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I. Introduccid: conceptes juridics i saber juridic

Tot i que es tracta d’un terme que s’ha emprat tradicionalment per designar el conjunt de normes i mesures de
seguretat davant els riscs biologics, el cert és que en els darrers anys s’ha generalitzat la utilitzacié6 comuna de
I’expressio «bioseguretat» per al-ludir a un grup heterogeni i variat de normes i principis generals articulats entorn
dels processos moderns de manipulacié genética dels éssers vius. El concepte ha adquirit densitat material i s’ha
concretat de manera paral-lela a I’explosié actual del coneixement cientificotecnic sobre la base genética de la vida.
Des d’un enfocament aproximatiu, es pot dir que el terme fa referéncia directa als instruments (fisics, quimics,
biologics, etc.) de seguretat 0 garantia de les practiques i les operacions biotecnologiques.

Pero, a més, no es tracta solament d’un concepte técnic o cientific, sind també juridic. La bioseguretat seria
el complement normatiu de la moderna biotecnologia. Encara que, com es veura més endavant, no existeix una
definicié «oficial» d’aquest concepte, ni una recepcid expressa en la normativa reguladora de les técniques de
manipulacié genetica dels éssers vius, el cert és que es tracta d’un terme assumit cada vegada més per la doctrina
juridica especialitzada. | és que el «saber juridic» no sempre —i, malauradament, cada vegada menys— resideix en
les normes, ja que cada cop adquireix més protagonisme el paper «creatiu» —o almenys integrador o superador—
dels operadors juridics, a través del mecanisme secular de la construccid de «conceptes juridics». El dret és una
realitat eminentment proteica i versatil. Explicar el dret, fer-lo objecte del coneixement, no consisteix només a
col-locar-se al mateix nivell que la seva manifestacié (el dret positiu), sind que cal adoptar, alhora, una actitud de
reflexio, critica i adaptacio constant al moment. Com ha dit bé Hernandez Gil, «els “mals” que afligeixen el saber
juridic no procedeixen dels excessos cientifics, sind, al contrari, de la falta d’un desenvolupament epistemologic ple.
[...] Hi pot haver canvis de rumb en el procés cognoscitiu, crisis de fonaments i situacions d’incertesa. Tanmateix, la
marxa enrere, la involucid, la resignacié i la rendncia sén incompatibles amb I’estructura del saber. La consciéncia
de les limitacions i de les dificultats ha de tenir sempre una traducci6 positiva: el propdsit d’obrir vies superadores.
[...] La grandesa d’una ciéncia no s’ha d’esperar del seu objecte, siné de la capacitat inquisitiva de les nostres
investigacions. | aquesta capacitat inquisitiva, que suposa una autovigilancia critica del pensament, no es produeix
sense una disconformitat amb les fites assolides».® Dret i ordenament juridic no son termes equivalents. El saber
juridic, instrumentalitzat i encarrilat a través del «métode», serveix, precisament, per enllagar i cohesionar ambdds
elements. La ciéncia juridica, per la seva inherent i constant insatisfaccio reflexiva, és, per tant, el mecanisme
superador de les deficiéncies, temporals i materials, d’un positivisme ja superat. | una de les seves manifestacions és
I’ediccid de «conceptes juridics».

Un concepte és una construccio intel-lectual, més o menys sintética, que realitza un subjecte unint, conjugant
o sintetitzant diversos materials i elements. La seva viabilitat rau, a més, en el fet que es tracti d’una construccio
plausible i coherent, capa¢ d’aglutinar I’esséncia material del conjunt de «referents» de partida. Els conceptes
juridics son, per tant, dret, encara que no es trobin recollits, com a tals 0 amb una definicio6 oficial, pel dret positiu.
El seu caracter sintétic i mal-leable permet no només superar les rigides construccions legals, sind la seva adaptacio
—en certa manera pedagogica— a noves realitats imposades per I’afany critic de I’operador juridic. Com que els

! Hernandez Gil, A., Saber juridico y lenguaje, Obras Completas, tom 6, Madrid, 1989, pag. 12-13.
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conceptes juridics no «son», parlant estrictament, dret (positiu), sinéd que només «es donen com a tals», existeixen
exclusivament en la mesura que els ha elaborat el seu autor, és a dir, només tenen una existéncia (intel-lectual)
subjectiva i convencional, perd aquest mateix caracter «transcendental» és el que permet, a través d’un procés
d’objetivitzacid i generalitzacié, que el dret ofereixi respostes, en aquest cas indiciaries o nuclears, a nous
desafiaments de la realitat, a nous problemes imbricats amb I’objecte de regulacid. Els conceptes juridics
complementen la regulacid, enriqueixen I’analisi d’una determinada institucié i permeten el tractament
metanormatiu de I’ordenament juridic.?

La «bioseguretat» com a concepte juridic suposa, per tant, la superacié dels estrets i compartimentats
parametres positius de la regulacié actual sobre les ciéncies de la vida. Encara sense plasmacio literal, contribueix,
en tant que sintesi d’uns determinats elements normatius, a la consolidacié del saber juridic, sobretot en una matéria
altament nova, dinamica i escassament tractada per la doctrina juridica del nostre pais. Per tant, és interessant
plantejar una investigacié succinta sobre la formacié progressiva del concepte, la seva plasmacié analitica en la
regulacié positiva i les consequéncies aplicatives que deriven del seu tractament uniforme. A més, sembla
convenient tenir, en els moments actuals de difusio i generalitzacié de les practiques d’enginyeria genética, un
concepte directriu, aglutinador de tots els elements comuns a aquestes practiques, que serveixi de guia per
aproximar-s’hi i com a referent cientific per fer-ne I’analisi juridica.

Il. Integracid i pluralitat del concepte
II.1. La formacié dogmatica i legislativa del concepte

El risc de no comptar amb una definicié oficial, institucional o legal del concepte rau en I’extrema vaporositat dels
seus contorns. Més enlla del seu caracter instrumental com a garantia de seguretat i control d’unes determinades
operacions (requisits i elements de seguretat), i encara dins d’un context estrictament juridic (controls normatius),’ el
cert és que es tracta d’un concepte tremendament obert i plural. Els ambits de projeccié son variats, les técniques de
regulacio complexes i diversificades, els subjectes implicats diferents i els principis informadors diversos, depenent
de I’ambit especific de les ciéncies de la vida objecte d’analisi. Tenint en compte la finalitat de regulacio, es parla,
aixi, de bioseguretat agropecuaria, bioseguretat farmaceutica, bioseguretat industrial, bioseguretat hospitalaria, etc.
Atés el lloc d’experimentacid, de bioseguretat mediambiental, bioseguretat de laboratoris, bioseguretat en
hivernacles, bioseguretat de centres o instal-lacions d’investigacio, etc. Tenint en compte les técniques o mecanismes
utilitzats, de bioseguretat davant riscs biologics, bioseguretat davant riscs de practiques d’ADN recombinant,
bioseguretat davant riscs d’infecci6 hospitalaria, etc.

Ens trobem, doncs, amb un concepte nou, heterogeni i complex des de la perspectiva de la seva dimensio
material. La seva construccié dogmatica, en tant que neologisme importat per al-ludir a una realitat ambivalent i
dindmica, ha seguit per aix0 un procés d’integracio o sintesi, tant des de la diversitat cientificotécnica de referéncia
com des de la mateixa pluralitat normativa de recepcio.

Com a punt de partida es pot dir, tal com s’avancava més amunt, que la seguretat biologica o bioseguretat és,
en termes generals, una part de la seguretat ambiental que fa referéncia immediata al disseny i la implementacio de

2 Vid. Nieto, A., Critica de la razén juridica, Trotta, Madrid, 2007.
% Aquest primer enfocament aproximatiu i genéric es pot consultar a DA, Libro Verde de la biotecnologia en la agricultura. ¢1lusién
o realidad?, Sebiot, Madrid, 1997, especialment pag. 83 i seg.
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mesures davant els riscs produits per I’acci6 de factors biologics. Tal com s’ha concebut en I’ambit de la proteccio
dels treballadors, I’objectiu principal de la seguretat biologica és evitar que un agent patogen infecti les persones que
hi estiguin en contacte, aixi com que es dissemini o s’escapi involuntariament.* D’aquesta manera se supera i amplia
la visié classica del concepte —o millor, del contingut del concepte—, referida més aviat a les mesures o practiques
dissenyades per evitar I’entrada i la disseminaci6 d’agents infecciosos en granges i explotacions agropecuaries.” La
bioseguretat és avui un concepte més ampli i integrador.® Es pot dir que inclou la «gesti6 de tots els riscs biologics i
ambientals associats als aliments i I’agricultura, incloent-hi la silvicultura i la pesca», aixi com «la innocuitat dels
aliments i la vida i sanitat de les plantes i els animals».” Per tant, avui el terme s’estén tant a la fase de disseny i
projeccio com de gestid efectiva de les mesures de prevencio, i els riscs previstos no sén exclusivament els riscs
derivats d’agents o factors biologics, sind més ampliament qualsevol tipus de risc ambiental vinculat a les practiques
i activitats agropecuaries, sanitaries (sanitat vegetal i animal) i de produccié i transformacio alimentaria.

Aquest enfocament global,® que pretén identificar la seguretat bioldgica amb la perspectiva més amplia de la
prevencid de riscs per a qualsevol tipus d’organisme viu —en termes literals «seguretat de la vida»—, no ha estat
objecte, pero, d’una recepcié generalitzada per part de la doctrina, ni des del punt de vista cientificotécnic ni,
logicament, des de I’0ptica estrictament juridica que ens interessa en aquest estudi.® Tanmateix, sembla el més
adequat des de la perspectiva actual d’increment i interrelacio dels riscs bioldgics no només per a I’home, siné per a
la resta d’éssers vius presents en qualsevol ecosistema.’® La seguretat bioldgica seria el marc on s’integrarien els
requisits de sanitat i innocuitat respecte a qualsevol tipus de vida (sanitat humana, animal i vegetal) i davant
qualsevol factor biologic o ambiental de risc (plagues de vegetals, introduccid d’espécies foranes, malalties animals,
zoonosis, riscs alimentaris, etc.).

La construccid d’aquest macroconcepte implicaria, des de la perspectiva estrictament normativa, englobar
dins del mateix concepte el conjunt ampli i diversificat de grups normatius referits a la proteccio dels éssers vius
davant els agents, factors i riscs de caracter biologic. Centrant-nos només a escala estatal, aqui caldria emmarcar les

4 Com diu I’art. 1.1 del RD 664/1997, de 12 de maig, de proteccié dels treballadors contra els riscs relacionats amb I’exposici6 a
agents biologics durant el treball, el seu objectiu basic és protegir els treballadors contra els riscs per a la seva salut i la seva seguretat derivats
de I’exposicid a agents biologics durant el treball, aixi com la prevencié dels riscs esmentats, on s’entén per «agent biologic» qualsevol
microorganisme, amb inclusié dels modificats genéticament, els cultius cel-lulars i els endoparasits humans, susceptibles d’originar qualsevol
tipus d’infeccio, al-leérgia o toxicitat (art. 2).

% Sobre la relacid tradicional entre la salut col-lectiva i les malalties animals contagioses, aixi com els possibles riscs que se’n deriven
i manifestats al llarg de la cadena alimentaria, es pot veure el magnific estudi de Cierco Seira, C., Administracién Publica y salud colectiva. El
marco juridico de la proteccion frente a las epidemias y otros riesgos sanitarios, Comares, Granada, 2006, pag. 239 i seg.

