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RESUMEN

En la presente colaboracion va a realizarse una somera descripcion sobre un tipo
concreto de actividad cientifica y de investigacion que, con implicaciones positivas
en el avance de la misma ciencia, podria eventualmente ocasionar impacto sobre
el medio ambiente y/o la salud humana. Se trata de la actividad de investigacion
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con Organismos Modificados Genéticamente (en adelante: OMG). La exigencia de
la informacidn accesible sobre estas actividades, el andlisis del contenido de dicha
informacidn y los efectos de la misma son los requisitos juridicos a analizar. La
importancia de una sociedad informada en aspectos biotecnoldgicos es clave para la
participacion en las decisiones sobre ellos.

ABSTRACT

The main focus of this article is a brief description on a specific kind of scientific
and research activities with positive involvements in the advance of science itself,
which might also cause eventually a negative impact on the environment and on
the public health. It refers to the biotechnology activities which involve Genetically
Modified Organisms (GMOs). The demand for the accessible public information,
the efficiency and transparency of the authorisation procedures for the deliberate
release and placing on the market of GMOs, the information content analysis and
its effects, are the legal requirements to test. The importance and significance of a
democratic and informed society on biotechnological aspects is the key for the citi-
zen participation on their aspects and to keep citizens informed about and involved
in environmental matters.

I. BREVE INTRODUCCION ILUSTRATIVA SOBRE LAS ACTIVIDADES
BIOTECNOLOGICAS

La biotecnologfa, la tecnologia del ADN recombinante y/o la manipu-
lacién de organismos modificados genéticamente (en adelante OMG), a los
efectos de este articulo, son términos que pueden parecer similares, aunque no
se consideran equivalentes, pues el primero, la biotecnologfa, engloba muchos
mds aspectos, ademds del uso de material genético vivo.

Ademds de la complejidad en la definicién y en el concepto, estd también la
dificultad que entrafia para el entendimiento por el publico, o la sociedad en
su conjunto. La percepcién publica de los OMG genera un debate de emocio-
nes, y en ningun caso se trata de una simple discusién sobre ciencia cenida a la
decisién sobre «transgénicos si» versus «transgénicos no». Sobre estas cuestiones
se ha originado un didlogo social en el que tienen cabida la ética personal,
las convicciones culturales, las creencias mds tradicionales y el conocimiento
cientifico'.

! PUBLIC COMMUNICATION ON SCIENCE AND TECHNOLOGY (PCST) CON-
GRESO PCST-8. Congreso celebrado en Barcelona, en junio de 2004. DIALOGO CONOCI-
MIENTO CIENTIFICO Y DIVERSIDAD CULTURAL. CONCLUSIONES DE LAS SESIO-
NES PARALELAS. Sesién paralela 22: Percepcién publica de los transgénicos. Relator: Antonio
Garcfa. Traduccién al castellano de las sesiones del Forum 2004, http://www.pcst2004.org/esp/
conclusions_sp.html#ses22 Fecha de consulta, 10 de marzo de 2010.
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Se constata asi, a simple vista, que existen distintas nociones como son:
transgénicos, OMG, manipulacién genética y biotecnologfa, que siendo de
evidente actualidad, sin embargo, la ciudadania en términos genéricos, pudiera
no alcanzar a su comprension total. Por ello es necesario realizar la siguiente
advertencia: el manejo de estos nuevos términos como ingenierfa, manipula-
cién genética, o biotecnologfa?, es marcadamente ambivalente y plural, si bien,
son los mds comdnmente conocidos y utilizados.

Para centrar el presente estudio, se suele datar a comienzos de los afios se-
tenta el nacimiento de la ingenierfa genética, como aplicacién que permite a los
cientificos alterar genéticamente plantas, animales y microorganismos®. Y muy
resumidamente, se puede afirmar que existen «ramas» biotecnoldgicas como
la de la industria farmacéutica, la industria agroalimentaria o la biotecnologfa
medioambiental. En todas ellas, lo caracteristico es el uso o la manipulacién
de «material genético» con distintos fines u objetivos: agricolas, alimentarios,
de investigacion farmacéutica, médica, o investigacién cientifica bésica o apli-
cada, o investigacién para la lucha contra la contaminacién.

La estructura del sector biotecnoldgico en cuanto a subsectores de activi-
dad, con el peso especifico de cada subsector y algunas de las lineas de produc-
tos y servicios de las empresas asi como algunas empresas representativas de
cada subsector se representa en el cuadro siguiente®:

2 Estos son algunos de los términos que se utilizan con distintas interpretaciones y significados:

biotecnologia, ciencias de la vida, ingenierfa genética, manipulacién genética, biologia molecular,
biociencia, organismos transgénicos, bioética, biogenética, biomedicina, nanociencias, nanotecno-
logfas, proteémica, bioingenierfa, etc.

3 DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR TECHNISCHE ZUSAMMENARBEIT (GTZ)
GMBH, Guia para el control de la no utilizacién de OMG en la produccién orgdnica. Publicado en
IFOAM (International Federation of Organic Agriculture Movements).

heep://www.ifoam.org/growing_organic/7_training/training_pdf/other_training_materials/qua-
lity_assurance/no_utilizacion_omg_es.pdf.

Fecha de consulta: 5 de abril de 2010. Este documento sefiala que la primera planta genéticamen-
te mejorada que se obtuvo fue una planta de tabaco resistente a un antibidtico en 1983. El mafz, la
soja, el algoddn, los tomates, las patatas, etc. son otros productos que han sido alterados genética-
mente en su composicién a lo largo del tiempo.

4 MORA GUANCHE, A., Encuentro con el fisturo: algunas conclusiones del foro de biotecnologia
Biospain 2003. Accesible en: http://www.madrimasd.org/revista/revistal 6/ImasDCifras/imasdcifras.
asp Fecha de consulta: 18 de abril de 2010.
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Subsector
dela % de Productos y Servicios Emp resas
Biotecnologia | CMPTesas representativas
g
* Sistemas de diagnéstico | Zeltia
* Desarrollo de nuevas te- | Advancell
Salud rapias Genetrix
Humanay 49 % | * Desarrollo de nuevos fir- | Laboratorios
Animal macos Esteve
e Sistemas y técnicas de | Ebiotec
produccién animal
Técnicas de cultivo y me- | Puleva Biotech
jora de la produccién
Deteccién y diagnéstico de | Natraceutical
enfermedades y plagas
Desarrollo de nuevas varie- | Era Plantech
dades de productos agricolas
Agroalimentario | 37 % cIi)esarrollf) de nuevos pro-
uctos alimentarios y me-
jora de los existentes
Desarrollo de productos
no alimentarios a partir de
productos agricolas
Calidad y seguridad ali-
mentaria
* Biocarburantes Abengoa
* Deteccién de agentes | (divisién de
contaminantes biocombustibles)
* Tratamiento de residuos
Medio . :fécnicas de recupera- Bosques
Ambi 14 % cién de §uelos y :‘1cu1feros Naturales
mbiente y |« Soluciones biotecnolé-
Bioprocesos . . .
gicas orientadas a la mejo-
ra ambiental de procesos
industriales de diversos
sectores (quimico, papel,
textil, calzado, ...)

Pues bien, el acceso a la informacién en poder de las Administraciones Pu-
blicas sobre estas actividades biotecnoldgicas, asi como la participacién de los
ciudadanos en la toma de decisiones administrativas en la mencionada cues-
tién, es uno de los campos mds interesantes del derecho ambiental actual, y por
ende, del derecho publico, pues en el estudio de estos puntos se entremezclan
algunos de los aspectos mds importantes que han estado en la base del cuestio-
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namiento de la proteccién juridica del medio ambiente, tanto desde el punto
de vista internacional como nacional’.

1.1. La utilizacién confinada de OMG

Los tres tipos de actividades que van a estudiarse a continuacién estdn clasi-
ficadas en la legislacién nacional con arreglo a los siguientes términos: utiliza-
cién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de OMG. El término
«confinada» o «utilizacién confinada» hace referencia a la manipulacién de
organismos tal y como se indica en el precepto ndmero 5, apartado 1 de la ley

9/2003°:

«cualgquier actividad por la que se modifique el material genético de un orga-
nismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte,
destruya o elimine, siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen
medidas de confinamiento, con el fin de limitar su contacto con la poblacién y el
medio ambiente».

Habrd que saber entonces, qué son esas medidas de confinamiento. Nor-
malmente son aquellas utilizadas para realizar ensayos y experimentos en el
interior de laboratorios para la investigacién cientifica. Y, aunque estas tareas
investigadoras se practiquen en entornos estancos y aislados, no por ello se

acepta que puedan realizarse sin el sometimiento a controles y restricciones o

medidas preventivas’.

La ley 9/2003 continda aludiendo en su articulo 7.1 d) al deber de aplicar
en las actividades de utilizacién confinada de OMG, los principios generales y
medidas de confinamiento:

> Lozano CUTANDA, B., Eclosidn y crisis del derecho ambiental. RAP ntim. 174, septiembre-
diciembre 2007. Pdginas 367-394. Concretamente se sefiala en la pdgina 392: «Existe un consenso
generalizado a nivel internacional sobre la necesidad de potenciar la informacién y la participa-
cién ciudadanas en la proteccién ambiental, y los derechos procedimentales ambientales, ademds de
afirmarse en prdcticamente todos los instrumentos internacionales importantes para la proteccién
ambiental firmados en las dltimas décadas, se han convertido en el objetivo exclusivo y especifico de
un Tratado regional de émbito europeo: Aarhus».

¢ En Espafia, la regulacién bisica es la recogida en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacidn confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de
organismos modificados genéticamente (BOE niim. 100 de 26 de abril de 2003) y el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién
de la Ley anterior (BOE ntim. 27 de 31 de enero de 2004).

7 COMITE ASESOR DE ETICA EN LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNICA.
FECYT (Fundacidn espafiola para la Ciencia y la Tecnologfa), Informe Organismos Modificados Ge-
néticamente en la agricultura y la alimentacidn. Pdgina 58. Documento creado el 14 de marzo de
2005. Fecha de consulta: 9 de marzo de 2010.

Accesible en: http://www.fecyt.es/fecyt/paginacion.do;jsessionid=CC1B7C1AF36A77BC2B44
C72500D9409C2d-49653-p=28&strRutaNivel1=%3BPublicaciones&strRutaNivel2=%3BPublicac

iones%3BEstudiosInformes&tc=publicaciones.
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«Toda persona fisica o juridica que pretenda realizar una actividad de utiliza-
cidn confinada de organismos modificados genéticamente estard obligada a:

d) Aplicar los principios generales y las medidas de confinamiento adecuadas al
riesgo de la actividad de utilizacion confinada...»

Sin entrar en mayores disquisiciones, sélo sefialaremos que la utilizacién con-
finada de OMG puede revestir diferentes tipos de riesgos: nulo o insignificante,
bajo, moderado y alto®. En cualquier caso, a cada una de estas actividades le serd
de aplicacién un grado de confinamiento suficiente para proteger la salud humana
y el medio ambiente’. Es evidente la necesidad de concrecién de estas medidas, y
asf ha sido. Los requisitos de confinamiento han sido desarrollados reglamentaria-
mente, tal y como se sefiala en el articulo 7 apartado segundo de la ley 9/2003. El
desarrollo que hizo el reglamento, un afio después de la ley, ha sido en los términos
del articulo 13.1 apartados d) y f) donde se determina que se deben:

«d) Aplicar los principios generales y las medidas de confinamiento y de protec-
cidn que correspondan al tipo de utilizacién confinada, previstas en el anexo
II, de manera que la exposicion del lugar de trabajo y del medio ambiente a los
organismos modificados genéticamente sea la menor posible y se garantice un alto
grado de seguridad.

) Revisar periddicamente las medidas de confinamiento y de proteccion aplica-
das, asi como la evaluacion del riesgo realizada. Dicha revision deberd realizarse
siempre que las medidas de confinamiento aplicadas ya no resulten adecuadas o
el tipo asignado a las utilizaciones confinadas ya no sea correcto, o cuando haya
motivos para suponer que, a la luz de nuevos conocimientos cientificos o técnicos,
la evaluacion del riesgo ya no es adecuada.»

