercio, en Derecho de los transportes,
en lo relativo a los movimientos transfronterizos de OGM, y en el cédigo de
la investigacion. Ahora bien, el ntcleo de dicho régimen juridico se recoge en
el Codigo del medio ambiente, en cuanto pieza clave del Derecho ambiental
francés, en su titulo 1I del libro V¥, relativo a la “Prevencién de la polucion,
de los riesgos y de los dafios”.

A lo largo de los ultimos afios se ha intensificado la actividad reguladora de
los mismos en Francia mediante numerosas normas que han pretendido
cubrir ciertas lagunas y, sobre todo, adaptar el Derecho francés a la
normativa comunitaria en esta materia, tarea ésta en la que el legislador
francés siempre ha mostrado especialmente descuidado.

proteinas con los alérgenos conocidos (similitudes estructurales) y el estudio de sus
caracteristicas bioquimicas, puede igualmente considerar en las pruebas sobre las células
aisladas de individuos sensibles.”

ey 92-654 de 13 de julio de 1992, relativa al control de la utilizacién y diseminacién de
organismos genéticamente modificados por la que se modifica la ley 76-663 de 19 de julio
de 1976 relativa a las instalaciones clasificadas por la proteccion del medio ambiente.

* En concreto, la Directiva 2001/18/CE, de 12 de marzo de 2001, del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente, el Reglamento (CE) 1829/2003 de 22 de
septiembre del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre alimentos y piensos
modificados, el Reglamento (CE) 1830/2003, de 22 de septiembre, del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos vy, finalmente, la Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 6 de mayo de 2009, relativa a la utilizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente.

* PANOFF, J. Etude transdisciplinaire de la reglamentation des OGM. Droit de
I"environnement, n° 169, Chroniques et opinions, 2009.

“ Articulos I.. 531 a 537.
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En concreto, se trata de la Ley relativa a los organismos genéticamente
modificados de 25 de julio de 2008", el Decreto 2008-1282, de 8 de
diciembre, por el que se crea el comité de vigilancia biolégica del territorio®,
el Decreto de 2008-1273 de 5 de diciembre relativo al Alto Consejo de las
Biotecnologias®, el Decreto n® 2009-45, de 13 de enero, sobre el etiquetaje
de los organismos genéticamente modificados puestos a disposiciéon de
tercero con ocasion de una utilizacion confinada y por la que se modifica el
Codigo del medio ambiente, el Decreto n® 2011-1177 de 23 de septiembre,
sobre el uso confinado de organismos genéticamente modificados, que se
inserta en el Codigo del medio ambiente modificando las disposiciones
relativas a la utilizaciéon confinada de los OGM para fines de investigacion,
desarrollo o ensefianza, asi como de producciéon industrial que recoge la
normativa de la Ditrectiva 2009/41 del Parlamento europeo y del Consejo de
6 mayo de 2009 relativa a la utilizaciéon confinada de OGM, el Decreto 2011-
841 de 13 de julio relativo a la puesta en cultivo de plantas genéticamente
modificadas, el Decreto 2012-128 de 30 de enero de 2012 relativo al
etiquetaje de productos alimenticios sin organismos genéticamente
modificados, 1a Orden de 22 de diciembre de 2010 relativa a las condiciones
de retencién y analisis para el control respeto a las condiciones técnicas de
puesta en cultivo de plantas genéticamente modificadas.

3. De la moratoria a la prohibicién de los OGM
3.1. La moratoria europea

El Estado Francés se ha mostrado siempre muy renuente a la introduccioén
de OGM en su territorio™, como ponfa de manifiesto la invocacién en 1998

' Ley n° 2008-595 de 25 de julio de 2008 relativo a los organismos genéticamente
modificados (Loi relative aux organismes génétiquement modifiés), que introdujo
numerosas modificaciones en el articulado tanto del Cédigo del medio ambiente, como en
el Codigo rural, el de salud publica o el de investigacion. Para un estudio detenido de los
debates y el proceso de aprobacion de la misma véase GODARD, O. Le principe de
précaution et la controverse OGM. Revue Fconomie Publique. N° 21. 2007 /2. Péags. 43 y
ss. La ley de OGM fue también objeto de criticas por cuanto ofrece una vision
excesivamente economicista de los dafos causados al medio ambiente por los OGM que
deja fuera de su alcance los posibles dafios derivados de una mala evaluacion, o,
simplemente, de la polucién accidental. CAMOUS, D.-A. De la loi du 25 juin 2008 et de
l'assaut des Ogm sur les campagnes. Droit de I'environnement, n°164. Pag. 30.

* Decreto  n° 2008-1282 de 8 de diciembre, de creacion del Comité de Vigilancia
Biolbgica en el territorio mencionado en el articulo 1..251-1 del Codigo rural.

“ Haut Conseil des Biotechnologies (HCB). Comité que sustituye al Comité de
Préfiguracion d 'une Haute Autorité (CPHA).

* La preocupacion de Francia sobre los transgénicos se remonta ya a 1983 al respecto del
tabaco transgénico, fruto de dicha preocupacién se crearfa la Comision de Genética
Biomolecular (CGB), con anterioridad incluso a la aprobacién de la Directiva comunitaria
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de la clausula de salvaguarda prevista en la normativa comunitaria para
prohibir temporalmente la comercializacion de OGM en su territorio®, o la
declaracion llevada a cabo al afo siguiente por Francia, junto a otros paises
de nuestro entorno comunitario, como Dinamarca, Grecia, Italia y
Luxemburgo, para bloquear la aprobacion de los organismos genéticamente
modificados, hasta tanto que la Comisién Europea propusiera una legislacion
para la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados
genéticamente.

Fruto de las presiones ejercidas por estos paises el Consejo de Ministros de
Medio Ambiente de la UE del medio ambiente impone finalmente en junio
de 1999 una moratoria de facto sobre todos los OGM* que duratia cinco
aflos, esto es, desde el 11 de junio de 1999 al 19 de mayo de 2004, tomando
en consideraciéon las carencias de la legislacion entonces Vigente47, que
efectivamente no establecia mecanismos suficientes para evaluar el riesgo
sobre la salud y el medio ambiente, ni para hacer el seguimiento y
trazabilidad de los alimentos o ingredientes transgénicos. Tampoco prevefa
medidas adecuadas para poder evitar el consumo de alimentos transgénicos
al no existir el etiquetado, ni contemplaba la implementaciéon de garantias
para evitar la contaminacioén accidental o intencionada a lo largo del proceso
de produccién, manipulacion y transporte.

Precisamente con idea de cubrir dichas lagunas durante el periodo de
moratoria se aprobaron las normas comunitarias que van a constituir el
nucleo de la regulacién de los OGM, esto es, la Directiva 2001/18 y los
Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003.

Sin embargo, cuando finalmente se levant6 la moratoria con la autorizacion
de un nuevo maiz dulce (Bt 11)* de la compaififa Syngenta, autorizaciéon que

90/220 de 23 de abril. Desde esa fecha se ha encargado de examinar todos los aspectos
relativos a la diseminacion de OGM y de los riesgos para el medioambiente y la salud
publica. GODARD, O. Le principe de precaution et la controverse OGM. Revue
Economie Publique. N° 21. 2007/2. Pag. 26.

® De acuerdo con el articulo 16 de la Directiva 90/ 220. En aquella ocasién invocado por
Francia respecto a la colza transgénica con fecha de 20 de noviembre de 1998.