® Vid., per exemple, I’enfocament global i transversal sostingut per la Comunitat Europea al Llibre Verd sobre la preparacié davant
amenaces biologiques, Document COM (2007), 399 final, 11 de juliol de 2007.

7 «Hacia la bioseguridad», Revista Enfoques, Agricultura 21, 2001, a Internet http://www.fao.org/ag/esp/revista/0103sp1.htm,
visitada el 9 de juliol de 2007.

8 Aixi, s’ha dit que la bioseguretat és «una matéria extremadament important i complexa, amb la qual es vol al-ludir a les accions de
prevencio, eliminacid o disminucié dels riscs per a la vida i la salut humana i dels animals, aixi com per al manteniment dels éssers vius en el
seu estat d’equilibri natural, que estan vinculats a activitats d’investigacié i ensenyament, producci6 i distribucié, desenvolupament tecnologic
i prestacio de serveis», Comité Assessor d’Etica en la Investigacio Cientifica i Técnica, «Informe sobre OMG en la agricultura y la
alimentacién», Fundacion Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia, Madrid, 2005, pag. 45. També es pot veure des d’aquesta perspectiva
I’estudi d’Alpizar Rodriguez, R., «La biotecnologia y sus repercusiones: posiciones y perspectivas en materia agropecuaria», a Lledé Yague,
F. (ed.), Derecho Agrario. Ante el tercer milenio (VI Congreso Mundial de Derecho Agrario), Dykinson-Universidad de Almeria, Madrid,
2002, pag. 29-50.

® En aquest sentit, és curi6s observar que es tracta d’un terme ja conegut i comd, perd que no apareix recollit —ni definit— a
practicament cap glossari d’obres especialitzades.

10 Aixi, s’ha pogut dir que la bioseguretat es pot definir com el conjunt de mesures preventives i d’emergéncia que tendeixen a la
proteccié de la diversitat biologica d’un determinat pais o territori, Calvo Monney, M. C., «Biodiversidad y agricultura sostenible», a Lledé
Yaglie, F. (ed.), Derecho Agrario, op. cit., pag. 193.
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normes sobre sanitat vegetal,™ sanitat animal,'? seguretat alimentaria,*® salut i seguretat humanes,** seguretat
ambiental i proteccié de la biodiversitat,' etc. Es tractaria d’un conjunt normatiu amplissim, dispers i heterogeni,
que, tot i tenir en comu I’objectiu basic de protegir la vida davant els riscs de caracter biologic o infeccids, trobaria
problemes evidents quant a sistematitzacid, coheréncia, superposicié normativa, atribucié competencial, etc.’® A
més, atesa la novetat del terme a escala interna, en cap d’aquestes normes generals no s’acull o defineix, com a
categoria unitaria de referéncia, I’expressi6 «bioseguretat» o «seguretat bioldgica».'’

Davant aquest concepte ampli i omnicomprensiu, en els darrers anys s’ha generalitzat I’expressio
«bioseguretat» per fer referéncia especificament a la prevencié i la gestio dels riscs per a la salut humana, animal i
vegetal derivats de les técniques i operacions de manipulacié genética molecular. Més concretament, s’ha produit
una utilitzaci6 —certament convencional— del terme per delimitar els procediments i els elements de seguretat
necessaris per garantir la innocuitat de les practiques biotecnologiques.™ | aquesta generalitzacié ha provocat que
també en I’ambit normatiu la dispersa i heterogénia normativa sobre el control de les activitats de manipulacio6

! Encapcalades avui dia per la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal, i el Reial decret 5/2005, de 21 de gener, pel qual
s’adopten mesures de proteccid contra la introducci6 i la difusio al territori nacional i de la Comunitat Europea d’organismes nocius per als
vegetals i productes vegetals, aixi com per a I’exportaci6 i el transit cap a paisos tercers. Com ha assenyalat el professor Bassols Coma, M.,
«El régimen juridico-administrativo de la sanidad vegetal y de las plantas genéticamente modificadas», Noticias de la Union Europea, 184
(2000), pag. 9, «I’anomenada sanitat vegetal integra un conjunt d’actuacions de les administracions publiques destinades a prevenir la
introduccio i la disseminacié de qualsevol agent patogen danyds per a les plantes i els productes vegetals».

12 |_a Llei estatal vigent capcalera d’aquest grup normatiu és la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal. La seva connexié amb la
sanitat ambiental i la seguretat i sanitat humanes és, fora d’aix0, evident, ja que, com ho expressa Gonzalez Rios, I., Sanidad animal y
seguridad alimentaria en los productos de origen animal, Comares, Granada, 2004, pag. 15, es pot dir que «el concepte de sanitat animal va
referit a les diverses mesures d’intervencié administrativa que pretenen aconseguir una ramaderia sanejada, és a dir que tendeixen a protegir la
salut animal i, per derivacid, la salut humana».

1% Entre d’altres, Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es crea I’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio; Llei
14/1996, de 29 d’abril, general de sanitat; Llei 26/1984, de 19 de juliol, general per a la defensa dels consumidors i usuaris, i Llei 44/2006, de
29 de desembre, de millora de la proteccio dels consumidors i usuaris; Reial decret 1801/2003, de 26 de desembre, sobre seguretat general dels
productes; etc.

4 Llei 14/1986, de 29 d’abril, general de sanitat; RD 363/1995, de 10 de marg, pel qual s’aprova el Reglament sobre notificacié de
substancies noves i classificacio, envasament i etiquetatge de substancies perilloses; RD 664/1997, de 12 de maig, de proteccié dels
treballadors davant els riscs biologics durant el treball; etc.

15 Normativa sobre proteccié davant la introduccié d’espécies exotiques, control de plagues, control de problemes de salut publica
associats a la fauna, control sanitari d’establiments i instal-lacions, control sanitari de les aigies, control de productes quimics, control
d’organismes modificats genéticament, riscs de productes fitosanitaris, etc.

16 per posar-ne només un exemple, en matéria de seguretat alimentaria dels consumidors, ambit que en principi hauria d’estar
englobat també sota el radi d’acci6 de les normes sobre bioseguretat, al mén anglosaxé es distingeix fins i tot entre food safety o seguretat dels
productes alimentaris, per fer referéncia a les normes sobre seguretat dels aliments, practiques d’elaboraci6 i control de qualitat dels productes
agricoles durant totes les fases, i food security o seguretat alimentaria, que es referiria exclusivament a les garanties de nutrici6, salubritat i
suficiéncia dels aliments.

7 Només en alguna normativa especifica i sectorial s’utilitza, amb un contingut més restringit que I’apuntat en el text, aquesta
expressid en el nostre ordenament intern. Aixi, per exemple, en el RD 445/2007, de 3 d’abril, pel qual s’estableixen mesures de lluita contra la
influencia aviaria, es fa referéncia als elements de bioseguretat preventiva i els programes de vigilancia que han d’adoptar els responsables
(art. 3iseg.); en el RD 2179/2004, de 12 de novembre, pel qual s’estableixen mesures de lluita contra la febre aftosa, s’estableix que «quan hi
hagi perill que un focus de febre aftosa infecti animals d’espécies sensibles d’un laboratori, zooldgic, un parc de vida silvestre o una zona
tancada, o bé organismes, instituts o centres autoritzats [...], I’autoritat competent ha de vetllar perque es prenguin totes les mesures de
bioseguretat necessaries per protegir aquests animals de la infeccié» (a més, I’annex XII d’aquesta norma conté les normes de bioseguretat per
als laboratoris i establiments que manipulin virus vius de la febre aftosa); en el RD 324/2000, de 3 de marg, pel qual s’estableixen normes
basiques d’ordenacid de les explotacions porcines, s’estableix la necessitat que els titulars de les explotacions acreditin especificament un
«programa de bioseguretat general» (art. 2.2); etc. En qualsevol cas, es tracta de referencies aillades, disperses i que responen fonamentalment
a la concepcio tradicional de la seguretat biologica com el conjunt de mesures preventives de control biologic i infeccios dels centres, les
instal-lacions, els laboratoris i les explotacions agropecuaries i ramaderes.

18 En aquest sentit es pot veure, per exemple, la utilitzacié introductoria i genérica del terme recollida al llibre col-lectiu de Romeo
Casabona, C. M. (ed.), Principio de precaucion, Biotecnologia y Derecho, Fundacién BBVA/Diputacién Foral de Bizkaia/Comares, Bilbao-
Granada, 2004, pag. 83.

Revista catalana de dret public, nim. 36, 2008



6 | Lorenzo Mellado Ruiz

genetica hagi pogut ser englobada i sistematitzada des de la perspectiva comuna de I’assegurament sistemic dels
riscs per a qualsevol tipus de vida derivats de I’alteracié conscient de la base genética dels éssers vius™. La
bioseguretat s’ha convertit en el factor instrumental de modulacid de la moderna biotecnologia.

I1.2. Bioseguretat i biotecnologia en el context de I'actual revolucié genetica

La revolucid genética de les Ultimes décades del segle XX ha provocat un canvi radical en la comprensié de la
vida.” Hem passat de la contemplacio a I’experimentacio, de I’explotaci6 dels recursos naturals a I’artificialitzacio i
la tecnificacio del seu aprofitament, de la utilitzacid i el rendiment naturals a la modulacié conscient i directa dels
factors i elements genétics. Hem passat de dominar la natura, des d’una interpretacié esbiaixada de la tradicio
occidental cristiana i des de la generalitzacié de les teories dualistes i mecanicistes cartesianes, a «crear» natura,
modelant-la al nostre antull.?* La vida ha deixat de ser una realitat insondable i transcendent, i ha esdevingut —des
de pressuposts de desvaloracié ontologica— un objecte més d’investigacié i manipulacié per part de I’home. Com
ha assenyalat perfectament el filosof Jirgen Habermas, avui I’home és capac de transformar la «natura donada»,
d’incidir en qualsevol tipus de realitat vital, fins a comprometre la mateixa autocomprensio de I’esséncia humana.” |
aquest canvi paradigmatic de la posicié de I’home enfront —més que «dins»— de la natura ha anat acompanyat,
certament d’una manera anacronica, dispersa i altament conflictiva, d’una série de normes i principis d’actuacié que
han adquirit progressivament caracter positiu.®> Avui s’entén comunament per bioseguretat, des d’una perspectiva
juridica, el grup normatiu encarregat de la prevencid, el control i el seguiment de les practiques i operacions de
manipulaci6 genética,?* i, més especificament, els principis i elements de seguretat per a la salut humana, animal i
vegetal derivats de les operacions en confinament o a cel obert amb organismes modificats genéticament (OMG).%
La bioseguretat o la biojuridica tindria, doncs, I’objectiu doble i complementari, en el context nou i perlat de
racionalitats contraposades, de I’alteracié directa de la base geneética dels éssers vius i de la «recreacié» —de
vegades mancada de les dosis necessaries d’autoreflexid i critica— de I’home com a «dissenyador de la vida i la
natura», de legitimacio de les activitats i operacions amb organismes i microorganismes manipulats genéticament i

9 vid., per exemple, I’orientacié metodologica utilitzada per Corripio Gil-Delgado, M. R. i Fernandez Diez, M. C., «La evolucién
del marco juridico e institucional europeo de la bioseguridad: principios y objetivos», Noticias de la Unién Europea, 244 , 2005, pag. 9 i seg.