El Anexo II, al que se refiere el apartado d) anterior, clasifica distintos catdlogos
de actividades en cuadros diferenciadores por el lugar donde se desarrollen las dis-
tintas actividades de uso confinado de OMG y las medidas de confinamiento apli-
cables. Por ejemplo: si se trata de actividades en invernaderos o semilleros: (Cuadro
I B); si se trata de actividades en unidades de animales como jaulas, corrales, cajas,
etc.: (Cuadro I C); y para actividades en laboratorios: (Cuadro I A).

El articulo 48 (pdrrafos 1.° y 3.0 del reglamento), y en lo que hace a la
confidencialidad, preceptia que las medidas de confinamiento en el caso de
utilizacién confinada deben ser publicas, asi como que las administraciones
competentes deben garantizar el respeto de la normativa sobre libertad de ac-
ceso a la informacién en materia de medio ambiente, como sigue:

«l. En el ejercicio de las competencias atribuidas en la Ley 9/2003, de 25 de
abril, y en este reglamento, las Administraciones competentes garantizardn que se

8

Articulo 12 del Real Decreto 178/2004: Tipo 1: riesgo nulo o insignificante; tipo 2: bajo riesgo;
tipo 3: riesgo moderado y tipo 4: alto riesgo.
9 Articulo 6 de la ley 9/2003.
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respetan los derechos de propiedad intelectual, asi como la normativa sobre liber-
tad de acceso de informacidn en materia de medio ambiente.

3. No tendrdn cardcter confidencial las informaciones y datos relativos a la des-
cripcidn de los organismos modificados genéticamente, a la identificacion del ti-
tular de la actividad de que se trate, a la finalidad y al lugar de la actividad, a la
clasificacion del riesgo de la actividad de utilizacion confinada, a las medidas de
confinamiento, a los sistemas y medidas de emergencia y control y a la evaluacion
de los efectos para la salud humana y el medio ambiente.»

Por dltimo, la legislacién espafiola vigente establece los distintos planes de
emergencia, tanto sanitaria como de vigilancia epidemioldgica y medioam-
biental en caso de operaciones confinadas de OMG tipos 3 y 4 (los riesgos mds
altos) y en caso de fallo en las medidas de confinamiento. Asi lo preceptia el
articulo 20.1 del reglamento de 2004:

«Cuando sea necesario, a juicio del drgano competente, y en todo caso antes de que
comience una operacion de utilizacién confinada de organismos modificados ge-
néticamente de los tipos 3 y 4, y en cualquier caso cuando un fallo en las medidas
de confinamiento pudiera ocasionar un peligro grave para la salud humana y el
medio ambiente, se deberd elaborar un plan de emergencia sanitaria y de vigilan-
cia epidemioldgica y medioambiental, salvo en los casos en que se haya elaborado
un plan de emergencia de estas caracteristicas en virtud de la legislacion sectorial
vigente aplicable a la instalacidn. Estos planes incluirdn las actuaciones que se
hayan de seguir para la proteccion de la salud humana y del medio ambiente en
el caso de que se produzca un accidente en el exterior de las instalaciones donde
radique la actividad.»

1.2. Laliberacién intencionada!® en el medio ambiente de OMG

Para ser mds precisos, la norma espafola denomina a esta actividad: libera-
cién voluntaria. Asi, el articulo 11 de la ley 9/2003 define el concepto y 4mbito
de aplicacién de este uso de OMG:

Liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente con fines distin-
tos a su comercializacion

Articulo 11. Concepto y dmbito de aplicacién:

«la introduccion deliberada en el medio ambiente de un organismo o combi-
nacién de organismos modificados genéticamente sin que hayan sido adoptadas
medidas especificas de confinamiento, para limitar su contacto con la poblacién y
el medio ambiente y proporcionar a éstos un elevado nivel de seguridad (...)»

10 TLa terminologfa europea-comunitaria de la Directiva en idioma inglés es de la siguiente for-

ma: «deliberate release»: liberacién deliberada, intencionada o intencional. Directive 2001/18/EC
of the European Parliament and of the Council of 12 March 2001 on the deliberate release into the
environment of genetically modified organisms.
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Pero en fin, ya se hable de suelta, liberacién, introduccién deliberada, vo-
luntaria o intencionada, diseminacién de OMG o combinaciones de OMG
en el medio ambiente, lo caracteristico en este tipo de uso es: que se haga «con
fines distintos a su comercializacién». Y asi lo preceptua el titulo II (capitulo
IT) de la ley 9/2003. Todas estas definiciones aluden a un concepto que debe
quedar claro por diferenciador de los otros dos usos: la utilizacién confinada y
la comercializacién. La liberacién voluntaria tiene una finalidad o legalmente
estd permitida, en aquellos casos con fines distintos a la comercializacién. El
régimen legal espafiol asi lo determina. Quizds hubiese sido mds claro haber
especificado expresamente en la definicién o titulo de la actividad, la alusién
positiva al uso con fines de investigacién o experimentacién, y no en senti-
do negativo como enuncia su titulo: fines distintos a la comercializacién. Un
ejemplo lo tenemos en el concepto de liberacién voluntaria de este tipo de
organismos de la terminologfa belga del sector, en la que se denomina a este
tipo de actividad: diseminacién experimental® de OMG, ya que su finalidad,
también como apunta la normativa espafiola es con fines de investigacién y de
experimentacién, y ha quedado plasmado de forma mds correcta su finalidad
con esta denominacién'?.

Aunque el debate sobre la seguridad de los laboratorios biotecnoldgicos
cobré gran intensidad en el decenio primero de los afios 70, en nuestros dias el
aspecto mds controvertido respecto a la seguridad y el riesgo de los productos
biotecnologizados se asocia principalmente a la diseminacién de OMG en el
medio ambiente'®. En cualquier caso, y también para este tipo de actividad: li-
beracién voluntaria con fines distintos a la comercializacién también se exigen
requisitos de informacién al publico.

El articulo 12 de la ley 9/2003 exige la solicitud de autorizacién administrati-
va para la realizacién de este tipo de actividad, junto a dos requisitos mds: un es-
tudio técnico y una evaluacién de los riesgos para la salud y el medio ambiente.

Las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar una liberacidn volunta-
ria de organismos modificados genéticamente deberdn solicitar autorizacion a la
Administracion competente. A tal efecto, junto con la correspondiente solicitud de
autorizacion, deberdn remitir:

a) Un estudio técnico, que comprenda las informaciones y datos que reglamenta-
riamente se determinen.

11
12

La cursiva es de la autora.

MAHIEU, S., La sécurité alimentaire et la reglementation des OGM. Perspectives nationale, euro-
péene et internationale Ed. Larcier, 2005. Pdgina 179: «Le contrdle des risques associés aux dissé-
minations expériemntales  OGM. Ces activités consistent en des disséminations effectuées prin-
cipalement en tant qu'expérimentations, c’est-a-dire & d’autres fins que la mise sur le marche. Ces
disséminations expérimentales peuvent ainsi étre realisées a des fins de recherche, de dévelopment,
de démonstration, d’¢tudes, d’évaluation des risques».

13 LuiAN, J. L., y MoRENO, L., Biotecnologia y sociedad: conflicto, desarrollo y regulacion. Docu-
mento de Trabajo 93-05. Instituto de Estudios Sociales Avanzados del Consejo Superior de Investi-
gaciones cientificas. Madrid, 2005. Documento creado el 19 de febrero de 2002 Pdgina 12. Fecha
de consulta: 5 de abril de 2010: heep://www.ipp.csic.es/doctrab1/dt-9305.pdf.
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b) Una evaluacion de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente,
que deberd incluir la metodologia utilizada y las conclusiones sobre su impacto
potencial en el medio ambiente.

Pero, ;qué informaciones se determinan reglamentariamente para la libera-
cién voluntaria junto al estudio técnico, segin exige el articulo 12 a)?

El articulo 23.2 a) del reglamento de 2004 exige los siguientes datos infor-
mativos:

a) Un estudio técnico, que proporcione la informacién especificada en el anexo V
que sea necesaria para llevar a cabo la evaluacion del riesgo para la salud huma-
na y el medio ambiente de la liberacién voluntaria y, como minimo:

1. Informacion general que incluya la relativa al personal y su formacién.

2. Informacion relativa a los organismos modificados genéticamente.

3. Informacion relativa a las condiciones de liberacién y al posible entorno receptor.
4. Informacidn sobre la interaccidn de los organismos modificados genéticamente
y el medio ambiente.

5. Un plan de seguimiento, para determinar los efectos de los organismos modifi-
cados genéticamente sobre la salud humana y el medio ambiente.

6. Informacion sobre el control, los métodos de reparacion, el tratamiento de resi-
duos y los planes de actuacion en caso de emergencia.

7. Un resumen del expediente, que se ajustard al modelo establecido en el anexo
de la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.

No podemos dejar de mencionar que la informacién exigida en el Anexo V

del Decreto de 2004 es muy extensa y diferencia entre organismos modificados

genéticamente que sean o no plantas superiores, etc'.

En la pdgina web del Ministerio de Medio Ambiente, Medio Marino y
Medio Rural se puede encontrar toda la informacién puesta a disposicién del
publico sobre las liberaciones voluntarias de OMG. En este sentido, sobre el
tipo de informacién de liberaciones voluntarias que suministra este departa-
mento, se constatan tres clases de informaciones distintas':

1. Informacién sobre notificaciones;

4 ANEXO V: Informacién requerida en la solicitud de autorizacién de liberacién voluntaria

y comercializacién. ANEXO VA: Informacién requerida en las solicitudes de autorizacién de li-
beracién voluntaria de organismos modificados genéticamente distintos de las plantas superiores.
ANEXO VB: Informacién requerida en las solicitudes de autorizacién de liberacién de plantas supe-
riores modificadas genéticamente (PSMG) (Gimnospermas y Angiospermas). En el tltimo ANEXO
VB se distinguen hasta 7 clases de informaciones que son las siguientes: A. Informacién de cardcter
general. B. Informacién relativa a la planta receptora o parental. C. Informacién relativa a la mo-
dificacién genética. D. Informacién relativa a la planta modificada genéticamente. E. Informacién
relativa al lugar de liberacién (s6lo en caso de solicitud presentada con arreglo a los articulos 23 a
25, 28 y 29). E Informacién relativa a la liberacién (sélo en caso de notificacién presentada con
arreglo a los articulos 23 a 25, 28 y 29). G. Informacién sobre los planes de control, seguimiento y
tratamiento de residuos tras la liberacién (sélo en caso de notificacidn presentada con arreglo a los
articulos 23 a 25, 28 y 29).

15 htep://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/omg/notificaciones_autoriza-
ciones/liberac_voluntaria.htm.
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2. Informes de evaluacién de riesgo e
3. Informacién sobre autorizaciones.

Podria cuestionarse si estas son informaciones ttiles o no para el ciudada-
no? ;Podrian mejorarse o, por el contrario, obedecen a un entorno cientifico
que posee sus reglas y terminologfa propias?

1.3.

La comercializacién de OMG

El articulo 13 de la ley 9/2003 senala que:

«Se entiende por comercializacion rodo acto que suponga una entrega a terceros, a
titulo oneroso o gratuito, de organismos modificados genéticamente o de productos
que los contengan.

No se considera comercializacidn el suministro de organismos modificados genéti-
camente para las siguientes actividades:

a) Las de utilizacion confinada, incluidas las colecciones de cultivos

b) Las de liberacion voluntaria con fines distintos a la comercializacién».

Pero es en el siguiente precepto, el 14, apartado h) donde el legislador dice
que, entre los requisitos de los operadores que soliciten autorizacién para la
comercializacién de un OMG o de una combinacién de OMG como produc-
tos o componentes de productos, solicitardn autorizacién a la Administracién
competente, remitiendo al efecto:

(..

h) Un resumen del expediente, que se pondrd a disposicion del pitblico.