* Con el veto de los cinco paises mencionados se hacia imposible contar con la necesaria
mayoria calificada para la aprobacién de los mismos por el Comité Permanente que
votaba sobre los expedientes de relativos a los OGM. Pese a que la Comision podia haber
continuado el procedimiento de comitologia, no se utilizé esta via. De ahi el calificativo
de moratoria de hecho.

" Directiva 90/220 de 23 de abril y Reglamento 258/97 de 27 de enero.

* Decision 2004/657/CE de la Comisién, de 19 de mayo de 2004, relativa a la
autorizacion de la comercializacion de maiz dulce derivado del maiz modificado
genéticamente de la linea Bt11 como nuevo alimento o nuevo ingrediente alimentario con
arreglo al Reglamento (CE) n°258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo.
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ademas se llevé a cabo conforme a legislacion anterior, nadie parecia
satisfecho. Para unos, la nueva normativa segufa siendo insuficiente por
cuanto persistian notables carencias en las garantias a los consumidores a los
que se dejaba. Una normativa sobre el etiquetado y algunos cambios en los
protocolos de autorizacién que seguian sin incluir pruebas toxicologicas no
se consideraban adecuadas para asegurar la inocuidad de los alimentos
transgénicos ante una ingesta prolongada®.Por otro lado, desde la 6ptica de
los paises productores de OGM, especialmente EEUU, la legislacion
resultante era demasiado restrictiva y se catalogaba tales medidas como de
caracter proteccionistaso.

En cualquier caso, el Estado francés seguia sin sentirse cémodo con el
cultivo de transgénicos en su territorio por lo que recurre a la adopcion de
medidas por parte del Ministerio de Agricultura® suspendiendo vy,
posteriormente, prohibiendo la el cultivo de maiz transgénjco52 en su
territorio en base a los riesgos que representaban para la salud y el medio
ambiente.

Posteriormente dicha autorizacién seria renovada mediante Decisién 2010/419/UE de la
Comision, de 28 de julio de 2010, en este caso ya conforme al Reglamento (CE) n°
1829/2003.

* Sin embargo, ninguno de los productos autorizados desde el fin de la moratoria hasta
agosto de 2007 lo fue para uso como cultivo, en lo que algunos grupos ecologistas
denominaron como “la nueva moratoria”. Vid. LOPEZ VILLAR J]. Derecho y
transgénicos: regulando la Incertidumbre. Ed Atelier. 2008. Pag. 314.

>’ Precisamente se ha cifrado en este planteamiento del principio de precaucién el origen
del conflicto entre la Uniéon Europea y la Organizacion Mundial del Comercio
(WTO/OMC) para la liberalizacién del comercio internacional Fundamento jutidico n°®
44. La postura Comunitaria al respecto, en palabras de la Comision, es la de considerar
que la Comunidad Comunicaciéon de la Comision sobre el recurso al principio de
precaucién. COM/2000/0001 final, del 2 de febrero de 2000., al igual que otros
miembros de la OMC, tiene derecho a establecer el nivel de proteccion que considere
adecuado, en particular en lo que se refiere al medio ambiente y la salud humana, animal o
vegetal. La aplicacion del principio de precaucion constituye un principio esencial de su
politica, y las decisiones que adopte a este objeto seguiran afectando a las posiciones que
defiende internacionalmente sobre cémo debe ser la aplicacion de este principio. La
posicion de la OMC es la de no impedir que los Estados fijen normas que obstaculicen el
libre comercio de alimentos, en cuanto pretendan proteger la salud y el medio ambiente,
siempre que, eso si, dichas normas tengan su base en pruebas cientificas suficientes. Véase
también ESCAJEDO SAN EPIFANIO, L. Reflexiones constitucionales sobre los
alimentos transgénicos: Libre competencia, salud publica y derechos de  los
consumidores. La Ley, 5, 2005. Pags. 1246 y 1247.

' Ordenes de 5 de diciembre de 2007, de 13 de febrero de 2008 y 16 de marzo de 2012.

* Resulta al menos llamativo que respecto al maiz MON 810 contase inicialmente con el
informe favorable de la CGB para la cual las preocupaciones al respecto del mismo
carecian de fundamento suficiente. Vid. LOPEZ VILLAR J. Derecho y transgénicos:
regulando la Incertidumbre. Ed Atelier. 2008. Pags. 308 y ss.
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3.2. La constitucionalizacién del principio de precaucion

La incorporacién de la Carta del Medio Ambiente a la Constitucion de 1956,
mediante la Ley constitucional n® 2005-205, de 1 de mayo de 2005,
representa un evento juridicamente trascendente en general en materia de
medio ambiente y, de manera muy especial, respecto a la regulaciéon de los
OGM por sus implicaciones respecto al principio de precaucion.

Aunque, a primera vista, pueda parecer que se trata de una aportaciéon en
principio modesta, puesto que la mayoria de los principios recogidos en
dicha Carta ya habfan sido consagradas en numerosos tratados
internacionales suscritos por Francia e, incluso, en la propia legislacion
francesa™, resulta especialmente novedosa es la forma en la que dicha Carta
se incorpora a la constitucién, manteniendo su caricter de texto auténomo™.

El principio de precaucion queda recogido expresamente en su articulo 5, en
los siguientes términos: “Cuando la produccion de un daiio, aunqgue incierta en el
estado de los acontecimientos cientificos, pueda afectar de manera grave e irreversible al
medio ambiente, las antoridades piiblicas velara, mediante la aplicacion del principio de
precancion y en sus dambitos de competencia, por la implantacion de procedimientos de
evaluacion de riesgos y la adopeion de medidas provisionales y proporcionadas con el fin de
prevenir la produccion del dario.”

La transcendencia de este articulo radica no so6lo en el reconocimiento del
principio de precaucion sino, sobre todo, de la posibilidad, de acuerdo con el

> Loi constitutionnelle n°2005-205 du ler mars 2005 relative a la Charte de
I'environnement, ley que se enmarca dentro del llamado proceso Grenelle que parte con
el ambicioso objetivo de conseguir una transformacién socioeconémica de Francia
instaurando un modelo de desarrollo econémico ambientalmente sostenible

>* Asi, por ejemplo, el articulo 1..110-1 del Cédigo del medioambiente que constitufa una
autentica mini carta del medio ambiente en la que se recogen los grandes principio medio
ambientales, tales como el principio de precaucion el de accion preventiva, el principio de
que el que contamina paga y el de participacion, para los que ademas ya existian
pronunciamientos sobre su invocabilidad contra actos administrativos

»® En este sentido véase SHVEDA, 1. Vers une reconnaissance de la Charte de
l'environnement par le juge administratif. Droit de l'environnement, n° 168. 2009.
Destaca también Vera Jurado que tiene la virtualidad no sélo de cubrir un importante
silencio constitucional respecto a la propia definiciéon de los conceptos de “ambiente” y
de “patrimonio natural” en cuanto bienes constitucionalmente protegidos, sino que
ademas introduce en el texto constitucional de 1958 determinadas modificaciones que
tienen una especial trascendencia sobre la protecciéon ambiental y los principios que, con
este objetivo, deben regir todo el sistema normativo francés. Vid. VERA JURADO, D. J.
Politica ambiental en Francia. Obsetrvatorio de Politicas Ambientales. 1978-2006. Ed.
Aranzadi. 2006. Pags. 398 y ss.
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mismo, de adoptar medidas cautelares ante osibles dafios al
) P p

medioambiente™, es decir, su caricter eminentemente proactivo’’.

Para ponderar debidamente el alcance juridico de dicha constitucionalizacion
se hace necesario acudir a los pronunciamientos del Consejo Constitucional
francés®,

* Interesante al respecto del principio de precaucién en el orden penal han sido los
pronunciamientos de los tribunales franceses que habfan condenado a unos agricultores
franceses por haber destruido plantaciones de transgénicos alegando la nocividad de las
mismas.