2 Com ha dit Nossal, G. J. V., Los limites de la manipulacién genética, Gedisa, Barcelona, 1988, pag. 12, «és evident que
I’enginyeria genética i les tecnologies afins representen el major avenc de les ciéncies de la vida del segle XX».

2L Com s’ha dit, «la biotecnologia ha assumit, plenament, la ideologia triomfant de la modernitat. Ens trobem davant d’una manera
de fer ciéncia que persegueix, intensament, superar les “barreres naturals”, intentant aconseguir I’“alliberament” de I’ésser huma davant
I’habitual i, en definitiva, la “dissoluci6 del natural”» Aparisi, A. i Lopez Guzman, J., Especies vegetales transgénicas: entre la biotecnologia,
la economia y el derecho, a Ballesteros, J. i Aparisi, A. (ed.), Biotecnologia, dignidad y derecho: bases para un dialogo, Eunsa, Pamplona,
2004, pag. 197. Vid., també, les consideracions generals de Mufioz E., «Penetracion de la biologia en el campo industrial», Revista de
Occidente, 214 (1999), especialment pag. 14 i seg.

22 jid. Habermas, J., El futuro de la naturaleza humana. ¢Hacia una eugenesia liberal?, Paidés, Barcelona, 2002, pag. 24-25.

2 Cal tenir en compte, fora d’aixd, la naturalesa eminentment comercial i utilitarista que ha impregnat —i possiblement
contaminat— des del comengament de les investigacions amb plantes i animals, les activitats de manipulacié genetica d’organismes vius. De
fet, moltes de les definicions de la biotecnologia han centrat la seva atencié en aquesta dimensié mercantil i instrumental com, per exemple, la
recollida a Crueger, W. i Crueger, A. (ed.), Biotechnology. A Textbook of Industrial Microbiology, 2a ed., Sinauer Associates Inc., Berlin,
1989, pag. 12.

24 En aquest sentit es pot veure, des d’una perspectiva socioecondmica, Maredia, M. K., «The economics of biosafety: implications
for biotechnology in developing countries», Biosafety Journal, 3, 1998.

% Des d’aquest enfocament s’orienta, per exemple, I’anlisi de Mellado Ruiz, L., Bioseguridad y Derecho. La Administracién ante
los riesgos de la tecnologia de la vida, Comares, 2004. També es pot veure com a exemple I’estudi més especific de Garcia Lopez, J. L.,
«Bioseguridad y alimentos transgénicos: perspectiva europea y espafiola», inclos en el curs de la Universitat Internacional Menéndez Pelayo
sobre «Alimentos transgénicos: objetivos y valores», Valéncia, 30 de novembre - 3 de desembre de 1998.
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d’ordenament juridicopublic d’aquests procediments. Aquesta complementarietat es justifica en la naturalesa
complexa i difusa dels riscs per a la salut humana i animal i per a I’ambient natural susceptibles de derivar-se de
I’alteracié o la manipulacié de la carrega genetica d’un organisme vegetal o animal o d’un microorganisme
concret.”®

I1.3. Les diferents concepcions «normatives» del terme
A. El concepte ampli de bioseguretat en el context internacional

La dimensié internacional de la regulacié biotecnoldgica no solament troba la seva imperativitat en la naturalesa
sistémica de la manipulacid genética d’organismes vius, sind també la seva justificacio existencial. No és només que
la divisid artificial en espais de sobirania nacional contradigui obertament la unitat substancial de la biosfera, sind
que I’Unic enfocament valid de prevencid, control i seguiment de I’alliberament a I’ambient d’un organisme
modificat genéticament ha de tenir caracter supraestatal i uniforme.?’” Com es ressenya expressament en el preambul
del Voluntary Code of Conduct for the Release of Organisms into the Environment (UNIDO/UNEP/WHO/FAO),?
«atés que aquests nous organismes tenen el potencial de produir efectes transfronterers, es fa necessari desenvolupar
un codi internacional de conducta i practica i establir un marc general i unes directrius que assegurin la seva
seguretat en la investigacio, desenvolupament, produccid, comerg i Us».

En les ultimes decades del s. XX nombroses organitzacions internacionals han manifestat la seva
preocupacié per la regulacié i el control de les practiques biotecnologiques (Convencié de les parts sobre diversitat
biologica, ONU, FAO, UNIDO, WHO, UNESCO, etc.), pero els documents i les directrius emanats fins a la data
mangquen, en general, d’eficacia vinculant i imperativa respecte als estats membres. El grau de compromis és també
diferent: aixi, per exemple, davant els criteris condicionals i genérics que la Comissié sobre Desenvolupament
Sostenible (institucié permanent creada per la Conferéncia de les NU sobre Medi Ambient i Desenvolupament) ha
estat mantenint en la implementacié i I’adaptacié progressiva de I’«Agenda 21», existeixen altres textos
internacionals que si que estableixen obligacions i regles especifiques de conducta per a la utilitzacié d’organismes
transgénics (com poden ser les importants Directrius técniques internacionals sobre seguretat de la biotecnologia de
I’UNEP). No obstant aix0, per la seva importancia, caracter general i vinculacié immediata amb les practiques
biotecnoldgiques, destaca el Conveni sobre diversitat bioldgica de 1992.%° Al costat del Protocol de bioseguretat, el
Conveni és I’Unic instrument internacional obligatori —tot i la generalitat, condicionalitat i excessiva ambicio i

% Com ha apuntat Romeo Casabona, C. M., «Genética y Derecho», a Romeo Casabona, C. M. (ed.), Biotecnologia y Derecho.
Perspectivas en Derecho comparado, Comares, Bilbao-Granada, 1998, pag. 27, la finalitat principal de la «nova» bioseguretat és la proteccid
juridica de la biodiversitat i del medi ambient, davant les possibles afeccions derivades de la manipulacié genética dels éssers vius humans i no
humans. Sobre la necessitat d’utilitzar parametres holistics i sistémics de valoracié i gesti6 dels riscs imbricats en la utilitzacié i
comercialitzaci6 d’organismes modificats genéticament, es pot veure I’estudi de Tabara, J. D.; Polo, D. i Lemkow, L., «Precaucion, riesgo y
sostenibilidad en los organismos agricolas modificados genéticamente», Politica y Sociedad, vol. 40, 3, 2003, pag. 81-103.

2T En aquest sentit, es pot veure Pérez Salom, J. R., «La regulacién internacional de la seguridad de la biotecnologia», Anuario de
Derecho Internacional, 14, 1998, pag. 731-732.

% En aquest document programatic, per cert, es fa una referéncia explicita a la necessitat de col-laboraci6 internacional dels estats
contractants en matéria de «bioseguretat», a fi de facilitar I’adopcio6 progressiva i generalitzada de directrius i codis de conducta de prevencio i
control.

2 E| Conveni va ser adoptat a Nairobi el 22 de maig de 1992 i va obert per a la signatura en la reuni6 de Rio de Janeiro (Conferéncia
de les Nacions Unides sobre Medi Ambient i Desenvolupament, 5 de juny), i va entrar en vigor el 29 de desembre de 1993. Va ser publicat en
el BOE I’1 de febrer de 1994 i va ser ratificat pel nostre pais el 21 de desembre de 1993.
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abstraccié en els seus continguts i malgrat el limitat nombre de paisos que I’han assumit—> que fa referéncia
explicita a aspectes derivats de la biotecnologia.*® Més concretament, a les repercussions que, sobre I’ambient, en
general, i sobre la biodiversitat, en particular, es puguin derivar de I’alliberament d’organismes (plantes o
microorganismes) obtinguts mitjancant técniques de manipulaci6 de I’ADN,* I’anomenada «molécula de la vida».*

El Conveni, després de reconeixer en el preambul que la diversitat biologica té «un valor intrinsec» —és a
dir, inherent, independentment de la utilitat o destinaci6 dels diferents elements biologics— i la seva importancia per
al «<manteniment dels sistemes necessaris per a la vida de la biosfera», per la qual cosa és «d’interés comu de tota la
humanitat»,* assenyala com a objectius basics els segiients (art. 1):

- laconservacié de la diversitat biologica,

- la utilitzaci6 sostenible dels seus components, i

- laparticipacio justa i equitativa en els beneficis que es derivin de la utilitzacio dels recursos genetics.

En connexi6 amb la biotecnologia, que es defineix en el Conveni com «tota aplicacio6 tecnologica que utilitzi
sistemes biologics i organismes vius o els seus derivats per a la creacié o la modificacié de productes o processos
per a usos especifics» (art. 2), s’estableix, dins de les mesures de conservacid in situ (art. 8), I’obligacio de les parts
contractants, aixo si, «en la mesura possible i segons escaigui», d’adoptar mesures tendents a «regular, administrar o
controlar els riscs derivats de la utilitzacié i I’alliberament d’organismes vius modificats com a resultat de la
biotecnologia que és probable que tinguin repercussions ambientals adverses que puguin afectar la conservacio i la
utilitzacio sostenible de la diversitat biologica, tenint en compte els riscs per a la salut humana» (art. 8.9).

Com es pot apreciar, encara no hi ha una utilitzacié expressa del terme «bioseguretat», pero el Conveni de
diversitat bioldgica estableix les bases conceptual i material per a la seva conformacié posterior. S’imposa la
instauracio d’un conjunt de normes, de caracter preventiu i de seguretat, per a I’ordenacié racional de les practiques i
les activitats amb OMG, sobre la base de la proteccid nuclear de la salut i integritat humanes, de la biodiversitat i, en
conseqiiéncia, del conjunt d’elements biotics conformadors de la viabilitat ecosistémica.® Paral-lelament al concepte
de «biodiversitat», es pot deduir del Conveni I’opcié per una concepci6 amplia i integral de la «bioseguretat».*

Més concretament, I’art. 19.3 del Conveni assenyala que les parts hauran d’estudiar la necessitat i les
modalitats d’un protocol que estableixi procediments adequats, incloent-hi en particular el consentiment fonamentat

% |ndependentment de la seva signatura, pocs paisos han establert, a la practica, un marc regulatori especific sobre bioseguretat
d’acord amb les directrius del Conveni, com destaca, per exemple, De Kathen, A., «Biotechnology, Biosafety and Impact Assessment: Field
Trials of Transgenic Crops in Developing Countries», Biosafety Journal, vol. 3, Paper 4, 1997.

®1 Com s’ha dit, davant la insuficiéncia i I’eficacia matisada de la resposta internacional en aquesta matéria, «el protocol sobre
bioseguretat, de perspectiva comprensiva i vocaci6 universal, ha d’harmonitzar les legislacions estatals imposant un minim de procediments i
de mesures de seguretat i, sobretot, ha d’evitar la consagracié d’un model de desenvolupament de les biotecnologies en el qual els estats en via
de desenvolupament es converteixin en receptors de tecniques o productes prohibits o estrictament regulats en els estats desenvolupats», Pérez
Salom, J. R., «La regulacién...», op. cit., pag. 755.

%2 Com s’ha assenyalat, el Conveni de 1992 és «el primer intent de la comunitat internacional per establir regles internacionals sobre
biotecnologia a escala global», Sands, P., Principles of International Environmental Law, vol. I: Frameworks, Standards and Implementation,
Manchester University Press, Manchester, 1994, pag. 386.

