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I. Introduccion: conceptos juridicos y saber juridico

Aungque se trata de un término tradicionalmente usado para designar el con-
junto de normas y medidas de seguridad frente a los riesgos biolégicos, lo cier-
to es que se ha generalizado en los ultimos afos la utilizacién comun de la
expresion «bioseguridad» para aludir a un heterogéneo y variado grupo de nor-
mas y principios generales articulados en torno a los modernos procesos de
manipulacion genética de los seres vivos. El concepto se ha densificado mate-
rialmente y se ha concretizado de forma paralela a la actual explosion del cono-
cimiento cientifico-técnico sobre la base genética de la vida. Desde un enfoque
aproximativo, puede decirse que el término hace referencia directa a los instru-
mentos (fisicos, quimicos, bioldgicos, etc.) de seguridad o garantia de las préc-
ticas y operaciones biotecnoldgicas.

Pero, ademds, no se trata ya s6lo de un concepto técnico o cientifico, sino
también juridico. La bioseguridad seria el complemento normativo de la mo-
derna biotecnologia. Aunque, como se verd mas adelante, no exista una defini-
cion «oficial» del mismo, ni una recepcién expresa en la normativa reguladora
de las técnicas de manipulacion genética de los seres vivos, lo cierto es que se
trata de un término asumido cada vez mas por la doctrina juridica especializa-
da. Y es que el «saber juridico» no siempre —y, desgraciadamente, cada vez me-
nos-— reside en las normas, adquiriendo cada vez mayor protagonismo el papel
«creativo» —o al menos integrador o superador— de los operadores juridicos, a
través del secular mecanismo de la construccién de «conceptos juridicos». El de-
recho es una realidad eminentemente proteica y versatil. Explicar el derecho, ha-
cerlo objeto del conocimiento, no consiste s6lo en colocarse al mismo nivel que
su manifestacion (el derecho positivo), sino que hay que adoptar, a la vez, una
actitud de reflexion, critica y adaptacion constante al momento. Como bien ha
dejado dicho Herndndez Gil, «los “males” que aquejan al saber juridico no pro-
ceden de los excesos cientificos, sino por el contrario de la falta de un desarrollo
epistemolégico pleno. [...] Puede haber cambios de rumbo en el proceso cog-
noscitivo, crisis de fundamentos y situaciones de incertidumbre. Sin embargo, la
marcha atrds, la involucién, la resignacién y la renuncia son incompatibles con
la propia estructura del saber. La conciencia de las limitaciones y de las dificul-
tades ha de tener siempre una traduccién positiva: el propoésito de abrir cauces
superadores. [...] La grandeza de una ciencia no hay que esperarla de su objeto,
sino de la capacidad inquisitiva de nuestras investigaciones. Y esta capacidad in-
quisitiva, que supone una autovigilancia critica del pensamiento, no se produce
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sin una disconformidad con los logros alcanzados».! Derecho y ordenamiento
juridico no son términos equivalentes. El saber juridico, instrumentalizado y
encauzado a través del «métodov, sirve, precisamente, para enlazar y cohesionar
ambos elementos. La ciencia juridica, por su inherente y constante insatisfac-
cion reflexiva, es, por tanto, el mecanismo superador de las deficiencias, tempo-
rales y materiales, de un positivismo ya superado. Y una de sus manifestaciones
es la ediccién de «conceptos juridicos».

Un concepto es una construccion intelectual, mas o menos sintética, que
realiza un sujeto aunando, conjugando o sintetizando diversos materiales y ele-
mentos. Su viabilidad radica, ademads, en que se trate de una construcciéon plau-
sible y coherente, capaz de aglutinar la esencia material del conjunto de «refe-
rentes» de partida. Los conceptos juridicos son, por tanto, derecho, aunque no
se encuentren recogidos, como tales o con una definicién oficial, por el derecho
positivo. Su cardcter sintético y maleable permite no sélo la superacion de las ri-
gidas construcciones legales, sino su adaptacién —en cierto modo pedagdgica—a
nuevas realidades impuestas por el propio afdn critico del operador juridico.
Como los conceptos juridicos no «son», estrictamente hablando, derecho (posi-
tivo), sino que solo «se tienen por tales», existen exclusivamente en la medida en
que los ha elaborado su autor, es decir, s6lo tienen una existencia (intelectual)
subjetiva y convencional, pero este mismo caracter «trascendental» es el que per-
mite, a través de un proceso de objetivizacion y generalizacion, que el derecho
ofrezca respuestas, en este caso indiciarias o nucleares, a nuevos desafios de la re-
alidad, a nuevos problemas imbricados con el objeto de regulaciéon. Los concep-
tos juridicos complementan la regulacién, enriquecen el anélisis de una deter-
minada institucién y permiten el tratamiento metanormativo del propio
ordenamiento juridico.?

La «bioseguridad» como concepto juridico supone, por tanto, la supera-
cién de los estrechos y compartimentados parametros positivos de la regula-
cién actual sobre las ciencias de la vida. Aun sin plasmacién literal, contribu-
ye, en tanto sintesis de unos determinados elementos normativos, a la
consolidacién del propio saber juridico, mdxime en una materia altamente
novedosa, dindmica y escasamente tratada por la doctrina juridica de nuestro
pais. Resulta de interés por tanto plantear una sucinta investigacién acerca de

1. Hernéndez Gil, A., Saber juridico y lenguaje, Obras Completas, tomo 6, Madrid, 1989, pag. 12-13.
2. Vide Nieto, A., Critica de la razon juridica, Trotta, Madrid, 2007.
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la formacién progresiva del concepto, su plasmacion analitica en la regulacion
positiva y las consecuencias aplicativas derivadas de su tratamiento uniforme.
Ademds, parece conveniente contar, en los momentos actuales de difusién
y generalizacion de las practicas de ingenieria genética, con un concepto
directriz, aglutinador de todos los elementos comunes a las mismas, que sirva
de guia para su aproximacion y como referente cientifico para su analisis ju-
ridico.

Il. Integracion y pluralidad del concepto
I1.1. Laformacion dogmaticay legislativa del concepto

El riesgo de no contar con una definicién oficial, institucional o legal del con-
cepto reside en la extrema vaporosidad de sus contornos. Més alld de su cardc-
ter instrumental como garantia de seguridad y control de unas determinadas
operaciones (requisitos y elementos de seguridad), y ain dentro de un contex-
to estrictamente juridico (controles normativos),’ lo cierto es que se trata de
un concepto tremendamente abierto y plural. Los dmbitos de proyeccién son
variados, las técnicas de regulacién complejas y diversificadas, los sujetos im-
plicados diferentes y los principios informadores diversos, dependiendo del
ambito especifico de las ciencias de la vida objeto de andlisis. Atendiendo al ob-
jeto de regulacion, se habla, asi, de bioseguridad agropecuaria, bioseguridad
farmacéutica, bioseguridad industrial, bioseguridad hospitalaria, etc. Aten-
diendo al lugar de experimentacién, de bioseguridad medioambiental, biosegu-
ridad de laboratorios, bioseguridad en invernaderos, bioseguridad de centros o
instalaciones de investigacion, etc. Atendiendo a las técnicas o mecanismos uti-
lizados, de bioseguridad frente a riesgos bioldgicos, bioseguridad frente a ries-
gos de précticas de ADN recombinante, bioseguridad frente a riesgos de infec-
cién hospitalaria, etc.

Nos encontramos, pues, con un concepto novedoso, heterogéneo y com-
plejo desde la perspectiva de su dimensién material. Su construccién dogmati-
ca, en tanto neologismo importado para aludir a una realidad ambivalente y di-
ndmica, ha seguido por ello un proceso de integracién o sintesis, desde la

3. Puede consultarse este primer enfoque aproximativo y genérico en VA, Libro Verde de la biotec-
nologia en la agricultura. ;Ilusién o realidad?, Sebiot, Madrid, 1997, especialmente pag. 83 y ss.

Revista catalana de dret public, num. 36, 2008, p. 19-54



La bioseguridad como concepto juridico

diversidad cientifico-técnica de referencia, y desde la propia pluralidad normati-
va de recepcion.

Como punto de partida puede decirse, tal y como se adelantaba mas arri-
ba, que la seguridad biolégica o bioseguridad es, en términos generales, una
parte de la seguridad ambiental que hace referencia inmediata al disefio e im-
plementacion de medidas frente a los riesgos producto de la accién de factores
bioldgicos. Tal y como se ha concebido en el ambito de la proteccion de los tra-
bajadores, el principal objetivo de la seguridad bioldgica es evitar que un agen-
te patogeno infecte a las personas en contacto con él, asi como su diseminacién
o escape involuntarios.* Se supera y amplia asi la vision clasica del concepto —o
mejor, del contenido del concepto—, referida mds bien a las medidas o préacticas
disenadas para evitar la entrada y diseminacion de agentes infecciosos en gran-
jas y explotaciones agropecuarias.® La bioseguridad es hoy un concepto mas
amplio e integrador.® Puede decirse que abarca la «gestién de todos los riesgos
bioldgicos y ambientales asociados a los alimentos y la agricultura, comprendi-
dos la silvicultura y la pesca», asi como «la inocuidad de los alimentos y la vida
y sanidad de las plantas y los animales».” El término se extiende hoy, por tanto,
tanto a la fase de disefio y proyeccién como de gestion efectiva de las medidas
de prevencidn, y los riesgos contemplados no son exclusivamente los riesgos
derivados de agentes o factores bioldgicos, sino mds ampliamente cualquier
tipo de riesgo ambiental vinculado con las practicas y actividades agropecua-
rias, sanitarias (sanidad vegetal y animal) y de produccién y transformacién
alimenticia.

4. Como dice el art. 1.1 del RD 664/1997, de 12 de mayo, de proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, su objetivo bdsi-
co es proteger a los trabajadores contra los riesgos para su salud y su seguridad derivados de la ex-
posicién a agentes bioldgicos durante el trabajo, asi como la prevencion de dichos riesgos, enten-
diéndose por «agente bioldgico» cualquier microorganismo, con inclusién de los genéticamente
modificados, cultivos celulares y endopardsitos humanos, susceptibles de originar cualquier tipo
de infeccién, alergia o toxicidad (art. 2).

5. Sobre la tradicional relacion entre la salud colectiva y las enfermedades animales contagiosas,
asi como los posibles riesgos derivados de las mismas y manifestados a lo largo de la cadena ali-
mentaria, puede verse el magnifico estudio de Cierco Seira, C., Administracion Piblica y salud co-
lectiva. El marco juridico de la proteccién frente a las epidemias y otros riesgos sanitarios, Comares,
Granada, 2006, pag. 239 y ss.

6. Vide, por ejemplo, el enfoque global y transversal sostenido por la Comunidad Europea en el
Libro Verde sobre la preparacion frente a amenazas biol6gicas, Documento COM (2007), 399 fi-
nal, 11 de julio de 2007.

7. «Hacia la bioseguridad», Revista Enfoques, Agricultura 21, 2001, en Internet, http://www.fao.
org/ag/esp/revista/0103spl.htm, visitada el 9 de julio de 2007.
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Este enfoque global,® que pretende identificar la seguridad biol6gica con la
perspectiva mas amplia de la prevencion de riesgos para cualquier tipo de orga-
nismo vivo —en términos literales «seguridad de la vida»—, no ha sido objeto, sin
embargo, de una recepcion generalizada por parte de la doctrina, ni desde el
punto de vista cientifico-técnico ni, légicamente, desde la ptica estrictamente
juridica que nos atafie en el presente estudio.” Sin embargo, parece el mas ade-
cuado desde la perspectiva actual de incremento e interrelacion de los riesgos
bioldgicos no sélo para el hombre, sino para el resto de seres vivos presentes en
cualquier ecosistema.!? La seguridad bioldgica vendria a ser el marco en donde
se integrarian los requisitos de sanidad e inocuidad con respecto a cualquier
tipo de vida (sanidad humana, animal y vegetal) y frente a cualquier factor bio-
l6gico o ambiental de riesgo (plagas de vegetales, introduccién de especies fora-
neas, enfermedades animales, zoonosis, riesgos alimentarios, etc.).