El asunto termina finalmente en el Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH)
que resuelve la cuestion el 29 de julio de 2010 declarando por unanimidad la inadmisién
de la demanda presentada por dichos agticultores (Demanda n°. 48629/08, Hubert Caron
y otros c. Francia) alegando que los cultivos transgénicos afectaban a su salud y a su
medio ambiente, produciéndose una violaciéon de los art. 2 (derecho a la vida) y 8
(derecho al respeto de la vida privada y familiar) del Convenio para la Proteccién de
Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales. Alegaban igualmente que, en
virtud del art. 1 del Protocolo N° 1, el cultivo de organismos modificados genéticamente
(OMG) suponfa una injerencia en el derecho de propiedad de los agricultores
tradicionales, dado que sus cultivos podian quedar contaminados por los OMG cultivados
en otros campos.

El TEDH considera que una presunta injerencia en la salud y el medio ambiente no
legitima de acuerdo con el Convenio a los particulares presentar una demanda contra una
norma de Derecho interno dnicamente porque estimen que existe una violacion del
mismo sin suftir ellos sus efectos. Los demandantes alegaron haber actuado en defensa
del interés comun, sin haber aclarado cémo les afectaban personalmente los OMG
cultivados en las parcelas de terreno que habifan destruido y de las que, ademas, no eran
vecinos. De este modo, no podian ser consideradas victimas, en el sentido del art. 34 del
Convenio, de las violaciones alegadas.

Por lo que respecta a la condena penal, el Tribunal afirma que ni el art. 2 ni el art. 8
pueden ser utilizados para eximirse de la responsabilidad penal por actos criminales.
Finalmente, en relacién con el derecho de propiedad y la alegacion de la propagacion de
los OMG en los cultivos tradicionales, el Tribunal considera que los demandantes no han
demostrado que sus propios cultivos han sido afectados directamente ni que se hallan
proximos a las parcelas que ellos destruyeron. Por tanto, y teniendo en cuenta las
conclusiones en relaciéon con los arts. 2 y 8, los demandantes no pueden alegar haber sido
victimas de una violacién del art. 1 del Protocolo N° 1. Por todo ello, y de conformidad
con el articulo 35 del Convenio, el Tribunal declaré que dicha demanda era inadmisible.
Al respecto véase MONTEILLET, S. Droit pénal-OGM. RJE.1-2007. Pags. 53 y ss.

"’ DEHARBE, D. y DELDIQUE L. La metodologie du principe de précaution fixeé par
le conseil d"Etat. Droit de 1’environnement. N°® 216. Octubre 2013. Pag 344.

* La incorporacién a la Constitucién del principio de precauciéon no bien recibida por
todos, despertando cierta oposiciéon por cuanto una aplicaciéon radical de dicho podria
suponer un bloqueo de toda iniciativa econémica o de cualquier innovacion tecnologica.
Al respecto véase GODARD, O. Quid de la gestion des risques aprés la
constitutionnalisation du principe de précaution?", Responsabﬂités et environnement —
Une sétie des Annales des Mines, ‘Faire face a Pincertitude’, (57), Enero 2010. Pag. 38.
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Aunque efectivamente ya en alguna ocasion habia aplicado el contenido de la
Carta del medio ambiente”, no se pronunciara sobre la cuestion
expresamente hasta el afio 2008%, al entrar a juzgar la constitucionalidad de
la citada Ley n® 2008-595 sobre los organismos genéticamente modificados.
En su decision n° 2008-564, de 19 de junio, se invoca el principio de
precauciéon’® consagrado en el articulo 5 de la Carta en su considerando 18%,
manifestando que: “e/ conjunto de derechos y deberes definidos en la Carta del medio
ambiente, tienen valor constitucionaly se imponen a los poderes priblicos y a las autoridades
administrativas en el dambito de sus competencias respectivas; y corresponde al Consejo
Constitucional de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 61 de la Constitucion, garantizar
que el legislador no ha ignorado el principio de precaucion y ha establecido las medidas
oportunas que aseguren su cumplimiento por parte de las demads autoridades”. De este
modo se les reconoce a los mismos no sélo su caracter constitucional sino
también su caricter normativo®.

*En concreto, en sendas decisiones del afio 2005, la nimero 2005-514, de 28 de abril y la
2005-516, de 7 de julio, en las que este tribunal no aprecié que las dos leyes de caracter
econémico que habfan sido impugnadas vulnerasen el principio de desarrollo sostenible
que se recoge en el articulo 6 de la citada carta.

““HEDARY, D. Les surprises de la Charte de l'environnement: analyse de quatre années
de jurisprudence, Droit de I'environnement, N°. 171, 2009, pags. 11 y ss.

" En esta ocasién, aunque no se aprecié que la regulacion contenida en la citada Ley
relativa a los organismos genéticamente modificados conculcasen el principio de
precaucion, si declard inconstitucional la remisiéon general a un reglamento para
determinar la informacién de caracter confidencial, en relacién con los datos que posean
las autoridades publicas con incidencia en el medio ambiente (articulo 7 de la Carta del
medio ambiente, introducida en el Coédigo del medio ambiente por los articulos L.
532—4—1y L. 535-3).

** Afirmacién que reitera basicamente en su considerando 49.

® Esta decision refuerza la llamada doctrina Vedel, que afirma la fuerza normativa de
disposiciones constitucionales con independencia de su grado de concrecién. Con ello se
zanja el agitado debate doctrinal que el propio Consejo habfa desatado en su Decision de
19 de junio de 2006 en el asunto de la Association Eau et riviere de Bretagne, de la que
podria colegirse que su caracter normativo dependia de su grado de concreciéon y que
podia comprometer dicho valor normativo en la totalidad de los principio recogidos en la
Carta con la unica salvedad del principio de precaucion.

Ahora bien, respecto a los derechos y deberes recogidos en la Carta, lo que si varia es la
naturaleza de su control en funcién del grado de precision de su redaccién, que en el caso
del principio de precaucion darfa lugar a un control normal de conformidad. Por tanto el
tribunal constitucional verifica, por una parte que el legislador constitucional con
conculca el principio de precaucion y, por otra, que contiene las medidas necesarias para
garantizar su respecto por el resto de autoridades publicas (Considerando 18). El respeto
al principio de precaucion parece, por tanto, imponer al legislador una doble obligacion.
Una negativa, de no adoptar disposiciones materialmente contrarias al mismo y otra
positiva, de definir reglas procedimentales que permitan a las autoridades respetar y
aplicar dicho principio. Vid. DORD, O. La Loi OGM devant le Conseil constitutionnel
ou la dissemination de la Jurisprudence. AC. AJDA. 2008. Pags. 1614 y ss.
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Tanto el propio Consejo Constitucional®® como Consejo de Estado®, han
reiterado dicha doctrina reconociendo el wvalor constitucional de las
disposiciones contenidas en la Carta del medio ambiente®.

El principio de precaucion, clave en materia de OGM, alcanza, por tanto,
rango constitucional y tiene caracter vinculante tanto para los poderes
publicos como para los ciudadanos y hace que los tribunales administrativos
pasen a desempenar un papel fundamental en la defensa del medio
ambiente®’. Si bien, dicho reconocimiento no tiene un alcance ilimitado,
como se encargaria de poner de manifiesto el Consejo de Estado al resolver
en casacion un recurso presentado por el Departamento de Gers en relacion
a una declaracion realizada por el Consejo General de dicho Departamento®,
expresando su oposicion a los ensayos y cultivos en campo abierto de plantas
modificadas genéticamente y llamando a los ayuntamientos pertenecientes al

* Decisién n° 2009-599, de 29 de diciembre. Fundamento juridico 79. Recordemos al
respecto que ya anteriormente, si bien no se habfa pronunciado sobre su caracter
constitucional, si habia tenido la oportunidad de afirmar la aplicabilidad y oponibilidad del
principio de precaucion recogido tanto en el Codigo del medio ambiente como en la
Carta del medio ambiente en su Decision de 6 de abril de 2006, Ligue pour la
protectiondes oiseaux, req. N°. 283103.