33 Gafo, J., Problemas éticos de la manipulacion genética, Ediciones Paulinas, Madrid, 1992, pag. 16.

3% Com s’ha dit, «la biodiversitat constitueix no solament una font d’aliments, productes industrials i medicaments, entre d’altres,
sin6 també la base essencial del procés evolutiu de la vida al planeta, els recursos genetics i els productes derivats de la diversitat biologica»,
Borras Pentinat, S., «El proceso de regulacion del régimen internacional sobre acceso y participacion en los beneficios derivados de la
utilizaciéon de los recursos genéticos (APB-ABS) en el marco del Convenio sobre diversidad biolégica», Revista Aranzadi de Derecho
Ambiental, 11, 2007, pag. 252.

% Sobre el concepte de «biodiversitat», la seva evolucié i la seva relacié amb la biotecnologia es poden veure, entre moltes altres
obres, Hawksworth, D. L. (ed.), Biodiversity. Measurement and estimation, Chapman & Hall, Londres, 1995, i Heywood, V. H. (dir.), Global
Biodiversity Assessment, United Nations Environment Programme/Cambridge University Press, Cambridge, 1995.

% vid. Borrés Pentinat, S., «<El proceso de regulacién...», op. cit., pag. 256.

Revista catalana de dret pablic, nim. 36, 2008



La bioseguridad como concepto juridico | 9

previ, en I’esfera de la transferéncia, la manipulacio i la utilitzacié de qualsevol organisme viu modificat resultant de
la biotecnologia que pugui tenir efectes adversos per a la conservacié i la utilitzacié sostenible de la diversitat
biologica. Aixi doncs, el Conveni establia els pilars per a I’oportunitat d’una normativa marc internacional amb vista
al control integrat dels organismes manipulats genéticament, des de la perspectiva basica del seu comerg
transnacional. | aquest Protocol lliga definitivament, després d’alguns intents sectorials i infructuosos, i per primer
cop, amb la qualificacié nuclear sobre la qual pretenem indagar en aquest estudi: es tracta del Protocol sobre
bioseguretat de Montreal de I’any 2000.

Després de més de cinc anys d’intenses negociacions, ministres i representants de més de 130 paisos reunits
a Montreal (Canada) van assolir a finals de gener del 2000 un acord final entorn d’un protocol juridicament
vinculant per protegir el medi ambient dels riscs plantejats pel comerg transfronterer d’organismes vius modificats
(OVM) creats per la moderna biotecnologia. El Protocol de Cartagena, en al-lusio a la ciutat colombiana on s’havia
previst aprovar-lo anteriorment, va suposar el primer —i gairebé I’nic— gran acord comercial —i, en segon pla,
ambiental— sobre els organismes manipulats genéticament (fonamentalment plantes i productes vegetals), en un
intent complex de conjugar interessos totalment contraposats, actituds polaritzades i radicalitzades, cessions i
ambiguitats, i integracid, en definitiva, dels dos factors necessaris de I’equacié de la sostenibilitat: precaucio i
desenvolupament.®” En alld que ens interessa, I’objectiu basic del Protocol —i, per tant, la concepci6 implicita de
seguretat de la biotecnologia que assumeix— és contribuir, des de I’enfocament precautori del principi 15 de la
Declaracié de Rio, a garantir un nivell adequat de proteccid en I’esfera de la transferencia, manipulacio i utilitzacié
segures dels organismes vius modificats resultants de la biotecnologia moderna que puguin tenir efectes adversos per
a la conservacio i la utilitzacié sostenible de la diversitat bioldgica, tenint en compte també els riscs per a la salut
humana, i centrant-se concretament en els moviments transfronterers (art. 1). Es tracta, per tant, d’'una norma de
seguretat, d’un conjunt de previsions de caracter instrumental o garantista de la innocuitat d’unes operacions
determinades. No hi ha, aixi, una utilitzacié exclusivament «normativa» del terme, ja que s’hi inclouen igualment les
mesures, les politiques i els procediments tendents a la reduccid dels possibles riscs derivats del comerg
transnacional amb organismes manipulats geneticament. 1, a més, es tracta d’una concepcié amplia i geneérica, tant
pel que fa a les operacions i activitats englobades dins del seu radi d’acci6 (transferéncia i transit —moviment
transfronterer, intencionat o involuntari—, manipulacié i utilitzacié) com des de la perspectiva de I’objecte de
regulacié (qualsevol organisme viu que posseeixi una combinacié nova de material genétic obtingut mitjancant
I’aplicaci6 de la biotecnologia moderna) i dels béns juridics protegits (biodiversitat, on es pot incloure la proteccid
de les plantes i els animals i de les relacions ecosistémiques, i salut humana, que haura d’englobar no només
aspectes sanitaris i fisiologics, sind igualment la garantia de la seguretat alimentaria).

Finalment, es pot assenyalar que la férmula técnica del Protocol per al control dels riscs esmentats se substancia en
I’anomenat «procediment d’acord fonamentat previ», que s’aplica abans del primer moviment transfronterer intencional d’un
organisme modificat destinat a la introduccié deliberada en I’ambient de la part importadora. Basicament, suposa el
reconeixement generic de la capacitat nacional de limitacié (o intervenci6é) dels intercanvis comercials d’aquests organismes
sobre la base de consideracions ambientals. | en el fons es tracta d’una formula d’equilibri —de resolucié certament inestable—

entre la possibilitat liberal de comercialitzacié d’aquests organismes i la contencié precaucionista d’avaluacio6 prévia dels riscs i
control intern —en frontera— del seu alliberament i distribuci6. Fins i tot es podria dir que es tracta de la sintesi —Unica fins al

%7 Vid., més extensament, Mellado Ruiz, L., Derecho de la biotecnologia vegetal. La regulacién de las plantas transgénicas,
INAP/Ministerio de Medio Ambiente, Madrid, 2002, pag. 558-562. Per a una critica sobre els escassos resultats i assoliments practics del
Protocol, es pot veure Virgin, |., «Field Testing and Commercialization of Genetically Modified Plants in Developing Countries. Biosafety
Aspects», Biosafety Journal, vol. 3, Paper 3, 1997.
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moment a I’escenari internacional de la biotecnologia— entre el llenguatge i els fins discursius del dret i la perspectiva
estratégica dels interessos.
B. El seu tractament a escala interna. En especial, la Llei espanyola de bioseguretat

a) La resposta normativa espanyola a la «tercera revolucio verda»: la Llei 9/2003, de 25 d’abril

Deixant conscientment de banda el marc comunitari previ i necessari sobre I’ordenacié de les practiques
biotecnologiques,®® on no es troben referéncies expresses a la utilitzacio del terme que estem analitzant —sens
perjudici, evidentment, que les consideracions implicites i mediates que es realitzin a propasit del nostre ordenament
intern siguin perfectament traslladables al dinamic i complex grup normatiu comunitari sobre OMG—,* I’objectiu
nuclear d’aquest estudi rau a destacar com i per qué es pot considerar com una regulacié de bioseguretat |I’actual
subsistema normatiu espanyol sobre les operacions i practiques de manipulacié genética d’animals i vegetals.
Perqué, i aquest és el punt de partida, la llei basica de referencia, la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix
el régim juridic de la utilitzacié confinada, I’alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
geneticament, és una norma de bioseguretat, perd no es denomina aixi, i ni tan sols no es defineix aquest terme dins
del seu articulat. Malgrat aix0, considero, per les raons i arguments que s’explicitaran més endavant, que una
denominacié legal més senzilla i concisa —certament convencional i aliena a la nostra terminologia i cultura
juridica— podria ser la de Llei de bioseguretat, amb la qual cosa s’escurcaria el confus i inexpressiu titol establert
pel legislador.

La Llei 9/2003 constitueix el marc basic de referéncia actualment vigent al nostre pais d’ordenacié de les
operacions de manipulacié genética d’organismes vius. Ha substituit I’anterior Llei 15/1994, de 3 de juny, i en en
ambdds casos es tractava d’operacions de transposicio, gairebé literal, de les normes comunitaries corresponents en
aquesta matéria. Encara que I’aprovacid de la llei anterior el 1994 va suposar la integracié d’un inexplicable buit
legal al nostre pais (convé recordar que les primeres directives comunitaries daten de I’any 1990), el cert és que
I’evolucié i la consolidacié d’aquest grup normatiu ha estat envoltada d’una certa deixadesa i opacitat
institucionals,”> que contrasten obertament amb I’essencialitat dels béns juridics protegits, amb I’eclosié i la
globalitzacio de les noves tecnologies de manipulacié genética i, sobretot, amb el «lideratge» del nostre pais pel que
fa al conreu i I’experimentacio a cel obert amb vegetals i plantes manipulades genéticament.**

Es ben cert que I’ordenament juridic de les ciéncies de la vida, en evolucio i progrés constants, ha plantejat
un repte desconegut per a les estructures, la metodologia i els mecanismes de resposta del dret des de les Gltimes

% |a seva evolucio es pot veure a Mellado Ruiz, L., Bioseguridad y Derecho. La Administracién ante los riesgos de la tecnologia de
la vida, Comares, Granada, 2004, pag. 1-19, i a la magnifica obra col-lectiva Rehm, H. J. i Reed, G. (ed.), Biotechnology. A multi-volume
comprehensive Treatise, 2a ed., vol. 12: Legal, Economic and ethical dimensions (ed. vol. D. Brauer), VCH, Weinheim, 1995, especialment,
pag. 633 i seg.

% per a una analisi detallada d’aquest grup normatiu es pot veure Mellado Ruiz, L., «La nueva regulacién comunitaria sobre los
alimentos y los piensos modificados genéticamente», Revista General de Derecho Comunitario, lustel.com., 7,2005.

4 vid., en aquest sentit, Lujan, J. L.; Mirabal, O.; Borrillo, D.; Santesmases, M. J. i Mufioz, E., «Spain: transposing EC
biotechnology Directives through negotiation», Science and Public Policy, vol. 23, 3, 1996, pag. 183.