El desarrollo reglamentario del régimen de autorizacién de la comercializacién
de OMG impone segtn el precepto nimero 36 del decreto de 2004 lo siguiente:

1. La autorizacion de comercializacion de organismos modificados genéticamente
s6lo podrd otorgarse cuando se haya autorizado previamente la liberacion volun-
taria sin fines comerciales de dichos organismos, o se haya realizado la evaluacién
del riesgo para la salud humana y el medio ambiente a que se refiere el articulo
4.a), conforme a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en este regla-
mento. En todo caso, los productos deberdn cumplir las normas vigentes sobre
comercializacion de productos.

2. El Consejo interministerial de organismos modificados genéticamente concederd
la autorizacion por escrito, la transmitird al titular de la solicitud e informard de
ella a los demds Estados miembros y a la Comision Europea, en el plazo de 30 dias,
si una vez transcurrido el plazo de 60 dias contemplado en el articulo 34 no se han
recibido objeciones justificadas de un Estado miembro o de la Comisién Europea o
si se han resuelto los posibles asuntos pendientes en el plazo de 105 dias.

3. Si, por el contrario, se hubiesen formulado objeciones y no se llegase a un
acuerdo entre los Estados miembros, la autorizacion se someterd al procedimiento
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que se establezca en la normativa comunitaria y dicha autorizacion no podrd ser
concedida sin la previa aprobacion de la Comision Europea. Cuando en dicho
procedimiento se haya adoptado una decision favorable, el Consejo interminis-
terial de organismos modificados genéticamente concederd la autorizacidn por
escrito y la transmitird al titular de la solicitud e informard a los demds Estados
miembros y a la Comisidn Europea, en el plazo de 30 dias desde la publicacion o
notificacion de dicha decision.

4. Las autorizaciones otorgadas por cualquier Estado miembro habilitardin para
que el organismo modificado genéticamente o el producto que lo contenga pueda
ser comercializado en Esparia, siempre que dichas autorizaciones se hayan otor-
gado de acuerdo con las disposiciones que incorporen a los respectivos derechos
nacionales las normas comunitarias sobre esta materia y se respeten estrictamente
las condiciones establecidas en las respectivas autorizaciones y, en particular, las
condiciones relativas al entorno y a las dreas geogrdficas.

5. Conforme a lo establecido en la disposicidn adicional primera del real decreto
que aprueba este reglamento, las autorizaciones de comercializacion se incluirin
en el Registro central, y serdn accesibles al piiblico.

El articulo 36.1 77 fine, al exigir también el cumplimiento del resto de la nor-
mativa sobre comercializacién de productos, hace que forzosamente haya que
dirigir la mirada hacia otro sector del ordenamiento juridico: el comercial.

... En todo caso, los productos deberdn cumplir las normas vigentes sobre comer-
cializacion de productos...

En cuanto a las normas que «en todo caso deberdn cumplirse en relacién a
las disposiciones vigentes sobre comercializacién de productos», tal y como se
ha indicado, hay que decir que la organizacién de las importaciones y exporta-
ciones de productos en nuestro pais, se engloba en una serie de disposiciones
de rango ministerial. Tanto la circular de importacién como la de exportacién,
vigentes en Espafia, la tinica referencia a alguna disposicién especifica de pro-
ductos «modificados» que contiene, se encuentra en dos Circulares de la Secre-
tarfa General de Comercio Exterior sobre los procedimientos y tramitacién de
importaciones, exportaciones y expediciones de mercancfas'®.

En este sentido, no puede dejar de mencionarse que uno de los puntos im-
portantes que afecta a este sector de la Biotecnologia es el de su interconexién
normativa, dado que, como se acaba de ver la comercializacién de estos pro-

16 La Circular de 10 de abril de 2008, de la Secretaria General de Comercio Exterior, relativa

al procedimiento y tramitacidn de las exportaciones y expediciones de mercancias y sus regimenes
comerciales. (BOE nim. 105, Jueves 1 mayo 2008). Y la Circular de 10 de noviembre de 2008, de
la Secretarfa General de Comercio Exterior, relativa al procedimiento y tramitacién de las impor-
taciones e introducciones de mercancias y sus regimenes comerciales. (BOE nim. 281, Viernes 21
noviembre 2008). Ambas circulares llaman a la aplicacién, en cuanto al régimen especifico de los
productos agricolas al Reglamento europeo bdsico y horizontal: Reglamento (CE) 1234/2007 del
Consejo, de 22 de octubre de 2007, por el que se crea una organizacién comin de mercados agri-
colas y se establecen disposiciones especificas para determinados productos agricolas [Reglamento

tnico para las OCM (DO L 299 de 16.11.2007)].
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ductos tiene que ajustarse a las normas de circulacién de mercancias y a otros
multiples campos como el de la alimentacidn, la sanidad animal y vegetal, el
consumo, etc!’.

El estado de la cuestidn legal espafiol sobre acceso a la informacién de las
actividades de utilizacién confinada, liberacién intencional y comercializacién
de OMG se condensa, una vez explicado el régimen de autorizaciones de las
distintas actividades con OMG, en el articulo 20 de la ley 9/2003:

Articulo 20. Confidencialidad e informacién al piiblico

1. Los titulares de las actividades reguladas en esta ley que proporcionen informa-
cion a la Administracion podrdn invocar el cardcter confidencial de determinados
datos e informaciones facilitados, aportando la justificacion correspondiente.

La Administracion resolverd sobre la confidencialidad invocada y se abstendrd
de facilitar la informacion a terceros sobre los datos e informaciones a los que
reconozca dicho cardcter.

2. No tendrdn cardcter confidencial las informaciones y datos relativos a la des-
cripcidn de organismos modificados genéticamente, a la identificacion del titular,
a la finalidad y al lugar de la actividad, a la clasificacion del riesgo de la acti-
vidad de utilizacién confinada y a las medidas de confinamiento, a los sistemas
y medidas de emergencia y control y a la evaluacion de los efectos para la salud
humana y el medio ambiente.

3. Tampoco tendrin cardcter confidencial y se pondrdn a disposicion del piiblico la
informacion relativa a las liberaciones voluntarias realizadas, las autorizaciones de
comercializacion otorgadas, la relacion de los organismos modificados genéticamente
cuya comercializacion haya sido autorizada o rechazada como productos o componen-
tes de productos, los informes de evaluacion, los resultados de los controles sobre comer-
cializacion y los dictdmenes de los comités cientificos consultados, especificando para
cada producto los organismos modificados genéticamente que contenga y sus usos.

En definitiva, en todos los tipos de actividades con OMG, la Ley 9/2003,
ha mejorado la regulacién anterior, dado que antes la consulta al publico sélo
era preceptiva para permitir utilizaciones confinadas de alto riesgo para la salud
y el medio ambiente, ahora lo es en todo caso antes de autorizar liberaciones
voluntarias (art. 11.2) y comercializaciones —art. 14.1.h)—, «pudiendo» la
Administracién someter a informacién publica los proyectos de utilizacién
confinada (art. 10.1I). Ademds, deben ponerse «a disposicién del publico la
informacién relativa a las liberaciones voluntarias realizadas, las autorizacio-
nes de comercializacién otorgadas, la relacién de los organismos modificados
genéticamente cuya comercializacién haya sido autorizada o rechazada como

17" Entre otras normas que se «interconectan o interrelacionan» con la legislacién de OMG se

encuentran: Reglamento 1830/2003 del Parlamento europeo y del Consejo de 22 de septiembre de
2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de OMG vy a la trazabilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de éstos (DOCE: n.c 1 268 de 18.10.2003). La Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantfas y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. La Ley 8/2003, de 24 de abril, de
Sanidad Animal. La Ley 3/2000 de régimen juridico de la proteccién de las obtenciones vegetales.
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productos o componentes de productos, los informes de evaluacién, los resul-
tados de los controles sobre comercializacién y los dictimenes de los comités
cientificos consultados, especificando para cada producto los organismos mo-
dificados genéticamente que contenga y sus usos» (art. 20.3). Y se obliga a la
Administracién a informar al publico cuando con posterioridad a la autoriza-
cién de un producto disponga de nuevas informaciones de las que se deduzca
que éste supone un riesgo para la salud humana o el medio ambiente (art.
17.2) y, en general, cuando disponga de informaciones que indiquen que cual-
quiera de las actividades biotecnoldgicas reguladas en esta Ley puede suponer
riesgos superiores a los previstos (art. 19.2)'8.

II. NECESIDAD DE INFORMACION PUBLICA
BIOTECNOLOGICA

Uno de los campos cldsicos donde la informacién es vital y actda como
testigo es en el de los riesgos nucleares. Se ha llamado la atencién sobre las cir-
cunstancias de esos riesgos que no se pueden paliar, los ciudadanos asumen y el
Derecho no puede medir de forma exacta. Aqui la informacién es un elemento
o condicién previa para que sea bdsico poder determinar qué riesgos asume la
ciudadania. La informacién ayuda o apoya la autodeterminacién de los ciu-
dadanos a la hora de elegir el riesgo que quiere asumir. La percepcién de los
riesgos como férmula de control social ha aflorado en el sector de los riesgos
nucleares, como decimos, pero también en el campo de los OMG.

Como escalén previo al acceso informativo biotecnoldgico, decir que la
trascendencia de la publicidad de la informacién en los asuntos ambientales ha
sido destacada en distintos foros del contexto internacional repetidamente. En
el seno de la Comunidad Europea las primeras preocupaciones se remontan
a 1985, pero no se concretardn de manera efectiva hasta el IV Programa de
Accién Medioambiental de la Comunidad, en el que el Consejo expresaba la
necesidad de considerar prioritarios los trabajos dirigidos a mejorar el acceso a
la informacién ambiental®.

La Declaracién de Rio de 1992 sobre el desarrollo y el medio ambiente
estableci en su principio nimero 10 que:

«La mejor forma de tratar las cuestiones de medio ambiente es asequrar la parti-
cipacidn de todos los ciudadanos afectados, al nivel que convenga.

8 DOMENECH PASCUAL, G., «La reserva de ley en la nueva regulacién de la ingenierfa genéticar.

Revista de Administracidn Piblica, Nam. 162. Septiembre-diciembre 2003. P4ginas 265-305. Pdgi-
na 281.

Y LENERO BOHORQUEZ, R., La libertad de acceso a la informacion en materia de medio ambiente
en Espana: la ley 38/1995 y su reforma. Departamento de Derecho Administrativo e Internacional
Publico de la Universidad de Sevilla. Medio Ambiente & Derecho: Revista electrénica de derecho
ambiental, N. 6, 2001. http://www.cica.es/aliens/gimadus/06/libertad.htm Fecha de consulta: s4-
bado 17 de abril de 2010.
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A un nivel nacional, cada individuo debe tener debidamente acceso a las in-
formaciones relativas al medio ambiente que poseen las autoridades piiblicas,
incluidas las informaciones relativas a las sustancias y actividades peligrosas en
sus colectividades, y tener la posibilidad de participar en el proceso de toma de
decisidn.

Los Estados deben facilitar y alentar la sensibilizacion y la participacion piiblica
poniendo las informaciones a su disposicion.

Debe asegurarse el acceso efectivo a las demandas judiciales y administrativas,
concretamente a las indemnizaciones y los recursos.»

Sefiala MIR PUIGPELAT, por lo que atafie a la biotecnologfa,” que los
principios de transparencia e informacién han adquirido gran relevancia en
el marco general de las relaciones entre los poderes publicos y los ciudadanos.
Pero son especialmente importantes en el dmbito de los productos transgéni-
cos. El acceso a la informacién constituye una exigencia ineludible del prin-
cipio democrdtico. Informa de forma completa a la poblacién sobre todo lo
relacionado con los OMG, asi como consultar y tener en cuenta su opinién
(su percepcién de los riesgos existentes, sus reticencias éticas) ante cada nueva
liberacién o comercializacién de productos transgénicos.