® En una decisién de 3 de octubre de 2008 recaida en el asunto Commune d’Annecy, el
Municipio de Annecy recurri6 ante el Consejo de Estado un decreto dictado en aplicacion
de la Ley 2005-157, de 23 de febrero, sobre desarrollo de los territorios rurales en el que
se establecian las condiciones para el desarrollo urbanistico del lago de montana situado
en el municipio porque consideraba que habia infringido la reserva de ley que, en materia
de participacién en asuntos ambientales, recoge en el articulo 7 de la Carta del medio
ambiente.

% Destacan Vera Jurado y Galan Vioque que dicha incorporacién de los derechos y
deberes recogidos en la Carta del medio ambiente dentro del bloque de la
constitucionalidad tiene una especial relevancia dado el establecimiento, desde marzo de
2010, de un control incidental de la constitucionalidad de las leyes por parte del Consejo
Constitucional. Este control de las leyes se viene a sumar al tradicional control preventivo
existente en el sistema constitucional francés. La Ley constitucional de 23 de julio, de
modernizaciéon de las Instituciones de la de la V* Republica (Loi constitutionnelle n°
2008-724) mediante un nuevo articulo 61.1 de la Constituciéon lo que denomina la
cuestién prioritaria de constitucionalidad. El desarrollo legislativo de esta prevision
constitucional se realizé posteriormente por medio de la Ley organica n® 2009-1523, de
10 de diciembre, sobre la aplicacion del articulo 61.1 de la Constitucion (Loi organique n°
2009-1523 du 10 décembre 2009 relative a I'application de l'article 61.1 de la Constitution)
que otorga tanto al Consejo de Estado como al Tribunal de Casacion la facultad de elevar
estas cuestiones ante el Consejo Constitucional en los supuestos en los que se dude sobre
la constitucionalidad de una disposiciéon de rango legal. Vid. VERA JURADO, D. J. y
GALAN VIOQUE, R. Francia: El Proceso Grenelle de definicion de la politica
ambiental. Observatorio de Politicas Ambientales. 2009. Ed. Aranzadi. Pags. 169-179.

“ AGUILA Y. La Charte de l'environnement devant le Conseil d'Etat. Droit de
l'environnement, n° 162. 2008. Pag. 21.

® De fecha 11 de junio de 2004.
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mismo a adoptar en uso de sus poderes de policia a prohibir los mismos®.
En esta ocasion se afirma que si bien los departamentos no estan autorizados
a adoptar medidas de prohibicién del cultivo de OGM, si tienen derecho a
pronunciarse libremente sobre cuantas materias sean de su interés como en
este caso’,

En esta misma linea, aunque de manera mas contundente, el propio Consejo
de Estado francés en su arret de 24 de septiembre de 2012 confirma la
anulacion de wuna orden municipal del Ayuntamiento de Valence,
prohibiendo el cultivo de plantas genéticamente modificadas durante tres
afilos en determinadas zonas de su término municipal fundamentada
exclusivamente en el principio de precaucion recogido en el articulo 5 de la
Carta del Medio ambiente”.

Al respecto del mismo declara el Consejo de Estado™ que “/o que resulta de
esta disposicion es que el principio de precancion se impone a todas las autoridades priblicas
en el dmbito de sus atribuciones, pero que no tiene por objeto ni por efecto permitir a nna
antoridad piiblica excederse de su dmbito competencial; que, por lo tanto, el articulo 5 de la
Carta del Medio ambiente no podra ser interpretado como habilitante para que los
Alcaldes adopten una reglamentacion local respecto del cultivo de plantas genéticamente
modificadas en pleno campo con la finalidad de proteger las explotaciones vecinas de los
efectos de estos cultivos; que esta competencia corresponde tinicamente a las antoridades
nacionales a las que las disposiciones precitadas del Cidigo del Medio ambiente le
atribuyen la policia especial sobre la diseminacion de organismos genéticamente modificados
) de velar por el respeto al principio de precancion, que la reglamentacion prevista por el
Cddigo del Medio ambiente tiene precisamente por objeto garantizar, conforme a los

% CE, 30 de diciembre de 2009, Département du Gers, n® 308514.

" Conforme al articulo 1.3211-1 del Cédigo General de las Colectividades.

" CE, 24 de septiembre de 2012, n° 342990, Commune de Valence. En este caso el
Consejo de estado opta por privilegiar el poder de policia especial del Estado en una linea
jurisprudencial clara marcada por otras precedentes, en materia de antenas de telefonfa
moévil. CE, Assemblée, 26 octobre 2011, Commune de Saint-Denis n°326492, Commune
de Pennes-Mirabeau n°329904 et SFR n°s 341767 y 341768. Vid. STAHL J-H. et
DOMINO, X. Antennes de téléphonie mobile : quand une police spéciale d’Etat évince la
police municipale, , AJDA 2011 p. 2219.

> Durante la redaccién de la Carta por la comisién Coppens se produjeron numerosos
debates en torno a la redaccion final del articulo 5 relativo al principio de precaucion. En
el seno de dicha comision se llegd a un acuerdo a la hora de eliminar en el texto final su
subordinacién a “un coste econémico razonable” tal como recoge el articulo L. 110 del
Cédigo del medio ambiente, e incluso en su texto final aparece, a pesar la polémica en
este punto, como “principio”. Una enmienda a su texto introducida en la Asamblea
Nacional recogeria finalmente la frase “dans leurs domaines d attributions” (dentro de sus
ambitos de atribuciones) que si bien puede provocar algunas dudas sobre su alcance,
parece haber quedado suficientemente precisado por el Consejo de Estado francés en la
sentencia aqui comentada.

" Considerando 6.
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objetivos fijados por el articulo 1 de la directiva de 12 de marzo de 2001 transpuesto por
ella; que, por lo tanto, se dednce que la competencia del Alcalde para adoptar la orden
umpugnada en virtnd de sus facultades generales de policia no puede justificarse por el
principio de precancion...”’.

Con este pronunciamiento de alcance ciertamente restrictivo parece
pretenderse poner limites a la creciente proliferacion de “arretés”
municipales anti-OGM en Francia, a la vez que queda perfectamente
establecido que el principio de precaucién no constituye por s{ mismo un
titulo suficiente que habilite juridicamente a cualquier entidad local a
establecer medidas de prohibicién que excedan de su ambito competencial,
lo cual es sin duda muy coherente con el modelo centralista de la
administracion francesa’.

3.3. El Estado francés ante el TJCE

El Tribunal de Luxemburgo ha tenido la oportunidad de pronunciarse en
numerosas ocasiones en materia de OGM respecto a Francia por cuestiones
de muy diversa indole, en 2004, ante la falta de trasposiciéon de la Directiva
2001/18", 0 en 2009, en relacién a una solicitud de informacién ambiental”’.