“ Des de ja fa alguns anys, Espanya és el pais de la Unié Europea amb més hectarees plantades de conreus transgénics. Va ser el
pais pioner en la sembra de varietats modificades genéticament —malgrat la falta de debat i I’abséncia d’un procés avaluador de la legitimitat
de les normes encarregades de la regulacié d’aquestes practiques—, incorporant a la Ilista de varietats vegetals dues varietats noves de blat de
moro resistent a insecticides el 1998, cinc varietats el 2003, set el 2004, etc. La superficie sembrada de blat de moro transgénic va passar de
25.000 hectarees el 2002 a 32.000 hectarees el 2003, va augmentar a 58.000 hectarees el 2004 i va arribar I’any 2006 a les 60.000 hectarees;
vid. Amat Llombart, P., «La dimensién juridico-legal del gobierno de la biotecnologia agroalimentaria por el derecho: participacion del
derecho agrario», Revista de Derecho Agrario y Alimentario, 49, 2006, pag. 15-16.
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décades del segle passat,*? perd realment el grau d’inactivitat material, descoordinacié competencial i manca formal

de transparéncia dels poders publics interns espanyols resulta incompatible amb la importancia, el dinamisme i
I’evolucid garantista d’aquest grup normatiu en I’ambit comunitari. Com a exemple d’aquestes critiques pot servir el
conjunt de disfuncions que es poden observar al nou Reglament general de desplegament de la Llei, aprovat pel RD
178/2004, de 30 de gener, i que ha substituit, en les matéries de caracter contingent o adjectiu, I’anterior RD
951/1997, de 20 de juny: en primer lloc, el Reglament no es limita a desplegar la Llei basica, sind que incorpora,
directament, i de manera forga discutible —a part d’innecessaria, perque les Gltimes normes comunitaries sén
reglaments d’aplicacié directa—, algunes modificacions comunitaries, d’un abast material profund, recaigudes
posteriorment a I’aparici6 de la llei esmentada (al meu parer, fins i tot hi pot haver alguna infracci6 del principi de
reserva legal); en segon lloc, es confon I’objectiu de concrecid i especificacié de la norma reglamentaria amb
I’«oportunitat» d’una barreja confusa i inintel-ligible de vies procedimentals, conseqiiéncia d’una adaptacio forcada
de I’esquema legal previ a les noves previsions comunitaries, totalment diferents pel que fa als seus aspectes
procedimentals de la regulacio anterior, que era la base substantiva de la Llei 9/2003; i, en tercer lloc, es pot dir que
el Reglament, en tant que complement indispensable de la Llei, podria haver enfortit encara més la linia de seguretat
juridica i de transparéncia iniciada amb la reforma legal, mitjancant la translacié procedimental de I’objectiu basic
de la llei, la conquesta d’un necessari equilibri entre la possibilitat i el dret a la investigacio cientifica i la garantia de
la incolumitat dels béns juridics protegits, fonamentalment la salut humana i animal i I’ambient natural.*®

Per a I’aplicacid efectiva de les previsions del Reglament general s’han dictat algunes normes posteriors,
com I’Ordre de 23 de marg de 1998, per la qual es modifica el Reglament general del Registre de varietats
comercials, al qual cal afegir, per completar I’esquema general del sistema juridicobiotecnologic espanyol, la
normativa complementaria existent* i, sobretot, la regulacié autonomica dictada fins a la data,”® tant per a la

42 Aixi ho planteja, per exemple, Marcos del Cano, A. M., «La biojuridica en Espafia», Rivista Internazionale di Filosofia del
Diritto, vol. 1V, 1,1994, pag. 124.

3 El nou Reglament general es mostra massa prudent en moltes d’aquestes giiestions de consolidaci6 i democratitzacié socials de les
practiques d’enginyeria genética: aixi, per exemple, no ha incidit en la composicié multidisciplinaria dels organs de decisié i assessorament, ni
en la garantia de les condicions d’objectivitat, independéncia i experiencia de la Comissié Nacional de Bioseguretat, ni ha desenvolupat les
férmules, els mecanismes ni les tecniques per al seguiment efectiu dels productes comercialitzats, ni ha especificat, en fi, els instruments
d’informacio i participacié publiques en la presa de decisions o en I’execucié administrativa dels mecanismes d’ordenacid i control.

44 per tal d’evitar reiteracions expositives, em remeto al meu estudi «Sistema juridico-biotecnoldgico y derecho de la vida: una
aproximacion desde el derecho europeo y espafiol», Revista de Derecho y Genoma Humano, 23, 2005, pag. 57-91, on es realitza una
sistematitzacio del complex i diversificat grup normatiu regulador de la vida, de tot tipus de vida, des dels pressupostos nuclears del seu valor
central com a principi i com a dret, i de la superaci6 sistémica de la seva concepci6 estatica i predeterminada per una nova visio, que concorda
amb les noves exigencies epistemologiques derivades dels avencos en les ciéncies de la vida, de caracter dinamic, individual i creatiu.

% Andalusia: Decret 178/1999, de 7 de setembre, pel qual es regulen els drgans competents en matéria d’utilitzacié confinada i
alliberament voluntari d’organismes modificats genéticament, modificat pel Decret 375/2000, de 28 de juliol. Arago: Decret 142/1998, de 7 de
juliol, pel qual es regula el régim juridic en materia d’activitats d’utilitzacio confinada, alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament o de productes que els continguin; Ordre d’1 de juny de 2004, per la qual es crea i es regula provisionalment el
Registre d’organismes modificats genéticament; i Decret 65/2006, de 7 de marg, pel qual es determinen els organs competents en aquesta
matéria. Castella-la Manxa: Decret 1/2000, d’11 de gener, pel qual s’atribueixen competéncies en matéria d’organismes modificats
genéticament o de productes que els continguin. Castella i Lle6: Decret 42/1999, de 8 de marg, pel qual s’aprova el Reglament del
procediment i la potestat sancionadora en matéria d’utilitzacié confinada, alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes modificats
geneticament, a fi de prevenir els riscs per a la salut humana i per al medi ambient. Catalunya: Decret 152/2003, de 3 de juny, pel qual
s’estableix el régim juridic per a les actuacions d’utilitzacié confinada i d’alliberament voluntari d’organismes vegetals modificats
genéticament. Extremadura: Llei 8/1998, de 26 de juny, de conservacio de la natura i d’espais naturals (art. 63). Madrid: Decret 109/2000, d’1
de juny, pel qual es crea I’Oficina Regional de Control d’Organismes Modificats Genéticament i la Comissio Regional de Bioseguretat.
Navarra: Decret foral 204/1998, de 22 de juny, d’assignacié de funcions relacionades amb la utilitzacié confinada i I’alliberament voluntari
d’organismes modificats genéticament. Valéncia: Decret 69/2006, de 19 de maig, pel qual es crea el Comité Valencia de Control
d’Organismes Modificats Genéticament. Sense entrar a valorar el contingut d’aquestes disposicions, es pot apreciar a simple vista
I’heterogeneitat de I’escassa resposta autonomica en la complementacié de les competencies estatals sobre OMG, la seva operativitat
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designacio dels organs regionals competents en aquesta matéria com, en alguns casos, per al desenvolupament propi
de les funcions assignades per la Llei, derivades de la part de la legislacio estatal de caracter basic, és a dir, la
materia de proteccid del medi ambient (art. 148.1.9 CE) i la de regulaci6 de la sanitat (art. 148.1.21 CE), que caldra
entendre com a «interior» ja que I’art. 149.1.16 CE atribueix a I’Estat la competéncia exclusiva sobre sanitat
exterior.

b) Induccié d'un concepte de bioseguretat a partir de les previsions legals

Sobre les premisses metodologiques d’un concepte ampli i integrat del terme i de la seva vinculacié actual a la
seguretat de les practiques amb organismes modificats genéticament, a continuacié podem aprofundir de quina
manera I’ha rebut la legislacio basica estatal sobre aquesta matéria, des de la consideracié inicial —i fins a un cert
punt l0gica, atesa la novetat radical del terme— de la inexisténcia de referéncies expresses generals o d’una definicio
concreta en el text de la Llei.

Efectivament, la Llei 9/2003, de 25 d’abril, té com a objectiu I’establiment del régim juridic aplicable a les
activitats d’utilitzacié confinada, alliberament voluntari d’organismes modificats genéticament i comercialitzacio
d’aquests organismes o de productes que els continguin, a fi d’evitar els eventuals riscs o reduir els possibles danys
que es podrien derivar d’aquestes activitats per a la salut humana o el medi ambient (art. 1.1). Es, doncs, una norma
de prevencid i gestio dels riscs i danys susceptibles de derivar-se de la utilitzacié al laboratori o a I’aire lliure
d’OMG o de la comercialitzacié de productes transgénics. Es una norma de seguretat davant els riscs propis d’una
tecnologia nova i ambivalent com és I’enginyeria genética molecular. Per tant, es podria qualificar, com ja han fet
alguns autors,* com una llei de bioseguretat, de gesti6 integrada i global dels riscs derivats de la manipulaci6 de la
vida vegetal i animal. El seu titol, tanmateix, és molt més extens, inexpressiu i fins i tot reiteratiu del contingut i de
la finalitat basica de la llei, la qual cosa xoca amb els principis de concisio i essencialitat propis d’una bona tecnica
legislativa.

Potser allo de menys sigui el terme, la denominacid o I’actitud mimeética del legislador espanyol respecte de
les normes comunitaries de referéncia. L’ important és el contingut. | la utilitzacié d’aquest concepte, evidentment,
no pretén substituir la referencia legal, sind simplificar, des del convencionalisme propi de la dogmatica juridica, la
seva referéncia dins del subsistema juridic de les ciéncies de la vida. A més, una denominacié més simple i concisa
pot ajudar també I’operador juridic o els ciutadans interessats a captar indiciariament el seu contingut.

D’altra banda, els grans principis sobre els quals se sosté la Llei (principi de precaucidé o cautela, principi
d’avaluacié singular o «cas per cas», principi de progressivitat 0 «pas a pas» i principi de transparencia, informacio i
participacié publiques) responen clarament a un enfocament preventiu i garantidor dels béns i valors juridics
protegits, la qual cosa connecta amb una perspectiva de seguretat i control de les operacions incloses dins del seu
radi d’acci6.*’ La Llei 9/2003 és, efectivament, una norma molt més cautelosa i garantista que el seu precedent,

basicament de caracter organica i institucional i, fins i tot, la incongruencia i insuficiéncia de moltes de les normes aprovades fins a la data (en
son un exemple les normes autondmiques que «versen» sobre la comercialitzacio d’OMG sense que les comunitats autdnomes tinguin cap
competéncia sobre aquesta activitat).

& Aixi per exemple, el meu estudi Bioseguridad y Derecho..., op. cit., pag. 12.

4 Com s’ha assenyalat, I’aplicacié immediata i directa del principi de precaucié en matéria d’ordenacié de les practiques
biotecnologiques ha possibilitat la legitimacié normativa de limitacions i restriccions, des de la perspectiva de la «seguretat», al comerg i
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seguint —pas a pas, igualment— I’evolucié comunitaria de flexibilitzacid procedimental, d’una banda, i de
reforcament de les garanties individuals i col-lectives dels possibles subjectes afectats, per tal de recuperar la
confianca del public i els consumidors sobre els productes transgénics,”® d’una altra. De fet, els nous reglaments
comunitaris aprovats per intentar regular definitivament les activitats amb OMG, des d’una Optica general, directa i
unificada, i per intentar desbloquejar, de manera pragmatica, la «dubtosa» moratoria de facto que regna a escala
comunitaria sobre I’aprovacié de sol-licituds de comercialitzaci6 des de 1999,* encara que continuen pivotant sobre
el delicat equilibri entre la promocid del mercat interior —en aquest cas d’aliments i pinsos segurs i saludables— i la
consecuci6 paral-lela d’un nivell elevat de proteccié de la salut humana i animal i del medi ambient, enforteixen
clarament els instruments i mecanismes de garantia, proteccio i salvaguarda d’aquests béns juridics (a través de
I’exigéncia imperativa d’una avaluacid anticipada dels riscs, de la imposicié de deures uniformes de tracabilitat,
seguiment i etiquetatge, de I’ampliacio de les possibilitats d’informacid i participacio publiques en els procediments
de presa de decisions, de I’encertada dissociacié organica entre I’avaluacio del risc i la decisié i comunicacio del
mateix risc, etc.). L’Gltima gran reforma comunitaria en matéria de biotecnologia no comporta només un
desenvolupament del gir precaucionista que ha tingut lloc d’uns anys enca, sin6é I’intent d’integrar de manera
efectiva les garanties necessaries de credibilitat i confianca, sobre la base dels béns i drets implicats, amb els
oportuns canvis substantius i normatius referents als procediments de control i limitacid. Més concretament,
I’aprovacié comunitaria dels nous aliments i pinsos modificats genéticament se sotmet, ara, a un nou procediment de
caracter supraestatal, més ben articulat que la normativa anterior i basat expressament en una avaluacié cientifica
clara i independent dels riscs —que duu a terme I’ Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria—, i a un seguiment
exhaustiu postcomercialitzacio de I’Us i el consum dels productes derivats o resultat de les técniques de manipulacio
genetica.