En territorio comunitario europeo, la informacién publica estd disponible en
el sitio web del Joint Research Centre?! donde constan los sumarios de las noti-
ficaciones exigidas por las Directivas biotecnoldgicas. La provisién de cierta in-
formacién, como por ejemplo la localizacién exacta del lugar donde la liberacién
se lleva a cabo es percibido por muchos, segtin la Comisién Europea como un
factor de preocupacién debido a los casos de destruccién de cultivos y los costes
que eso acarrea para los productores que desarrollan los OMG en cuestién. La
precisién de la localizacién varia segtin las notificaciones. Por ejemplo en una de
las liberaciones experimentales en Alemania se detalla la localizacién de lugar de
manera muy precisa, incluso con las coordenadas GPS*.

Respecto a la informacién sobre el lugar de las liberaciones de OMG, tén-
gase en cuenta una reciente jurisprudencia del TJCE sobre este punto. La
Sentencia del TJCE (Sala Cuarta) de 17 de febrero de 2009, Commune de
Sausheim/Pierre Azelvandre, asunto C-552/07, de forma resumida trata sobre
la peticién de decisién prejudicial sobre la interpretacion del articulo 19 de la
Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.
Dicha peticién se present$ en el marco de un litigio entre el municipio de
Sausheim y el Sr. Azelvandre, relativo a la negativa a comunicar a éste dltimo
los escritos de acompafamiento de la Prefectura y las fichas de implantacién
correspondientes a varias pruebas de liberacién intencional de organismos ge-
néticamente modificados.

20 MR PuicreLat, O., Transgénicos y Derecho, Civitas, 2004, pp. 142 y 143.
http://ec.europa.eu/dgs/jrc/index.cfm.

LOPEZ VILLAR, ]., Derecho y transgénicos: regulando incertidumbre. Atelier, libros juridicos,
2008, p. 178.
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El Conseild’Erat francés albergaba dudas acerca de la interpretacién que
debe darse a las obligaciones de informar al publico en materia de liberacién
intencional de OMG, tal como éstas se desprenden en particular del articulo
19 de la Directiva 90/220.En estas circunstancias, el Conseild Etat planteé al
Tribunal de Justicia las cuestiones prejudiciales siguientes:

1) Por «lugar en el que se efectuard la liberacién de los organismos modifi-
cados genéticamente», el cual no puede mantenerse en secreto a tenor del
articulo 19 de la Directiva 90/220 [...] ;debe entenderse la parcela catastral o
debe entenderse una zona geogréficamente mds extensa correspondiente bien
al municipio en cuyo territorio tiene lugar la liberacién, bien a una zona atin
mds amplia (cantdn, departamento)?

2) En caso de que deba entenderse que el lugar designa la parcela catastral,
ses posible oponer una reserva, dirigida a la proteccién del orden publico
o de otros secretos protegidos por la ley, frente a la comunicacién de la
referencia catastral del lugar de la liberacién, sobre la base del articulo 95
[CE], o de la Directiva 2003/4 [...] o de un principio general del Derecho
comunitario?

Los extractos mds relevantes de la sentencia son, sobre la Primera cuestién
atinente al lugar de la liberacién los que siguen:

«29. Para responder a esta cuestién, debe observarse, con cardcter preli-
minar, que el articulo 25, apartado 4, de la Directiva 2001/18, que dispone
que en ningdn caso podrdn mantenerse secretas determinadas informaciones
relativas a las liberaciones voluntarias de OMG en el medio ambiente, for-
ma parte de un contexto normativo que regula los distintos procedimientos
aplicables a tales liberaciones. Estas normas se inspiran en los objetivos per-
seguidos por dicha Directiva (...) es decir, la proteccién de la salud humana,
los principios de accién preventiva y de cautela asi como la transparencia de
las medidas relativas a la preparacién y a la aplicacién de tales liberaciones.

30. En cuanto al dltimo de los objetivos antes sefialados, debe destacarse
que el régimen de transparencia establecido en la citada Directiva se refleja
especialmente en su articulo 9, asi como en los articulos 25, apartado 4, y
31, apartado 3, de ésta. En efecto, en tales disposiciones, el legislador comu-
nitario pretendié establecer no sélo mecanismos de consulta al publico en
general y, en su caso, a determinados grupos sobre una liberacién voluntaria
de OMG que se prevea llevar a cabo, sino también un derecho de acceso del
publico a las informaciones relativas a tales operaciones, asi como la creacién
de registros puiblicos en los que deberd figurar la localizacién de cada libera-
cién de OMG.

31. Como ha senalado la Abogado General en los puntos 45 y 48 de sus
conclusiones, de las citadas disposiciones se deduce asimismo que los dere-
chos reconocidos en éstas guardan una estrecha relacién con las informacio-
nes que han de facilitarse en el marco del procedimiento de notificacién que
debe seguirse para cada liberacién intencional de OMG cuando ésta tenga un
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propésito distinto de su comercializacién, conforme a los articulos 5 a 8 de la
Directiva 2001/18.

32. De la vinculacién asi establecida entre el procedimiento de notificacién
y el acceso a los datos relativos a la operacién prevista de liberacién volunta-
ria de OMG se desprende que, salvo excepcién prevista por la Directiva, el
publico interesado puede solicitar la comunicacién de cualquier informacién
presentada por el notificante en el marco del proceso de autorizacién de una
liberacién de esta indole.

(...)

35. En lo que se refiere al nivel de precisién de los datos que han de fa-
cilitarse, procede sefialar que, segtin se indica en el anexo III de la Directiva
2001/18, varfa en funcién de las caracteristicas de la liberacién intencional
de OMG que se pretenda efectuar. A este respecto, el anexo III B de la citada
Directiva, que regula los proyectos de liberacién de plantas superiores modifi-
cadas genéticamente, contiene disposiciones detalladas sobre las informaciones
que debe facilitar el notificante.

36. Entre los datos que han de mencionarse en los expedientes técnicos que
deben acompafiar a las notificaciones, con arreglo a lo dispuesto en el anexo
I1I B, E, de la mencionada Directiva, figuran en particular la localizacién y la
extensién de los lugares de liberacién asi como la descripcién del ecosistema
de los lugares de liberacién, incluidos el clima, la fauna y la flora, asi como la
proximidad de biétopos oficialmente reconocidos o de zonas protegidas que
puedan verse afectadas.

37. Por lo que atafie a la liberacién de los organismos genéticamente mo-
dificados distintos de las plantas superiores, el anexo III A, parte III, letra B),
enumera, entre los datos que deben mencionarse en los expedientes técnicos
que han de acompafiar a las notificaciones, la ubicacién geogrifica y las co-
ordenadas del lugar o lugares de liberacién, asi como la descripcién de los
ecosistemas que puedan verse afectados tanto si son objeto de la investigacién
como si no.

38. Por consiguiente, los datos relativos a la situacién geogrifica de una
liberacién voluntaria de OMG que deben figurar en la notificacién de ésta
responden a exigencias cuya finalidad es determinar los efectos concretos de
una operacién de este tipo sobre el medio ambiente. Las indicaciones relati-
vas al lugar de tal liberacién deben definirse en relacién con las caracteristicas
de cada operacién y de sus posibles repercusiones sobre el medio ambiente,
tal como se desprende de los dos apartados precedentes de la presente sen-
tencia.

39. Procede, pues, responder a la primera cuestién que el «lugar de la libe-
raciény, en el sentido del articulo 25, apartado 4, primer guién, de la Directiva
2001/18, se determina por la informacién relativa a la localizacién de la libe-
racién comunicada por el notificante a las autoridades competentes del Estado
miembro en cuyo territorio deba tener lugar dicha liberacién en el marco de
los procedimientos regulados en los articulos 6, 7, 8, 13, 17, 20 o0 23 de la
mencionada Directiva.
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Y sobre la segunda cuestién «informacidn relativa al lugar de la liberaciény,
véanse los puntos 46 a 55 de la presente sentencia:

46. De dichas disposiciones se desprende que no puede revelarse la infor-
macién confidencial notificada a la Comisién y a las autoridades competentes
o intercambiada en virtud de la citada Directiva, ni la informacién que pueda
perjudicar a una posicién de competitividad, y que deben protegerse los de-
rechos de propiedad intelectual relativos a tales datos. Ademds, con arreglo
a los apartados 2 y 3 del articulo 25, la autoridad competente decide, previa
consulta al notificante, qué informacién debe mantenerse en secreto, a la vista
de la «justificacién verificable» aportada por éste, que ha de ser informado por
dicha autoridad de la decisién adoptada al respecto.

(...)

48. En lo que respecta a la informacién relativa al lugar de la liberacién,
debe senalarse que, conforme al articulo 25, apartado 4, primer guidn, de la
mencionada Directiva, en ningun caso puede mantenerse en secreto.

49. En tales circunstancias, consideraciones relativas a la proteccién del
orden publico y de los demds secretos protegidos por la ley, tal como las ha
expuesto el tribunal remitente en su segunda cuestién, no constituyen razones
que puedan restringir el acceso a los datos enumerados en el articulo 25, apar-
tado 4, de la Directiva 2001/18, entre los que figura el lugar de la liberacién.

50. En efecto, el Tribunal de Justicia ya ha declarado que el temor a difi-
cultades internas no puede justificar que un Estado miembro no aplique co-
rrectamente el Derecho comunitario (...). Por lo que se refiere, en concreto,
a la liberacién intencional de OMG en el medio ambiente, el Tribunal de
Justicia declaré, en el apartado 72 de la sentencia de 9 de diciembre de 2008,
Comisién/Francia (C-121/07, Rec. p. I-0000) que, aun suponiendo que los
problemas invocados por la Republica Francesa se debieran efectivamente en
parte a la aplicacién de normas de origen comunitario, un Estado miembro no
puede alegar las dificultades de aplicacién surgidas en la fase de ejecucién de
un acto comunitario, incluidos las que guardan relacién con la resistencia de
los particulares, para justificar el incumplimiento de las obligaciones y plazos
establecidos en normas de Derecho comunitario.

51. Esta interpretacién de la Directiva 2001/18 se ve apoyada por la exi-
gencia establecida en el articulo 25, apartado 4, tercer guidn, de ésta, segin
el cual en ningtin caso puede mantenerse secreta la informacién relativa a
la evaluacién del riesgo para el medio ambiente. En efecto, tal evaluacién
sélo puede llevarse a cabo teniendo pleno conocimiento de la liberacién
proyectada, puesto que, a falta de esos datos, no podrian apreciarse ade-
cuadamente las posibles repercusiones derivadas de una liberacién inten-
cional de OMG sobre la salud humana y el medio ambiente (véase, en este
sentido, la sentencia de 9 de diciembre de 2008, Comisién/Francia, antes
citada, apartados 75 y 77).

52. En lo que se refiere a las Directivas 90/313 y 2003/4, debe anadirse
que, como ha sefialado la Abogado General en el punto 56 de sus conclu-
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siones, un Estado miembro no puede invocar una disposicién de dichas
Directivas que establece excepciones para denegar el acceso a informacién
que debe ser de dominio publico en virtud de las Directivas 90/220 y
2001/18.

(...)
54. De las consideraciones precedentes se deduce que lo dispuesto en el
articulo 3, apartado 2, de la Directiva 90/313, y en el articulo 4, apartado
2, de la Directiva 2003/4, segtn los cuales puede denegarse una solicitud
de informacién medioambiental si la revelacién de la informacién pue-
de afectar negativamente a determinados intereses, entre los que figura
la seguridad publica, no puede oponerse vdlidamente a las exigencias de
transparencia que se derivan del articulo 25, apartado 4, de la Directiva
2001/18.

55. Procede, pues, responder a la segunda cuestién que no cabe invocar una
reserva relativa a la proteccién del orden publico o a otros intereses protegidos
por la ley para denegar la comunicacién de la informacién®.

2.1. Lainformacién publica en materia biotecnolégica como requisito
indispensable para participar en estos asuntos

Desde la perspectiva sociolégica se ha senalado que existe la necesidad
de realizar nuevos esfuerzos para lograr incrementar los niveles de alfabe-
tizacién cientifico tecnoldgica de la poblacién. Tanto entre los cientificos
como entre los periodistas cientificos y el denominado «ptblico atento»
hay una serie de coincidencias fundamentales: existe una demanda no cu-
bierta de informacién que permita incrementar los niveles de autonomia
de la poblacién y decidir el consumo o no de una determina tecnologia;
el modelo de noticia mds comun es el que denominamos polémico; el
modelo del «disenso democrdtico» es el que se utiliza mds frecuentemente
para explicar la dindmica de la innovacién cientifico-tecnoldgica, aunque
en tensién con el «consenso ortodoxo» y la confianza en el denominado
determinismo tecnoldgico; y, finalmente, existe una confianza importante
(derivada de la ausencia de consenso entre los cientificos) en la Adminis-
tracién como institucién reguladora?.