La construccién de este macroconcepto implicaria, desde la perspectiva es-
trictamente normativa, englobar dentro del mismo el amplio y diversificado con-
junto de grupos normativos referidos a la proteccion de los seres vivos frente a los
agentes, factores y riesgos de cardcter biolégico. Habria que enmarcar aqui, cen-
trdndonos solo a nivel estatal, las normas sobre sanidad vegetal,!! sanidad ani-

8. Se ha dicho, asi, que la bioseguridad es «una materia extremadamente importante y compleja,
con la que quiere aludirse a las acciones de prevencién, eliminacién o disminucién de los riesgos
para la vida y la salud humana y de los animales, asi como para el mantenimiento de los seres vi-
vos en su estado de equilibrio natural, que se encuentran vinculados con actividades de investiga-
cién y ensefianza, produccién y distribucion, desarrollo tecnoldgico y prestacion de servicios», Co-
mité Asesor de Etica en la Investigacion Cientifica y Técnica, «Informe sobre OMG en la
agricultura y la alimentacién», Fundacién Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia, Madrid, 2005,
pég. 45. Puede verse también desde esta perspectiva el estudio de Alpizar Rodriguez, R., «La bio-
tecnologia y sus repercusiones: posiciones y perspectivas en materia agropecuaria», en Lled6 Ya-
giie, F. (ed.), Derecho Agrario. Ante el tercer milenio (VI Congreso Mundial de Derecho Agrario), Dy-
kinson-Universidad de Almeria, Madrid, 2002, pag. 29-50.

9. Es curioso observar, en este sentido, que se trata de un término ya conocido y comun, pero
que no aparece recogido —ni definido— en practicamente ningtin glosario de obras especializadas.

10. Se ha podido decir, asi, que la bioseguridad puede definirse como el conjunto de medidas pre-
ventivas y de emergencia que tienden a la proteccién de la diversidad biolégica de un determina-
do pais o territorio, Calvo Monney, M2. C., «Biodiversidad y agricultura sostenible», en Lled6 Ya-
gtie, E (ed.), Derecho Agrario, op. cit., pag. 193.

11. Encabezadas hoy en dia por la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal, y el Real
decreto 5/2005, de 21 de enero, por el que se adoptan medidas de proteccién contra la introduc-
cién y difusion en el territorio nacional y de la Comunidad Europea de organismos nocivos para
los vegetales y productos vegetales, asi como para la exportacién y transito hacia paises terceros.
Como ha sefialado el profesor Bassols Coma, M., «El régimen juridico-administrativo de la sani-
dad vegetal y de las plantas genéticamente modificadas», Noticias de la Unién Europea, 184 (2000),
pég. 9, «la llamada sanidad vegetal integra un conjunto de actuaciones de las administraciones
publicas destinadas a prevenir la introduccién y diseminacién de cualquier agente patdgeno dai-
no para las plantas y productos vegetales».
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mal,'? seguridad alimentaria,'” salud y seguridad humanas,'* seguridad ambien-
tal y proteccion de la biodiversidad,” etc. Se trataria de un amplisimo, disperso y
heterogéneo conjunto normativo, que, pese a tener en comun el objetivo bésico
de proteccién de la vida frente a los riesgos de cardcter bioldgico o infeccioso, en-
contrarfa evidentes problemas de sistematizacion, coherencia, superposiciéon nor-
mativa, atribuciéon competencial, etc.'® Ademds, y dada la novedad del término a
nivel interno, en ninguna de estas normas generales se acoge o define, como cate-
goria unitaria de referencia, la expresion «bioseguridad» o «seguridad bioldgica».!”

12. La Ley estatal vigente cabecera de este grupo normativo es la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sa-
nidad animal. Su conexién con la sanidad ambiental y la seguridad y sanidad humanas es, por lo
demis, evidente, puesto que, como expresa Gonzalez Rios, L., Sanidad animal y seguridad alimen-
taria en los productos de origen animal, Comares, Granada, 2004, pag. 15, puede decirse que «el
concepto de sanidad animal va referido a las diversas medidas de intervencién administrativa que
pretenden conseguir una ganaderia saneada, o sea, que tienden a proteger la salud animal y, por
derivacion, la salud humana».

13. Entre otras, Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion; Ley 14/1996, de 29 de abril, general de sanidad; Ley 26/1984, de 19 de ju-
lio, general para la defensa de los consumidores y usuarios, y Ley 44/2006, de 29 de diciembre, de
mejora de la proteccion de los consumidores y usuarios; Real decreto 1801/2003, de 26 de diciem-
bre, sobre seguridad general de los productos; etc.

14. Ley 14/1986, de 29 de abril, general de sanidad; RD 363/1995, de 10 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento sobre notificacion de sustancias nuevas y clasificacién, envasado y etique-
tado de sustancias peligrosas; RD 664/1997, de 12 de mayo, de proteccién de los trabajadores fren-
te a los riesgos bioldgicos durante el trabajo; etc.

15. Normativa sobre proteccion frente a la introduccion de especies exéticas, control de plagas,
control de problemas de salud publica asociados a la fauna, control sanitario de establecimientos
e instalaciones, control sanitario de las aguas, control de productos quimicos, control de organis-
mos modificados genéticamente, riesgos de productos fitosanitarios, etc.

16. Por poner un solo ejemplo, en materia de seguridad alimenticia de los consumidores, ambito
que en principio deberia estar englobado también bajo el radio de accién de las normas sobre bio-
seguridad, se viene distinguiendo incluso en el mundo anglosajon entre food safety o seguridad de
los productos alimenticios, para hacer referencia a las normas sobre seguridad de los alimentos,
précticas de elaboracién y control de calidad de los productos agricolas durante todas las fases, y
food security o seguridad alimentaria, que se referiria exclusivamente a las garantias de nutricién,
salubridad y suficiencia de los alimentos.

17. Sélo en alguna normativa especifica y sectorial se utiliza, con un contenido mds restringido
que el apuntado en el texto, esta expresién en nuestro ordenamiento interno. Asi, por ejemplo, en
el RD 445/2007, de 3 de abril, por el que se establecen medidas de lucha contra la influencia aviar,
se hace referencia a los elementos de bioseguridad preventiva y programas de vigilancia a adoptar
por parte de los responsables (art. 3 y ss.); en el RD 2179/2004, de 12 de noviembre, por el que se
establecen medidas de lucha contra la fiebre aftosa, se senala que «cuando haya peligro de que un
foco de fiebre aftosa infecte a animales de especies sensibles de un laboratorio, zoolégico, parque
de vida silvestre o zona cercada, o en organismos, institutos o centros autorizados [...], la autori-
dad competente velard por que se tomen todas las medidas de bioseguridad necesarias para prote-
ger a tales animales de la infeccién» (ademads, en el anexo XII de esta norma se contienen las nor-
mas de bioseguridad para los laboratorios y establecimientos que manipulen virus vivos de la
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Frente a este concepto amplio y omnicomprensivo, en los tltimos afios se
ha venido a generalizar la expresion «bioseguridad» para hacer referencia espe-
cificamente a la prevencion y gestién de los riesgos para la salud humana, ani-
mal y vegetal derivados de las técnicas y operaciones de manipulaciéon genética
molecular. Mds concretamente, se ha producido una utilizacién —ciertamente
convencional— del término para acotar los procedimientos y los elementos de
seguridad necesarios para garantizar la inocuidad de las practicas biotecnoldgi-
cas.!® Y esta generalizacién ha provocado que también en el &mbito normativo
la dispersa y heterogénea normativa sobre el control de las actividades de mani-
pulacién genética haya podido ser englobada y sistematizada desde la perspec-
tiva comun del aseguramiento sistémico de los riesgos para cualquier tipo de
vida derivados de la alteracién consciente de la base genética de los propios se-
res vivos.!? La bioseguridad se ha convertido en el factor instrumental de modu-
lacién de la moderna biotecnologia.

Il.2. Bioseguridad y biotecnologia en el contexto de la actual
revolucion genética

La revolucion genética de las dltimas décadas del siglo xx ha provocado un cam-
bio radical en la comprension de la vida.? Hemos pasado de la contemplacion
a la experimentacion, de la explotacion de los recursos naturales a la artificiali-
zacion y tecnificacién de su aprovechamiento, de la utilizacién y rendimiento
naturales a la modulacién consciente y directa de los factores y elementos gené-
ticos. Hemos pasado de dominar la naturaleza, desde una interpretacién sesga-

fiebre aftosa); en el RD 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas basicas de orde-
nacion de las explotaciones porcinas, se fija la necesidad de que los titulares de las explotaciones
acrediten un especifico «programa de bioseguridad general» (art. 2.2); etc. En cualquier caso, se
trata de referencias aisladas, dispersas y que responden fundamentalmente a la concepcion tradi-
cional de la seguridad biolégica como el conjunto de medidas preventivas de control biol6gico e
infeccioso de los centros, instalaciones, laboratorios y explotaciones agropecuarias y ganaderas.

18. En este sentido puede verse, por ejemplo, la utilizacién introductoria y genérica del término re-
cogida en el libro colectivo de Romeo Casabona, C. M. (ed.), Principio de precaucion, Biotecnologia
y Derecho, Fundacién BBVA/Diputacién Foral de Bizkaia/Comares, Bilbao-Granada, 2004, pag. 83.

19. Vide, por ejemplo, la orientacién metodolégica utilizada por Corripio Gil-Delgado, M. R. y
Fernandez Diez, M. C., «La evolucién del marco juridico e institucional europeo de la bioseguri-
dad: principios y objetivos», Noticias de la Unién Europea, 244, 2005, pag. 9y ss.

20. Como ha dicho Nossal, G. J. V., Los limites de la manipulacién genética, Gedisa, Barcelona,
1988, pég. 12, «es evidente que la ingenieria genética y las tecnologias afines representan el mayor
avance de las ciencias de la vida del siglo xx».
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da de la tradicién occidental cristiana y desde la generalizacion de las teorias
dualistas y mecanicistas cartesianas, a «crear» naturaleza, moldeandola a nues-
tro antojo.?! La vida ha dejado de ser una realidad insondable y trascendente,
convirtiéndose —desde presupuestos de desvaloracion ontoldgica— en un objeto
mas de investigacién y manipulacion por parte del hombre. Como ha senialado
perfectamente el fil6sofo Jiirgen Habermas, el hombre es capaz hoy de transfor-
mar la «naturaleza dada», de incidir en cualquier tipo de realidad vital, hasta
comprometer la misma autocomprension de la esencia humana.*? Y este cam-
bio paradigmatico de la posicién del hombre frente —mas que «dentro»— a la
naturaleza ha venido acompanado, ciertamente de manera anacrdnica, dispersa
y altamente conflictiva, de una serie de normas y principios de actuacién que
progresivamente han adquirido carédcter positivo.?> Hoy se entiende comun-
mente por bioseguridad, desde una perspectiva juridica, el grupo normativo en-
cargado de la prevencidn, control y seguimiento de las précticas y operaciones
de manipulaciéon genética,* y, mas especificamente, los principios y elementos
de seguridad para la salud humana, animal y vegetal derivados de las operacio-
nes en confinamiento o en campo abierto con organismos modificados genéti-
camente (OMG).?

21. Como se ha dicho, «la biotecnologia ha asumido, plenamente, la ideologia triunfante de la
modernidad. Nos encontramos ante un modo de hacer ciencia que persigue, intensamente,
superar las “barreras naturales”, intentando conseguir la “liberaciéon” del ser humano frente a lo
dado y, en definitiva, la “disolucién de lo natural”», Aparisi, A. y Lopez Guzmdn, ., Especies vege-
tales transgénicas: entre la biotecnologia, la economia y el derecho, en Ballesteros, J. y Aparisi, A.
(ed.), Biotecnologia, dignidad y derecho: bases para un didlogo, Eunsa, Pamplona, 2004, pag. 197.
Vide, también, las consideraciones generales de Munoz E., «Penetracion de la biologia en el
campo industrial», Revista de Occidente, 214 (1999), especialmente pag. 14y ss.

22. Vide Habermas, J., El futuro de la naturaleza humana. ;Hacia una eugenesia liberal?, Paidos,
Barcelona, 2002, pag. 24-25.

23. Hay que tener en cuenta, por lo demas, la naturaleza eminentemente comercial y utilitarista
que ha impregnado —y posiblemente contaminado—, desde el comienzo de las investigaciones con
plantas y animales, las actividades de manipulacién genética de organismos vivos. De hecho, mu-
chas de las definiciones de la biotecnologia han centrado su atencién en esta dimensién mercantil
e instrumental, como por ejemplo la recogida en Crueger, W. y Crueger, A. (ed.), Biotechnology. A
Textbook of Industrial Microbiology, 2 ed., Sinauer Associates Inc., Berlin, 1989, pag. 12.