El contingut substantiu de la Llei espanyola sobre OMG consisteix, a partir de la finalitat basica ja
explicitada, en I’establiment de diversos procediments juridicoplblics d’avaluacio i control dels riscs, amb diferent
intensitat (obligacié de registre, comunicacié prévia, autoritzacid administrativa, etc.) i estructura interna
(procediments simplificats, procediments autonomics o estatals, procediments centralitzats a escala comunitaria,
etc.), per tal que I’Administracié publica competent (estatal, en el cas d’autoritzacions de comercialitzacio, i
autonomica, per a la resta d’autoritzacions d’utilitzacié confinada i alliberament voluntari) verifiqui i ordeni les
activitats privades d’investigacié, assaig o comercialitzaci6 amb organismes modificats genéticament. | com a
mesures transversals de garantia i seguretat, destaquen les previsions actuals sobre la possibilitat d’interposar

I’intercanvi de productes transgenics. La normativa sobre OMG és una normativa de seguretat, de control preventiu dels riscs, que modula la
inicial dimensi6 —i justificaci6 competencial— mercantilista de les primeres directives comunitaries; vid. Escajedo San Epifanio, L.,
«Reflexiones constitucionales sobre los alimentos transgénicos: libre competencia, salud publica y derechos de los consumidores», La Ley,
any XXVI, 6369, 2005.

“8 En aquest sentit es pot veure Zechendorf, B., «What the Public Thinks about Biotechnology», Bio/Technology, vol. 12, 1994, pag.
870 i seg.

4 Reglament nim. 1829/2003/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre, sobre aliments i pinsos modificats
genéticament, i Reglament nim. 1830/2003/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre, relatiu a la tracabilitat i a
I’etiquetatge d’organismes modificats genéticament i a la tracabilitat dels aliments i pinsos produits a partir d’aquests, i pel qual es modifica la
Directiva 2001/18/CE. A aquests dos reglaments, columna vertebral avui dia del sistema juridicobiotecnologic comunitari, cal afegir I’anterior
Reglament num. 1946/2003/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de juliol, relatiu al moviment transfronterer d’organismes
modificats geneticament. Com es pot observar, la data dels dos primers és setembre de 2003, és a dir, amb prou feines cinc mesos després que
Espanya implementés, via legislacié basica, la «normativa anterior» a aquests reglaments, sobre la base de les reformes dels anys 1998 i 2001.
Aquesta disfuncié material, provocada pel retard i I’apatia del legislador espanyol, no implica només la vulneracié formal d’uns terminis
obligatoris i I’amputacié normativa d’unes necessaries normes internes de desplegament, sin6 la «possibilitat» més que conflictiva que el
desenvolupament efectiu de les normes posteriors ja el dugui a terme el Reglament de desplegament de la nova Llei.
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clausules de salvaguarda davant les autoritzacions unificades de comercialitzacié (art. 17), sobre tragabilitat integral
i etiquetatge obligatori (art. 18 i 22), sobre acceés public i transparéncia dels procediments de comunicacio i
autoritzacio, sobre vigilancia i control de les activitats autoritzades (art. 32 i 33), etc.

Per tant, es pot dir que aquesta Llei, junt amb el Reglament general de desenvolupament (RD 178/2004, de
30 de gener), constitueix la norma de capcalera del grup normatiu espanyol sobre les técniques i procediments de
modificacio de la vida (vegetal i animal, ja que, l0gicament, i tenint en compte principis i valors étics superiors, no
s’inclouen dins la definicié d’organisme modificat genéticament els éssers humans). | pot ser perfectament, per tant,
una llei de bioseguretat, o de seguretat (biologica) de la vida. Aixo no treu, com veurem en I’epigraf seglient que,
d’acord amb una concepcié més amplia i funcional del terme, pugui ser utilitzat 0 manejat de manera diferent, o que
aparegui dissenyat amb un perfil i uns continguts diferents depenent, sempre dins I’0ptica juridica, del grup normatiu
de recepcid.

Finalment, queda una Ultima dada, aquesta ja de caracter exprés, que pot coadjuvar també a la qualificacio
terminologica de la Llei que estic defensant. Em refereixo concretament a la previsio dins de la mateixa llei (DA 2a)
d’una Comissié Nacional de Bioseguretat, com a organ col-legiat consultiu, de I’Administracié estatal i de les
autonomiques, encarregat, entre altres funcions (art. 9 del Reglament), d’informar amb caracter preceptiu les
sol-licituds d’autoritzacio presentades pels interessats. Més enlla d’algunes qiestions dubtoses que es desprenen de
I’escarida regulacio legal (compatibilitat amb possibles drgans consultius autondmics, vaguetat en la designaci6 dels
membres, naturalesa juridica dels informes previs, compaginacié dels possibles organs regionals amb la funcié
d’harmonitzaci6 i coheréncia de les avaluacions de risc a tot el territori nacional, etc.), el que m’interessa destacar és
la utilitzacio expressa del terme «bioseguretat» per caracteritzar i denominar el maxim organ consultiu espanyol en
matéria d’organismes modificats genéticament,* la qual cosa denota la interrelacié evident entre aquesta matéria i el
contingut actual del terme des dels parametres internacionals exposats més amunt.™

Des de la nostra perspectiva juridica interna, la bioseguretat es pot concebre, en tant que complement
indispensable de la biotecnologia, com en el conjunt de principis i normes de prevencid i gestié dels riscs implicats
en la manipulacid genética directa de qualsevol tipus d’organisme, vegetal o animal, 0 microorganisme. Per tant, la
bioseguretat pot tenir perfectament un contingut juridic, de caracter més especific segons com el configurin les
instancies internacionals implicades en la prevencio de la salut i seguretat humanes i la proteccié del medi ambient,
on destaca la seva condicié de complement inescindible de les practiques biotecnologiques actuals (de fet, cal
recordar que els origens nord-americans de la regulacié de les técniques de manipulacid genetica han estat I’Unic
exemple, i potser I’GItim, en la historia de la humanitat —i de la ciéncia que I’ha fet avancar— d’autolimitacio i
control per part dels mateixos cientifics, sobre la base del desconeixement dels riscs implicats en les noves

%0 També s’ha utilitzat el prefix bio per denominar un altre drgan nou amb competéncies en la matéria, la Comissié Nacional de
Biovigilancia, creada pel Reial decret 1697/2003, de 12 de desembre. Es tracta d’un organ estatal d’estudi, avaluacid, intercanvi d’informacio,
proposta i, sobretot, assessorament al Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentaci6 en I’exercici de les seves funcions de valoracid, registre i
seguiment de noves varietats vegetals, dins les quals s’inclouen les varietats modificades genéticament.

%! De fet hi ha molts paisos, sobretot al continent america, que utilitzen expressament el terme per qualificar les seves normes sobre
ordenaci6 i control de les practiques biotecnologiques. N’és un exemple la Llei de bioseguretat d’organismes modificats genéticament de
Mexic, de 18 de marg de 2005, o, una mica més antic, el Decret llei 190/1999, de bioseguretat, de Cuba (sobre aquest es pot veure I’analisi de
Rodriguez Duefias, J., Gestion de la bioseguridad en Cuba, Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente/Centro Nacional de
Seguridad Bioldgica, Republica de Cuba, 1999). Per a una aproximacié genérica a la situacié normativa dels paisos llatinoamericans, es pot
veure Solleiro, J. L.; Camacho, E. i Morales, V. M., Latin American Regulatory Framework for Biotechnology, Grupo Asesstec, SC, Méxic,
1995. Davant aixd, al mén anglosax6 s’ha estes més I’expressio biopolicy, amb una connotacié potser més vinculada a les potestats
administratives d’intervencid i control d’aquest tipus d’activitats. Vid., per exemple, «Biopolicy: Ideas for Public Policy and Legislation on
Biotechnology», a Fowler, C.; Lachkovics, E.; Mooney, P. i Sands, H., Development Dialogue. The Laws of Life..., op. cit., pag. 129-145.
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operacions de manipulacié directa de I’ADN dels éssers vius).** Des del vincle etimologic a la idea de «qualitat de
vida»,>® manegem un concepte de bioseguretat estrictament juridic, que es fonamenta en la necessitat d’implementar
nous enfocaments de resposta global davant la complexitat —i I’autopotenciacié— dels riscs biotecnologics i que
supera possibles visions estrictament procedimentals del concepte o emparades en una erronia i tergiversada
percepcio intrinseca del risc de les investigacions, operacions i activitats amb organismes manipulats en la seva
mateixa base genética.”*

C. La simplificacié del concepte des de la perspectiva del fet nuclear de la vida
a) La vida com a realitat unitaria

Darrerament, des de diferents sectors i optiques d’analisi, i ates el nou «biopoder» de I’home sobre la natura, se sosté
la necessitat d’una revaloritzacié del mateix fet vital. Es tractaria de reflexionar, valorar i protegir la vida, qualsevol
tipus de vida, des dels mateixos parametres i criteris de partida, sens perjudici de la logica i diferent intensitat de les
mesures de regulacio en el cas de la vida humana. Des de la seva irreductible originalitat i caracter primari, és
possible distingir dogmaticament la vida organica de les plantes, els animals i els éssers humans (bios) de la vida
com a categoria autoconcebible i originaria (zoee).” Una visi6 unitaria i global sobre la mateixa existéncia, tant si
sent com si no sent, permetria construir, superant prejudicis i concepcions d’un caracter marcadament
antropocentrista, un grup normatiu homogeni sobre el dret de la vida. Com he dit en un altre lloc, «la conformacio
d’un dret de la vida, de qualsevol tipus de vida, exigeix, doncs, una profunda reconversié mental. Una primera fase
d’assumpcid del caracter comu del fenomen vital. | una segona, de recepcié per part de les normes juridiques
d’aquesta naturalesa unitaria del fet de la vida, perd no com a simple “objecte de protecci¢”, siné com a auténtica
“realitat subjectiva» de regulaci”».>

Des d’aquesta perspectiva metodologica, de conformacio d’un estatut juridic general del fet vital, es podria
considerar el dret de la vida com el conjunt intel ligible —i, per tant, ordenat— de normes i principis d’ordenacio

52 | a famosa carta d’autocontencié i prudéncia —I’anomenada «carta Berg»—, firmada per onze dels bidlegs americans més
prestigiosos del moment, es va publicar a Science, 185, 1974, pag. 303: «Recent advances in techniques for the isolation and rejoining of
segments of DNA now permit construction of biologically active recombinant DNA molecules in vitro. [...] Although such experiments are
likely to facilitate the solution of important theoretical and practical biological problems, they would also result in the creation of novel types
of infectious DNA elements whose biological properties cannot be completely predicted in advance».

%8 Agafo la idea de la magnifica tesi defensada —perd encara no publicada— a la Universitat de Salamanca el marg de 2007 per la
professora Dra. Marilena Asprino Salas, amb I’expressiu titol de «La bioseguridad en Espafia: principios europeos para el manejo seguro de la
biotecnologia». El director de la tesi doctoral va ser el professor de I’esmentada Universitat Miguel Angel Gonzélez lglesias, a qui agraeixo
ara, aprofitant I’avinentesa, la seva invitacid per formar part de la Comissié Avaluadora de la tesi.

