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1. Introduccio. La capsa de Pandora i el Behemot

En el moment de plantejar la redaccié d’un treball eminentment juridic com el
present es pot generar, almenys en qui ara escriu, una certa inquietud derivada
de la necessitat d’abordar qiiestions lligades a les ciencies de la vida. Malgrat que
I'objecte d’aquestes linies esta delimitat clarament pel paper que tenen les nor-
mes tecniques en I'ambit de la bioseguretat, el significat d’aquest neologisme,
tanmateix, no apareix tan acotat com es podria pensar en un primer moment.!
Es cert, segons s’anira veient, que el concepte s’associa directament a garantir un
nivell adequat de proteccié en la transferéncia, la manipulacié i la utilitzacio se-
gures dels organismes vius modificats —com ara plantes, animals i microbis al-
terats geneticament— resultants de la biotecnologia moderna i que puguin tenir
efectes adversos sobre la diversitat biologica i/o implicar riscos per a la salut hu-
mana.? La bioseguretat persegueix, doncs, la prevencié dels riscos biotecnologics
de tota mena,? possibles pel desenvolupament cientific i tecnic en tots els ambits

1. De fet, la paraula en anglés que trobem referida en els diferents textos internacionals consultats,
entre ells el conegut Protocol de Cartagena, és la de biosafety (Cartagena Protocol on Biosafety) i no
biosecurity. Encara que ambdos conceptes comparteixen elements comuns, no sén identics. De tal
manera que en alld que fa referéncia a 'ambit de la biotecnologia moderna el terme biosafety és
el que habitualment s’utilitza dins d’'un anomenat marc de biosecurity. Aixi es déna com a defini-
ci6 de la biosafety «la d’un us segur de les noves biotecnologies per a la salut humana i el medi
ambient». Al respecte vegeu I'Informe de I’Organitzacié de les Nacions Unides per a I’Alimen-
taci6 i ’Agricultura (FAO) que porta per titol «Expert Consultation on Biosafety within a Bio-
security Framework: Contributing to Sustainable Agriculture and Food Production», disponible a:
http://www.fao.org/ag/agn/agns/meetings_consultations_2006_en.asp. Només cal afegir que la
paraula safety remet als aspectes personals de la seguretat, al cos i a les coses materials. En les llen-
glies romaniques acostuma a traduir-se com «seguretat» a I'igual que security, encara que en un
sentit estricte la paraula safety hauria de ser traduida com a «proteccié».

2. En aquest sentit es pot veure la definici6 continguda a I'article 1 del Protocol de Cartagena so-
bre seguretat de la biotecnologia, que diu aixi: «[...] I'objectiu del present Protocol és contribuir a
garantir un nivell adequat de proteccié en l'esfera de la transferencia, la manipulaci6 i la utilitza-
ci6 segures dels organismes vius modificats resultants de la biotecnologia moderna que puguin te-
nir efectes adversos per a la conservaci6 i la utilitzaci6 sostenible de la diversitat biologica, tenint
en compte també els riscos per a la salut humana [...]». El concepte de bioseguretat implica, doncs,
Iavaluaci6, el seguiment i la gestio dels riscos potencials que comporten els organismes modificats
geneticament (OMG) per la possible transferéncia de gens i altres repercussions en la salut dels
ecosistemes, les plantes, els animals i els éssers humans. D’aquesta manera es pot considerar que les
decisions politiques adoptades respecte a la bioseguretat poden tenir repercussions a llarg termini
per a la sostenibilitat i la seguretat alimentaria.

3. Tindria també relacié amb els riscos associats al bioterrorisme, tal com acredita la Llei nord-
americana sobre aquesta matéria aprovada el 12 de juny de 2002. La Llei inclou, entre d’altres, qua-
tre capitols que concerneixen els intercanvis dels Estats Units amb paisos tercers, i regula: a) la ins-
cripci6 de les industries agroalimentaries; b) la notificacié dels productes alimentaris expedits cap
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(alimentari, medic, etc.) que incideixen sobre la vida humana, entenent aquesta
ultima de la manera més amplia possible. Des d’aquesta perspectiva, Iésser
huma constitueix I'objecte tltim de la bioseguretat i, per tant, el concepte no so-
lament té components procedimentals de tipus cientificotécnic, sin6 que hi nien
també altres elements de diferent indole (&tics, politics, juridics, socials, etc.)*
que condicionen els primers. Aixi, per exemple, en la legislaci6 espanyola s’esta-
bleix que qualsevol informacié relativa a la seguretat de les persones que inter-
vinguin en una investigacié biomedica ha de ser avaluada éticament per deter-
minar les mesures de seguretat que cal adoptar.’

aquest pais; ¢) les modalitats de consigna dels productes alimentaris sospitosos; les mesures relati-
ves a la gesti6 i la inspecci6 dels registres de tragabilitat. Vegeu http://www.fda.gov/oc/bioterro-
rism/bioact.html. En el cas europeu, tingueu en compte la Comunicacié de la Comissio relativa a
la cooperaci6 a la Uni6 Europea en mateéria de preparacio i resposta davant atemptats amb agents
biologics i quimics (COM (2003) 320 final).