24. Puede verse en este sentido, desde una perspectiva socioecondémica, Maredia, M. K., «The econo-
mics of biosafety: implications for biotechnology in developing countries», Biosafety Journal, 3, 1998.

25. Desde este enfoque se orienta, por ejemplo, el andlisis de Mellado Ruiz, L., Bioseguridad y
Derecho. La Administracién ante los riesgos de la tecnologia de la vida, Comares, Granada, 2004.
Puede verse también como ejemplo el estudio mds especifico de Garcia Lopez, J. L., «Biosegu-
ridad y alimentos transgénicos: perspectiva europea y espafiola», incluido en el Curso de la
Universidad Internacional Menéndez Pelayo sobre «Alimentos transgénicos: objetivos y valores»,
Valencia, 30 de noviembre — 3 de diciembre de 1998.
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La bioseguridad o la biojuridica tendria, pues, el doble y complementario
objetivo, en el contexto novedoso y perlado de racionalidades contrapuestas, de
la alteracién directa de la base genética de los seres vivos y de la «recreacién» —a
veces carente de las dosis necesarias de autorreflexion y critica— del hombre
como «disenador de la vida y la naturaleza», de legitimacién de las actividades y
operaciones con organismos y microorganismos manipulados genéticamente y
de ordenacion juridico-piiblica de tales procedimientos. Se justifica tal comple-
mentariedad en la naturaleza compleja y difusa de los riesgos para la salud hu-
mana y animal y para el ambiente natural susceptibles de derivarse de la altera-
ci6n o manipulacion de la carga genética de un organismo vegetal o animal o de
un microorganismo concreto.?

I1.3. Las distintas concepciones «normativas» del término
A. El concepto amplio de bioseguridad en el contexto internacional

La dimensién internacional de la regulacién biotecnolégica no sélo encuentra
su imperatividad en la naturaleza sistémica de la manipulacion genética de or-
ganismos vivos, sino su misma justificacion existencial. No es sélo que la divi-
sién artificial en espacios de soberania nacional contradiga abiertamente la uni-
dad sustancial de la biosfera, sino que el tnico enfoque valido de prevencion,
control y seguimiento de la liberacién al ambiente de un organismo modifica-
do genéticamente ha de tener caracter supraestatal y uniforme.?” Como se rese-
na expresamente en el preimbulo del Voluntary Code of Conduct for the Release
of Organisms into the Environment (UNIDO/UNEP/WHO/FAO),® «dado que

26. Como ha apuntado Romeo Casabona, C. M., «Genética y Derecho», en Romeo Casabona, C.
M. (ed.), Biotecnologia y Derecho. Perspectivas en Derecho comparado, Comares, Bilbao-Granada,
1998, pdg. 27, la finalidad principal de la «nueva» bioseguridad es la proteccion juridica de la bio-
diversidad y del medio ambiente, frente a las posibles afecciones derivadas de la manipulacién ge-
nética de los seres vivos humanos y no humanos. Sobre la necesidad de utilizar pardmetros holis-
ticos y sistémicos de valoracién y gestion de los riesgos imbricados en la utilizacion y
comercializacién de organismos modificados genéticamente, puede verse el estudio de Tabara, J.
D.; Polo, D. y Lemkow, L., «Precaucion, riesgo y sostenibilidad en los organismos agricolas modi-
ficados genéticamente», Politica y Sociedad, vol. 40, 3, 2003, p4g. 81-103.

27. Puede verse, en este sentido, Pérez Salom, J. R., «La regulacién internacional de la seguridad de
la biotecnologia», Anuario de Derecho Internacional, 14, 1998, pag. 731-732.

28. En este documento programatico, por cierto, se hace una referencia explicita a la necesidad de co-
laboracién internacional de los estados contratantes en materia de «bioseguridad», a fin de facilitar la
adopcion progresiva y generalizada de directrices y codigos de conducta de prevencion y control.
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estos nuevos organismos tienen el potencial de producir efectos transfronteri-
z0s, se hace necesario desarrollar un cédigo internacional de conducta y practi-
cay establecer un marco general y unas directrices que aseguren su seguridad en
la investigacion, desarrollo, produccién, comercio y uso».

En las dltimas décadas del s. XX numerosas organizaciones internacionales
han manifestado su preocupacién por la regulacion y el control de las pricticas
biotecnoldgicas (Convencién de las partes sobre diversidad biolégica, ONU,
FAO, UNIDO, WHO, UNESCO, etc.), pero los documentos y directrices ema-
nados hasta la fecha carecen, en general, de eficacia vinculante e imperativa con
respecto a los estados miembros. El grado de compromiso es también diferente:
asi, por ejemplo, frente a los criterios condicionales y genéricos que la Comisién
sobre Desarrollo Sostenible (institucién permanente creada por la Conferencia
de las NU sobre Medio Ambiente y Desarrollo) ha venido sosteniendo en la im-
plementacién y progresiva adaptacién de la «Agenda 21», existen otros textos
internacionales que si establecen obligaciones y reglas especificas de conducta
para la utilizacién de organismos transgénicos (como pueden ser las importan-
tes Directrices técnicas internacionales sobre seguridad de la biotecnologia de la
UNEDP). Destaca, no obstante, por su importancia, caracter general e inmediata
vinculacién con las précticas biotecnolégicas, el Convenio sobre diversidad biolo-
gica de 1992.% Junto al Protocolo de bioseguridad, el Convenio es el tnico ins-
trumento internacional obligatorio —pese a la generalidad, condicionalidad y
excesiva ambicién y abstraccion en sus contenidos y pese al limitado ntimero de
paises que lo han asumido—* que hace referencia explicita a aspectos derivados
de la biotecnologia.>! Mds concretamente, a las repercusiones que, sobre el am-
biente, en general, y sobre la biodiversidad, en particular, puedan derivarse de la

29. El Convenio fue adoptado en Nairobi el 22 de mayo de 1992 y abierto para la firma en la reu-
nién de Rio de Janeiro (Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo,
5 de junio), y entré en vigor el 29 de diciembre de 1993. Fue publicado en el BOE el 1 de febrero
de 1994, habiendo sido ratificado por nuestro pais el 21 de diciembre de 1993.

30. Independientemente de su firma, pocos paises han establecido, en la préctica, un marco regu-
latorio especifico sobre bioseguridad siguiendo las directrices del Convenio, como destaca, por
ejemplo, De Kathen, A., «Biotechnology, Biosafety and Impact Assessment: Field Trials of Trans-
genic Crops in Developing Countries», Biosafety Journal, vol. 3, Paper 4, 1997.

31. Como se ha dicho, frente a la insuficiencia y matizada eficacia de la respuesta internacional en
esta materia, «el protocolo sobre bioseguridad, de perspectiva comprehensiva y vocacién univer-
sal, armonizar4 las legislaciones estatales imponiendo un minimo de procedimientos y de medidas
de seguridad, y sobre todo evitara la consagracién de un modelo de desarrollo de las biotecnologi-
as en el que los estados en desarrollo se conviertan en receptores de técnicas o productos prohibi-
dos o estrictamente regulados en los estados desarrollados», Pérez Salom, J. R., «La regulacién...»,
op. cit., pag. 755.
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liberacién de organismos (plantas o microorganismos) obtenidos mediante téc-
nicas de manipulacién del ADN,*? la llamada «molécula de la vida».**

El Convenio, tras reconocer en su preaimbulo que la diversidad bioldgica
tiene «un valor intrinseco» —es decir, inherente, independientemente de la utili-
dad o destino de los distintos elementos bioldgicos— y su importancia para el
«mantenimiento de los sistemas necesarios para la vida de la biosfera», siendo,
por tanto, «de interés comtn de toda la humanidad»,* sefiala como objetivos
basicos los siguientes (art. 1):

— la conservacién de la diversidad bioldgica,

— la utilizacién sostenible de sus componentes, y

— la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacién de los recursos genéticos.

En conexién con la biotecnologia, que se define en el propio Convenio
como «toda aplicacién tecnoldgica que utilice sistemas biolégicos y organismos
vivos o sus derivados para la creacién o modificacién de productos o procesos
para usos especificos» (art. 2), se establece, dentro de las medidas de conserva-
cion in situ (art. 8), la obligacion de las partes contratantes, eso si, «en la medi-
da de lo posible y segtn proceda», de adoptar medidas tendentes a «regular, ad-
ministrar o controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberacién de
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es pro-
bable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la con-
servacion y a la utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en
cuenta los riesgos para la salud humana» (art. 8.g).

Como puede apreciarse, no hay todavia una utilizaciéon expresa del térmi-
no «bioseguridad», pero el Convenio de diversidad bioldgica sienta las bases

32. Como se ha sefialado, el Convenio de 1992 es «el primer intento de la comunidad internacio-
nal para establecer reglas internacionales sobre biotecnologia a escala global», Sands, P., Principles
of International Environmental Law, vol. I: Frameworks, Standards and Implementation, Manches-
ter University Press, Manchester, 1994, pag. 386.

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

34. Como se ha dicho, «la biodiversidad constituye no s6lo una fuente de alimentos, productos in-
dustriales y medicamentos, entre otros, sino también la base esencial del proceso evolutivo de la
vida en el planeta, los recursos genéticos y productos derivados de la diversidad bioldgica», Borrés
Pentinat, S., «El proceso de regulacién del régimen internacional sobre acceso y participaciéon en
los beneficios derivados de la utilizacién de los recursos genéticos (APB-ABS) en el marco del
Convenio sobre diversidad bioldgica», Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, 11, 2007, pag. 252.
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conceptuales y materiales para su posterior conformacién. Se impone la instau-
racién de un conjunto de normas, de cardcter preventivo y de seguridad, para la
ordenacion racional de las précticas y actividades con OMG, sobre la base de la
proteccién nuclear de la salud e integridad humanas, de la biodiversidad y, en
consecuencia, del conjunto de elementos bi6ticos conformadores de la viabili-
dad ecosistémica.’ Paralelamente al propio concepto de «biodiversidad», se
puede deducir del Convenio la opcién por una concepcién amplia e integral de
la «bioseguridad».’

Maés concretamente, seniala el art. 19.3 del Convenio que las partes habran
de estudiar la necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca pro-
cedimientos adecuados, incluido en particular el consentimiento fundamentado
previo, en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacién de cuales-
quiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que pudie-
ran tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica. Sentaba, pues, el Convenio, los pilares para la oportunidad
de una normativa marco internacional para el control integrado de los organis-
mos manipulados genéticamente, desde la perspectiva basica de su comercio
transnacional. Y a ese protocolo se le anuda definitivamente, después de algunos
intentos sectoriales e infructuosos, y por primera vez, la calificacion nuclear so-
bre la que pretendemos indagar en el presente estudio: se trata del Protocolo so-
bre bioseguridad de Montreal del afio 2000.

Después de més de cinco anos de intensas negociaciones, ministros y re-
presentantes de mds de 130 paises reunidos en Montreal (Canada) alcanzaron a
finales de enero de 2000 un acuerdo final en torno a un protocolo juridicamen-
te vinculante para proteger el medio ambiente de los riesgos planteados por el
comercio transfronterizo de organismos vivos modificados (OVM) creados por
la moderna biotecnologia. El Protocolo de Cartagena, en alusién a la ciudad co-
lombiana donde tenia previsto haberse aprobado con anterioridad, supuso el
primer —y casi el inico— gran acuerdo comercial —y, en segundo plano, ambien-
tal— acerca de los organismos manipulados genéticamente (fundamentalmente
plantas y productos vegetales), en un complejo intento de conjugacion de inte-

35. Sobre el concepto de «biodiversidad», su evolucion y su relacién con la biotecnologia pueden
verse, entre otras muchas obras, Hawksworth, D. L. (ed.), Biodiversity. Measurement and estima-
tion, Chapman & Hall, Londres, 1995, y Heywood, V. H. (dir.), Global Biodiversity Assessment, Uni-
ted Nations Environment Programme/Cambridge University Press, Cambridge, 1995.