" Efectivamente, como sefialan los profesores Vera Jurado y Galin Vioque, la posicion
que ha mantenido el propio Consejo Constitucional ha sido muy diferente en relaciéon con
la eficacia del derecho de los ciudadanos a acceder a la informaciéon ambiental que obre en
poder de las Administraciones Publicas y a participaren la toma de las decisiones
administrativas que vayan a tener incidencia sobre el medio ambiente establecido en el
articulo 7 de la Carta del Medio ambiental y como confirman sus decisiones 2011-
183/184 QPC, de 14 de octubre, en el asunto Association France Nature Environnement
y la num. 2012-282 QPC, de 23 noviembre de 2012 en el asunto Association France
Nature Environnement et autre. VERA JURADO, D.J. y GALAN VIOQUE, R. Francia:
La nueva “hoja de ruta” ambiental. Observatorio de Politicas Ambientales. 2013. Ed.
Aranzadi. 2013 Pag. 156.

" El Consejo de Estado se preocupa de centralizar en la medida de lo posible la aplicacién
del principio de precaucion para evitar los posibles golpes de emociéon sin fundamento
cientifico real por parte los ayuntamientos. Vid. DEHARBE, D. y DELDIQUE L. La
metodologie du principe de precaution fixeé par le conseil d’Etat. Droit de
I"environnement. N° 216. Octubre 2013. Pag 346.

° En dicha ocasién fue objeto de condena mediante Sentencia de 15 de julio de 2004,
Comision/Francia (Asunto C-419/03). Posteriormente, ante su petsistencia en la no
transposicion de esta Directiva, se le llegarfa a imponer una multa coercitiva mediante
STJCE de 9 de diciembre de 2008 (C-121/07), lo que llevé al Consejo Constitucional, en
su decision n® 2008—564, de 19 de junio y para evitar nuevamente una condena al Estado
francés por el retraso en la trasposicion de la Directiva 2001/18/CE, a diferir los efectos
de la declaracién de inconstitucionalidad de unos de los preceptos de la Ley n® 2008-595,
de 25 de junio, sobre los organismos genéticamente modificados hasta el 1 de enero de
2009 con lo que se pretende dar tiempo al legislador a rectificar. Con mayor detalle en
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Ahora bien, aunque estas cuestiones no estan exentas de interés juridico, la
cuestion realmente clave se haya precisamente en el uso del principio de
precaucién en la fundamentaciéon juridica de medidas que restrinjan o
prohiban los transgénicos.

Esta cuestion se aborda vagamente en la STJCE en el asunto “Greenpeace
France””, declarando en su Fundamento Juridico n® 44 que “e/ respeto del
principio de precancion encuentra su expresion. ..en la facultad de todo Estado miembro,
prevista en el articulo 16 de esta Directiva, de restringir o probibir provisionalmente el uso
y/ 0 la venta en su territorio de un producto gue haya sido objeto de autorizacion respecto al
cual existan ragones Suficientes para considerar que presenta un riesgo para la salud

humana y o el medio ambiente™”.

CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Les Cahiers du Conseil constitutionnel. Cahier n°
25. Commentaire de la Décision n® 2008-564 DC. 19 de junio de 2008.

" Sentencia de 17 de febrero de 2009, recaida en el asunto Commune de Sausheim contra
Pietre Azelvandre (C-552/07) con la que se resuelve también una cuestion prejudicial
formulada por el Consejo de Estado en relacién con una solicitud de informacion
ambiental. En esta ocasién, un particular se habfa dirigido al Municipio de Sausheim
solicitando que le informara sobre los terrenos de esta localidad en los que se habian
realizado plantaciones con semillas transgénicas, informacion que le fue parcialmente
denegada. El Tribunal europeo afirma que de la Directiva comunitaria se deriva la
obligacion de los poderes publicos de proporcionar a los ciudadanos, que lo soliciten, la
informacién relativa a la localizaciéon de la liberaciéon de organismos genéticamente
modificados contra la que no pueden los Estados “...invocar una reserva relativa a la
proteccion del orden publico o a otros intereses protegidos por la Ley” (Paragrafo 55). A
la vista de esta sentencia el Consejo de Estado en su posterior sentencia, de 9 de
diciembre de 2009, asunto Commune de Sausheim, n® 280969, hace primar el derecho de
los ciudadanos a acceder a la informacién ambiental y ordena a este Municipio a facilitar
al recurrente la informaciéon sobre los cultivos transgénicos existentes en esta localidad
que habia pedido Esta misma linea seguiria la posterior sentencia del Consejo de Estado,
de 24 de julio de 2009, en el asunto Comité de Recheche et dinformation independantes
sur le genie gentique (CRIIGEN), n® 305314.

™ Sentencia 21 de marzo de 2000, respecto a dos cuestiones prejudiciales planteadas por
el Consejo de Estado de la Republica Francesa sobre la interpretacion de la Directiva
90/220. Tenfa su origen en un recurso interpuesto por la Association Greenpeace France,
asunto C-6/99, con objeto de obtener la anulacién de una Orden del Ministro de
Agricultura y Pesca de Francia por la que se modificaba el catalogo oficial de especies y
variedades de plantas cultivadas en aquél pais, para incluir en él una especie de maiz
modificado genéticamente producido por Novartis Seeds SA.

” De manera similar volveria a pronunciarse mediante STJCE de 9 septiembre 2003,
respecto a la aplicabilidad directa de dicho principio por los Estados miembros, en el
asunto “Monsanto Agricoltura Italia SpA y otros contra Presidenza del Consiglio dei
Ministri y otros”, asunto C-236/2001, en el marco de un litigio entre varias empresas
operativas en el ambito de la biotecnologfa agroalimentaria respecto a las limitaciones
temporales impuestas por el Estado italiano en la comercializaciéon de un alimento que
considera perjudicial para la salud. El Tribunale amministrativo regionale del Lazio
planted, cuatro cuestiones prejudiciales sobre la interpretacion y la validez de los articulos
3, apartado 4, parrafo primero, y 5, parrafo primero, del Reglamento (CE) n°. 258/1997
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Posteriormente, una vez concluido el periodo de moratoria europea, cuando
el Estado francés decide hacer uso de dicho principio para adoptar medidas
respecto al cultivo de maiz transgénico (Zea mays L. T 25 y MON 810)" se
tendra la ocasion de precisar los difusos contornos del mismo en su
conocida Sentencia de 8 septiembre 2011%".

En la misma, aunque admite explicitamente la posibilidad de que el Estado
francés pueda tomar medidas de urgencia para vetar el uso y consumo del
maiz transgénico en su territorio, exige que se lleve a cabo de acuerdo con el
Reglamento 1829/2003 y con los condicionantes en el mismo establecidos y
no conforme a lo dispuesta en el articulo 23 de la Directiva 2001/18, es
decir, sobre una base juridica bien diferente a la utilizada por el Estado
francés.

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios. Se trataba fundamentalmente de dilucidar si Italia estaba
facultada para prohibir los alimentos elaborados a partir de maiz alterado genéticamente
que habian sido comercializados mediante el procedimiento conocido como simplificado,
conforme al cual es suficiente presentar una simple notificacién a la Comisién. En los
pronunciamientos de dicha sentencia, sefiala el Tribunal que “dado que el procedimiento
simplificado no implica la autorizacion, ni tan siquiera tacita, de la Comision, un Estado
miembro no esta obligado, para adoptar tales medidas, a cuestionar previamente la
legalidad de dicha autorizacion. Sin embargo, solo pueden adoptarse estas medidas si el
Estado miembro ha efectuado previamente una evaluacion de los riesgos lo mas completa
posible, dadas las circunstancias concretas del caso de que se trate, que demuestre que, a
la luz del principio de precaucion, tales medidas son necesarias para garantizar, conforme
al articulo 3, apartado 1, primer guion, del Reglamento nium. 258/1997, que los nuevos
alimentos no presentan riesgos para los consumidores”. Con lo que pondera en cualquier
caso el principio de precaucion frente a consideraciones de tipo formal. El TJCE venfa a
seflalar que, conforme este principio de precaucion o cautela, pueden adoptarse medidas
de proteccion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente su realidad o
gravedad, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la salud de
las personas.