4. Aix0 no treu que també es puguin plantejar qiiestions etiques pel que fa a la manipulaci6 gene-
tica de microorganismes, plantes i animals. Encara que tenen un abast menor que les plantejades
en el cas de la manipulaci6 geneética sobre la vida humana, no han de ser desdenyades en absolut.
En aquest sentit, vegeu el document elaborat pel Departament d’innocuitat alimentaria, zoono-
sis 1 malalties transmeses pels aliments de I’Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) que porta
per titol «Biotecnologia moderna dels aliments, salut i desenvolupament huma: estudi basat en
evidencies» (disponible a http://www.who.int/foodsafety/publications/biotech/biotech_sp.pdf). En
aquest interessant document es reconeix que «al mon, els aliments so6n part de la identitat cultural
ila vida social, i tenen importancia religiosa per a les persones. En conseqiiéncia, qualsevol modi-
ficacié tecnologica, incloent-hi canvis a la base genetica dels cultius o els animals usats per a ali-
mentacid, pot trobar resisténcia social. A molts paisos, la interacci6 dels individus amb la natura,
correlacionada normalment amb perspectives religioses, causa resistencia social i etica a les modi-
ficacions que interfereixin amb els gens. Si bé els objectius de la innocuitat alimentaria en el seu
sentit limitat sén més clarament entesos i harmonitzats internacionalment, els objectius de la pro-
teccid de la natura, la seguretat ambiental i I'agricultura sostenible sén molt més complexos, con-
fusos i variables a les diferents regions del mén», pag. 58. Vegeu, també, les consideracions efec-
tuades per Mir Puigpelat, O., a Transgénicos y Derecho. La nueva regulacién de los Organismos
Modificados Genéticamente, Madrid, Thomson-Civitas, 2004, pag. 91-96; també Lohninger, A. Ch.,
Interdisziplindire, vilker —und europarechtliche Grundlagen der Gen— und Biotechnologie, Viena, No-
mos, 2007, pag. 91 i seg.

5. La Llei 14/2007, d’investigaci6 biomedica, disposa, a l'article 2, que qualsevol activitat d’in-
vestigaci6 «es desenvolupara d’acord amb el principi de precaucié per prevenir i evitar riscos per
ala vida i la salut». Amb aquesta finalitat, article 25, per exemple, estableix el seguiment sobre
les investigacions per part del «Comité d’Etica de la Investigacié» corresponent i I'obligacié de
I'investigador principal de remetre al Comite esmentat qualsevol informaci6 rellevant per a la
seguretat dels subjectes participants. Correspondra llavors al Comite valorar: a) si és necessari
interrompre la investigacié o introduir canvis en el projecte perqué pugui continuar; b) si els
participants en la investigacié o, si s’escau, els representants d’aquests, han de ser informats dels
esdeveniments que puguin océrrer; ¢) si cal comptar amb un consentiment addicional dels par-
ticipants. La necessitat d’adoptar, si s’escau, mesures de seguretat es pot deure, per exemple, a
una manipulaci6 incorrecta de mostres que posi en risc la salut o la vida de les persones que
investiguen.
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Amb caracter general, les tecniques sobre la vida o biotecnologies es poden
definir com el conjunt de tecniques de manipulacié i ts de les propietats de la
materia vivent. Des d’aquest punt de vista, es pot afirmar que aquestes técniques
no sén en absolut noves, ja que es poden posar en relacié amb I’elaboracié an-
cestral i mil-lenaria d’aliments com el pa, el formatge, el vi o la cervesa. També es
poden relacionar amb els metodes que, des de fa deu mil anys, han permes can-
viar de manera drastica les plantes privant-les de defenses quimiques toxiques
(entre d’altres, cas dels tomaquets o de les ametlles) o de la capacitat de dispersar
les llavors (cas dels llegums). D’aquesta manera, la major part de les plantes van
passar lentament pero inexorablement de silvestres a domesticades. La historia
mostra que la civilitzacié —o les civilitzacions— ha caminat donant la ma a la
construccié per part de '’home del seu propi aliment gracies a un procés de do-
mesticacio i de superaci6 de la «natura».®

Tanmateix, aquestes practiques biotecnologiques de caracter empiric
farien un tomb amb el descobriment de l'estructura helicoidal de 'acid deso-
xiribonucleic (ADN) per Francis Crick i James Watson el 1953, iniciant aixi
'era de I'enginyeria genetica. En sentit estricte és possible definir les biotecno-
logies modernes com aquelles innovacions que, a partir de 'enginyeria geneti-
ca, permeten obtenir nous productes alimentaris i sanitaris. Per tant, des
de la biotecnologia moderna la creacié d’un organisme modificat genetica-
ment (OMG) consisteix a introduir en el genoma d’un organisme viu els
gens d’una altra especie (vegetal o animal),” excloent-ne fins ara els éssers

6. La diversitat alimentaria, com també les diferents conductes davant diversos tipus d’aliments,
és una constant de la historia humana. Aixo ajuda a entendre les suspicacies i els recels que avui dia
es mostren davant els aliments nous, sobretot els anomenats transgeénics. Segurament se’n pot afir-
mar la innocuitat —fins i tot una major seguretat— per a la salut humana, pero tampoc no es pot
deixar d’afirmar que amb ells es trenca, sigui de manera conscient o no, un patrimoni cultural que,
com avui dia reconeixen antropolegs i bidlegs, es troba també en els nostres gens. Evolucié geneti-
ca i evoluci6 cultural estan estretament entrellagades, tal com escriu el genetista Luigi Luca Cava-
1li Sforza: «hi ha exemples d’una forta interacci6 entre geneética i cultura» (La evolucién de la cultu-
ra, Barcelona, Anagrama, 2007, pag. 157). Sobre la relaci6 entre cultura i alimentaci6, vegeu 'obra
detallada i imprescindible dirigida per Flandrin, J. L., i Montanari, M., Historia de la Alimentacion,
Gijon, Trea, 2004. Una visi6 sobre identitat i alimentaci6 a Europa es pot veure a Bruegel, M., i
Laurioux, B., Histoire et identités alimentaires en Europe, Paris, Hachette, 2002. Finalment, en rela-
ci6 al'adaptaci6 de les plantes silvestres a 'agricultura vegeu el suggerent llibre de Jared Diamond,
Armas, gérmenes y acero, Barcelona, Debolsillo, 2007, especialment el capitol 7.