Al mismo tiempo, cada vez mds aumenta en nuestro pais el interés por
la ciencia y la tecnologfa. El perfil de las personas que muestran un mayor
interés por estos temas, es aquél que se identifica con un hombre joven, con

23 Extracto resumen elaborado por José PERNAs GARCIA, Jurisprudencia al dfa. OMG e informa-

cién ambiental. En: http://www.observatoriodellitoral.es/actualidad_juridica_ambiental/?p=1136
Fecha de consulta: 19 de abril de 2010.

24 Diaz MARTINEZ, ]. A., y LOPEZ PELAEZ, A., «Clonacidn, alimentos transgénicos y opinién pu-
blica en Espafa». Revista Internacional de Sociologia (RIS), Vol. LXV, N.° 48, septiembre-diciembre,
pp- 75-98; 2007, pp. 95 y 96.
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estudios universitarios y que vive en una ciudad con mds de un millén de
habitantes®.

La participacién de la ciudadania en las decisiones sobre actuaciones con
OMG deviene imposible si el ciudadano ignora qué es un OMG o desconoce
qué es la utilizacién confinada o la liberacién voluntaria de los mismos en el
entorno, que es, por otro lado, su medio, el ambiente donde se desarrolla su
vida. Es decir, convenimos con LENERO BOHORQUEZ en que la relevancia
del derecho a la informacién ambiental se multiplica cuando nos trasladamos
al sector concreto de la documentacién administrativa en materia de medio
ambiente. La tutela ambiental, por la amplitud de los elementos sobre los que
recae y la multiplicidad de actividades que pueden incidir negativamente en
ellos, se caracteriza por sus dimensiones inabarcables, incluso para los poderes
publicos. De ahi que la participacién y la colaboracién ciudadana se convier-
tan en un presupuesto que garantice el éxito de las actuaciones publicas. Y se
ha constatado ya que no es posible participacién y colaboracién efectiva sin
acceso a la informacién?®.

En relacién a la biotecnologfa sin embargo, aunque algunos centren la con-
fianza en la Administracién como entidad reguladora del sector, hay alguna
reticencia y desconfianza, si se trata de alimentos modificados genéticamente,
por ejemplo. Y es que es légico pensar que la biotecnologia no tiene la misma
valoracién por el publico si es usada para aplicaciones en la investigacién y la
ciencia, como por ejemplo en desarrollos para adelantos en vacunas o en la
lucha contra las enfermedades, como por el contrario, si se trata de modificar
genéticamente alimentos que serdn consumidos sin conocer los riesgos que ello
conlleva. Confréntese este tltimo punto con el grifico siguiente que es muy
significativo, pues alerta de la escasa fiabilidad que muestran los consumidores
ante la Administracién Publica ante la informacién en relacién con los alimen-
tos, si éstos son modificados genéticamente. La credibilidad se valora de forma
mucho mds alta hacia los profesionales de la salud o a los cientificos o expertos,
siendo bastante menor para las otras fuentes de informacién analizadas, entre

ellas la emanada de la Administracién?’.

25 FUNDACION EspaNOLA PARA LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA (FECYT), IV Encuesta nacional de
percepcion social de la ciencia y la tecnologfa. 2008. Para el estudio, llevado a cabo por la empresa
SIGMADOS, se realizaron 7.367 entrevistas en toda Espafia. Fuente: http://www.elpais.com (El
Pais Digital), fecha de consulta: 19 de febrero de 2008. El porcentaje de aquellos que aseguran no
sentirse atrafdos por la ciencia y la tecnologfa ha disminuido respecto a 2006, cuando se hizo la
tltima encuesta, del 36,6% al 31,7%. El «no las entiendo» (33,6%) sigue siendo el principal motivo
que justifica esa ausencia de interés.

26 Op. cit.: LENERO BOHORQUEZ, R., ...

%7 RivERA VILas, L. M., Andlisis empirico del mercado valenciano de los alimentos modificados
genéticamente. Accesible en: http://www.infoagro.com/frutas/alimentos_modificados.htm. Fecha de
consulta: 17 de abril de 2010.
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CREDIBILIDAD DE LOS CONSUMIDORES
DE DISTINTAS FUENTES DE INFORMACION
CREDIBILIDAD DE LAS FUENTES DE INFORMACION MEDIA
Informacién de cientificos o expertos 4,01
Informacién de reportajes en medios de comunicacién 3,44
Informacién dada por la Administracién 3,26
Informacién del establecimiento de compra 2,95
Informacidn ofrecida por los profesionales de la salud 4,40
Informacién proporcionada por familiares y amigos 3,17
Informacién de las etiquetas 3,29
Informacién de los cocineros profesionales 3,24
Informacién suministrada por la industria alimentaria 2,83

Fuente: RIVERA VILAS, L. M., Andlisis empirico del mercado valenciano de los alimentos modifi-
cados genéticamente.
http://www.infoagro.com/frutas/alimentos_modificados.htm

No obstante, se conffe o no en la Administracién, o se crea o no en los da-
tos suministrados por la industria, y dependiendo tanto del sujeto informador
como del sector del publico cuestionado, habrd oscilaciones en los sondeos rea-
lizados, dependiendo de quiénes realicen las encuestas y barémetros y de otras
circunstancias coyunturales. Ahora bien, lo que deberfa dotarse de una cierta
estabilidad es el campo de lo juridico, y ain a expensas de lo que dictamine
la ciencia en un momento dado, cada vez mds se va configurando un minimo
comun denominador en cuanto a las reglas legales a las que la sociedad debe
atenerse entorno a las relaciones de la ciencia y los legisladores y la Adminis-
tracion.

Hay quienes consideran el acceso a la informacién sobre medio ambiente
como una técnica especifica de proteccién del mismo?, y otros lo contemplan
como un instrumento «horizontal» de proteccién ambiental, en el que la trans-
versalidad del mismo lo equipara a otros instrumentos como la evaluacién de
impacto ambiental®.

28 ALONsO GaRCIA, C., GARRIDO CUENCA, N., y MORENO MOLINA, J. A., Técnicas juridicas de

proteccidn ambiental: instrumentos de intervencidn administrativa. En el libro: «Lecciones de Derecho
del medio ambiente». Valladolid, Lex nova, 4.2 ed., 2005. Director: ORTEGA ALVAREZ, L., pp. 148
y 149.

2 MORENO MOLINA, A. M., Derecho comunitario del medio ambiente. Marco institucional, regu-

lacién sectorial y aplicacion en Espafia. Marcial Pons, 2006, pp. 239-263.
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Parece ser que lo negativo de estas actividades biotecnolégicas se podria
paliar a través de acciones siempre tan socorridas como la transparencia admi-
nistrativa y la informacién publica o la participacién del ciudadano en la toma
de decisiones en este campo. Pero, sson estas acciones realmente eficaces, en el
sentido de lograr el objetivo que pretenden?, o mejor adn, ;qué objetivo se per-
sigue al conseguir que el ciudadano participe en una determinada autorizacién
sobre liberacién al medio ambiente de un OMG? Expresiones como: «grandes
dosis de transparencia en la informacién y en los procesos de autorizacién de
nuevos OMGy, o también un «amplio margen a la participacién ciudadana
en los procesos publicos de decisidén», van intercaldindose en el discurso actual
sobre la biotecnologfa, y también en el medio ambiente, en general.

Lo cierto es que para participar (no ya en el sector ambiental, sino en cual-
quier campo de la realidad) es necesario estar informado previamente. En De-
recho administrativo, el lugar donde progresivamente se van ampliando los
cauces de la participacién de los ciudadanos es el procedimiento administrati-
vo, como lo ha afirmado CIERCO SEIRA cuando sitta el ensanchamiento de
las vias de acceso al procedimiento administrativo en 1978, por mor de nues-
tra Constitucién. Sin embargo, contintda sehalando este autor, el principio
de participacién publica se ha ampliado notablemente gracias a dos trdmites
de contenido participativo: los informes y el trdmite de informacién piiblica.
En cuanto al trdmite de la informacién publica, es un trémite que permitird
introducir en el expediente administrativo las observaciones de quisque de po-
pulo —esto es, de cualquier ciudadano, sin necesidad de demostrar una especial
conexién con el objeto del procedimiento—, permitiendo tomar asi el pulso
de la opinién publica sobre la actuacién que se pretende llevar a cabo. Tanto
el informe como la informacién publica son, pues, exponentes significativos
del principio participativo y como tales adquieren su mdxima expresién en
aquellos procedimientos administrativos que por alguna razén presentan un

especial interés participativo®.

2.2. Complejidad de la informacién biotecnolégica

Como cuestién previa, no desdefiable y conocida por todos, es la alta com-
plejidad de la informacién ambiental como una de sus caracteristicas funda-
mentales. Es uno de los tipos de informacién mds complejos y tecnificados
que existen. Se habla con normalidad en las normas de datos topogréficos,
ortofotos, pardmetros hidroldgicos, datos eddficos, trazabilidad, transgénicos,
germoplasma, induccién poliploide, etc.

La imbricacién entre ciencia y derecho o ciencia y politica o ciencia y so-
ciedad es un hecho innegable en la actualidad. La ciencia impregna toda la

30 Cierco SERra, C., La participacidn de los interesados en el procedimiento administrativo, 2002,
p. 178.
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actividad de la humanidad, también la actividad juridica. El Derecho, y tam-
bién, o mds adn, el Derecho ambiental tiene una especial vinculacién a los
datos cientificos, como sefalara el profesor MARTIN MATEO hace mids de
tres décadas’’.

Pero es claro que pese a lo anterior, la gran complejidad que comporta el
tipo de informacién publica sobre OMG hace que la Administracién Publica
tenga que realizar un esfuerzo mayor en cuanto a la difusién y el suministro de
la misma. Si el campo del medioambiente es un sector de la realidad altamente
tecnificado ya de por si, se ve acentuado e incrementado este cardcter, cuando
de OMG se trata. Es por ello que el acceso informativo se revela asi determi-
nante sobre un sector importante de la realidad, cual es el de la biotecnologfa,
que necesita ser definido, catalogado, clasificado, archivado para que de este
modo, la sociedad pueda tener disponibles y accesibles esos datos y hallar una
informacién objetiva, fiable y comparable, al mismo tiempo para los propios
responsables de la politica en esta materia.

En fin, una vez conocidos todos los condicionantes y requisitos de la acti-
vidad de utilizacién confinada ya vistos en el apartado 1.1 de este articulo vy,
dejando sentado que el tipo de informacién al pablico que debe estar accesible
es cuanto menos dificil como expresién de la informacién al publico que las
Administraciones competentes deben suministrar, si se planteara como ejem-
plo el siguiente supuesto se observarfan resultados como poco sorprendentes.
Desde la perspectiva de un ciudadano medio, no interesado en procedimiento
alguno, pero con interés por conocer el estado del medio donde vive y si éste
estd protegido en cuanto a las actividades que se realizan con OMG, en este
hipotético caso un ciudadano curioso se encuentra conque al acceder a esa
informacién en este caso proporcionada por el Ministerio de Medio Ambien-
te, Medio Rural y Medio Marino®?, tendrfa el ejemplo de la informacién que
ofrece en su portal electrénico, y al escoger un caso al azar de las notificaciones
de utilizaciones confinadas llevadas a cabo en Espafa, estos son algunos de los
datos suministrados con los que se encontrarfa®*:

31 Loperena Rota, D., «El derecho al desarrollo sostenible». En: EMBID IruUjO, A. (Director), E/
derecho a un medio ambiente adecuado. Tustel, 2008, p. 72.