36. Vide Borras Pentinat, S., «El proceso de regulacion...», op. cit., pag. 256.
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reses totalmente contrapuestos, de posturas polarizadas y radicalizadas, de ce-
siones y ambigiiedades, y de integracion, en definitiva, de los dos factores nece-
sarios de la ecuacion de la sostenibilidad: precaucion y desarrollo.’” En lo que
nos interesa, el objetivo basilar del Protocolo —y, por tanto, la concepciéon impli-
cita de seguridad de la biotecnologia que asume-— es contribuir, desde el enfoque
precautorio del principio 15 de la Declaracién de Rio, a garantizar un nivel ade-
cuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacién y utilizacién
seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, y centrandose concretamente en los movimientos trans-
fronterizos (art. 1). Se trata, por tanto, de una norma de seguridad, de un con-
junto de previsiones de cardcter instrumental o garantista de la inocuidad de
unas determinadas operaciones. No hay, asi, una utilizacién exclusivamente
«normativa» del término, puesto que se incluyen en él igualmente las medidas,
las politicas y los procedimientos tendentes a la reduccion de los posibles ries-
gos derivados del comercio transnacional con organismos manipulados genéti-
camente. Y se trata, ademads, de una concepcién amplia y genérica, tanto respec-
to a las operaciones y actividades englobadas dentro de su radio de accién
(transferencia y transito —-movimiento transfronterizo, intencionado o involun-
tario—, manipulacién y utilizacién) como desde la perspectiva del objeto de re-
gulacién (cualquier organismo vivo que posea una combinacién nueva de ma-
terial genético obtenido mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna) y
de los bienes juridicos protegidos (biodiversidad, en donde puede incluirse la
proteccion de las plantas y animales y de las relaciones ecosistémicas, y salud
humana, que habra de englobar no sélo aspectos sanitarios y fisiol6gicos, sino
igualmente la garantia de la seguridad alimentaria).

Finalmente, cabe sefialar que la férmula técnica del Protocolo para el con-
trol de dichos riesgos se sustancia en el llamado «procedimiento de acuerdo fun-
damentado previo», que se aplica antes del primer movimiento transfronterizo
intencional de un organismo modificado destinado a la introduccién delibera-
da en el ambiente de la parte de importacién. Supone, en esencia, el reconoci-

37. Vide, mas extensamente, Mellado Ruiz, L., Derecho de la biotecnologia vegetal. La regulacion de
las plantas transgénicas, INAP/Ministerio de Medio Ambiente, Madrid, 2002, pag. 558-562. Para
una critica sobre los escasos resultados y logros précticos del Protocolo, puede verse Virgin, 1.,
«Field Testing and Commercialization of Genetically Modified Plants in Developing Countries.
Biosafety Aspects», Biosafety Journal, vol. 3, Paper 3, 1997.
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miento genérico de la capacidad nacional de limitacién (o intervencion) de los
intercambios comerciales de estos organismos sobre la base de consideraciones
ambientales. Y en el fondo se trata de una férmula de equilibrio —de resolucién
ciertamente inestable— entre la posibilidad liberal de comercializaciéon de estos
organismos y la contencién precaucionista de evaluacion previa de los riesgos y
control interno —en frontera— de su liberacion y distribucion. Podria decirse, in-
cluso, que se trata de la sintesis —tinica hasta el momento en el escenario inter-
nacional de la biotecnologia— entre el lenguaje y los fines discursivos del dere-
cho y la perspectiva estratégica de los intereses.

B. Su tratamiento en el plano interno. En especial, la Ley espanola
de bioseguridad

a) La respuesta normativa espanola a la «tercera revolucion verde»:
la Ley 9/2003, de 25 de abril

Dejando conscientemente de lado el previo y necesario marco comunitario
sobre la ordenacion de las précticas biotecnoldgicas,*® en donde no se encuen-
tran referencias expresas a la utilizaciéon del término que estamos analizando
—sin perjuicio, evidentemente, de que las consideraciones implicitas y mediatas
que se realicen a propésito de nuestro ordenamiento interno sean perfecta-
mente trasladables al dindmico y complejo grupo normativo comunitario sobre
OMG-,* el propésito nuclear del presente estudio radica en destacar como y
por qué puede considerarse como una regulacién de bioseguridad el actual sub-
sistema normativo espanol sobre las operaciones y practicas de manipulacién
genética de animales y vegetales. Porque, y este es el punto de partida, la ley bé-
sica de referencia, la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente, es una norma de bioseguridad, pero no
se denomina asi, y ni siquiera se define tal término dentro de su articulado. A

38. Puede verse su evoluciéon en Mellado Ruiz, L., Bioseguridad y Derecho. La Administracion ante
los riesgos de la tecnologia de la vida, Comares, Granada, 2004, pag. 1-19, y en la magnifica obra
colectiva Rehm, H. J. y Reed, G. (ed.), Biotechnology. A multi-volume comprehensive Treatise, 2 ed.,
vol. 12: Legal, Economic and ethical dimensions (ed. vol. D. Brauer), VCH, Weinheim, 1995, espe-
cialmente, pdg. 633 y ss.

39. Para un anélisis detallado del mismo puede verse Mellado Ruiz, L., «La nueva regulacion co-
munitaria sobre los alimentos y los piensos modificados genéticamente», Revista General de Dere-
cho Comunitario, Iustel.com., 7, 2005.
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pesar de ello, considero, por las razones y argumentos que se explicitardn mds
adelante, que una mds sencilla y concisa denominacion legal —ciertamente con-
vencional y ajena a nuestra terminologia y cultura juridica— podria ser la de Ley
de bioseguridad, acortando de esta forma el farragoso e inexpresivo titulo esta-
blecido por el legislador.

La Ley 9/2003 constituye el marco bésico de referencia actualmente vigente
en nuestro pais de ordenacién de las operaciones de manipulacion genética de
organismos vivos. Ha venido a sustituir a la anterior Ley 15/1994, de 3 de junio,
suponiendo en ambos casos operaciones de trasposicion, casi literal, de las co-
rrespondientes normas comunitarias sobre esta materia. Aunque la aprobacién
de la anterior ley en 1994 supuso la integraciéon de un inexplicable vacio legal en
nuestro pais (conviene recordar que las primeras directivas comunitarias datan
del ano 1990), lo cierto es que la evolucién y consolidacién de este grupo nor-
mativo ha estado tachonada de una cierta dejadez y opacidad institucionales,*
que contrastan abiertamente con la esencialidad de los bienes juridicos protegi-
dos, con la eclosién y globalizacién de las nuevas tecnologias de manipulacién
genética y, sobre todo, con el «liderazgo» de nuestro pais en el cultivo y en la ex-
perimentacién en campo abierto con vegetales y plantas manipuladas genética-
mente.!

Bien es cierto que la ordenacidn juridica de las ciencias de la vida, en cons-
tante evolucién y progreso, ha supuesto un reto desconocido para las estructu-
ras, la metodologia y los mecanismos de respuesta del derecho desde las dltimas
décadas del siglo pasado,*? pero realmente el grado de inactividad material, des-

40. Vide, en este sentido, Lujan, J. L.; Mirabal, O.; Borrillo, D.; Santesmases, M. J. y Mufioz, E.,
«Spain: transposing EC biotechnology Directives through negotiation», Science and Public Policy,
vol. 23, 3, 1996, pag. 183.

41. Desde hace ya algunos anos, Espafia es el pais de la Unién Europea con més hectareas planta-
das de cultivos transgénicos. Fue el pais pionero en la siembra de variedades modificadas genéti-
camente —a pesar de la falta de debate y de la ausencia de un proceso evaluador de la legitimidad
de las normas encargadas de la regulacién de estas précticas—, incorporando a la lista de varieda-
des vegetales dos variedades nuevas de maiz resistente a insecticidas en 1998, cinco variedades en
2003, siete en 2004, etc. La superficie sembrada de maiz transgénico pasé de 25.000 hectareas en
2002 a 32.000 hectdreas en 2003, aument6 a 58.000 hectéreas en 2004 y lleg6 en el afio 2006 a las
60.000 hectareas; vide Amat Llombart, P., «La dimension juridico-legal del gobierno de la biotec-
nologia agroalimentaria por el derecho: participacién del derecho agrario», Revista de Derecho
Agrario y Alimentario, 49, 2006, pag. 15-16.

42. Asilo plantea, por ejemplo, Marcos del Cano, A. M., «La biojuridica en Espafa», Rivista Inter-
nazionale di Filosofia del Diritto, vol. IV, 1, 1994, pag. 124.
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coordinacién competencial y falta formal de transparencia de los poderes pu-
blicos internos espafioles resulta incompatible con la importancia, el dinamis-
mo y la evolucién garantista de este grupo normativo en sede comunitaria.
Puede servir como ejemplo de estas criticas el conjunto de disfunciones que es
posible observar en el nuevo Reglamento general de desarrollo de la Ley, apro-
bado por el RD 178/2004, de 30 de enero, y que ha sustituido, en las materias de
carécter contingente o adjetivo, al anterior RD 951/1997, de 20 de junio: en pri-
mer lugar, el Reglamento no se limita a desarrollar la Ley basica, sino que incor-
pora, directamente, y de forma altamente discutible —aparte de innecesaria,
porque las dltimas normas comunitarias son reglamentos de aplicacién direc-
ta—, algunas modificaciones comunitarias, de hondo calado material, recaidas
con posterioridad a la aparicion de aquélla (a mi juicio puede existir incluso al-
guna infraccién del principio de reserva legal); en segundo lugar, se confunde el
objetivo de concrecion y especificacion de la norma reglamentaria con la «opor-
tunidad» de una mezcla confusa e ininteligible de cauces procedimentales, con-
secuencia de una forzada adaptacion del esquema legal previo a las nuevas pre-
visiones comunitarias, totalmente distintas en sus aspectos procedimentales a la
regulacion anterior, que era la base sustantiva de la Ley 9/2003; y, en tercer lugar,
puede decirse que el Reglamento, en tanto complemento indispensable de la
Ley, podria haber fortalecido ain mds la linea de seguridad juridica y de trans-
parencia iniciada con la reforma legal, mediante la traslacién procedimental del
objetivo basilar de la ley, la conquista de un necesario equilibrio entre la posibi-
lidad y el derecho a la investigacion cientifica y la garantia de la incolumidad de
los bienes juridicos protegidos, fundamentalmente la salud humana y animal y

el ambiente natural.®?

Para la aplicacion efectiva de las previsiones del Reglamento general se han
dictado algunas normas posteriores, como la Orden de 23 de marzo de 1998,
por la que se modifica el Reglamento general del Registro de variedades comer-
ciales, alo que hay que anadir, para completar el esquema general del sistema ju-

43. El nuevo Reglamento general se muestra demasiado cauto en muchas de estas cuestiones de
consolidacién y democratizacion sociales de las précticas de ingenierfa genética: asi, por ejemplo,
no ha incidido en la composicién multidisciplinar de los 6rganos de decision y asesoramiento, ni
en la garantia de las condiciones de objetividad, independencia y experiencia de la Comisién Na-
cional de Bioseguridad, ni ha desarrollado las formulas, mecanismos y técnicas para el seguimien-
to efectivo de los productos comercializados, ni, en fin, ha especificado los instrumentos de infor-
macion y participacion publicas en la toma de decisiones o en la ejecucién administrativa de los
mecanismos de ordenacién y control.
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ridico-biotecnoldgico espafiol, la normativa complementaria existente*! y, sobre
todo, la regulacién autonémica dictada hasta la fecha,® tanto para la designa-
cién de los 6rganos regionales competentes en esta materia como, en algunos
casos, para el desarrollo propio de las funciones asignadas por la Ley, derivadas
de la parte de la legislacion estatal de cardcter basico, es decir, la materia de
proteccion del medio ambiente (art. 148.1.92 CE) y la de regulacion de la sani-
dad (art. 148.1.212 CE), que habra que entender como «interior» puesto que el
art. 149.1.16* CE atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre sanidad
exterior.

44. Me remito, en aras de evitar reiteraciones expositivas, a mi estudio «Sistema juridico-biotec-
nolégico y derecho de la vida: una aproximacion desde el derecho europeo y espafiol», Revista de
Derecho y Genoma Humano, 23,2005, pag. 57-91, en donde se realiza una sistematizacién del com-
plejo y diversificado grupo normativo regulador de la vida, de todo tipo de vida, desde los presu-
puestos nucleares de su valor central como principio y como derecho, y de la superacién sistémi-
ca de su concepcion estdtica y predeterminada por una nueva visién, acorde con las nuevas
exigencias epistemoldgicas derivadas de los avances en las ciencias de la vida, de cardcter dindmi-
co, individual y creativo.