7. La primera publicacio cientifica sobre una planta modificada geneticament va apareixer 'any
1983 a la revista Nature (num. 304). De fet, caldria parlar clarament de la primera planta transgéni-
ca, perque no és adequat referir-se a aquest tipus de plantes com organismes modificats genéticament,
ateés que en fer-ho es pot induir a l'error, en ocasions de manera no del tot benintencionada, que les
plantes obtingudes per millora classica no han sofert modificacions genetiques.
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humans.® En definitiva, 'enginyeria genética fa possible alld que en la natura re-
sultaria inviable: que dos organismes incompatibles sexualment vegin com un
gen d’un d’ells es pot expressar en laltre.”

Lactitud davant un poder d’aquesta magnitud no podia ser, de cap manera,
la indiferencia. Més enlla de I’ambit estrictament cientific, el tema de la biotec-
nologia ha originat durant I"dltima década milers d’articles i centenars de llibres
conscients d’una nova realitat que porta a un futur ple de riscos.' L'ts al-legoric
dels mites ha estat en aquesta qiiestié un recurs bastant recurrent. Mentre uns
ens adverteixen, sota el malefici de Cassandra, que hem obert la capsa de Pando-
ra i ens neguem a veure-ho, d’altres creuen que ha arribat una nova edat d’or en
la qual les tecniques genétiques ens procuraran I’anhelada panacea universal.!!
Uns veuen paorosos perills davant uns riscos que, d’altra banda, ningti no des-
carta de manera absoluta; d’altres es declaren disposats a assumir aquests riscos,
que, en tot cas, son considerats molt per sota dels beneficis que s’hi aconseguiran.
Aixi és com la noci6 de risc se situa de manera particular al bell mig de les con-
troversies sobre les biotecnologies, especialment dels OMG.!2

8. Es oportt advertir que, d’acord amb les disposicions juridiques nacionals i internacionals, un
OMG seria qualsevol organisme, tret dels éssers humans, el material genetic del qual ha estat
modificat d’una manera que no es produeix de forma natural en 'aparellament o en la recombi-
naci6 natural, sempre que s’hi utilitzin les tecniques admeses pel dret. Tanmateix, i no sense sor-
presa, en el moment de tancar aquest treball té lloc una eclosié de noticies sobre el tema que ocupa
aquest monografic. Entre elles, que el Regne Unit acaba de donar llum verda a la creacié d’em-
brions hibrids que combinaran ’ADN d’animals i d’éssers humans amb finalitats terapeutiques.

9. Segons la meva opinid, aquest matis és prou rellevant com perque, en el cas de la moderna
enginyeria genetica, es puguin plantejar legitimament objeccions etiques que, en canvi, no se
suscitarien quant a les técniques empiriques. No hi ha dubte que la creacié d’una fauna i una
flora bioindustrials modifica la nostra relacié amb la natura.

10. A titol d’exemple, pel seu caracter original i divulgatiu, vegeu, per tots, Rifkin, J., El siglo de
la biotecnologia (El comercio genético y el nacimiento de un mundo feliz), Barcelona, Critica, 1999.

11. Si no universal, si europea, d’acord amb el que es pot llegir a la «Comunicacié de la Comissié
Europea Ciéncies de la vida i biotecnologia. Una estrategia per a Europa» —COM (2002) 27—. Alla es
pot llegir: «La biotecnologia i les ciencies de la vida son probablement les branques més promete-
dores de les tecnologies recents i, com a tals, poden contribuir substancialment a aconseguir 'ob-
jectiu establert per la Unié Europea en el Consell Europeu de Lisboa de convertir-se en 'economia
basada en el coneixement més competitiva i dinamica del mén» (pag. 8).1finsi tot es pot llegir: «Se-
gurament, la biotecnologia i les ciencies de la vida constituiran armes eficaces en la lluita contra la
fam i la desnutricid, aixi com per alimentar una poblacié mundial en constant augment amb la su-
perficie conreada actualment i amb minimes repercussions sobre el medi ambient» (pag. 12).

12. Una exposici6 detallada sobre els riscos que plantegen els OMG es pot trobar a I'esmentat
document «Biotecnologia moderna...» (pag. 13-28), elaborat pel Departament d’innocuitat dels
aliments de ’Organitzacié Mundial de la Salut (OMS). Sobre els riscos de la biotecnologia, espe-
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La conjunci6 entre el risc i la técnica és una realitat des dels inicis de la re-
volucié industrial i que avui dia és assumida en la nostra vida quotidiana. Tota
aplicaci6 tecnologica implica 'assumpcid, per part de la societat, d'un risc resi-
dual que a priori ha de resultar cognoscible.!* Que aquest risc sigui susceptible
de ser acceptat o no per aquella depen de la percepcié que tindra d’aquest risc.
La probabilitat del risc técnic sera un factor essencial a tenir en compte, perd
aquest risc, tanmateix, no és en absolut equivalent al risc percebut —i, si s’escau,
acceptat— per la societat, és a dir, el «risc social». Aquesta circumstancia es veu de
manera molt clara en el cas de les biotecnologies i, singularment, en el cas dels
OMG, en que I'existencia de risc —o la no-negaci6 d’aquest— no la decideixen so-
lament els cientifics i els tecnics, sind també els actors socials (consumidors,
ecologistes, mitjans de comunicaci6, politics, jutges...).'* La combinaci6 o, més
ben dit, la fusié entre risc tecnologic i risc social ha fet emergir 'anomenat
«principi o enfocament de precaucié»'” com una mena de «megaprincipi» in-