3 El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, se crea por Real Decreto
432/2008, de 12 de abril. BOE ndm. 90 de 14 de abril de 2008. El articulo 11 de este decreto
determina que corresponde al mencionado departamento ministerial la propuesta y e¢jecucién de la
politica del Gobierno en materia de lucha contra el cambio climdtico, proteccién del patrimonio na-
tural, de la biodiversidad y del mar, agua, desarrollo rural, recursos agricolas, ganaderos y pesqueros,
y alimentacién. Se constituye asi como ministerio de nueva creacién que asume las competencias
hasta entonces atribuidas a los suprimidos Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de
Medio Ambiente, mds la competencia en materia de proteccién del mar, en estrecha colaboracién
con el Ministerio de Fomento. Se articula el mencionado ministerio entorno a dos nuevos érganos
superiores, directamente dependientes del Ministro: la Secretaria de Estado de Cambio Climdtico y
la Secretaria de Estado de Medio Rural y Agua.

3 Desde el afio 1992 hasta el 2008 estdn publicadas todas las actividades (también las insta-
laciones) de utilizacidn confinada autorizadas por el Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural
y Medio Marino en: http://www.mma.es/secciones/calidad_contaminacion/omg/notificaciones_au-
torizaciones/pdf/Not.utilz__Junio_2008_.pdf. Fecha de consulta: 11 de febrero de 2009.
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Numero de notificacién: A/ES/08/14

Fecha de recepcién: 2.05.08

Centro/Empresa: Universidad de Zaragoza

Lugar: ZARAGOZA

OMG: Ratas y ratones modificados genéticamente
Objeto de la operacién: Varios

Tipo de la operacién/OMG: Tipo 1

A la vista de esta escueta y vaga informacion, el ciudadano medio enten-
derfa simple y llanamente «lo que lee»: que se trata de operaciones de investi-
gacién con ratas y ratones modificados genéticamente que, en la Universidad
de Zaragoza tuvieron como objeto de investigacién algo tan vago como el
término: «varios». Pero eso si, este ciudadano curioso lograria un poco mds de
tranquilidad al comprobar que el riesgo era del tipo mds bajo permitido (ries-
go 1: nulo o insignificante®®) y que la solicitud de autorizacién se recibié en
mayo de 2008. Puede parecer, a primera vista, que es una informacién escasa
o demasiado resumida o tinicamente descriptiva.

Si observamos otro supuesto, el ejemplo siguiente versa sobre la mejora de
la calidad del tomate, tendria para el ciudadano un mayor interés, pues como
consumidor, le convendria saber que lo que consume estd o no modificado

genéticamente. Este es el caso que se hace publico en el Ministerio®:

Numero de notificacién: A/ES/93/1

Fecha de recepcién: 26.05.93

Centro/Empresa: PETOSEED IBERICA S.A.

Lugar: BARCELONA

OMG: Tomate (Lycopersicon esculentum)

Objeto de la modificacién: Mejora calidad tomate

Tipo de la operacién: A Invernadero

Tipo OMG: I

Comunicacién/Autorizacién: COMUNICACION de 24.06.93

Pero claramente en los dos ejemplos, aunque se trata de informacién escue-
ta y esquemdtica, resulta al mismo tiempo escasa y de dificil comprensién.

3 El que el riesgo 1 equivalga al tipo de riesgo nulo o insignificante este ciudadano no lo sabrfa

si no leyera atentamente la normativa, que para este caso es la del Reglamento que desarrolla la ley
9/2003, en su articulo 12.1 a). Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién
de organismos modificados genéticamente: «Las actividades de utilizacién confinada de organismos
modificados genéticamente se clasificardn en funcién de la evaluacién previa de los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente en los siguientes tipos: a) Tipo 1. Actividades de riesgo nulo o
insignificante: aquellas en las cuales el grado 1 de confinamiento es suficiente para proteger la salud
humana y el medio ambiente».

% Informacién también disponible y accesible en : http://www.mma.es/secciones/calidad_con-
taminacion/omg/notificaciones_autorizaciones/pdf/Not.utilz__Junio_2008_.pdf.
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[II.  INSTRUMENTOS LEGALES QUE POSIBILITAN EL ACCESO
A LA INFORMACION EN MATERIA BIOTECNOLOGICA

3.1. LaLey 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos
de acceso a la informacién, de participacién piblica y de acceso a
la justicia en materia de medio ambiente

Ya hemos visto como para cada tipo de uso de OMG se establecen unos
procedimientos de informacién y consulta pablicos. Sin embargo, en primer
lugar y como régimen general previo de acceso a la informacién ambiental, se
encuentra la novedosa ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los
derechos de acceso a la informacidn, de participacién publica y de acceso a la
justicia en materia de medio ambiente, incorpora las Directivas 2003/4/CE
y 2003/35/CE*. Previamente es razonable mencionar y no olvidar que la ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Puablicas y del Procedimiento Administrativo Comun establece, con cardcter
general, la obligatoriedad por parte de los funcionarios y autoridades publicas
de asistir al puablico y proporcionarle la informacién requerida y, asimismo,
sobre el acceso de los ciudadanos a la informacién, parte de la premisa de
la incorporacién de las técnicas electrénicas, informdticas y telemdticas a la
actividad de la Administracién, y especialmente en sus relaciones con los ciu-
dadanos?’.

Solamente mencionado el régimen general de acceso a la informacién del
ordenamiento juridico administrativo, tiene interés senalar que, antes de la ley
27/2006 en Espana, y segin el informe sobre el cumplimiento del Convenio
de Aarhus por nuestro pafs, en la Administracién del Estado y en las Comuni-
dades Auténomas se determind la existencia de listas de autoridades publicas,
0 en otros casos, se hallaban en proceso de elaboracién para suministrar dicha
informacién?®.

3 Publicada en el BOE el 19 de julio de 2006.

37 En este sentido, otras normas completan este derecho de acceso a la informacién: los Reales
Decretos 208/1996, de 9 de febrero, por el que se regulan los servicios de informacién adminis-
trativa y atencién al ciudadano y el Real Decreto 1259/1999, de 16 de julio, por el que se regulan
las Cartas de Servicios, determinan el funcionamiento y los controles de calidad de las Oficinas de
Informacién de la Administracién General del Estado. Asi, tanto en la Administracién del Estado
como en la autondmica, se han implantado servicios de atencién al ciudadano, desde los que se
presta asistencia al publico, de forma telefénica, presencial o por correos postal y/o electrénico, eva-
cuando cuantas consultas se formulen e indicindole la forma de acceder a la informacién ambiental
y sobre los instrumentos de participacién y de acceso a la justicia si estima que se han vulnerado sus
derechos.

3 NACIONES UNIDAS, Consejo Econdémico y Social. Distr. GENERAL 5 diciembre 2008.
INFORME DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO SOBRE EL ACCESO A LA INFORMA-
CION, LA PARTICIPACION DEL PUBLICO EN LA TOMA DE DECISIONES Y EL ACCE-
SO A LA JUSTICIA EN MATERIA DE MEDIO AMBIENTE PRESENTADO POR ESPANA,
pdgina 3. Publicado en la web del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino:

http://www.mma.es/secciones/participacion_publica/aarhus/pdf/inc_aarhus_dep.pdf. Fecha de
consulta: 16 de abril de 2010.
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Pero de forma ya mucho mds especifica ha venido la nueva ley 27/2006 de
acceso a la informacién ambiental, por el enfoque que realiza al implementar
el convenio Aarhus® en toda su extensién, a concretar y hacer efectivos estos
derechos. Es en el articulo 3.1 b) donde se reconoce el derecho de todos a ser
informados de los derechos contemplados en la norma y a ser asistidos en su
ejercicio, y en su articulo 5, establece las obligaciones generales de las autorida-
des publicas en esta materia. Y también exigiendo en su articulo 6, apartados
3 y 4, a las autoridades publicas a adoptar las medidas necesarias para garanti-
zar que la informacién ambiental se haga disponible paulatinamente en bases
de datos electrénicas de ficil acceso al publico a través de redes publicas de
telecomunicaciones, bien directamente, bien mediante los correspondientes
enlaces.

El articulo 1 indica cudles son los derechos que regula esta Ley. Son éstos:

«Esta Ley tiene por objeto regular los siguientes derechos:

a) A acceder a la informacidn ambiental que obre en poder de las autoridades
pitblicas o en el de otros sujetos que la posean en su nombre.

b) A participar en los procedimientos para la toma de decisiones sobre asuntos
que incidan directa o indirectamente en el medio ambiente, y cuya elaboracion o
aprobacidn corresponda a las Administraciones Piiblicas.

¢) A instar la revision administrativa y judicial de los actos y omisiones imputa-
bles a cualquiera de las autoridades piiblicas que supongan vulneraciones de la
normativa medioambiental

2. Esta ley garantiza igualmente la difusion y puesta a disposicion del piiblico de
la informacidn ambiental, de manera paulatina y con el grado de amplitud, de
sistemdtica y de tecnologia lo mds amplia posible.»

Las derivaciones de esta norma comportan una evolucién hacia un nuevo
modelo de politica publica participativa, del que se deducen obligaciones para
la Administracién publica de un modelo novedoso®. En esta linea, continua
sefalando la profesora GARRIDO CUENCA, y destacando en tan innovadora re-
gulacién, la forma en que se garantizan los derechos por las Administraciones,
concretdndose una paleta de obligaciones publicas de concreto contenido que,
deberdn suponer cambios relevantes en el modelo cldsico de actuacién publica,
tanto a nivel organizativo como funcional. Es importante saber que, ademds,
la norma no formula simplemente obligaciones de contenido mds o menos

3 La Convencién sobre acceso a la informacién, participacién publica en la toma de decisiones

y acceso a la justicia en temas medioambientales de la UNECE (The United Nations Economic
Commission for Europe), conocida normalmente como el Convenio de Aarhus, fue firmada el 25
de junio de 1998 en la ciudad danesa de Aarhus. Entré en vigor el 30 de octubre de 2001. En abril
de 2008, habia sido firmada por 40 paises (fundamentalmente de Europa y Asia Central) y por la
Comunidad Europea y habia sido ratificada por 41 paises. También ha sido ratificada por la Comu-
nidad Europea.

4 GarriDO CUENCA, N., Intervencién publica y sostenibilidad medioambiental: andlisis desde
el punto de vista de la organizacién administrativa y la integracién de los principios de coordinacién,
cooperacién y participacién. Situacién actual, balance y perspectivas». Revista Aranzadi de derecho
ambiental, N.© 13, 2008, pp. 49-83.
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genérico, sino que concreta en detalle la forma de hacerlas efectivas, como
queda demostrado en las Disposiciones Adicionales sexta a duodécima. Asf
por ejemplo, en materia del derecho a la informacién, las Administraciones se
verdn obligadas a:

Elaborar una lista de autoridades piiblicas y hacerlas piiblicamente accesi-
bles, debiendo existir al menos una lista unificada de autoridades piiblicas
por cada Comunidad Auténoma;

Uso de tecnologias de la informacion y de las telecomunicaciones para
Jacilitar el acceso a la informacidn, por ejemplo en bases de datos elec-
trénicas de ficil acceso al piiblico y creacion de enlaces con direcciones
que posibiliten el acceso informativo. Por ello, en el marco de los pro-
gramas del MAP para el fomento de las tecnologias de la informacién y
comunicacién propondrd férmulas de colaboracién entre las Adminis-
traciones para facilitar la aplicacion de la Ley (Disposicidn Adicional
6.4). Y asimismo, los registros telemdticos de la Administracion del Es-
tado deberdn incluir entre sus procedimientos telemdticos los relativos
a la resolucidn de solicitudes de informacidn ambiental (Disposicidn
Adicional 9.4);

Garantizar el principio de agilidad en la tramitacion y resolucion de soli-
citudes de informacidn ambiental. En este sentido, la Administracion del
Estado debe poner en marcha un Plan de Formacion especifico tendente a
sensibilizar a su personal respecto a los derechos y obligaciones previstos en la
norma (Disposicién Adicional 11.4);

Actualizacion de al informacion, precision y susceptibilidad de compara-
cidn, previéndose en la norma un contenido minimo de la informacion
objeto de difusidn; ademds se obliga a todas las Administraciones (estatales,
autondmicas y locales) a la elaboracion y publicacion de informes de coyun-
tura sobre el estado del medio ambiente como minimo una vez al ano y cada
cuatro afnios un informe completo;

Designacion de unidades responsables de informacidn ambiental;

Creacidn y mantenimiento de medios de consulta de la informacién solici-
tada;

Creacidn de registros o listas de informacion ambiental que obre en poder
de las administraciones o puntos de informacién con indicaciones claras
sobre dénde encontrar dicha informacién; para ello, la Administracion
podrd promover convenios de colaboracion con el sector empresarial u

otras organizaciones al efecto de establecer puntos de informacion digita-
lizada*".