* Mediante Orden del Ministerio de Agricultura y pesca de 5 de diciembre de 2007
(Arreté du 5 de décembre 2007) se suspende la cesién y utilizacion de las semillas de maiz
MON 810, remitiéndose al Coddigo rural y al Céddigo del medio ambiente, hasta la
publicaciéon de una Ley relativa a los OMG o, como fecha limite, hasta el 9 de febrero de
2008. Mediante Orden de 7 de febrero de 2008 ( Arreté du 7 de frevier 2008) el cultivo de
las variedades de semillas de mafz modificado genéticamente, remitiéndose al articulo 23
de la Directiva 2001/18, al Reglamento 1829/2003 y al articulo L. 535-2 del Cédigo del
medio ambiente y prohibe en territorio nacional francés“ el cultivo, con miras a la
comercializacién, de las variedades de semillas de maiz procedentes de la linea de maiz
modificado genéticamente MON 810” hasta que se resolviera sobre la solicitud
presentada para la renovacion de la autorizacion de comercializar este organismo, Dicha
Orden fue modificada por una posterior de 13 de febrero de 2008 (Arreté du 13 de
frevier 2008) que suprimio la expresion “con miras a la comercializacién” de la misma.

*" Sentencia TJCE 2011\250 (Asuntos C-58/10 y C-68/10) por la que se resuelven varias
peticiones de decision prejudicial planteada al respecto por el Consejo de Estado.
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Se recuerda que conforme al articulo 34 del Reglamento 1829/2003 sélo se
autoriza a los Estados miembros a adoptar tales medidas de emergencia si
cumplen los requisitos procedimentales establecidos en el articulo 54 del
Reglamento 178/2002, insistiendo también en la necesidad de que el Estado
miembro informe “oficialmente’ a la Comision de la necesidad de adoptar
medidas de emergencia y en el caso de que ésta no adopte accion alguna, el
pafs interesado debe comunicar “inmediatamente” tanto a la Comisién como
a los demis Estados miembros las medidas provisionales adoptadas®.
Asimismo, conforme a dicho articulo 34, insiste en que los Estados
miembros tienen la obligaciéon de demostrar que concurre una situaciéon que
puede presentar “un riesgo importante que ponga en peligro de manera manifiesta la
salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente™® y exige que tales medidas
“solo pueden adoptarse sobre la base de una evalnacion de los riesgos lo mds completa
posible, dadas las circunstancias concretas del caso de que se trate que demuestre que dichas

. . 84
medidas son necesarias’".

El Consejo de Estado francés, finalmente y de acuerdo con los argumentos
juridicos proporcionados por el Tribunal de Justicia Europeo™, resuelve en

* Fundamento Juridico 70.

* Fundamento Juridico 81.

* Pundamento Juridico 77. Véase también PIGNATARO, L. La politique de 1"Union
Européene en materiecre d’"OGM. Revue du Droit de la Union Européene. N° 3. Julio
2011.

% El propio Tribunal de Justicia de la Unién Europea, aquilatard posteriormente mas su
doctrina al respecto, aportando algo mas de luz en cuanto a la compatibilidad con la libre
circulaciéon intracomunitaria de mercancias, al respecto, STJUE (Sala cuarta), de 6 de
septiembre de 2012, asunto C-36/11, por la que se resuelve la cuestién prejudicial
planteada con arreglo al articulo 267 TFUE, en relacion con la interpretacion del articulo
26 bis de la Directiva 2001/18/CE, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente. La cuestion se plantea a raiz del litigio entre
Pioneer Hi Bred Italia Stl. (sociedad de produccion y de distribucion, a escala mundial, de
semillas convencionales y modificadas genéticamente) y el Ministerio de Politicas
Agricolas, Alimentarias y Forestales italiano sobre la legalidad de una nota en la que este
ultimo informaba a Pioneer de que no podia tramitar la solicitud de dicha sociedad de ser
autorizada para cultivar hibridos de maiz modificados genéticamente que ya figuran en el
catalogo comun de variedades de especies de plantas agricolas, el mafz MONS10,
incluidas en el catdlogo comun, hasta que las regiones adoptaran normas adecuadas que
garanticen la coexistencia entre cultivos convencionales, biolégicos y modificados
genéticamente. seflala que una interpretacion del articulo 26 bis de la Directiva 2001/18
que permitiera a los Estados miembros imponer tal prohibicion serfa contraria al sistema
instaurado por el Reglamento 1829/2003 y la Directiva 2005/53, que consiste en
garantizar la libre circulacién inmediata de los productos autorizados a nivel comunitario
y admitidos en el catdlogo comun, después de que las exigencias de proteccion de la salud
y del medio ambiente hayan sido tenidas en cuenta en los procedimientos de autorizacion
y de admision (F.J. 74), el Tribunal de Justicia deja claro que un Estado miembro no
puede supeditar a autorizacion la utilizacién y comercializaciéon de OGM que ya hayan
sido autorizadas a nivel comunitario e incluidos en el Catalogo comun de variedades de
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sendas Decisiones de 28 de noviembre de 2011%¢ anulando las Ordenes por
las que se habfan adoptado tales medidas.

3.4. El controvertido Informe Séralini

La publicacién en septiembre de 2012 de un estudio® llevado a cabo por un
grupo de investigadores franceses en la Universidad de Caen (Francia)
liderado por el profesor de Biologia Molecular y experto en organismos
modificados genéticamente, Gilles-Eric Séralini, al frente del CRIIGEN®,
irrumpio6 con fuerza en el debate sobre los OGM.

En dicho informe se insiste en la peligrosidad de los alimentos transgénicos
tras dos afios de estudio sobre los efectos sobre una poblaciéon de un grupo
de roedores a los que se habia alimentado con el maiz transgénico Roundup
Ready” NK603 de la compafiia Monsanto en un porcentaje similar al
consumo en su dieta por un ciudadano medio estadounidense™.

La virtualidad de dicho estudio frente a otros radicaba, en primer lugar, en

especies de plantas agricolas, de la misma manera que tampoco cabe alegar el articulo 26
bis de la Directiva para oponerse al cultivo de tales especies a la espera de la adopcion de
medidas de coexistencia por parte del propio Estado. En definitiva, supondria poner
barreras a la libertad de circulacion de productos y permitir el establecimiento de barreras
y medidas proteccionistas frente a determinadas especies y cultivos modificados so
pretexto de la proteccion ambiental y la salud.

% CE, 28 noviembre de 2011, Monsanto SAS et autres, n° 312921.

¥ SERALINI, E. ET AL. Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-
tolerant genetically modified maize Gilles- Food and Chemical Toxicology. Ed. Elsevier.
Volume 50, Issue 11, November 2012, paginas 4221-4231.

* Comité para la Investigacion y la Informacién Independiente sobre Ingenierfa Genética.
Se trata de una asociacion sin animo de lucro fundada el 1 de junio de 1999 por la que
fuera Ministra del Medioambiente de 1995 a 1997 Corinne Lepage y los profesores
Gilles-Eric Séralini y Jean-Marie Pelt.