5 Vid., sobre aix0d, entre molts altres estudis, Miller, H. 1., «Concepts of Risk Assessment: The “Process versus Product”
Controversy Put to Rest», a Rehm, H. J. i Reed, G. (ed.), Biotechnology. A multi-volume Comprehensive Treatise, 2a ed., vol. 12: Legal,
Economic and Ethical Dimensions (vol. ed. D. Brauer), VCH, Weinheim, 1995, pag. 49-51, i Lindsey, K. i Jones, M. G. K., Plant
Biotechnology in Agriculture, Open University Press, Milton Keynes, Manchester, 1989, pag. 227-228.

% Aixi ho afirma expressament Crespo, M., «,Qué es la vida? Originalidad, irreductibilidad y valor de la vida. A propésito de un
libro de Josef Seifert», Cuadernos de Bioética, vol. IX, 35, 1998, pag. 594 i seg.: «La vida —en realitat— no pot ser definida exhaustivament
per mitja d’altres propietats [...], sind per I’originalitat i la simplicitat irreductible que son caracteristiques de tots els primers principis i
perfeccions pures, aixi com de moltes altres essencies. [...] La vida constitueix una d’aquestes dades ultimes que no poden ser definides per
cap altra cosa diferent d’elles mateixes», pag. 596.

% Mellado Ruiz, L., «Sistema juridico-biotecnol6gico y derecho de la vida: una aproximacion desde el derecho europeo y espafiol»,
Revista de Derecho y Genoma Humano, 23, 2005, pag. 58. La idea s’inspira, al seu torn, en un magnific treball de sistematitzacié normativa
pioner dins la doctrina administrativista del nostre pais, el Codigo Basico de Derecho de la Vida. Vida vegetal. Vida animal. Vida humana,
dels professors Gonzalez Navarro, F.; Del Guayo Castiella, 1. i Pérez Gélvez, J. F., publicat per Eunsa, Pamplona, el 1998.
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finalista del fet vital, i que d’aquest tronc comu i axiologic arrenquen els diferents subsistemes de regulacié i
intervencio sobre els diferents tipus de vida (humana, animal i vegetal).

b) Bioseguretat i regulacié de la vida

A partir de la identificaci6 dogmatica d’aquest macroconjunt normatiu és possible reconduir les dues versions
anticipades —una més amplia i genérica, i una altra molt més estricta— del concepte de bioseguretat. Llavors es
podria entendre que I’objectiu de les normes sobre bioseguretat €s, basicament, la proteccié de la vida, en tant que
estatut juridic comu, englobant subsistemes normatius diferents i complementaris (sanitat animal i vegetal, seguretat
alimentaria, salut i seguretat humanes, etc.). | com que avui dia I’hnome té la capacitat no només d’intervenir sobre la
natura (concepcié dualista de I’ambient), sind de transformar-la, modular-la i «fer-la treballar» en benefici seu,”’
moltes vegades sense «ponderar» efectivament els beneficis i riscs de I’activitat realitzada, es pot dir efectivament
que la vida, com a principi, com valor i com a dret, forma part de les matéries d’atencié per part del dret,”® i que el
terme s’estén tant als mecanismes de regulacid de la vida com al control de les operacions de la seva manipulacié a
través de les tecniques d’enginyeria genética.

Tal com s’ha generalitzat ja a molts paisos, és possible importar aquest terme per fer referencia directa i
expressiva al conjunt de mecanismes de control de les técniques de manipulacié de la vida, centrant I’atencié no tant
en els riscs biologics, sind en els riscs per a qualsevol tipus de vida derivats —com succeeix amb qualsevol
tecnologia emergent i autopotenciadora—>° de la seva propia modificacio exdgena. L’aplicacié o I’opcié per aquest
terme no tenen per qué implicar que es tracti d’una tecnologia intrinsecament perillosa, siné més aviat que es tracta
d’un grup normatiu I’objectiu basic del qual consisteix a evitar la produccié de danys per als béns juridics protegits.

lll. Distinci6 d’altres conceptes afins i tractament del terme en altres grups normatius
I1l.1. Bioseguretat, biojuridica, biolegislaci6 i biodret

No hi ha dubte que el prefix bio esta de moda. Deixant de banda la interessant problematica, aliena a aquest estudi,
de la generalitzada utilitzacié que se’n fa per a productes aliens a I’agricultura i ramaderia ecologiques —un dels
matisos del qual implicava precisament la percepci6 social d’alld «bio» relacionat amb la vida, més que no pas amb
els métodes de producci6 ecologica,— el cert és que la intensificacid, des de les Gltimes décades del segle passat,
de les investigacions sobre les ciéncies de la vida, la incidéncia i incorporacié d’altres branques cientifiques

% Vid., aixi, Fowler, C.; Lachkovics, E.; Mooney, P. i Shand, H., The Laws of Life. Another Development and the New
Biotechnologies, Uppsala, Suecia, 1988, pag. 27.

% Com s’esta argumentant en els darrers anys, la nova era cientifica inaugurada amb la consolidacié de les practiques d’ADN
recombinant pot convertir el «control dels gens» en un auténtic control dels mecanismes biologics fonamentals, que son dipositaris de
I’especificitat i individualitat de cada ésser viu, capacitat de I’hnome sobre la vida que exigeix indubtablement una resposta ética i juridica
especifiques i suficients, Gafo, J., Problemas éticos..., op. cit., pag. 198.

% Aixi ho afirmen, per exemple, Rothman, H. i Ashton, A., «Biotechnology Policy into the 1990’s», a Greenshields, R. (ed.),
Resources and applications of Biotechnology: The new wave, Stockton Press, Londres, 1989, pag. 408.

% vid., per exemple, I’estudi de Cantdé Lépez, M. T., «La reserva del término “biolégico” y su prefijo “bio” para los productos
agrarios ecolégicos a partir del Reglamento 392/2004/CE», Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, 9, 2006, pag. 151 i seg. En aquest estudi
es glossa I’evolucié legislativa, comunitaria i interna de la qliesti6 i la situaci6 actual —art. 2 del Reglament 2092/91/CE— arran de les
importants senténcies de 14 de juliol de 2005 (TJCE 2005, 231, i TICE 2005, 234).

Revista catalana de dret pablic, nim. 36, 2008



La bioseguridad como concepto juridico | 17

(sociologia, dret, economia, etc.) i el progressiu desenvolupament comercial de les diferents aplicacions i
descobriments® han provocat I’aparicié de neologismes i paraules compostes, alienes a la nostra tradicié cultural,
perd que intenten ressaltar la connexi6 intima entre el concepte matriu i el camp complex de les técniques i
investigacions sobre la dimensid genética i biologica dels éssers vius. Es parla aixi de biomedicina,®® bioprospecci6,
bioterrorisme, biopirateria, bioindustria,®® bioreparacid,* etc., realitats diverses i, de vegades, llunyanes entre si,%
perd amb un mateix fons comu: la investigacio, I’aprofitament o la utilitzacié d’elements, materials o recursos
biologics.

Recentment s’acaba de publicar al nostre pais la nova Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacio biomedica,
que ressalta, com no podia ser de cap altra manera, la importancia actual de la investigacié biomedica i en ciéncies
de la salut per a la millora de la qualitat i les expectatives de vida dels ciutadans, la transformacié radical d’aquest
conjunt de coneixements i aplicacions, tant des del punt de vista conceptual com material, i I’esperanga, no exempta
d’incerteses i inquietuds étiques, del futur tractament de patologies avui inabordables. Doncs bé, en aquesta Llei
apareixen ja alguns termes nous per fer referéncia precisament, en aquest cas normativa, a noves realitats, com el de
biobancs, concebuts com els establiments, publics o privats, sense anim de lucre, que acullen una col-lecci6 de
mostres bioldgiques amb finalitats diagnostiques o d’investigacié biomédica i organitzada com una unitat técnica
amb criteris de qualitat, ordre i destinacio (art. 3.d).

Com es pot veure, també en el moén del dret estan apareixent diferents termes al voltant dels nous
coneixements i les noves técniques biomédiques, tant per fer referéncia a aspectes o a realitats concretes, com per
referir-se, més genericament, als nexes o vincles metodologics de connexi6 entre ambdues parcel-les cientifiques,
com el de bioseguretat, biojuridica,® biolegislacié®’ o biodret.®®

Tots s6n conceptes nous, que a poc a poc estan apareixent en la literatura juridica, perd que semblen
respondre, segons el meu parer, a aspectes, realitats o manifestacions diferents —encara que evidentment
complementaries i limitrofes. Concretament, els termes biojuridica (molt usual en la doctrina italiana), biodret i
biolegislacié semblen referir-se a la dimensié exclusivament normativa o positiva de les investigacions biomeédiques

81 En aquest sentit, ja es parla de «bioindustria», «processos bioindustrials» o «bioprocessos» per fer referéncia a les enormes i
abundants implicacions i aprofitaments industrials de les actuals practiques de manipulaci6 genética molecular dels organismes vius. Vid., per
exemple, Hambleton, P., Melling, J. i Salusbury, T. T. (ed.), Biosafety in Industrial Biotechnology, Blackie Academic and Professional,
Glasgow, 1996, pag. 240.

82 Aixi, per exemple, a I’important Conveni d’Oviedo sobre drets humans i biomedicina, de 4 d’abril de 1999, del Consell d’Europa
(ratificat per Espanya el 23 de juliol de 1999).

8 Sasson, A., «Biotecnologia y bioindustria», Mundo Cientifico, 71, 1987, pag. 802-808; Development of an Environmental Bio-
Industry: European perceptions and prospects, European Foundation for the Improvement of Living and Working Conditions, Oficina de
Publicacions Oficials de les Comunitats Europees, Luxemburg, 1993.

8 La bioreparaci6 és la neteja d’un entorn determinat emprant organismes vius, que poden degradar o absorbir directament els
contaminants toxics o els metalls pesants existents.

5 Com a exemple, es pot ressaltar que mentre que les investigacions biomédiques actuals intenten aprofundir el coneixement i
I’aplicacié dels elements cel-lulars i moleculars del funcionament dels éssers vius, fonamentalment de I’ésser huma (vid., per exemple,
Tolstoshev, P. i Lecocq, J. P., «La ingenieria genética y las industrias biomédicas», Mundo Cientifico, 38, vol. 4, 1997, pag. 728-738), els
termes biopirateria, bioprospeccio o bioterrorisme fan referéncia a la investigacié i a I’aprofitament —en alguns casos, exhauriment— per part
de les grans multinacionals farmaceutiques, moltes vegades sense consentiment previ, o, a tot estirar, a través d’acords bilaterals amb els
governs respectius, dels recursos genétics de territoris amb gran biodiversitat 0 de comunitats locals que necessiten aquests recursos per a la
seva subsisténcia i progres.

% Marcos del Cano, A. M., «La biojuridica en Espafia», Rivista Internazionale di Filosofia del Diritto, gener/marc, IV série LXXI, 1,
1994, pag. 124 i seg., 0 D’Agostino, F., «Bioética y Derecho», Cuadernos de Bioética, 17-18, 1994, pag. 101.