cialment dels OMG, i el seu tractament juridic, vegeu Romeo Casabona, C. M?, «Salud huma-
na, biotecnologia y principio de precaucion», a El principio de precaucién y su proyeccién en el
Derecho administrativo espaiiol, Consell General del Poder Judicial (Manuales de Formacién
Continuada, nam. 26), 2005, pag. 237 i seg.

13. El del risc tecnologic és, sens dubte, un dels grans temes de les tltimes decades. Abordat
amb una agudesa singular pel socidleg alemany Ulrich Beck, el seu llibre La sociedad de riesgo
(Barcelona, Paidds, 1998), publicat a mitjan anys vuitanta ha tingut una influéncia notable en
altres disciplines, especialment en 'ambit juridic. En el cas espanyol, els treballs que han tractat
el tema des de I'orbita juridica sén nombrosos; entre aquests, cal destacar, pel seu caracter pri-
migeni, el de José Esteve Pardo, Técnica, riesgo y Derecho (Tratamiento del riesgo tecnoldgico en
el Derecho ambiental), Barcelona, Ariel, 1999.

14. Aixi, ala recent «Comunicacié de la Comissié Europea sobre 'informe intermedi relatiu a 'es-
tratégia en 'ambit de les ciencies de la vida i la biotecnologia» -COM (2007) 175 final, de 10 d’a-
bril de 2007— es preveu com a tema estrategic la promoci6 de debats publics ben informats sobre
els avantatges i els riscos de les ciencies de la vida i la biotecnologia, ja que, com a la Comunicacié
es reconeix, «la utilitzacié de la biotecnologia depén de la seva acceptacié per la societat i pel mer-
cat. Les preocupacions d’indole ética sén també més presents que en altres tecnologies punta. Les
accions per associar de la manera més estreta possible la poblacid i les parts interessades al procés deci-
sori s6n un requisit evident, si es tenen en compte tant els avantatges com els riscos de les ciéncies de la
vida i de la biotecnologia, basant-se en dades i estadistiques harmonitzades, com també les considera-
cions etiques» (pag. 9) —cursiva nostra—. Com se sap, les comunicacions de la Comissié no consti-
tueixen mesures legislatives, siné recomanacions o orientacions de caracter politic que no vincu-
len els estats membres, i s6n un instrument tipic de 'anomenat soft law. Vid. Alonso Garcia, R., «El
soft law comunitario», a Revista de Administracién Piiblica, num. 154, 2001, pag. 74 i seg.

15. La bibliografia sobre el principi de precaucié és abundant i objecte d’una atencié especial
per part dels iuspublicistes espanyols. Vegeu, per tots, Rebollo Puig, M., i Izquierdo Carrasco,
M., «El principio de precaucion y la defensa de los consumidores», a Documentacion Admi-
nistrativa, num. 265-266, 2003, pag. 185 i seg. Aquests autors escriuen que el principi de pre-
cauci6 «no és acientific ni anticientific o, almenys, no ho ha de ser ni ho és per essencia. Més
aviat al contrari. Es la mateixa ciéncia la que reconeix els seus limits, és el savi qui sap el que no
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vocat per tothom a tall de sortilegi per tal d’evitar «el perill del risc». En altres
paraules, la logica del progrés que fins no fa gaire imposava la tolerancia davant
el desconeixement del risc avui ja no és admissible. En lloc seu s'imposaria —i no
sense resistencia— només «’admissibilitat dels riscos cognoscibles i, en conse-
qiiencia, susceptibles de valoracié i ponderacié».!® La precaucié s'imposa, per
tant, quan no hi ha certesa cientifica («davant el dubte, no ho facis») i compor-
ta una «oposici6 a la presumpci6 a favor del desenvolupament —progrés—».1”
Aixi, doncs, d’'una manera forca sorprenent, la incertesa cientifica es porta a
“ambit public per convertir-se en un element d’indeterminacié6 social davant el
risc. D’aquesta manera, ens trobem davant un canvi radical de perspectiva i ac-
titud de la societat davant la ciéncia i la técnica que altera completament I’halo
redemptor que ambdues tenien des de la Il-lustraci6. Paradoxalment, el risc ens
situaria avui davant un escenari de perill que incita por.'® La tecnica que durant
les dues dltimes centuries havia servit per a dominar els perills de la natura que
tenallaven I’home ens retorna, amb la incertesa de la ciéncia davant la técnica, a

sap 1 fins on arriba o pot arribar. El principi de precaucié parteix d’aquest coneixement cienti-
fic 1 se’n serveix sobre les seves limitacions, sobre el seu propi desconeixement. No es basa ni
déna pabul a la ignorancia o als prejudicis ni llanca llenya al foc de la por irracional d’allo que
és nou. Expressa, contrariament, una certa fe en la ciéncia incloent-hi el coneixement cientific
d’alld que encara no se sap i la conviccié que se sabra si prossegueixen les investigacions. Pero si
que suposa, en qualsevol cas, una actitud prudent davant els avencos de la ciencia, i nega que tot
el que és possible tecnicament sigui bo 1 hagi de ser licit», pag. 190-191.