* Se trata de un maiz disefiado especialmente para soportar la accién del herbicida
Roundup cuyo principal componente activo es el glifosato, uno de los herbicidas mas
utilizados del mundo

" En el estudio de Séralini se conclufa que los roedores macho alimentados con maiz
transgénico tratado con Roundup, tenfan una mortalidad cinco veces supetior respecto al
grupo de control alimentado con productos sin modificaciones genéticas, reduciendo su
expectativa vital en un afio. Ademas respecto a los roedores hembra se constata también
una reduccion de sus expectativas de vida también en ocho meses en comparacion con el
grupo de control. Adicionalmente se ponfa de manifiesto que se forman en los roedores
tumores enormes, ¢éstos se forman 600 dias antes que en los roedores del grupo de
control y aparecen en los rifiones o en la piel. Los roedores hembra sufren igualmente
tumores, aparecen 94 dias antes que en los roedores alimentados con maiz normal y se
localizan sobre todo en las glandulas mamarias en un porcentaje del 93%. Por ultimo,
cuando el consumo es de maiz tratado con Roundup la mortalidad se acelera
especialmente.
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que analizaba los efectos en la salud del herbicida Roundup con la totalidad
de sus componentes y no solo de su principal componente activo, el
glifosato, y en que, sobre todo, se analizaban sus efectos a largo plazo.

A la vista de dicho estudio y ante una presion publica sin precedentes el
Gobierno francés decide corregir los errores apuntados anteriormente por el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea y retoma su intencién de prohibir
el cultivo del maiz MONS810, informando formalmente a la Comision
Europea de la necesidad de adoptar medidas de urgencia al respecto,
mientras que, en paralelo, el Ministerio de Agricultura en aplicacion del
articulo 7 de las Carta del medio ambiente lanzaba una consulta publica al
respecto.

Ante la inminencia del periodo de siembra y con la finalidad de proteger el
medio ambiente de posibles dafios el Ministro de agticultura” publica la
Orden” de prohibicién de cultivar el citado maiz transgénico el 18 de marzo
de 2012”. Mediante tal medida se produce de nuevo una vuelta a la situacién
de moratoria al respecto de dicho cultivo.

El Gobierno francés pidi6é asimismo a la Comision Europea la suspension de
la autorizacién para cultivar el maiz transgénico MON 810. La peticion se
fundamentaba precisamente “en los ultimos estudios cientificos y
principalmente en una notificaciéon de la Autoridad Europea para la
Seguridad Alimentaria del pasado diciembre, que demuestran que el cultivo
de ese maiz presenta riesgos importantes para el medio ambiente”.

Las reacciones no se hicieron esperar. Mientras en el plano juridico la Orden
ministerial fue recurrida entre otros por la Asociacion General de
Productores de Maiz (AGPM), en el plano cientifico de intensificaba la
publicacion de estudios cientificos que ponfan en tela de juicio los resultados
de Séralini.

' Ministre de l'agriculture, de l'alimentation, de la péche, de la ruralité et de

I'aménagement du territoire.

” JORF n° 0067 du 18 mars 2012, page 4938. Texte n° 13. Arrété du 16 mars 2012
suspendant la mise en culture des variétés de semences de mafs génétiquement modifié
(Zea mays L. lignée MON 810). NOR: AGRG1207518A.

” “Considerando que existe una urgencia, por deferencia a la proximidad del comienzo
del periodo de siembre, a tomar medidas de conservacion de acuerdo con el articulo 34
del reglamento 1829/2003, de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 54 del reglamento 178/2002, Establece: Que el cultivo de las variedades de
semillas de maiz resultantes de la linea de maiz genéticamente modificado MON 810
mencionado en el “arrété¢” de 3 de agosto de 1998 ya mencionado se prohibe sobre el
territorio nacional hasta la adopcién de las medidas comunitarias mencionadas en el
apartado 3 del articulo 54 del reglamento (CE) 178/2002 de 28 de enero de 2002 ya

mencionado.”
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En esta ocasion las criticas no partian sélo de la industria biotecnolégica sino
que la propia AESA/EFSA™ elabora a tal efecto un informe cientifico en el
que manifiesta la existencia de serios defectos en cuanto al disefio y
metodologia en dicho estudio. A dicho informe le sucede otro a modo
revision final” donde se critica la causalidad establecida por el cientifico
francés entre la ingesta del maiz transgénico y el herbicida que contiene el
glifosato y la apariciéon de tumores™.

Finalmente, a pesar de las respuestas a Séralini y los apoyos recibidos por
buena parte de la comunidad cientifica, la propia AESA con idea de dejar
zanjada la cuestién emitirfa un informe definitivo sobre la cuestion”, de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento CE 1829/2003%, en el que
concluye que el maiz transgénico era tan seguro como su homodlogo no
modificado genéticamente en lo relativo a sus efectos potenciales sobre la
salud humana y animal o sobre el medio ambiente.

En este mismo sentido se pronuncian tanto el Alto Consejo francés de la
Biotecnologia (HCB)” como la Agencia Nacional francesa de Seguridad
Alimentaria (ANSES)'”, aunque ambas manifiestan la necesidad de llevar a
cabo un estudio cientifico que despejase definitivamente las dudas sobre la
toxicidad de los OGM, informe que debiera ser contradictorio, imparcial y
desarrollado bajo los auspicios de los propios poderes publicos.

** Autoridad Europea para la Seguridad Alimentaria o European Food Safety Authority,
en inglés.

” EFSA Journal 2012; 10(10): 2910. Review of the Séralini et al. (2012) publication on a
2-year rodent feeding study with glyphosate formulations and GM maize NK603 as
published online on 19 September 2012 in Food and Chemical Toxicology

 EFSA Journal 2012; 10 (11): 2986. Final review of the Séralini et al. (2012a) publication
on a 2-year rodent feeding study with glyphosate formulations and GM maize NK603 as
published online on 19 September 2012 in Food and Chemical Toxicology.

" EFSA Journal 2012;10(12): 3017 Scientific Opinion updating the risk assessment
conclusions and risk management recommendations on the genetically modified insect
resistant maize MON 810 EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMOs)2, 3
European Food Safety Authority (EFSA), Parma, Italy.

* Articulos 6 y 8.

*” Haut Conseil Biotechnologies. HCB. Comunicado de prensa del 22 octubre de 2012.
Avis du Comité scientifique du HCB du 19 octobre 2012 en réponse a la saisine du 24
septembre 2012 relative a Iarticle de Séralini et al. (Food and Chemical Toxicology, 2012).
Recommandation du Comité économique, éthique et social du 19 octobre 2012 relative a
larticle de  Séralini et al. (Food and Chemical Toxicology, 2012).
http://www.hautconseildesbiotechnologies. fr

"ANSES. Avis de 19 octobre 2012 de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de 'environnement et du travail relatif a I'analyse de I’étude de Séralini et
al. (2012) “Long term toxicity of a ROUNDUP herbicide and a ROUNDUP-tolerant
genetically modified maize”.
http://www.anses.fr/sites/default/files/documents/BIOT2012sa0227.pdf
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La moratoria francesa parecia quedar, por tanto, huérfana de los apoyos
institucionales necesarios.

Por otra parte, la propia revista en la que se habfa publicado el Informe de
Séralini parece haber dado la espalda al mismo al exigirle mediante carta
publica'” que se retracte de su articulo al no aportar pruebas lo
suficientemente concluyente, tal como gran parte de la comunidad cientifica
y la EFSA habian puesto de manifiesto.

3.5. ¢Hacia la prohibicion definitiva de los transgénicos?