45. Andalucia: Decreto 178/1999, de 7 de septiembre, por el que se regulan los 6rganos compe-
tentes en materia de utilizacién confinada y liberacién voluntaria de organismos modificados ge-
néticamente, modificado por el Decreto 375/2000, de 28 de julio. Aragén: Decreto 142/1998, de 7
de julio, por el que se regula el régimen juridico en materia de actividades de utilizacién confina-
da, liberacién voluntaria y comercializaciéon de organismos modificados genéticamente o de pro-
ductos que los contengan; Orden de 1 de junio de 2004, por la que se crea y se regula provisional-
mente el Registro de organismos modificados genéticamente; y Decreto 65/2006, de 7 de marzo,
por el que se determinan los érganos competentes en esta materia. Castilla-La Mancha: Decreto
1/2000, de 11 de enero, por el que se atribuyen competencias en materia de organismos modifica-
dos genéticamente o de productos que los contengan. Castilla y Le6n: Decreto 42/1999, de 8 de
marzo, por el que se aprueba el Reglamento del procedimiento y la potestad sancionadora en ma-
teria de utilizacién confinada, liberaciéon voluntaria y comercializaciéon de organismos modifica-
dos genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y para el medio ambiente.
Catalufa: Decreto 152/2003, de 3 de junio, por el que se establece el régimen juridico para las ac-
tuaciones de utilizacién confinada y de liberacién voluntaria de organismos vegetales modificados
genéticamente. Extremadura: Ley 8/1998, de 26 de junio, de conservacién de la naturaleza y de es-
pacios naturales (art. 63). Madrid: Decreto 109/2000, de 1 de junio, por el que se crea la Oficina
Regional de Control de Organismos Modificados Genéticamente y la Comision Regional de Bio-
seguridad. Navarra: Decreto foral 204/1998, de 22 de junio, de asignacién de funciones relaciona-
das con la utilizacion confinada y liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamen-
te. Valencia: Decreto 69/2006, de 19 de mayo, por el que se crea el Comité Valenciano de Control
de Organismos Modificados Genéticamente. Sin entrar a valorar el contenido de estas disposicio-
nes, puede apreciarse a simple vista la heterogeneidad de la escasa respuesta autonémica en la
complementacion de las competencias estatales sobre OMG, su operatividad basicamente de ca-
récter orgdnica e institucional e, incluso, la incongruencia e insuficiencia de muchas de las normas
aprobadas hasta la fecha (valgan, como ejemplo, las normas autonémicas que «versan» sobre la co-
mercializacion de OMG sin que las comunidades auténomas tengan ninguna competencia sobre
esta actividad).
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b) Induccién de un concepto de bioseguridad a partir de las previsiones legales

Sobre las premisas metodoldgicas de un concepto amplio e integrado del térmi-
noy de su actual vinculacion a la seguridad de las précticas con organismos mo-
dificados genéticamente, podemos profundizar a continuacion en su recepcién
por parte de la legislacion bdsica estatal sobre esta materia, desde la considera-
ci6n inicial —y hasta cierto punto légica, dada la radical novedad del término—
de la inexistencia de referencias expresas generales o de una definicién concreta
en el texto de la Ley.

Efectivamente, la Ley 9/2003, de 25 de abril, tiene por objeto el estableci-
miento del régimen juridico aplicable a las actividades de utilizacién confinada,
liberacién voluntaria de organismos modificados genéticamente y comerciali-
zacion de estos organismos o de productos que los contengan, con el fin de evi-
tar los eventuales riesgos o reducir los posibles dafios que de esas actividades
pudieran derivarse para la salud humana o el medio ambiente (art. 1.1). Es,
pues, una norma de prevencién y gestién de los riesgos y dafios susceptibles de
derivarse de la utilizacién en laboratorio o en campo abierto de OMG o de la
comercializacién de productos transgénicos. Es una norma de seguridad frente
a los riesgos propios de una tecnologia novedosa y ambivalente como es la in-
genieria genética molecular. Podria calificarse, por tanto, como se ha hecho ya
por algunos autores,* como una Ley de bioseguridad, de gestion integrada y glo-
bal de los riesgos derivados de la manipulacién de la vida vegetal y animal. Su ti-
tulo, sin embargo, es mucho mads extenso, inexpresivo y hasta reiterativo del
contenido y de la finalidad bésica de la ley, chocando con los principios de con-
cisién y esencialidad propios de una buena técnica legislativa.

Quizas lo de menos sea el término, la denominacién o la propia actitud mi-
mética del legislador espanol respecto de las normas comunitarias de referencia.
Lo importante es el contenido. Y la utilizacién de este concepto no pretende,
evidentemente, sustituir la referencia legal, sino simplificar, desde el convencio-
nalismo propio de la dogmitica juridica, su referencia dentro del subsistema ju-
ridico de las ciencias de la vida. Ademds, una denominacién mas simple y con-
cisa puede ayudar igualmente a captar indiciariamente su contenido por parte
del operador juridico o de los propios ciudadanos interesados.

46. Asi, por ejemplo, mi estudio Bioseguridad y Derecho..., op. cit., pag. 12.
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Por otro lado, los grandes principios sobre los que se sustenta la Ley (prin-
cipio de precaucién o cautela, principio de evaluacién singular o «caso por
caso», principio de progresividad o «paso a paso» y principio de transparencia,
informacién y participacion publicas) responden a un claro enfoque preventivo
y garantizador de los bienes y valores juridicos protegidos, lo que conecta con
una perspectiva de seguridad y control de las operaciones incluidas dentro de su
radio de accién.?” La Ley 9/2003 es, efectivamente, una norma mucho mds cau-
telosa y garantista que su precedente, siguiendo —paso a paso, igualmente— la
propia evolucién comunitaria de flexibilizacién procedimental, por un lado, y
de reforzamiento de las garantias individuales y colectivas de los posibles suje-
tos afectados, en aras de recuperar la confianza del publico y los consumidores
sobre los productos transgénicos,*® de otro. De hecho, los nuevos reglamentos
comunitarios aprobados para intentar regular definitivamente las actividades
con OMG, desde una Gptica general, directa y unificada, y para intentar desblo-
quear, de forma pragmidtica, la «dudosa» moratoria de facto reinante a escala co-
munitaria sobre la aprobacion de solicitudes de comercializaciéon desde 1999,%
aunque siguen pivotando sobre el delicado equilibrio entre la promocién del
mercado interior —en este caso de alimentos y piensos seguros y saludables—y la

47. Como se ha senalado, la aplicacién inmediata y directa del principio de precaucién en mate-
ria de ordenacién de las practicas biotecnoldgicas ha posibilitado la legitimacién normativa de li-
mitaciones y restricciones, desde la perspectiva de «seguridad», al comercio y al intercambio de
productos transgénicos. La normativa sobre OMG es una normativa de seguridad, de control pre-
ventivo de los riesgos, modulando la inicial dimensién —y justificacién competencial- mercantilis-
ta de las primeras directivas comunitarias; vide Escajedo San Epifanio, L., «Reflexiones constitu-
cionales sobre los alimentos transgénicos: libre competencia, salud publica y derechos de los
consumidores», La Ley, ano XXVI, 6369, 2005.

48. Puede verse en este sentido Zechendorf, B., «What the Public Thinks about Biotechnology»,
Bio/Technology, vol. 12, 1994, pag. 870 y ss.

49. Reglamento 1829/2003/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente, y Reglamento 1830/2003/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organis-
mos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir
de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE. A estos dos reglamentos, columna ver-
tebral hoy en dia del sistema juridico-biotecnolégico comunitario, hay que afiadir el anterior Re-
glamento 1946/2003/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio, relativo al movi-
miento transfronterizo de organismos modificados genéticamente. Como puede observarse, la
fecha de los dos primeros es septiembre de 2003, es decir, apenas cinco meses después de que Es-
pafia implementara, via legislacion bésica, la «<normativa anterior» a los mismos, sobre la base de
las reformas de los afios 1998 y 2001. Tal disfuncién material, provocada por el retraso y la apatia
del legislador espanol, no s6lo supone la vulneracién formal de unos plazos obligatorios y la am-
putacién normativa de unas necesarias normas internas de desarrollo, sino la mds que conflictiva
«posibilidad» de que el desarrollo efectivo de las normas posteriores ya se llevara a cabo por el Re-
glamento de desarrollo de la nueva Ley.
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consecucion paralela de un nivel elevado de proteccion de la salud humana y
animal y del medio ambiente, fortalecen claramente los instrumentos y meca-
nismos de garantia, proteccion y salvaguarda de esos bienes juridicos (a través
de la exigencia imperativa de una evaluacién anticipada de los riesgos, de la im-
posicion de deberes uniformes de trazabilidad, seguimiento y etiquetado, de la
ampliacién de las posibilidades de informacién y participacién publicas en los
procedimientos de toma de decisiones, de la acertada disociacién organica en-
tre la evaluacion del riesgo y la decisién y comunicacién del mismo, etc.). La dl-
tima gran reforma comunitaria en materia de biotecnologia no supone sélo un
desarrollo del giro precaucionista llevado a cabo unos afnos antes, sino el inten-
to de integrar de forma efectiva las necesarias garantias de credibilidad y con-
fianza, sobre la base de los bienes y derechos implicados, con los oportunos
cambios sustantivos y principiales referentes a los procedimientos de control y
limitacién. Mds concretamente, la aprobacién comunitaria de los nuevos ali-
mentos y piensos modificados genéticamente se somete, ahora, a un nuevo pro-
cedimiento de cardcter supraestatal, mejor articulado que la normativa anterior
y basado expresamente en una clara e independiente evaluacion cientifica de los
riesgos —llevada a cabo por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria—, y
a un seguimiento exhaustivo poscomercializacién del uso y consumo de los
productos derivados o resultado de las técnicas de manipulacion genética.

El contenido sustantivo de la Ley espafiola sobre OMG consiste, a partir de
la finalidad bésica ya explicitada, en el establecimiento de diversos procedi-
mientos juridico-publicos de evaluacién y control de los riesgos, con diferente
intensidad (obligacion de registro, comunicacion previa, autorizacion adminis-
trativa, etc.) y estructura interna (procedimientos simplificados, procedimien-
tos autonémicos o estatales, procedimientos centralizados a escala comunitaria,
etc.), tendentes a la verificacion y ordenacion por parte de la Administracién
publica competente (estatal, en el caso de autorizaciones de comercializacion, y
autondmica, para el resto de autorizaciones de utilizacién confinada y libera-
ci6n voluntaria) de las actividades privadas de investigacion, ensayo o comer-
cializacién con organismos modificados genéticamente. Y, como medidas trans-
versales de garantia y seguridad, destacan las previsiones actuales sobre la
posibilidad de interposicién de cldusulas de salvaguardia frente a las autoriza-
ciones unificadas de comercializacién (art. 17), sobre trazabilidad integral y eti-
quetado obligatorio (art. 18 y 22), sobre acceso publico y transparencia de los
procedimientos de comunicacién y autorizacion, sobre vigilancia y control de
las actividades autorizadas (art. 32 y 33), etc.
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Puede decirse por tanto que esta Ley, junto con el Reglamento general de
desarrollo (RD 178/2004, de 30 de enero), constituye la norma cabecera del gru-
po normativo espaiiol sobre las técnicas y procedimientos de modificacion de la
vida (vegetal y animal, puesto que, 16gicamente, y atendiendo a principios y va-
lores éticos superiores, no se incluyen dentro de la definicién de organismo mo-
dificado genéticamente a los seres humanos). Y puede ser perfectamente, enton-
ces, una ley de bioseguridad, o de seguridad (bioldgica) de la vida. Ello no quita,
como veremos en el siguiente epigrafe que, de acuerdo con una concepcién mds
amplia y funcional del término, pueda ser utilizado o manejado de forma distin-
ta, o que aparezca disenado con un perfil y unos contenidos diferentes depen-
diendo, dentro siempre de la dptica juridica, del grupo normativo de recepcion.