16. Vegeu Esteve Pardo, J., Técnica, riesgo y Derecho, op. cit., pag. 42. Aquest autor afirma, amb
rad, que «els riscos que genera el desenvolupament tecnic van perdent la seva tradicional justi-
ficaci6 historica en la superaci6 de perills, els marges d’impunitat del progrés tecnic tendeixen
areduir-se ostensiblement, es torna fragil o es trenca del tot el consens social sobre els riscos que
s’han d’assumir i, consegiientment, les victimes dels danys derivats de I'activitat tecnica moder-
na no semblen disposades a sofrir-los amb resignacié tot considerant-los accidents que no es
podien evitar», pag. 213.

17. Vegeu Cooney, R., «El principio de precaucion en la conservacion de la biodiversidad y la
gestion de los recursos naturales (Documento dirigido a responsables politicos, investigadores
y profesionales)», disponible a la web de la Uni6 Mundial per a la Natura (UICN), dif6s el 2004
—2005 en versié espanyola—, pag. 4. Evidentment, es tracta d’un principi amb una extensa gra-
dacié de matisos derivats de la seva propia manca de concrecio; per aixo no és estrany que, mal-
grat haver generat una quantitat enorme de documentacié des del punt de vista dels juristes, els
ecologistes, els economistes i els especialistes en etica, «continua sent un tema desconegut, con-
fus i indesitjable per a molts», pag. 1.

18. Amb els riscos de la tecnica ’home seria conscient de la seva possible autodestruccié (efec-
te Txernobil) i la conseqiient generacié de por. Tanmateix, per a Hans Jonas es tractaria d’una
por heuristica, no inhibidora de tota acci6, siné al contrari. Per al filosof alemany no es tracta,
doncs, d’una por patologica, siné d’una por que incita a 'acci6 i a la reflexié. Vid. Bazin, D.,
Sauvegarder la nature (Une introduction au Principe Responsabilté de Hans Jonas), Ellipses,
Paris, 2007, pag. 75 i seg.
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un moment gairebé mil-lenarista. Aixi es validaria el vaticini de Heidegger:
«Amb el dia de la técnica, que no és sind la nit feta dia, un hivern sense fi ame-
naca els homes.»'

A elaborar aquest discurs, hi han contribuit, sens dubte, les tecniques biolo-
giques i, en particular, els OMG. La seva percepci6 d’element «estrany», d’auten-
tic cavall de Troia que ens atacara a traicio, se’ns mostra en comportaments pa-
tologics cada vegada més exacerbats, especialment en el cas dels OMG alimentaris.
El dels aliments és, per raons molt diverses, un camp adobat al desenfrenament
de I'alarma social. Els escandols alimentaris dels dltims anys, sobretot 'anome-
nat cas de les «vaques boges» —que no tenia res a veure amb els OMG- va con-
vertir un problema agricola (I'tis de farines animals per a animals herbivors) en
un problema de salut pablica.?’ El que va passar entre els darrers anys del segle
passat i els primers del present ajuda forca a entendre l'actitud de 'opinié pu-
blica i de la legislaci6 europea davant els OMG?! (la discussi6 dels quals va coin-
cidir amb la crisi de 'encefalopatia espongiforme bovina), com també la mo-
ratoria que es va imposar llavors sobre aquests organismes. La sospita davant la
salubritat dels aliments no podia deixar d’estendre’s davant un element tan nou
i alhora alie com el dels OMG, i no parlem dels proxims aliments clonats, la in-
nocuitat dels quals se’ns acaba d’anunciar.?? A més, la preocupacié pels aliments

19. Cfr. Mayor Zaragoza, E, «Interdependencia entre ciencia y poder politico», a Diversos
autors, Ciéncia i poder (A. Dou, ed.), Estudios de la Asociacién Interdisciplinar José de Acosta,
vol. XIII, UPCM, Madrid, 1987, pag. 203.

20. Una descripci6 altament il-lustrativa d’aquest episodi viscut en persona com a responsable po-
litic i cientific és la que fa Claude Allegre al llibre La sociedad vulnerable (Doce retos de politica cien-
tifica), Barcelona, Paidés, 2007, pag. 129-137.

21. Una descripci6 sobre el debat dels OMG a finals de la decada de 1990 es pot veure a Bassols
Coma, M., «El régimen juridico-administrativo de la sanidad vegetal y de las plantas genéti-
camente modificadas», a Luis Jordana de Pozas. Creador de Ciencia Administrativa, Madrid,
Universitat Complutense, 2000, pag. 409-413. Vegeu, també, la «Comunicaci6 de la Comissié
Europea cap a una visié estrategica de les ciencies de la vida i la biotecnologia» (COM (2001) 454
final). A la Comunicacié esmentada, s’hi declara que «les crisis alimentaries recents com 'EEB i
la dioxina han consolidat el canvi d’orientaci6 de les politiques i han reforgat la normativa i els
criteris de seguretat dels aliments i dels pinsos», de manera que la legislaci6 alimentaria europea
passa, a partir d’aleshores, a incorporar un bon nombre de principis, entre els quals es compten
els de precaucio, tragabilitat, fiabilitat i protecci6 dels interessos dels consumidors, pag. 19.