El 1 de agosto de 2013, el Consejo de Estado francés anulaba la Orden del
Ministro de agricultura de 16 de marzo 2012'", por lo que parecfa que volvia
a fracasar el intento de prohibir el cultivo del maiz transgénico en su
territorio. En esta ocasiéon sin necesidad de consultas previas y haciendo
aplicacion tanto del Derecho comunitario'®”, especialmente en cuanto a la
adopcion de medidas de protecciéon por un Estado miembro, como de la
jurisprudencia previa del Tribunal Europeo de Justicia, poniendo de
manifiesto la comision de numerosos errores en la aplicacion de la normativa
comunitaria por parte del Ministerio de Agricultura.

En primer lugar, estimaba que no se dan circunstancias que implicasen la
necesidad de suspender o modificar la autorizaciéon de puesta en el mercado
del maiz transgénico y, por tanto, no podia fundamentarse en esta causa la
suspension de su autorizacion.

Por otra parte, consideraba que en el dossier aportado por el Ministerio no
existian elementos novedosos fundamentados en datos cientificos fiables que
permitiesen concluir la existencia de un riesgo importante que pusiese en
peligro, de manera evidente, el medioambiente.

En apoyo de su fundamentaciéon cita las opiniones expresadas por la
AESA'™ y por el Alto Comité de la Biotecnologia'”, asi como un estudio
publicado el 15 de febrero 2012 por investigadores del Instituto Federal
suizo de Zurich, que le permitia concluir que el Ministro habia incurrido en
un error manifiesto en la apreciacion' de la existencia de un riesgo que

""! Carta puablica de 19 de noviembre de 2013. Elsevier. Food and Chemical Toxicology.
"2 CE, 1 de agosto de 2013, Association génerale des producteurs de mais (AGPM) et
autres. N°® 358103, 358615, 359078.

% En concreto, en los Reglamentos 1829/2003 y 178/2002.

" Avis de 30 junio 2009.

1% Avis du 24 octubre 2009 y de 21 octubre 2012.

"% Considerando 15.
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justificase la medida adoptada.

La aplicacién correcta del principio de precaucion implicaba la identificacion
de las consecuencias potencialmente negativas de un producto y una
evaluacion completa del riesgo, debidamente fundada sobre datos cientificos
tiables y sobre los resultados mas recientes de la investigacion internacional,
lo cual, en este caso resultaba imposible'”’. Entendia que en este caso las
condiciones establecidas en el citado reglamento europeo para la adopcion
de dichas medidas relativas a un producto ya autorizados se habian
fundamentado en una aproximacién puramente hipotética del riesgo, que no
se correspondia con el principio de precaucion, conclusion a la que también
se podia llegar por aplicacion de la articulo 5 de la Codigo del medio
ambiente.

Se exige en definitiva una proporcionalidad entre el riesgo a prevenir y las
medidas adoptadas en su prevencion, medida que debe venir necesariamente

de la mano de la certidumbre cientifica'®.

No obstante, el varapalo juridico recibido el Estado francés, demostrando
nuevamente su compromiso en el debate en torno a los OGM, ha buscado
nuevas vias juridicas conducentes a su prohibicion.

Con este objetivo se promovié un proyecto de ley para la prohibicién del
mafz transgénico MON 810", sin embargo ante la inminencia del periodo
de siembra de los cereales se ha decidido nuevamente volver a la carga en
este folletin juridico politico'” y muy recientemente, con fecha de 14 de
marzo de 2014, por Orden ministerial se vuelve a prohibir la

"7 Considerando 16.

' Bl Derecho debe buscar repuestas en la ciencia sin embargo es esta la que no se
muestra con la contundencia necesaria. En este sentido el papel de la investigacion
publica en el desarrollo de los OGM adquiere un papel de extraordinaria relevancia. En
este sentido, GODARD, O. Le principe de precaution et la controverse OGM. Revue
Fconomie Publique. N° 21. 2007/2. Pags. 47 y ss.

' Efectivamente el 4 de febrero de 2014 se presenté en el Senado una proposicion de ley
para la prohibiciéon de cultivo del maiz modificado genéticamente MON 810 en el
territorio francés. Dicha proposicion no tuvo mucho recorrido, siendo finamente
rechazada el 17 de febrero de 2014. http://www.senat.fr/dossier-legislatif/ppl13-
331.html . Sin embargo, de manera practicamente inmediata la Commission du
Développement Durable de la Asamblea Nacional francesa adopté la proposicion de ley
de prohibicién del cultivo de maiz transgénico que sera objeto de debate en el hemiciclo
el proximo 10 de abril con la pretension de que entre en vigor con anterioridad al inicio
del periodo de siembra y antes de que la Comision autorice el también controvertido maiz
TC1507 de la empresa Pioneer. Vid. Diario Libération 26 de febrero de 2014.

" De este modo se pronunciaba el diatio Le monde en su articulo “Pourquoi une
nouvelle interdiction du MON 810 en France?” del 18 de marzo de 2014.
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comercializacion, uso y cultivo de la semillas del maiz transgénico de la
variedad MON 810", al entender que se dan las circunstancias de riesgo
grave de dafio grave e irreversible para el medio ambiente. “A /a vista de datos
cientificos fiables y del resultado mny reciente de la investigacion internacional, el cultivo de
las variedades de semilla de maiz MON 810 sin medidas de gestion adecuadas
presentardn riesgos graves para el medio ambiente asi como un peligro de propagacion de
organismos dafinos que se han vuelto resistentes’ . Nuevamente el principio de
precaucion sirve de fundamento para la adopcion de esta medida
prohibitoria, si bien, para evitar errores pasados viene arropada por
numerosos articulos cientificos internacionales'” e, incluso, por informes de

la propia AESA!™,

En sus consideraciones'” parece contar con el cambio de tendencia en la
politica comunitaria al respecto a los OGM, marcado tanto por las nuevas
lineas directrices de la AESA vy, sobre todo, por la tan esperada modificacion
de la Directiva 2001/18.

4. Conclusiones

Aunque el principio de precaucion subyace en la politica medio ambiental
comunitaria y ha tenido un gran impacto en la regulaciéon de los organismos
genéticamente modificado, su alto grado de indeterminacién vy, sobre todo, el
campo de incertidumbre cientifica en el que desarrolla su acciéon han
provocado la aparicién de situaciones aparentemente contradictorias desde el
punto juridico en el ambito comunitario, esto es, situaciones de restriccion o
prohibiciéon en determinados Estados miembros, frente a un extraordinario
desarrollo del cultivo de los mismos en otros.

El caso de Francia es fiel reflejo de un régimen juridico vacilante y cargado
de lagunas y contradicciones. Después de una década y pese a sus varios
intentos no ha conseguido fundamentar juridicamente con éxito medidas
conducentes a la prohibicién en su territorio del maiz transgénico MON 810.

Deberemos esperar para comprobar cual sera efectivamente el recorrido
iniciado con las medidas adoptadas por la Comisién el 13 de julio de 2010 y
verificar si realmente se produce el tan reclamado cambio de rumbo de la

" Arrété du 14 mars 2014 interdisant la commercialisation, l'utilisation et la culture des

variétés de semences de mais génétiquement modifié (Zea mays L. lignée MON 810.).
JORF n°0063 du 15 mars 2014.

"2 Considerando 11.

' Considerando 7.

" En concreto, los informes de 8 de diciembre de 2011 y de 6 de diciembre de 2012.

"> Considerando 5.
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politica europea en materia de OGM!'® que aclare la posicién comunitaria
respecto a estas medidas.

Mientras tanto, habra que estar muy pendientes de la suerte que recorrera
proyecto de ley francesa en su tramite parlamentario y la reaccion de las
autoridades europeas ante las futuras medidas aprobadas por las autoridades
francesas contra el tan denostado maiz transgénico.
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