Queda finalmente un dltimo dato, éste de cardcter ya expreso, que puede
coadyuvar también a la calificacion terminoldgica de la ley que estoy defendien-
do. Me refiero concretamente a la previsiéon dentro de la misma (DA 22) de una
Comisién Nacional de Bioseguridad, como érgano colegiado consultivo, de la Ad-
ministracion estatal y de las autonémicas, encargado, entre otras funciones (art.
9 del Reglamento), de informar preceptivamente las solicitudes de autorizacién
presentadas por los interesados. Mds alla de algunas cuestiones dudosas que se
desprenden de la escueta regulacion legal (compatibilidad con posibles 6rganos
consultivos autondmicos, vaguedad en la designacién de los miembros, natura-
leza juridica de los informes previos, compaginacién de los posibles érganos re-
gionales con la funcién de armonizacion y coherencia de las evaluaciones de ries-
go en todo el territorio nacional, etc.), lo que me interesa destacar es la utilizacién
expresa del término «bioseguridad» para caracterizar y denominar al maximo
6rgano consultivo espafiol en materia de organismos modificados genéticamen-
te,”* lo que denota la evidente interrelacion entre esta materia y el contenido ac-
tual del término desde los pardmetros internacionales antes expuestos.®

Desde nuestra perspectiva juridica interna, puede concebirse la bioseguri-
dad, en tanto complemento indispensable de la biotecnologia, como el conjun-

50. También se ha utilizado el prefijo bio para la denominacién de otro drgano novedoso con
competencias en la materia, la Comision Nacional de Biovigilancia, creada por el Real decreto
1697/2003, de 12 de diciembre. Se trata de un érgano estatal de estudio, evaluacion, intercambio
de informacion, propuesta y, sobre todo, asesoramiento al Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion en el ejercicio de sus funciones de valoracion, registro y seguimiento de nuevas varie-
dades vegetales, dentro de las que se incluyen las variedades modificadas genéticamente.

51. De hecho hay muchos paises, sobre todo en el continente americano, que utilizan expresa-
mente el término para calificar sus normas sobre ordenacién y control de las practicas biotecnol6-
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to de principios y normas de prevencion y gestion de los riesgos implicados en la
manipulacién genética directa de cualquier tipo de organismo, vegetal o animal, o
microorganismo. La bioseguridad puede tener perfectamente, por tanto, un con-
tenido juridico, de cardcter mds especifico a su configuracién por parte de las
instancias internacionales implicadas en la prevencion de la salud y seguridad
humanas y la proteccién del medio ambiente, destacando su condicién de ines-
cindible complemento de las précticas biotecnoldgicas actuales (de hecho, hay
que recordar que los origenes norteamericanos de la regulacion de las técnicas
de manipulacién genética han sido el dnico, y quizas el dltimo, ejemplo en la
historia de la humanidad —y de la ciencia que la ha hecho avanzar— de autolimi-
tacion y control por parte de los propios cientificos, sobre la base del descono-
cimiento de los riesgos implicados en las nuevas operaciones de manipulacién
directa del ADN de los seres vivos).>? Desde el vinculo etimoldgico a la idea de
«calidad de vida»,>® manejamos un concepto de bioseguridad estrictamente ju-
ridico, fundamentado en la necesidad de implementar nuevos enfoques de res-
puesta global frente a la complejidad —y autopotenciaciéon— de los riesgos bio-
tecnoldgicos, y superando posibles visiones estrictamente procedimentales del
concepto o amparadas en una errénea y tergiversada percepcion intrinseca

gicas. Valga como ejemplo la Ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados de
México, de 18 de marzo de 2005, o, algo mds antiguo, el Decreto-ley 190/1999, de bioseguridad,
de Cuba (sobre el mismo puede verse el analisis de Rodriguez Duenas, J., Gestién de la bioseguri-
dad en Cuba, Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente/Centro Nacional de Seguridad
Bioldgica, Republica de Cuba, 1999). Para una aproximacion genérica a la situacién normativa
de los paises latinoamericanos, puede verse Solleiro, J. L.; Camacho, E. y Morales, V. M., Latin
American Regulatory Framework for Biotechnology, Grupo Asesstec, SC, México, 1995. Frente a
ello, en el mundo anglosajon se ha extendido mas el término biopolicy, con una connotacién qui-
zds mas vinculada a las potestades administrativas de intervencion y control de este tipo de acti-
vidades. Vide, por ejemplo, «Biopolicy: Ideas for Public Policy and Legislation on Biotechno-
logy», en Fowler, C.; Lachkovics, E.; Mooney, P. y Sands, H., Development Dialogue. The Laws of
Life..., op. cit., pag. 129-145.

52. Lafamosa carta de autocontencién y prudencia —la llamada «carta Berg»—, firmada por once de
los mas prestigiosos biélogos americanos del momento, se publicé en Science, 185, 1974, pag. 303:
«Recent advances in techniques for the isolation and rejoining of segments of DNA now permit cons-
truction 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.

53. Tomo la idea de la magnifica tesis defendida —pero atin no publicada— en la Universidad de Sa-
lamanca en marzo de 2007 por la profesora Dra. Marilena Asprino Salas, con el expresivo titulo de
«La bioseguridad en Espafia: principios europeos para el manejo seguro de la biotecnologia». El
director de la tesis doctoral fue el profesor de dicha Universidad Miguel Angel Gonzélez Iglesias, a
quien agradezco ahora, aprovechando la oportunidad, su invitacién para formar parte de la Co-
misién Evaluadora de la misma.
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del riesgo de las investigaciones, operaciones y actividades con organismos ma-
nipulados en su misma base genética.>

C. La simplificacion del concepto desde la perspectiva del hecho
nuclear de la vida

a) Lavida como realidad unitaria

Se viene sosteniendo en los dltimos tiempos, desde distintos sectores y dpticas de
andlisis, y al hilo del nuevo «biopoder» del hombre sobre la Naturaleza, la nece-
sidad de una revalorizacién del mismo hecho vital. Se trataria de reflexionar, va-
lorizar y proteger la vida, cualquier tipo de vida, desde los mismos pardmetros y
criterios de partida, sin perjuicio de la légica y diferente intensidad de las medi-
das de regulacion en el caso de la vida humana. Desde su irreductible originali-
dad y cardcter primario, es posible distinguir dogmédticamente la vida orgdnica
de las plantas, los animales y los seres humanos (bios) de la vida como categoria
autoconcebible y originaria (zoee).?> Una visién unitaria y global sobre la misma
existencia, sintiente o no sintiente, permitiria construir, superando prejuicios y
concepciones de marcado cardcter antropocentrista, un grupo normativo ho-
mogéneo sobre el derecho de la vida. Como he dicho en otro lugar, «la confor-
maci6n de un derecho de la vida, de cualquier tipo de vida, exige, pues, una pro-
funda reconversién mental. Una primera fase de asuncién del cardcter comtn
del fendmeno vital. Y una segunda, de recepcion por parte de las normas juridi-
cas de esta naturaleza unitaria del hecho de la vida, pero no como simple “obje-

»

to de proteccién’, sino como auténtica “realidad subjetiva” de regulaciéon».>

54. Vide, al respecto, entre otros muchos estudios, Miller, H. I., «Concepts of Risk Assessment: The
“Process versus Product” Controversy Put to Rest», en Rehm, H. J. y Reed, G. (ed.), Biotechnology.
A multi-volume Comprehensive Treatise, 22 ed., vol. 12: Legal, Economic and Ethical Dimensions
(vol. ed. D. Brauer), VCH, Weinheim, 1995, pag. 49-51, y Lindsey, K. y Jones, M. G. K., Plant Bio-
technology in Agriculture, Open University Press, Milton Keynes, Manchester, 1989, pag. 227-228.

55. Asi lo afirma expresamente 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
y ss.: «La vida —en realidad— no puede ser definida exhaustivamente por medio de otras propiedades
[...], sino por la originalidad y la simplicidad irreductible que son caracteristicas de todos los prime-
ros principios y perfecciones puras, asi como de otras muchas esencias. [...] La vida constituye uno
de esos datos tltimos que no pueden ser definidos por otra cosa diferente de si mismos», pag. 596.

56. Mellado Ruiz, L., «Sistema juridico-biotecnolégico y derecho de la vida: una aproximacién
desde el derecho europeo y espanol», Revista de Derecho y Genoma Humano, 23, 2005, pag. 58. La
idea se inspira, a su vez, en un magnifico trabajo de sistematizacién normativa pionero dentro de
la doctrina administrativista de nuestro pais, el Cédigo Bdsico de Derecho de la Vida. Vida vegetal.
Vida animal. Vida humana, de los profesores Gonzélez Navarro, E; Del Guayo Castiella, I. y Pérez
Galvez, ]. E, publicado por Eunsa, Pamplona, en 1998.
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Desde esta perspectiva metodoldgica, de conformacion de un estatuto ju-
ridico general del hecho vital, podria considerarse el derecho de la vida como el
conjunto inteligible —y, por tanto, ordenado— de normas y principios de orde-
nacién finalista del hecho vital, arrancando de este tronco comtn y axiol6gico
los distintos subsistemas de regulacién e intervencién sobre los diferentes tipos
de vida (humana, animal y vegetal).

b) Bioseguridad y regulacién de la vida

A partir de la identificacién dogmética de este macroconjunto normativo es po-
sible reconducir las dos versiones anticipadas —una mds amplia y genérica y otra
mucho mds estricta— del concepto de bioseguridad. Podria entenderse, enton-
ces, que el objetivo de las normas sobre bioseguridad es, basicamente, la protec-
ci6n de la vida, en tanto estatuto juridico comun, englobando diferentes y com-
plementarios subsistemas normativos (sanidad animal y vegetal, seguridad
alimentaria, salud y seguridad humanas, etc.). Y como hoy en dia el hombre tie-
ne la capacidad no sélo de intervenir sobre la naturaleza (concepcién dualista
del ambiente), sino de transformarla, modularla y «hacerla trabajar» en benefi-
cio suyo,”” muchas veces sin «ponderar» efectivamente los beneficios y riesgos
de la actividad realizada, puede decirse efectivamente que la vida, como princi-
pio, como valor y como derecho, forma parte de las materias de atencién por
parte del derecho,™ extendiéndose el término tanto a los mecanismos de regu-
lacién de la vida como al control de las operaciones de su manipulacién a través
de las técnicas de ingenieria genética.

Tal y como se ha generalizado ya en muchos paises, es posible importar
este término para hacer referencia directa y expresiva al conjunto de mecanis-
mos de control de las técnicas de manipulacién de la vida, centrando la aten-
cién no tanto en los riesgos bioldgicos sino en los riesgos para cualquier tipo

57. Vide, asi, Fowler, C.; Lachkovics, E.; Mooney, P. y Shand, H., The Laws of Life. Another Deve-
lopment and the New Biotechnologies, Uppsala, Suecia, 1988, pag. 27.

58. Como se viene argumentando en los tltimos afios, la nueva era cientifica inaugurada con la
consolidacion de las précticas de ADN recombinante puede convertir el «control de los genes» en
un auténtico control de los mecanismos bioldgicos fundamentales, que son depositarios de la es-
pecificidad e individualidad de cada ser vivo, capacidad del hombre sobre la vida que exige indu-
dablemente una respuesta ética y juridica especificas y suficientes, Gafo, J., Problemas éticos..., op.
cit., pag. 198.
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de vida derivados —como sucede con cualquier tecnologia emergente y autopo-
tenciadora—"’ de su propia modificaciéon exdgena. La aplicacion o la opcién
por este término no tienen por qué implicar que se trate de una tecnologia in-
trinsecamente peligrosa, sino mds bien que se trata de un grupo normativo
cuyo fin bésico consiste en evitar la produccién de dafios para los bienes juri-
dicos protegidos.

lll. Distincion de otros conceptos afines y tratamiento del término
en otros grupos normativos

lll.1. Bioseguridad, biojuridica, biolegislacion y bioderecho

No cabe duda de que el prefijo bio estd de moda. Dejando de lado la intere-
sante problemdtica, ajena a este estudio, de la generalizada utilizacién del mis-
mo por parte de productos ajenos a la agricultura y ganaderia ecoldgicas —uno
de cuyos matices implicaba precisamente la percepcién social de lo «bio» re-
lacionado con la vida, mas que con los métodos de produccion ecoldgica—,
lo cierto es que la intensificacion, desde las dltimas décadas del siglo pasado,
de las investigaciones sobre ciencias de la vida, la incidencia e incorporacién
de otras ramas cientificas (sociologia, derecho, economia, etc.) y el progresivo
desarrollo comercial de las distintas aplicaciones y descubrimientos®! han
provocado la aparicion de neologismos y palabras compuestas, ajenas a nues-
tra tradicién cultural, pero que intentan resaltar la intima conexién entre el
concepto matriz y el complejo campo de las técnicas e investigaciones sobre la

59. Asi lo afirman, por ejemplo, Rothman, H. y Ashton, A., «Biotechnology Policy into the
1990’s», en Greenshields, R. (ed.), Resources and applications of Biotechnology: The new wave,
Stockton Press, Londres, 1989, pag. 408.