22. No deixa de ser curiés que, en el moment en queé s’anuncia a Franga una suspensi6 tempo-
ral en el cultiu del blat de moro transgenic (vegeu la nota 26), des dels Estats Units i la Unié
Europea se’ns anuncia la seguretat en el consum d’animals clonats. Aixi, I'agéncia nord-ameri-
cana (FDA) acaba de manifestar que la carn de bestiar bovi, porci i cabrt procedent d’animals
clonats «és tan segura com la d’aquells criats de manera convencional», i en el mateix sentit
també ho havia fet recentment ’Agéncia Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA). Noticia
publicada a La Vanguardia, 17 de gener de 2008, pag. 28-29.
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ha fet aflorar amb forga el conegut aforisme «digues-me qué menges i et diré qui
ets», que reafirma I’alimentacié com un element d’identitat important.?® Es evi-
dent que el motiu de preocupacié no és un tomaquet de maduraci6 retardada
(el primer aliment modificat geneticament) ni els que ’han anat succeint (pa-
paia, papa, blat de moro, soja, etc.), sind la possibilitat de perdua de biodiversi-
tat en els cultius®* i de riscos, no descartats de manera absoluta, en la salut de les
persones.

La preocupaci6 per la salut ha afavorit que apareguin els anomenats pro-
ductes naturals provinents de la denominada agricultura biologica.” Aixi ha
emergit un nou romanticisme, aquesta vegada alimentari, que ha substituit el
mite del progrés técnic per un anhelat i utopic retorn als origens.?® Lortoreéxia
(obsessid pels aliments naturals) constituiria, sens dubte, el millor exemple d’a-
quest nou moment. En aquest sentit, davant I'opinié publica I’ «artificialitat»
dels OMG sembla tenir la partida perduda davant el victorids discurs «ecoali-

23. Vegeu la nota 5. Alla potser es podria concedir una mica de raé als detractors dels OMG, ja
que I'alimentacié, com a manifestacié cultural, és una de les dimensions que conforma la iden-
titat d’una persona, tal com s’escriu a la Declaraci6 Universal sobre Bioética i Drets Humans de
la UNESCO, aprovada 'octubre de 2005.

24. S’estima que en lactualitat els cultius modificats geneticament cobreixen al voltant del 4%
del total de terra cultivable del planeta.

25. Si bé I'adulteracié fraudulenta ja no és habitual (segurament I'altim episodi d’aquest tipus a
Espanya va ser el tristament recordat cas de I'oli de colza esdevingut a comengament de la decada
de 1980), si que ho és 'addicié de productes quimics, d’altra banda permesa. La manipulacié qui-
mica dels aliments per tal de conservar-los i «millorar-ne aspecte» esta molt estesa i és dificil de
controlar. Es calcula que, sense saber-ho, cada un de nosaltres consumeix anualment més d’un qui-
lo de productes quimics (!) que no sén constituents naturals dels aliments. Vid. McKeown, Th., Los
origenes de las enfermedades humanas, Madrid, Triacastela, 2006, pag. 278. Sobre els diferents casos
que han anat generant alarma alimentaria durant les tltimes decades, vegeu Rodriguez Font, M.,
Régimen juridico de la seguridad alimentaria (De la policia administrativa a la gestién de riesgos),
Madrid, Marcial Pons, 2007, pag. 95 i seg.

26. Aixi, en el cas de I'alimentaci6 ja no es tracta solament de consumir productes agricoles
«ecoldgics», sind que, a més, aquests shan d’haver produit a prop del consumidor. Tal com
titulava recentment una noticia, «Davant el temor global, alimentacié local». Aixo és el que
pensen els habitants de Nova York —o una part significativa d’aquests—, que han optat per recu-
perar el fet de comprar al mercat de productes locals que antany duien a terme les seves mares
o avies. A l'article, firmat per Andy Robinson, hi podem llegir: «Ironicament, fa 30 anys el men-
jar massificat i reconstruit cientificament es considerava més segur i més higienic que els pro-
ductes naturals. Ara passa al revés. A part de la sostenibilitat mediambiental i d’un sabor mi-
llor, els clients del mercat de grangers de Union Square busquen seguretat alimentaria. Hi ha
44 mercats de grangers locals a Nova York, una xifra mai vista» (La Vanguardia, 9 de juny de
2007, pag. 39).
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mentari».?” No és dificil entendre, doncs, com s’ha passat del risc a una percep-
ci6 de perill que aboca a la por. La necessitat de situar en termes racionals el de-
bat dels OMG passaria necessariament per una participacié activa de la ciuta-
dania que els legitimi més enlla de les necessaries pero insuficients vies formals
expressades en les normes juridiques. Paral-lelament, en abordar el tema dels
riscos biotecnologics la comunitat cientificotecnica hauria de renunciar a un
discurs «autoreferencial» (que exclou tota explicaci6 de la realitat que no sigui la
seva) i acceptar un enfocament «contractualista» en el qual les preocupacions
d’una ciutadania responsable han de ser escoltades.” Des del punt de vista del
dret, aquest enfocament d’intercanvi d’arguments trobaria una manifestaci6
doble: d’'una banda, en les lleis; de I'altra, en la jurisprudéncia. Precisament és als
jutges i als tribunals a qui de manera especial correspondra, partint de la casuis-
tica plantejada, afrontar la valoracié dels riscos i adoptar, seguint el principi de
precaucio, les mesures proporcionades al risc que s’intenta prevenir a partir de
la valoraci6 proporcional dels diferents arguments plantejats.?