Obviamente en el articulado de la Ley existe un régimen juridico de sufi-
ciente densidad para que cualquiera de estos derechos pueda ser operativo sin

41

Op. cit.: GArRrIDO CUENCA, N, ... p. 77.
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necesidad de mds desarrollos normativos. En algunos aspectos, parece claro
que podria existir un desarrollo normativo por parte de las CCAA, dado el
cardcter bdsico de esta Ley, si bien en lo que hace referencia a la revisién ju-
dicial, estarfamos ante algo reservado de forma completa al Estado (149.1.5
CE). Este serfa en la Espafia de hoy el contenido comiin del derecho al
medio ambiente. Obviamente podrian existir otros derechos de contenido
comtun también y derivados de la observacién de lo que determina la legisla-
cién sectorial estatal (aguas, costas, montes, etc.) indicara. Y a partir de allf,
la imaginacién de cada legislador autonémico al configurar los contenidos
de este derecho al medio ambiente en el conjunto de la legislacién sectorial
que deberd regular segtin las habilitaciones competenciales que contenga su
Estatuto de Autonomi{a“?.

Se configura un derecho «comun» al medio ambiente, ya que por la caracte-
ristica de legislacién bdsica de esta Ley, unifica las posiciones juridicas de todos
los espafioles en el 4mbito cubierto por la misma®.

Es una Ley de minimos, por tanto, y, dado el cardcter casi federal del Estado
espafol, los gobiernos regionales/Comunidades Auténomas, pueden adoptar
decisiones legislativas mds exigentes. Es la norma estatal directamente la que,
a todos los efectos, garantiza la aplicacién del Convenio Aarhus en todo el
territorio nacional®.

Algunas Comunidades Auténomas han incorporado a su ordenamiento
han promulgado diversas normas como son Andalucia, Aragén, Cantabria, La
Rioja o Pafs Vasco®.

Como ejemplo analizado por la doctrina se ha seleccionado a la ley anda-
luza de Gestidn Integrada de Calidad Ambiental, para observar qué tipo de
implementacién se ha hecho del mandato estatal. En cuanto a la participacién
ciudadana, las férmulas efectivas de participacién en procedimientos ambien-
tales, tanto los dirigidos a aprobar planes, programas y disposiciones generales,
como los relativos a los procedimientos de prevencién y control ambiental,
quedan reducidas a la informacién publica y la audiencia de los interesados,
puesto que la ley andaluza no introduce ninguna previsién diferente para ha-
cer posible que los ciudadanos opinen y sus valoraciones puedan tenerse en
cuenta en la toma de decisiones. Es mds, la ley mantiene este esquema de
participacién en relacién con sus previsiones sobre la calidad de los sectores

42 EmsiD IrUjO, A., «El medio ambiente en los nuevos Estatutos de Autonomia». En: EMBID

IrujO, A. (Director), El derecho a un medio ambiente adecuado. lustel, 2008, p. 62.

4 EmsID IrUjO, A., «El medio ambiente en los nuevos Estatutos de Autonomia». En: EMBID
IrujO, A. (Director), El derecho a un medio ambiente adecuado. lustel, 2008, p. 61.

# Pdgina 2 del Informe de cumplimiento del Convenio Aarhus presentado por Espaia.

45 Ley 7/2007, de Gestién Integrada de la Calidad Ambiental, de la Junta de Andalucia; Ley
7/2006, de Proteccién Ambiental de Aragén; Ley 4/2006, de Conservacién de la Naturaleza de Can-
tabria; Ley 17/2006, de Control Ambiental Integrado de Cantabria; Ley 5/2002, de 8 de octubre,
de Proteccién del Medio Ambiente en La Rioja; y Ley 3/1998, General de Proteccién del Medio
Ambiente del Pafs Vasco.
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ambientales, perdiendo, pues, una magnifica oportunidad para que el Derecho
Ambiental de Andalucia avance en este aspecto®.

Lo que si es importante y tremendamente destacable de la ley andaluza
es una cierta redistribucién de las funciones y papel que a la sociedad y a las
Administraciones ha de corresponder en la garantia de la calidad ambiental, en
tanto que la informacién ambiental y participacién, junto a la investigacidn,
desarrollo e innovacién y la educacién en materia de medio ambiente constitu-
yen aspectos esenciales, haz y envés de un mismo enfoque en cuanto a la tutela
del medio ambiente?’.

Para ilustrar este estudio, es voluntad de destacar por la que suscribe este
articulo, el que se ha realizado una consulta a través de correo electrénico al
Ministerio de Medio Ambiente, Medio Rural y Medio Marino, sobre una in-
formacién puesta a disposicién del publico acerca del modelo resumen de la
notificacién de la liberacién de plantas superiores modificadas genéticamente
(ANGIOSPERMAS Y GYMNOSPERMAS), con niimero de notificacién: B/
ES/09/33. La consulta fue realizada el dfa 12 de febrero de 2009 y concreta-
mente se preguntaba:

Sobre el punto 4 de la informacién de cardcter general donde se establece
que si se ha notificado la liberacién de la PSMG (Planta Superior Modificada
Genéticamente) en otro lugar dentro o fuera de la Comunidad. Pero al ser la
respuesta afirmativa se debe indicar el nimero de la notificacién. Y en este caso
no se ha indicado.

Pues bien, a dia de hoy, todavia no he recibido contestacién alguna por
parte del Ministerio sobre el nimero de la notificacién. ;Qué hacer entonces
cuando no se obtiene la informacién requerida de forma electrénica?*®. En el
Informe de cumplimiento del Convenio sobre el acceso a la informacién, la
participacién del publico en la toma de decisiones y el acceso a la justicia en
materia de medio ambiente presentado por Espafia, citado mds arriba, se dice
que en cuanto al cumplimiento del articulo 5 de la ley 27/2006, y en lo refe-
rente al cumplimiento de la informacién en OMG, «la pdgina web del MARM
pone a disposicion del piblico la informacion relativa a las actividades que se
llevan a cabo en Espaiia con OMG y se publican los informes de resultados de las
notificaciones de liberacion voluntaria, asi como las autorizaciones otorgadas por
el Consejo Interministerial de OMG»®.

Habrd que esperar quizds para cubrir totalmente este aspecto, a que esté vi-
gente el Reglamento émnibus del drea de medio ambiente. Se quiere resaltar

46 Mora Ruiz, M., dnformacién ambiental y participacién publica. Innovacién y educacién

en medio ambiente». En el libro: Comentarios a la Ley de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental
de Andalucia. Ley 7/2007, de 9 de julio. Director: IoNaclo ALBENDEA SoOLSs. Coordinadora: M.2 del
Carmen NUNEZ Lozano. Ed.: Aranzadi y Montero Aramburu, 2008, p. 131.

47 Op. cit. Mora Ruiz, M., ... p. 129.

48 Téngase en cuenta también la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los
ciudadanos a los Servicios Publicos.

Y Medidas legislativas, reguladoras y otras medidas que implementen las previsiones sobre recopila-
cidn y difusion de informacién ambiental del articulo 5. Punto 51 del Informe. Accesible en:

hetp://www.mma.es/secciones/participacion_publica/aarhus/pdf/inc_aarhus_dep.pdf.
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aquf que, como consecuencia de las denominadas como «Leyes Omnibus y Pa-
raguas» derivadas de las Directivas de liberalizacidn de servicios, muchas normas
internas estdn siendo afectadas. Entre ellas, y por lo que a este articulo se refiere,
el reglamento de desarrollo de 2004 sobre OMG va a verse modificado cuando
se apruebe el Proyecto de Real Decreto de modificacién de diversos reglamen-
tos del drea de medio ambiente para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 13 de
noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, y a
la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para su
adaptacién a la Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio”.

La modificacién del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la ley 9/2003,
de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién con-
finada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados
genéticamente, implica una adaptacién de los 6rganos que dicho reglamento
prevé, el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente
y la Comisién Nacional de Bioseguridad, a la actual estructura ministerial. En
este mismo reglamento, se clarifican las funciones de estos dos érganos y se
establecen cauces de comunicacién y colaboracién entre los mismos para evitar
duplicidad de trdmites a los ciudadanos. Se crea un Comité de participacién
integrado por representantes de los sectores sociales para promover la transpa-
rencia en el proceso de toma de decisiones.

En aras de la necesaria simplificacién administrativa, se puede destacar tam-
bién la supresién de la Comisién Nacional de Biovigilancia, prevista en el RD
1697/2003, de 12 de diciembre, cuyas funciones han quedado subsumidas en
las de los érganos ya mencionados.

Y por lo que a la duda mds arriba planteada por la autora en el correo elec-
trénico y no contestada por el Ministerio, podriamos esperar que la solucién
viniera de la mano del nuevo apartado 4 afiadido al articulo 5 del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, con el siguiente contenido:

«4. Las administraciones piiblicas promoverdn que se habiliten los medios necesa-
rios para hacer efectiva la tramitacion telemdtica de las obligaciones de comuni-

cacidn, informacion y de los procedimientos administrativos que deriven de esta

norma por via telemdtica»'.

0 (Reglamento émnibus drea medio ambiente MARM). (21.01.2010). Accesible en la pdgina
del Ministerio de Medio Ambiente, Medio Marino y Rural:

http://www.mma.es/secciones/participacion_publica/pdf/100121proyecto_reglam_omnibus_
areamedioambiente.pdf.

51 Pdgina 3 del Proyecto de Real Decreto de modificacién de diversos reglamentos del drea de
medio ambiente para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 13 de noviembre, sobre el libre acceso a
las actividades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién
de diversas leyes para su adaptacion a la Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio.
(Reglamento émnibus drea medio ambiente MARM). (21.01.2010). Accesible en la pdgina del
Ministerio de Medio Ambiente, Medio Marino y Rural:

http://www.mma.es/secciones/participacion_publica/pdf/100121proyecto_reglam_omnibus_
areamedioambiente.pdf.
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3.2. El Registro central como férmula de informacién/publicacién
de las autorizaciones de comercializacién de OMG

La disposicién adicional tercera de la ley 9/2003 exige la creacién del Regis-
tro Central de OMG, de la siguiente forma:

Las Administraciones competentes creardn registros piiblicos en los que se anotard
la localizacion de los organismos modificados genéticamente liberados con fines
distintos a la comercializacion, asi como la localizacidn de los que se cultiven de
conformidad con lo dispuesto en esta ley para su comercializacién. Adscrito al
Ministerio de Medio Ambiente existird un registro central que se nutrird de los
datos de que disponga el propio departamento y de los que le proporcionen las
comunidades auténomas.

Estos sistemas registrales son una férmula de informacién muy importan-
te, al configurarse como registros administrativos publicos que despliegan su
eficacia dentro del tréfico juridico administrativo y entre sus funciones mds
importantes estd la de garantizar el buen funcionamiento en la actuacién de la
Administracién Publica.

El Registro de variedades comerciales dependiente del Ministerio de Agri-
cultura Pesca y alimentacién, ahora transfundido al macro Ministerio de Me-
dio Ambiente, Medio Marino y Medio Rural, fue creado en los afios 70. A
través de la Orden de 30 de noviembre de 1973 de creacién de dicho Regis-
tro’%. En éste y segtin la Orden del 73 se deben inscribir entre las variedades
comerciales registrables las modificadas genéticamente:

(...) Se entiende por variedad modificada genéticamente o transgénica aquella
variedad obtenida mediante las técnicas descritas en el articulo 3 del Real Decreto
951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 15/1994, de 3 de junio, de régimen juridico de
la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y
el medio ambiente.