60. Vide, por ejemplo, el estudio de Canté Lopez, M2. T., «La reserva del término “bioldgico” y su
prefijo “bio” para los productos agrarios ecoldgicos a partir del Reglamento 392/2004/CE»,
Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, 9, 2006, pag. 151 y ss. En el mismo se glosa la evolucion le-
gislativa, comunitaria e interna de la cuestién y la situacién actual —art. 2 del Reglamento
2092/91/CE- a raiz de las importantes sentencias de 14 de julio de 2005 (TJCE 2005, 231,y TJCE
2005, 234).

61. Se habla ya en este sentido de «bioindustria», «procesos bioindustriales» o «bioprocesos» para
hacer referencia a las enormes y cuantiosas implicaciones y aprovechamientos industriales de las
actuales précticas de manipulacién genética molecular de los organismos vivos. Vide, por ejemplo,
Hambleton, P,, Melling, J. y Salusbury, T. T. (ed.), Biosafety in Industrial Biotechnology, Blackie Aca-
demic and Professional, Glasgow, 1996, pag. 240.
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dimension genética y bioldgica de los seres vivos. Se habla asi de biomedici-
na,®? bioprospeccién, bioterrorismo, biopirateria, bioindustria,® biorrepara-
cion,* etc., realidades diversas y, a veces, lejanas entre si,®> pero con un mismo
fondo comun: la investigacidn, el aprovechamiento o la utilizacién de ele-
mentos, materiales o recursos bioldgicos.

Recientemente acaba de publicarse en nuestro pais la nueva Ley 14/2007,
de 3 de julio, de investigacion biomédica, que resalta, como no podia ser de otra
forma, la importancia actual de la investigacién biomédica y en ciencias de la sa-
lud para la mejora de la calidad y las expectativas de vida de los ciudadanos, la
transformacién radical de este conjunto de conocimientos y aplicaciones, tanto
desde el punto de vista conceptual como material, y la esperanza, no exenta de
incertidumbres e inquietudes éticas, del futuro tratamiento de patologias hoy
inabordables. Pues bien, en esta Ley aparecen ya algunos términos novedosos
para hacer referencia precisamente, en este caso normativa, a nuevas realidades,
como el de biobancos, concebidos como los establecimientos, publicos o priva-
dos, sin 4nimo de lucro, que acogen una coleccién de muestras biolégicas con
fines diagndsticos o de investigacién biomédica y organizada como una unidad
técnica con criterios de calidad, orden y destino (art. 3.d).

Como puede verse, también en el mundo del derecho estdn apareciendo
diferentes términos alrededor de los nuevos conocimientos y las nuevas técnicas

62. Asipor ejemplo, en el importante Convenio de Oviedo sobre Derechos Humanos y Biomedi-
cina, de 4 de abril de 1999, del Consejo de Europa (ratificado por Espana el 23 de julio de 1999).

63. Sasson, A., «Biotecnologia y bioindustria», Mundo Cientifico, 71, 1987, pag. 802-808; Develop-
ment of an Environmental Bio-Industry: European perceptions and prospects, European Foundation
for the Improvement of Living and Working Conditions, Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas, Luxemburgo, 1993.

64. La biorreparacion es la limpieza de un entorno determinado empleando organismos vivos,
que pueden degradar o absorber directamente los contaminantes téxicos o los metales pesados
existentes.

65. Como ejemplo, cabe resaltar que mientras que las investigaciones biomédicas actuales intentan
profundizar en el conocimiento y la aplicacion de los elementos celulares y moleculares del funcio-
namiento de los seres vivos, fundamentalmente del ser humano (vide, por ejemplo, Tolstoshev, P. y
Lecocq, J. P, «La ingenieria genética y las industrias biomédicas», Mundo Cientifico, 38, vol. 4, 1997,
pag. 728-738, los términos biopirateria, bioprospeccion o bioterrorismo hacen referencia a la inves-
tigacién y al aprovechamiento —en algunos casos, esquilmacién— por parte de las grandes multina-
cionales farmacéuticas, muchas veces sin consentimiento previo, o, como mucho, a través de acuer-
dos bilaterales con los gobiernos respectivos, de los recursos genéticos de territorios con gran
biodiversidad o de comunidades locales necesitadas de los mismos para su subsistencia y progreso.
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biomédicas, tanto para hacer referencia a aspectos o realidades concretas, como
para referirse, mds genéricamente, a los nexos o vinculos metodolégicos de
conexidn entre ambas parcelas cientificas, como el de bioseguridad, biojuridi-
ca,% biolegislacion®” o bioderecho.%®

Todos son conceptos novedosos, que poco a poco estdn apareciendo en la
literatura juridica, pero que parecen responder, a mi juicio, a aspectos, realida-
des o manifestaciones distintas —aunque evidentemente complementarias y co-
lindantes. Concretamente, los términos biojuridica (muy usual en la doctrina
italiana), bioderecho y biolegislacion parecen referirse a la dimension exclusiva-
mente normativa o positiva de las investigaciones biomédicas y de sus aplica-
ciones sanitarias o comerciales,” que, muy al contrario, destilan una indudable
naturaleza plural, compleja y enormemente diversificada. Por eso me parece
mas adecuada la utilizacién juridica del término bioseguridad para hacer refe-
rencia no sélo a los aspectos legislativos o dogmaticos, sino al propio contenido
material de los instrumentos, medidas y mecanismos de prevencion y control
contenidos en la normativa. La utilizacién comun de este término, mucho mds
polivalente y flexible, permitiria distinguir, por tanto, una dimensién formal o
normativa y otra material o fctica dentro de la normativa reguladora de las téc-
nicas biotecnoldgicas.

Soy consciente, de todas formas, de la provisionalidad y subjetividad de las
opciones terminoldgicas adoptadas, fundadas mds en el pragmatismo y en la
operatividad juridicas que en la ortodoxia cientifica, pero si, como es sabido,
asistimos en la actualidad a un creciente «relativismo» del valor de las categori-
as juridicas fundamentales, qué decir de la revolucion terminoldgica impuesta y
casi demandada por el imparable avance de la ciencia y de la técnica. Como en

66. Marcos del Cano, A. M., «La biojuridica en Espafa», Rivista Internazionale di Filosofia del Di-
ritto, enero-marzo, IV serie LXXI, 1, 1994, pag. 124 y ss., o D’Agostino, F, «Bioética y Derecho»,
Cuadernos de Bioética, 17-18, 1994, pag. 101.

67. Palacios, M., Biolegislacion espafiola y Consejo de Europa. Analogias, Stella, Gijon, 1989.

68. Vide, por ejemplo, dentro de la doctrina administrativista, la obra pionera y referente necesa-
rio de los analisis posteriores de Martin Mateo, R., Bioética y Derecho, Ariel, Barcelona, 1987, y pos-
teriormente también su estudio «Iusgenética», Autonomies. Revista Catalana de Dret Public, 15,
1992, pdg. 7-35.

69. A suvez, es evidente que la «biojuridica» seria un concepto més amplio, y posiblemente de ca-
récter instrumental o metodoldgico, que la «biolegislacién» o el «bioderecho». Como dice Marcos
del Cano, A. M., «La biojuridica...», op. cit., pdg. 131-132, la biojuridica «consistiria en el saber que
se ocupa de analizar la incidencia de los fendmenos bioéticos en la ciencia del derecho».
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muchos otros dmbitos de «invasion cientifica», el derecho administrativo se ha
visto obligado a manejar conceptos fugaces, técnicos, opacos y ambivalentes,
tratindose a veces de neologismos o barbarismos, demandantes de una necesa-
ria compaginacion entre las previas construcciones conceptuales generales y su
aplicacion especifica a sectores o &mbitos concretos de ordenacién.”

lll.2. Concepto amplio de bioseguridad y recepcion por otros
subsistemas normativos

Al margen de su inmediata conexién con las modernas técnicas de manipula-
ci6n genética directa de organismos vivos, lo cierto es que una concepcién juri-
dica amplia del término habilitaria igualmente su integracién mediante el con-
junto de normas, en constante e imparable crecimiento, relativas a la incidencia
en el mundo del derecho de las aplicaciones derivadas de los nuevos y especta-
culares avances del conjunto de las ciencias de la vida.”!

Esta opcién hermenéutica permitirfa construir un concepto integral, fun-
cional y capaz de abarcar todos los fendmenos actuales de regulacién u ordena-
cién de los fenémenos vitales. Habria que incluir aqui, desde una dptica com-
plementaria entre los aspectos formales y materiales del término, y sélo
refiriéndonos a la vida humana, a la tinica vida consciente de su «vida», el desa-
rrollo normativo de los siguientes subsistemas, encabezados hoy por la nueva
Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica: a) Biomedicina, Proyec-
to Genoma Humano, clonacidn, células madre y manipulacién genética de hu-
manos; b) Nacimiento y procreacién humanas; ¢) Enfermedad, incapacitacion y
salud publica; d) Donacién, extraccion y trasplante de érganos y hemodona-
cion; e) Alteraciones fisicas y psiquicas; y f) Muerte del ser humano.”

70. En este sentido, Pifiar Manas, J. L., «Revolucién tecnoldgica, Derecho Administrativo y Admi-
nistracion Publica. Notas provisionales para una reflexién», en VA, La autorizacién administrativa.
La Administracién electrénica. La ensefianza del Derecho Administrativo hoy. Actas del I Congreso de
la Asociacién Espafiola de Profesores de Derecho Administrativo, Thomson-Aranzadi, Pamplona,
2007, pag. 53.

71. Esta es la opciéon metodoldgica sostenida, en su dia, por Martin Mateo, R., Bioética y Derecho,

op. cit., pag. 9.

72. Me remito aqui, para evitar la reiteracién de datos normativos suficientemente accesibles, a mi
estudio sobre el «Sistema juridico-biotecnoldgico y derecho de la vida: una aproximacién desde
el derecho europeo y espanol», Revista de Derecho y Genoma Humano, 23, 2005, especialmente
pag. 73y ss.
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Es evidente que tal sistematizacién conceptual, pese a sus notas de compli-
tud y exhaustividad, podria conducir a una dilucién juridica del término, tanto
por el caracter casi inabarcable de los grupos normativos citados, como por su
naturaleza dindmica y fluctuante. Parece mas adecuada, por tanto, la utilizacién
convencional y dogmatica del término para hacer referencia a una realidad nor-
mativa mds concreta y, sobre todo, para incidir en la naturaleza precautoria y de
prevencion de la normativa biotecnoldgica y en la necesidad de una efectiva
interaccién (superando visiones de mera complementariedad o accesoriedad de
las medidas de seguridad) entre la intervencién sobre la vida y la interdiccién
de los posibles dafos o perjuicios derivados de la misma.

IV. Final: algunas consecuencias de la adopcion de una concepcion
juridica estricta de la bioseguridad

Aparte del desarrollo propiamente positivo de una opcién metodoldgica estric-
ta como la argumentada (principios inspiradores del grupo normativo, técnicas
de confinamiento de OMG, medidas de control de las liberaciones, cldusulas de
salvaguardia, mecanismos administrativos de intervencién y ordenacion, etc.),
me interesa destacar, para finalizar este estudio, algunas consecuencias de lege fe-
renda para perfeccionar nuestra normativa sobre biotecnologia que podrian de-
rivarse de la asuncién —al menos en el plano dogmatico e interpretativo— del tér-
mino.