27. En el moment de tancar aquest treball podem llegir, a 'edici6 digital de Le Figaro (14 de gener
de 2008), que el Govern frances ha decidit aplicar la clausula de salvaguarda continguda a I'article
23 de la Directiva 2001/18/CE sobre lalliberament intencional en el medi ambient ’OMG. En
virtut d’aquesta clausula s’ha iniciat el procediment de suspensié del cultiu del blat de moro
transgenic MON810. Aquesta decisié —relata la noticia— ha estat adoptada en aplicaci6 del princi-
pi de precauci6, sobre la base de les conclusions del comite pertanyent a ’Alta autoritat sobre
OMG. Segons aquest organ, hi ha «elements especificament nous» que han aconsellat la suspen-
si6 d’aquest blat de moro, que, d’altra banda, és I'inic que es conrea a Franga amb finalitats
comercials. Els arguments contraris a aquest blat de moro transgenic rauen en el fet que conté una
toxina que no tan sols mata el trepant (insecte plaga que ataca la planta), sin6 també altres insec-
tes. També assenyalen el perill que pot comportar per a la biodiversitat vegetal. En canvi, des d’al-
tres sectors cientifics es titlla la mesura francesa de «barbaritat», i des del Ministeri espanyol
d’Agricultura es declara que I'informe francés no és prou concloent (La Vanguardia, 17 de gener
de 2008, pag. 29). Sens dubte, el ciutada que pretén estar informat no pot deixar de quedar atonit
davant el que se li diu al seu pais i el que es decideix al pais vei. Mentrestant, els mateixos mitjans
indiquen que un conegut activista, amb I’anunci de la mesura governamental francesa sobre el blat
de moro transgenic, ha posat fi a la vaga de fam que havia iniciat el 3 de gener passat. També convé
assenyalar que, a Franca, del 2006 al 2007 s’ha quadruplicat la super-ficie plantada de blat de moro
transgenic (21.200 hectarees davant les 5.420 d’un any abans). Curiosament, la major part d’a-
questa produccio es dirigeix al mercat espanyol (suplement d’economia de Le Figaro, 23 de juliol
de 2007), on la superficie conreada puja a 75.000 hectarees (!), és a dir, més del triple que al pais vei.

28. Vid. Bauzon, S., La personne biojuridique, Paris, PUE, 2006, pag. 174-175. Sobre la percepci6
publica dels riscos i la participacié de la ciutadania respecte a eliminar o reduir el deficit d’ac-
ceptaci6 de les decisions sobre el risc, vegeu Doménech Pascual, G., Derechos fundamentales y
riesgos tecnoldgicos. El derecho del ciudadano a ser protegido por los poderes piiblicos, Madrid,
CEPC, 2006, pag. 366-367.

29. Vid. Menéndez Pérez, S., «Algunos reflejos del principio de precaucion en la jurisprudencia del
Tribunal Supremo» i Huelin Martinez de Velasco, J., «El control judicial del principio de precau-
cién. ;Control jurisdiccional de la incertidumbre?», ambdés publicats a El principio de precaucién y
su proyeccion en el Derecho administrativo espafiol, op. cit., pag. 123-188 1 363-398, respectivament.

Revista catalana de dret public, num. 36, 2008, p. 107-150



Bioseguretat i normes técniques

Conscientment s’ha omes fins ara el paper de 'Estat davant els riscos bio-
tecnologics. Tradicionalment I’ Administracié havia anat exercint un paper direc-
tiu en el desenvolupament tecnologic, de manera que existia una identificacié
entre la tecnica i I'Estat.*” La racionalitat del poder estatal conjugava a la perfec-
ci6 amb els postulats cartesians de la ciencia. Ara aix0 ja no és aixi. El poder esta-
tal ha perdut en bona part el monopoli que tenia sobre el coneixement cientific i
les seves aplicacions tecniques. Si més no, hi hauria un condomini entre 'ambit
public i el privat, especialment pel que fa a les biotecnologies. La mateixa elabo-
racié del mapa del genoma huma és una mostra de la col-laboraci6 necessaria
que s’ha requerit en aquest ambit entre els estats i les empreses privades. Tanma-
teix, aix0 no ens hauria d’estranyar. La historia ens mostra que els grans avengos
fets per la humanitat sempre han obeit a motivacions econdomiques,®! i en aques-
tes motivacions el comerg hi ha tingut un paper principal. El mateix que ara té
amb relaci6 a la lenta pero inexorable lliure circulacié dels productes elaborats
per la bioindistria en el marc d’'una ja reconeguda bioeconomia.>?

Finalment, una darrera consideracié. Hem referit que el tema que ens ocu-
pa és propici a I'al-legoria i, en veritat, resulta dificil no fer-ne una sobre 'en-
fonsament progressiu del Leviatan i ’aparicié del més temible Behemot. Com és
sabut, en aquests dos monstres de I'escatologia jueva Hobbes* hi va personifi-

30. Es pot veure un tractament ampli sobre aquesta relacié a Tarrés Vives, M., Normas técnicas
y ordenamiento juridico, Valencia, Tirant lo Blanch, 2003, pag. 89 i seg.