%7 palacios, M., Biolegislacién espafiola y Consejo de Europa. Analogias, Stella, Gijon, 1989.

%8 Vid., per exemple, dins la doctrina administrativista, I’obra pionera i referent necessari de les analisis posteriors a carrec de Martin
Mateo, R., Bioética y Derecho, Ariel, Barcelona, 1987, i posteriorment també el seu estudi «lusgenetica», Autonomies. Revista Catalana de
Dret Public, 15, 1992, pag. 7-35.
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i de les seves aplicacions sanitaries o comercials,® que, molt al contrari, destil-len una indubtable naturalesa plural,
complexa i enormement diversificada. Per aixd0 em sembla més adequada la utilitzacié juridica del terme
bioseguretat per fer referencia no només als aspectes legislatius o dogmatics, siné al contingut material dels
instruments, mesures i mecanismes de prevenci6 i control continguts en la normativa. La utilitzacié comuna d’aquest
terme, molt més polivalent i flexible, permetria distingir, per tant, una dimensié formal o normativa i una altra de
material o factica dins la normativa reguladora de les tecniques biotecnoldgiques.

Séc conscient, de tota manera, de la provisionalitat i subjectivitat de les opcions terminologiques adoptades,
més fonamentadades en el pragmatisme i en I’operativitat juridiques que en I’ortodoxia cientifica, pero si, com se
sap, assistim actualment a un creixent «relativisme» del valor de les categories juridiques fonamentals, qué podem
dir de la revoluci6 terminologica imposada i gairebé demanada per I’avenc imparable de la ciéncia i de la técnica.
Com en molts altres ambits d’«invasi6 cientifica», el dret administratiu s’ha vist obligat a manejar conceptes
fugacos, técnics, opacs i ambivalents; de vegades es tracta de neologismes o barbarismes, on cal compaginar
previament les construccions conceptuals generals i la seva aplicacio especifica a sectors o ambits concrets
d’ordenaci6.”

I11.2. Concepte ampli de bioseguretat i recepcid per altres subsistemes normatius

Al marge de la seva connexi6é immediata amb les modernes tecniques de manipulacié genetica directa d’organismes
vius, el cert és que una concepcié juridica amplia del terme habilitaria igualment la seva integracié mitjangant el
conjunt de normes, en creixement constant i imparable, relatives a la incidéncia en el mén del dret de les aplicacions
derivades dels nous i espectaculars avencos del conjunt de les ciéncies de la vida.”

Aquesta opcid hermenéutica permetria construir un concepte integral, funcional i capag d’incloure tots els
fenomens actuals de regulacié o ordenacié dels fendomens vitals. Des d’una optica complementaria, caldria incloure
aqui entre els aspectes formals i materials del terme, i només referint-nos a la vida humana, a I’Unica vida conscient
de la seva «vida», el desenvolupament normatiu dels subsistemes seglients, encapcalats avui per la nova Llei
14/2007, de 3 de juliol, d’investigacié biomédica: a) Biomedicina, Projecte Genoma Huma, clonacio, cél-lules mare
i manipulacio genética d’humans; b) Naixement i procreacié humanes; ¢) Malaltia, incapacitaci6 i salut publica; d)
Donacid, extraccio i trasplantament d’organs i hemodonacio; e) Alteracions fisiques i psiquiques; i f) Mort de I’ésser
huma."

Es evident que aquesta sistematitzacié conceptual, malgrat les seves notes de completesa i exhaustivitat,
podria conduir a una dilucié juridica del terme, tant pel caracter gairebé inabastable dels grups normatius citats, com
per la seva naturalesa dinamica i fluctuant. Per tant, sembla més adequada la utilitzacié convencional i dogmatica del
terme per fer referéncia a una realitat normativa més concreta i, sobretot, per incidir en la naturalesa precautoria i de

8 Al seu torn, és evident que la «biojuridica» seria un concepte més ampli, i possiblement de caracter instrumental o metodoldgic,
que la «biolegislacio» o el «biodret». Com diu Marcos del Cano, A. M., «La biojuridica...», op. cit., pag. 131-132, la biojuridica «consistiria en
el saber que s’ocupa d’analitzar la incidéncia dels fenomens bioétics en la ciéncia del dret».

™ En aquest sentit, Pifiar Mafias, J. L., «Revolucion tecnoldgica, Derecho Administrativo y Administracién Publica. Notas
provisionales para una reflexion», a DA, La autorizacion administrativa. La Administracion electronica. La ensefianza del Derecho
Administrativo hoy. Actas del | Congreso de la Asociacion Espafiola de Profesores de Derecho Administrativo, Thomson-Aranzadi,
Pamplona, 2007, pag. 53.

™ Aquesta és I’opcié metodoldgica sostinguda, al seu dia, per Martin Mateo, R., Bioética y Derecho, op. cit., pag. 9.

> Em remeto aqui, per evitar la reiteraci¢ de dades normatives prou accessibles, al meu estudi sobre el «Sistema juridico-
biotecnolégico y derecho de la vida: una aproximacién desde el derecho europeo y espafiol», Revista de Derecho y Genoma Humano, 23,
2005, especialment pag. 73 i seg.
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prevencid de la normativa biotecnologica i en la necessitat d’una interaccio efectiva (superant visions de simple
caracter complementari o accessori de les mesures de seguretat) entre la intervencio sobre la vida i la interdiccio dels
possibles danys o perjudicis que se’n deriven.

IV. Final: algunes conseqiiéncies de I'adopcid d'una concepcio juridica estricta de la bioseguretat

A part del desenvolupament propiament positiu d’una opcié metodologica estricta com I’argumentada (principis
inspiradors del grup normatiu, tecniques de confinament d’OMG, mesures de control dels alliberaments, clausules
de salvaguarda, mecanismes administratius d’intervencid i ordenaci, etc.), m’interessa destacar, per acabar aquest
estudi, algunes conseqiiencies de lege ferenda per perfeccionar la nostra normativa sobre biotecnologia que es
podrien derivar de I’assumpcié —almenys en el pla dogmatic i interpretatiu— del terme.

Un concepte d’integracié autentica entre la biotecnologia i la seguretat del seu desenvolupament hauria
permes, aixi, incloure dins la nostra normativa sobre OMG, com a aspecte indubtable de seguretat, algunes
previsions sobre la garantia de coexisténcia entre I’agricultura transgénica i I’agricultura convencional, problema
d’un abast profund en el qual es barregen qliestions economiques, técniques, juridiques i étiques, perd que no ha
rebut encara una resposta adequada a escala interna.” Igualment, aquesta opcié metodologica hauria necessitat, en el
pla legislatiu, la incorporacié efectiva a la nostra llei basica de normes i principis especifics sobre la responsabilitat
civil per danys causats per organismes modificats genéticament (d’acord amb I’especificitat de I’objecte, la
prevalenca de I’anticipacio i la prevencid del dany, el caracter objectiu i integrador de la possible reparaci6 de danys
ambientals i patrimonials, etc.). Aquesta regulacio especifica és avui inexistent al marge de les previsions generiques
comunitaries sobre responsabilitat ambiental,™ transposades recentment a escala interna a través de la Llei 26/2007,
de 23 d’octubre, de responsabilitat mediambiental.”

Aquests dos exemples demostren clarament que el legislador espanyol ha estat més preocupat de transposar
—per cert, sempre fora de termini— la normativa comunitaria que de construir una categoritzacié propia i autbnoma
de la resposta del nostre dret als nous fendmens de I’alteracié de la base genética dels éssers vius, a través de la

™ Es troba encara en fase de discussié I’Gltima versi6 del Reial decret sobre coexisténcia entre conreus transgénics i conreus
convencionals i ecologics, sobre la base de les directrius comunitaries de 23 de juliol de 2003 (Recomanacié 2003/556/CE) sobre I’elaboracié
d’estrategies i millors practiques nacionals a fi de garantir la coexisténcia dels conreus modificats geneticament amb I’agricultura
convencional i ecologica.

™ Grup normatiu encapcalat avui dia per la Directiva 2004/35/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’abril, sobre
responsabilitat mediambiental en relacié amb la prevencid i la reparacio de danys mediambientals, I’ambit d’aplicacié del qual s’estén als
«danys mediambientals causats per alguna de les activitats professionals enumerades a I’annex 111 i a qualsevol amenaga imminent d’aquests
danys a causa d’alguna d’aquestes activitats» (art. 3.1.a). L’annex esmentat inclou la utilitzacié confinada, inclos el transport, de
microorganismes modificats genéticament, i [I’alliberament intencional, el transport i la comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament, d’acord amb els dos grans blocs normatius relatius al control de la manipulacié genética d’organismes vius. A escala interna, ja
s’ha produit, afortunadament, la publicaci6 de la nova Llei 26/2007, de 23 d’octubre, de responsabilitat mediambiental, encara que I’Unica
novetat en aquesta questio, a part d’assumir I’ambit d’aplicacié de la Directiva, és la recepcid, necessaria d’altra banda, dels danys no
ambientals que es puguin produir en els conreus per I’alliberament d’organismes modificats genéticament, tot i que amb una solucid discutible
com és el reenviament a la legislacio civil (DA 4a). Al meu parer es tracta d’una solucié dubtosa, ja que la responsabilitat piblica ambiental no
es pot confondre amb la responsabilitat civil tradicional, centrada més aviat en la reparacié que en la prevencio i la gestio anticipada dels
danys, entesos com a «danys pablics ambientals». La Directiva 2004/35/CE ja ha estat objecte de nombrosos estudis especifics, entre els quals
destaca el llibre col-lectiu Estudios sobre la Directiva 2004/35/CE de responsabilidad por dafios ambientales y su incidencia en el
ordenamiento espafiol, Monografias de la Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, Thomson-Aranzadi, Pamplona, 2005.

™ Com diu I’exposicié de motius, la finalitat de la nova Llei és incorporar al nostre ordenament juridic un régim administratiu de
responsabilitat ambiental de caracter objectiu i il-limitat, basat en els principis de prevencio i qui contamina paga.
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implementacié basica d’una ordenacid integral de la matéria, on s’hauria pogut incloure, a més, un cataleg o estatut
basic (drets i deures) dels ciutadans davant les técniques i operacions amb OMG (informacié publica i participacio,
transparencia administrativa, deures de compatibilitat de conreus, etiquetatge i tracabilitat, etc.).

En fi, I’assumpcid expressa i terminologica d’una filosofia de gestié integral i proactiva dels danys, des de
I’Optica de seguretat de la vida, també hauria pogut donar una cobertura formal més adequada a les previsions legals
sobre les potestats d’intervencié i ordenacio de I’Administracié publica, enfocades avui des del prisma flexible i
dinamic de la gesti6 de riscs, més que no pas des de I’activitat de policia rigida i genérica; al fenomen implicit de
I’«europeitzacio» dels principis, la finalitat i fins i tot els procediments bifasics de gestié dels riscs; a una revisio
necessaria, des de la perspectiva del reforcament del control basic de la sanitat ambiental i, per tant, de les
possibilitats constitucionals de I’Estat, del defectuds sistema de distribucid interna de competencies; als efectes
organics i processals d’un evident desbordament actual dels mecanismes juridics davant els avengos de la ciéncia i
de la tecnica; o finalment a la deriva legislativa de les Gltimes reformes comunitaries clarament orientades a la
proteccio i la seguretat efectives de la salut humana i animal i del medi ambient, davant la inicial naturalesa
comercial de les primeres directives.
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