Un concepto de auténtica integracion entre la biotecnologia y la seguridad
de su desarrollo hubiera permitido, asi, incluir dentro de nuestra normativa so-
bre OMG, como aspecto indudable de seguridad, algunas previsiones sobre la
garantia de coexistencia entre la agricultura transgénica y la agricultura conven-
cional, problema de hondo calado en el que se entremezclan cuestiones econd-
micas, técnicas, juridicas y éticas, pero que no ha recibido ain una respuesta
adecuada en el plano interno.” Igualmente, tal opcién metodoldgica hubiera
demandado, en el plano legislativo, la efectiva incorporacion a nuestra ley bdsi-
ca de normas y principios especificos sobre la responsabilidad civil por dafos

73. Se encuentra todavia en fase de discusion la tltima versién del Real decreto sobre coexistencia
entre cultivos transgénicos y cultivos convencionales y ecoldgicos, sobre la base de las directivas co-
munitarias de 23 de julio de 2003 (Recomendacién 2003/556/CE) sobre la elaboracion de estrate-
gias y mejores practicas nacionales con el fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modifica-
dos genéticamente con la agricultura convencional y ecolégica.
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causados por organismos modificados genéticamente (de acuerdo con la espe-
cificidad del objeto, la prevalencia de la anticipacion y la prevencion del dao, el
cardcter objetivo e integrador de la posible reparacion de danos ambientales y
patrimoniales, etc.), regulacion especifica hoy inexistente al margen de las pre-
visiones genéricas comunitarias sobre responsabilidad ambiental,” reciente-

mente transpuestas a escala interna a través de la Ley 26/2007, de 23 de octubre,

de responsabilidad medioambiental.”®

Estos dos ejemplos demuestran claramente que el legislador espanol ha es-
tado mds preocupado en trasponer —por cierto, siempre fuera de plazo— la nor-
mativa comunitaria que por construir una categorizacién propia y auténoma
de la respuesta de nuestro derecho a los nuevos fenémenos de la alteracion de la
base genética de los seres vivos, a través de la implementacion bésica de una or-
denacién integral de la materia, en donde hubiera podido incluirse, ademads, un
catdlogo o estatuto basico (derechos y deberes) de los ciudadanos frente a las
técnicas y operaciones con OMG (informacién publica y participacion, trans-
parencia administrativa, deberes de compatibilidad de cultivos, etiquetado y
trazabilidad, etc.).

74. Grupo normativo encabezado hoy en dia por la Directiva 2004/35/CE, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 21 de abril, sobre responsabilidad medioambiental en relacién con la prevencién
y reparacion de danos medioambientales, cuyo ambito de aplicacion se extiende a «los dafios me-
dioambientales causados por alguna de las actividades profesionales enumeradas en el anexo Il y a
cualquier amenaza inminente de tales dafios debido a alguna de esas actividades» (art. 3.1.a). En di-
cho anexo se incluye la utilizacién confinada, incluido el transporte, de microorganismos modifica-
dos genéticamente, y la liberacién intencional, el transporte y la comercializacién de organismos
modificados genéticamente, de acuerdo con los dos grandes bloques normativos relativos al control
de la manipulacién genética de organismos vivos. A escala interna, se ha producido ya, afortunada-
mente, la publicacién de la nueva Ley 26/2007, de 23 de octubre, de responsabilidad medioambien-
tal, aunque la unica novedad en este tema, aparte de asumir el &mbito de aplicacién de la Directiva,
es la recepcion, necesaria por otro lado, de los danos no ambientales que puedan producirse en cul-
tivos por la liberacion de organismos modificados genéticamente, aunque con una solucién discu-
tible como es el reenvio a la legislacion civil (DA 42). Solucién dudosa, a mi juicio, puesto que la res-
ponsabilidad publica ambiental no puede confundirse con la responsabilidad civil tradicional,
centrada mas en la reparacién que en la prevencion y gestion anticipada de los dafios, entendidos
como «danos publicos ambientales». La Directiva 2004/35/CE ha sido objeto ya de numerosos es-
tudios especificos, destacando entre ellos el libro colectivo 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.

75. Como dice la exposicién de motivos, la finalidad de la nueva Ley es incorporar a nuestro or-
denamiento juridico un régimen administrativo de responsabilidad ambiental de carédcter objeti-
vo e ilimitado, basado en los principios de prevencion y de que «quien contamina paga».
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En fin, la asuncién expresa y terminoldgica de una filosofia de gestion in-
tegral y proactiva de los danos, desde la dptica de seguridad de la vida, hubiera
podido dar también una cobertura formal mds adecuada a las previsiones lega-
les sobre las potestades de intervencion y ordenacion de la Administracion pu-
blica, enfocadas hoy desde el prisma flexible y dindmico de la gestion de riesgos,
mds que desde la rigida y genérica actividad de policia; al implicito fenémeno de
la «europeizacién» de los principios, la finalidad y hasta los procedimientos bi-
fasicos de gestién de los riesgos; a una necesaria revision, desde la perspectiva
del reforzamiento del control basico de la sanidad ambiental y, por tanto, de las
posibilidades constitucionales del Estado, del defectuoso sistema de distribu-
ci6n interna de competencias; a los efectos orgdnicos y procesales de un eviden-
te desbordamiento actual de los mecanismos juridicos frente a los avances de la
ciencia y de la técnica; o, finalmente, a la deriva legislativa de las tltimas refor-
mas comunitarias claramente orientadas a la proteccién y seguridad efectivas de
la salud humana y animal y del medio ambiente, frente a la inicial naturaleza co-
mercial de las primeras directivas.
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El frenético avance de las investigaciones en
materia de ciencias de la vida estd provocan-
do un cambio, igualmente acelerado, en mu-
chas de las disciplinas conexas, entre ellas, el
derecho. Aparecen nuevas necesidades, nue-
vos bienes y valores objeto de proteccién, nue-
vas demandas de regulacion y ordenacién ju-
ridico-publica y, también, nuevos conceptos.
El término «bioseguridad» es uno de ellos. Se
trata de un neologismo de reciente acufiacién,
pero que deja traslucir el objetivo basilar de
prevencion y salvaguarda de la vida propio de
los nuevos grupos normativos orientados a la
regulacion de las técnicas de investigacion so-
bre factores, elementos y entes bioldgicos. El
presente estudio pretende poner de manifies-
to la posibilidad de importar normativamen-
te dicho concepto, concretando el tratamien-
to amplio y genérico que estd empezando a
tener en determinadas instancias internacio-
nales, y centrandolo en la regulacién de las
précticas de manipulacion genética de orga-
nismos vivos. Puede inducirse asi, del grupo
normativo interno sobre biotecnologia, en-
cabezado por la actual Ley 9/2003, de 25 de
abril, un concepto juridico restringido de las
previsiones sobre bioseguridad, integrador de
su falta de recepcion y definicion oficial y aglu-
tinador de las notas de precaucidn, transpa-
rencia, equilibrio de racionalidades y protec-
cién elevada de los bienes juridicos protegidos,

fundamentalmente la salud humana y animal
y el entorno ambiental. Este concepto, al me-
nos en el plano dogmadtico, puede permitir
una identificacién mds precisa del heterogé-
neo grupo normativo sobre manipulacién di-
recta de la carga genética de los seres vivos,
puede ofrecer una caracterizaciéon mds ade-
cuada de su finalidad y contenido vy, sobre
todo, puede armonizar la pluralidad de enfo-
ques y términos andlogos utilizados por la
doctrina para caracterizar las nuevas practi-
cas de ingenieria genética molecular. Se arti-
cula asi formalmente un concepto que hasta
ahora sélo habia identificado, desde una pers-
pectiva sectorial, los instrumentos o meca-
nismos de seguridad frente a la infeccién o
propagacion de agentes bioldgicos. Frente a
esta dimension puramente material, puede
defenderse igualmente un concepto juridica-
mente sustantivo de la proteccién integral de
cualquier tipo de vida (vegetal, animal y
humana) y frente a cualesquiera riesgos am-
bientales o biolégicos. Desde una considera-
ci6n unitaria del estatuto vital, la bioseguri-
dad vendria a ser el conjunto de normas y
principios de intervencién y ordenacién de
las précticas biotecnoldgicas, derivaindose de
esta nocion una serie de consecuencias teéri-
cas y practicas de fortalecimiento e integra-
ci6n de nuestro incipiente derecho biotecno-
légico.
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El frenetic aven¢ de les investigacions en
materia de ciéncies de la vida esta provocant
un canvi, igualment accelerat, en moltes de
les disciplines connexes, entre elles, el dret.
Apareixen noves necessitats, nous béns i va-
lors objecte de proteccid, noves demandes de
regulaci6 i ordenaci6 juridicoptblica i, tam-
bé, nous conceptes. El terme «bioseguretat»
n’és un. Es tracta d’un neologisme que ha
aparegut recentment, perd que deixa traslluir
l'objectiu basic de prevenci6 i salvaguarda de
la vida propi dels nous grups normatius
orientats a la regulaci6 de les tecniques d’in-
vestigacié sobre factors, elements i ens biolo-
gics. Aquest estudi pretén posar de manifest
la possibilitat d’'importar normativament el
concepte esmentat, concretant el tractament
ampli i generic que esta comengant a tenir en
determinades instancies internacionals, i
centrant-lo en la regulacié de les practiques
de manipulaci6 genetica d’organismes vius.
Del grup normatiu intern sobre biotecnolo-
gia, encapgalat per I'actual Llei 9/2003, de 25
d’abril, es pot induir aixi un concepte juridic
restringit de les previsions sobre biosegure-
tat, integrador de la seva falta de recepci6 i
definici6 oficial, i aglutinant de les notes de
precaucio, transpareéncia, equilibri de racio-
nalitats i proteccié elevada dels béns juridics

protegits, fonamentalment la salut humana i
animal i 'entorn ambiental. Aquest concep-
te, almenys en el pla dogmatic, pot permetre
una identificacié més precisa de 'heterogeni
grup normatiu sobre manipulacié directa de
la carrega genetica dels éssers vius, pot oferir
una caracteritzacié més adequada de la seva
finalitat i contingut i, sobretot, pot harmo-
nitzar la pluralitat d’enfocaments i termes
analegs utilitzats per la doctrina per caracte-
ritzar les noves practiques d’enginyeria gene-
tica molecular. Sarticula aixi formalment un
concepte que fins ara només havia identifi-
cat, des d’una perspectiva sectorial, els ins-
truments o mecanismes de seguretat davant
la infeccié o la propagacié d’agents biologics.
Enfront d’aquesta dimensi6 purament mate-
rial, es pot defensar igualment un concepte
juridicament substantiu de la protecci6 inte-
gral de qualsevol tipus de vida (vegetal, ani-
mal i humana) i davant qualsevol risc am-
biental o biologic. Des d’una consideraci6
unitaria de estatut vital, la bioseguretat seria
el conjunt de normes i principis d’interven-
¢i6 i ordenaci6 de les practiques biotecnolo-
giques; d’aquesta nocié deriven una série de
conseqiiéncies teoriques i practiques d’en-
fortiment i integracié del nostre incipient
dret biotecnologic.
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The frenetic advance of research in the life
sciences is bringing about an equally accel-
erated change in many of the related discip-
lines, among them, Law. New needs, new as-
sets and new values to be protected appear,
there are new demands for legal regulation
and structuring in the public sector and there
are new concepts. The term “Biosafety” is one
such concept. Despite the fact that this neo-
logism has only been recently coined, it re-
veals the key underlying objective of pre-
vention and protecting life that is typical of
the new normative groups oriented towards
the regulation of research techniques on bio-
logical factors, elements and organizations.
This study aims to show how it is possible to
normatively import such a concept by spe-
cifying the contours of the broad general dis-
cussion the concept is beginning to have in
certain international fora and placing it in
the context of the regulation of the practices
of genetic manipulation of live organisms.
In this way, a restrictive judicial concept re-
garding the forecasts on biosafety can be in-
ferred from the internal normative group on
Biotechnology, which can be found under
current Act 9/April 25, 2003. Such a concept
incorporates the lack of official reception
and definition of these forecasts and conso-
lidates the notes of precaution, transparency,
balance of rationality and high levels of pro-

tection for protected legal assets, mainly hu-
man and animal health and the environ-
ment. This concept, at least on the dogmatic
level, may allow for a more precise identifica-
tion of the heterogeneous normative group
on the direct manipulation of the genetic
load of living beings, offer a more adequate
characterization of its purpose and content,
and above all, harmonize the plurality of
analogous approaches and terms used by
academicians to characterize the new prac-
tices of molecular genetic engineering. In this
fashion, formal articulation is provided for a
concept that up until now had only identi-
fied the safety instruments or mechanisms to
combat infection or the propagation of bio-
logical agents, from a sectoral perspective. In
contradistinction to this purely material di-
mension, one can defend equally well a legally
substantive concept of comprehensive pro-
tection of any type of life (vegetable, animal
and human) in the face of any environmen-
tal or biological risks. Viewed from a unitary
perspective of the life statute, biosafety would
be the rough equivalent of a set of norms and
principles for intervention and for the or-
dering of biotechnology practices. From that
notion can be derived a series of theoreti-
cal and practical consequences that strengthen
and consolidate our incipient field of bio-
technology law.

Key words: biosafety; biotechnology; risk management; genetic engineering; life regu-
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