Si bien para la inscripcién de variedades modificadas genéticamente™*:

52 El Registro de variedades de plantas. (REGLAMENTO GENERAL DE LAS COMERCIA-
LES). (BOE 14 enero 1974, nim. 12). Accesible en:

www.mapa.es/agricultura/pags/semillas/legislacion_nacional/regl_gral_reg var_comerciales.pdf.

> Anejo tinico, Punto II. Variedades Comerciales registrables. Apartado Cuatro ter.

% TII. Trdmites para la inscripcién Apartado Ocho de la Orden de 1973. Quiere sefialarse aqui
que recientemente se han dictado diversas Ordenes relacionadas con estos aspectos, como la Orden
ARM/1578/2008, de 5 mayo, que dispone el cambio de denominaciones de diversas variedades in-
cluidas en el registro de variedades comerciales. (BOE de 5 de junio de 2008, nim. 136). La Orden
APA/3524/2007, de 15 noviembre, que dispone la inclusién de diversas variedades distintas en el
registro de variedades comerciales. (BOE de 4 de diciembre de 2007, nim. 290), etc.
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(...) sblo podrdn ser objeto de inscripcidn en el registro de variedades comerciales
cuando la Comision Europea haya adoptado una decision favorable de comer-
cializacion en relacion con la modificacion genética que contengan, se hayan
adoptado todas las medidas necesarias para evitar efectos adversos para la salud
humana o animal o para el medio ambiente, y haya dado su conformidad por es-
crito la autoridad competente que recibid la correspondiente notificacidn original
de autorizacién del organismo modificado genéticamente.

Ademis de la ley, el desarrollo y ejecucién previstos en el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, instaba a la creacidn de ese registro central:

Disposicidn adicional primera.

Registro central.

De conformidad con lo establecido en la disposicion adicional tercera de la Ley
912003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utiliza-
cidn confinada, liberacidn voluntaria y comercializacion de organismos modifi-
cados genéticamente, se crea el Registro central de organismos modificados gené-
ticamente, adscrito al Ministerio de Medio Ambiente, cuya gestion corresponde a
la Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental>.

El Registro central es vinico en todo el territorio nacional y tiene su sede en Madrid.
El Consejo interministerial de organismos modificados genéticamente, la Comi-
sién Nacional de Bioseguridad, los departamentos ministeriales competentes por
razdn de la materia y los drganos competentes de las comunidades auténomas re-
mitirdn al Registro central cuantos datos dispongan en razén de su competencia, y
que resulten de la tramitacion de las comunicaciones y solicitudes de autorizacion
de utilizacion confinada, liberacién voluntaria, y comercializacion de organismos
modificados genéticamente a que se refiere el Reglamento que se aprueba.
Asimismo, el registro se nutrird de la informacién de la Comision Europea y los
demds Estados miembros por medio de los adecuados enlaces.

En el registro se debe reflejar la localizacion de los organismos modificados genéti-
camente objeto de liberacion voluntaria con fines distintos de la comercializacion,
asi como los que se cultiven de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9/2003, de
25 de abril, y en el reglamento aprobado por este real decreto para su comercia-
lizacion, con el fin de que los posibles efectos de dichos organismos sobre el medio
ambiente puedan ser objeto de seguimiento, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 37.f) y en el articulo 42 del reglamento.

5> El Proyecto de Real Decreto de modificacién de diversos reglamentos del drea de medio

ambiente para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 13 de noviembre, sobre el libre acceso a las activi-
dades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas
leyes para su adaptacién a la Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio, ha modifica-
do el primer pdrrafo de esta Disposicién Adicional como sigue: el primer pdrrafo de la Disposicién
adicional primera se sustituye por el siguiente: «De conformidad con lo establecido en la disposicién
adicional tercera de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados genética-
mente, se crea el Registro central de organismos modificados genéticamente, adscrito al Ministerio
de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, cuya gestién corresponde a la Direccién General de
Desarrollo Sostenible del Medio Rural».
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La informacién relativa a la localizacion de cultivos de variedades vegetales mo-
dificadas genéticamente serd la correspondiente a su distribucién por comunida-
des auténomas y provincias.

Los datos estardn contenidos en un fichero apropiado para recibir, almacenar y
conservar toda la informacion que haya de constar en el registro, y para poder
recuperarla y ponerla a disposicion del piiblico.

El suministro de datos podrd realizarse por medios telemdticos, siempre que el sopor-
te utilizado garantice la autenticidad de la comunicacion y de su contenido, y quede
constancia de la remision y recepcidn integras y del momento en que se hicieron.

El acceso del piiblico a la informacion recogida en el registro se efectuard teniendo
en cuenta lo dispuesto en la Ley 38/1995, de 12 de diciembre, de derecho de
acceso a la informacién en materia de medio ambiente, y de conformidad con lo
previsto en las disposiciones relativas al secreto comercial e industrial, al secreto de
obtencidn y a la proteccion de datos personales.

IV. ;QUE PAPEL HA DE CUMPLIR LO «DIALOGICO»
EN EL SECTOR BIOTECNOLOGICO? LA POSIBILIDAD O
LA OPORTUNIDAD DEL DIALOGO EN LA INVESTIGACION
BIOTECNOLOGICA GRACIAS A LA INFORMACION

Sobre los derechos de informacién, participacién publica y justicia en ma-
teria de medio ambiente hay normas de diversa procedencia: de Derecho in-
ternacional, de Derecho comunitario europeo y de Derecho interno (estatal
y autondémico). Todos estos niveles se conciben como un sistema articulado
sobre la estratificacién por niveles. (STC 102/1995, de 26 de junio). Se trata,
como ha sefialada RAZQUIN LIZARRAGA de un proceso dindmico, en per-
manente evolucién. La normativa reguladora no es, por tanto, una foto fija o
estdtica, sino que ha sufrido una evolucién a través de la cual ha ido ganando
en precisién y densidad para asegurar mejor la prdctica de los derechos proce-
dimentales en el campo ambiental*®.

En cuanto a la participacién publica, el articulo 3.2 de la ley 27/2006, reco-
noce los derechos a participar de manera efectiva y real en la elaboracién, mo-
dificacién y revisién de aquellos planes, programas y disposiciones de cardcter
general relacionados con el medio ambiente, a acceder con antelacién suficien-
te a la informacidn relevante, a formular alegaciones y observaciones cuando
estén atin abiertas todas las opciones y antes de que se adopte la decisién sobre
los mencionados planes, a que se haga publico el resultado definitivo del pro-
cedimiento en el que ha participado, informdndole de los motivos y conside-
raciones en los que se basa la decisién adoptada. En este punto se incluye, de
forma expresa el derecho a participar de manera efectiva en los procedimientos

56 RAZQUIN LIZARRAGA, J. A., y RUIZ DE APODACA, A., Informacidn, participacion y justicia en
materia de medio ambiente. Comentario sistemdtico a la ley 27/2006, de 18 de julio. Aranzadi, 2007.
Pdgina 33.
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administrativos tramitados para el otorgamiento de las autorizaciones regula-
das en la legislacién en materia de OMG (entre otras)”’.

El cardcter democrdtico que implanta el derecho comunitario en materia de bio-
tecnologfa agraria incluye la obligacién de tener en cuenta a los Comités de Etica,
entre otros. Este Comité ha prestado especial atencién a los OMG en un informe
sobre los OMG en la Agricultura y la Alimentacién, donde la idea que se persigue
desde la ética no es poner limites a la actividad biotecnolégica «desde supuestos man-
datos éticos externos a ella, sino descubrir desde dentro de la propia actividad bio-
tecnoldgica los valores y principios éticos por los que debe orientarse para estar en su
propio quicio y vital eficacia». El Comité nos ilustra sobre c6mo se configura el nuevo
paradigma ético aplicable en este campo, que se caracteriza, entre otras cosas, por el
paso de la ideologfa del «progreso indefinido» a una «idea regulativa que beneficie a
la humanidad en su conjunto, tanto actual como futura»*.

En cuanto al trdmite de audiencia, la jurisprudencia ha considerado que
para este trdmite no basta con el mero hecho de poner en conocimiento de los
afectados el expediente, sino que es necesario que se produzca un «didlogo»,
«participacién» y «respeto» y que lo alegado se tome en consideracién de algu-
na manera en la decisién final®.

La ley 9/2003, fundamentalmente en el procedimiento de autorizacién de
OMG, incluye la audiencia de los interesados, la informacién publica y consulta de
los intereses sociales e institucionales afectados. El trdmite de informacién publica
durante el procedimiento de otorgamiento de la autorizacién de liberacién volun-
taria de un OMG viene impuesto en el articulo 12.2 de la Ley 9/2003, asi como la
obligacién de puesta a disposicién del publico de la informacién sobre las autoriza-
ciones de liberacién voluntaria y comercializacion solicitadas o concedidas en todo
el territorio de la UE, con inclusién de los informes de evaluacion elaborados por las
autoridades nacionales y los dictdmenes emitidos por los comités cientificos consul-
tados (arts. 14.1 h'y 20.3 de la Ley 9/2003). El pablico también serd informado de
los resultados de los controles efectuados sobre los OMG comercializados y sobre
los nuevos riesgos detectados en OMG ya autorizados (arts. 17.2, 19.2y 20.3 de la
Ley 9/2003), asi como las consultas que la Comisién de la UE efectde a algtin Co-
mité de Etica. No obstante, parece que no se garantiza un auténtico debate publico
sobre estas actividades, y que la dnica posibilidad institucional que tiene la sociedad
y los grupos de interés, es la participacién en la Comisién Nacional de Bioseguri-
dad, con todas las restricciones que posee la configuracién actual de este 6rgano®.

57 FERNANDEZ, DIz, M.2 C., y Corririo GIL-DELGADO, M.2 R., Semillas transgénicas y protec-
cidn del medio ambiente. Consideraciones legales y econdmicas. Universidad Pontificia de Comillas,
2008, p. 113.

58 Op. cit.: FERNANDEZ, Diez, M.2 C., y CorriPio GIL-DELGADO, M.2 R., Semillas transgéni-
cas..., p. 113.

59 POp. cit.: FERNANDEZ, DiEz, M.2 C., y Corrirlo GIL-DELGADO, M.2 R., Semillas transgéni-
cas... En este concreto punto, estas autoras citan la siguiente sentencia que apoya dicho aserto: STS
de 25 de febrero de 2003, p. 112.

% Op. cit.: FERNANDEZ, Diez, M.2 C., y CorriPio GIL-DELGADO, M.2 R., Semillas transgéni-
cas..., p. 112. Citan aqui las autoras a otro autor de referencia en biotecnologfa: LORENZO MELLADO
Ruiz, Bioseguridad y Derecho... Comares, 2004, p. 31.
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Por lo que respecta a las garantias de participacién en la adopcién de de-
cisiones administrativas, la Ley 27/2006 reconoce el derecho a «participar de
manera efectiva y real, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién aplicable»
en los cinco sectores a los que hace mencidn expresa (autorizaciones reguladas
en la legislacién sobre prevencién y control integrado de la contaminacién,
titulos administrativos regulados en la legislacién en materia de organismos
modificados genéticamente, emisién de las declaraciones de impacto ambien-
tal, procesos planificadores previstos en la ley de aguas y en la legislacién sobre
evaluacién de planes y programas sobre medio ambiente)®!.

En definitiva, puede extraerse como conclusién que la ausencia de partici-
pacién es inaceptable en un sistema democrdtico. La democracia se construye
a través de la participacién de los ciudadanos en los asuntos publicos, y un
volumen cada vez mayor de estos asuntos tiene que ver hoy con aplicaciones de
la ciencia y la tecnologfa. Sin implicacién civica en esta materia, y sin informa-
cién que la estimule y fundamente, no podemos desarrollar plenamente una
democracia. Es decir: para la gobernanza de los asuntos publicos relacionados
con la ciencia y la tecnologia es moralmente necesario crear oportunidades de

participacién en tanto que extensiones valorativas®2.
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