31. Bé és cert que la rentabilitat economica de la investigaci6 cientifica ha assolit avui dia un abast
desconegut per a un Galileu o un Newton. Aquest seria, en canvi, un tret caracteristic de 'actual
panorama de la tecnociéncia. D’aquesta menera es pot considerar que I'actual marc juridic
supeditaria la tradicional llibertat del cientific a la patrimonialitzacié del coneixement i explo-
tacié econdmica dels seus resultats per part d’aquelles organitzacions que financen la investiga-
ci6. Al respecte, vegeu el clarificador treball de Esteve Pardo, J., «En el ocaso del paradigma
Galileo. El nuevo y desatendido entorno de la libertad de investigacion cientifica», a VV.AA, El
derecho ante la biotecnologia (Estudios sobre la nueva legislacion espanyola en biomedicina) —
Silveira, H. C,, ed.-, Barcelona, Icaria, 2008, pag. 157 i seg.

32. Alaja citada Comunicaci6 de la Comissié Europea, de 10 d’abril de 2007, se’'ns diu que «el
paisatge industrial d’Europa s’esta —sic— en constant transformacio a causa de la utilitzacié de
les ciencies de la vida i la biotecnologia per un gran nombre d’empreses, cosa que déna lloc a
una amplia gamma de productes ja presents al mercat. Per tant, la “bioeconomia” pot aportar
una contribuci6 util a la consecucié dels objectius fonamentals de la UE i ajudar a afrontar els
nous reptes relatius a la salut, 'abastament energetic [...]» (pag. 2). Entre els productes d’aques-
ta bioeconomia hi hauria les vacunes contra I’hepatitis B, els concentrats de sucs de fruites o els
para-xocs dels cotxes fabricats a partir de bioplastics.

33. Hobbes, Th., Behemoth, Madrid, Tecnos, 1992. Ledici6 inclou un estudi preliminar excel-
lent de Miguel Angel Rodilla.
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car el conjunt de les condicions de 'ordre (Leviatan) i 'amenaca del desordre
(Behemot). Ja sabem que I'Estat encarna el Leviatan; és més dificil trobar la re-
presentacié del Behemot, si no és com I'oposat del primer.** El tractament d’a-
questa dicotomia ens portaria a solcar qiiestions que, sens dubte, aqui se’ns es-
capen, com ara si estem assistint a una nova configuracié del poder politic o no,
encara que puguem tenir una certa intuici6 del que s’acosta amb 'allunyament
progressiu del ciutada de les instancies de decisi6 politica.

Aliena a la filosofia politica, la lectura biblica del llibre de Job ens porta no-
vament al Behemot amb aquestes paraules: «Fixa’t en el monstre Behemot; igual
que tu és criatura meva [...]. Es 'obra mestra de Déu, i només jo, que I'he fet, el
domino [...]» (Job 40, 15-24). La biotecnologia ens situa en molts aspectes en la
mateixa tessitura que al just Job. Sabrem com ell reconeixer la nostra ignorancia
i obrar conseqiientment amb humilitat? O, al contrari, intentarem crear «el nos-
tre» Behemot?

2. Biodiversitat, biotecnologia i bioseguretat: la vida
en un sentit ampli

El terme bioseguretat deriva dels de biotecnologia i biodiversitar® (abreviaci6 de
diversitat biologica); aquest ultim és la matriu dels altres dos, la definicié del qual
es deu a les aportacions cientifiques que, especialment des de la biologia, s’han

34. Es significativa la imatge oferta per Franz Neumann, que, ben aviat —el 1942—, seguint el
model teoric de Carl Schmitt, exposaria a 'obra Behemoth: pensamiento y accién en el nacional-
socialismo (Mexic, FCE, 1983) la simbolica associacié entre el mite del Leviatan i el monstre
terrestre Behemot amb la situacié de I’Estat nacionalsocialista.

35. Concepte que es deu al zooleg Edward O. Wilson, guardonat —per cert— en el moment d’es-
criure aquestes linies amb el Premi Internacional Catalunya. La biodiversitat constitueix un con-
cepte abstracte, forjat pels cientifics, que implica la diversitat dins les mateixes espécies (intraespe-
cifica), la diversitat entre les especies (interespecifica) i la diversitat dels ecosistemes. Tal com
declarava recentment el cientific nord-america: «Els bidlegs elaboren estudis en els tres nivells de
lorganitzaci6 biologica: els ecosistemes (com ara els boscos i els llacs), les especies d’animals, plan-
tes, fongs, etc. que componen els ecosistemes, i els gens que determinen els trets de les especies»
(suplement Cultura/s, La Vanguardia, 7 de novembre de 2007). El Conveni de Rio de Janeiro sobre
la diversitat biologica defineix en aquest sentit la diversitat biologica com la «variabilitat dels orga-
nismes vius de qualsevol font, incloent-hi, entre altres coses, els ecosistemes terrestres i marins i al-
tres sistemes aquatics, i els complexos ecologics dels quals formen part; inclou la diversitat dins cada
especie, entre les especies i dels ecosistermes» (art. 2) —cursiva nostra—. Vid. Wilson, E. O., La diversitat
de la vida, Barcelona, Critica, 1994. Des d’una perspectiva juridica, De Sadeleer, N., «<EC Law and
Biodiversity (How to save Noah’s Ark)», a JEEPL, num. 3, 2007, especialment pag. 168-170; Malje-
an-Dubois, S., «Biodiversité, biotechnologies, biosécurité: Le droit internacional désarticulé», a
Journal du droit internacional, ndm. 4, 2000, pag. 949 i seg.
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efectuat durant les tltimes decades. El seu ts s’ha generalitzat sobretot a partir
del conegut Protocol de Cartagena sobre seguretat de la biotecnologia,™ i el seu
abast se circumscriuria gairebé en exclusiva al que preveu aquest text, és a dir, al
tractament dels anomenats organismes modificats geneéticament i als riscos que
plantegen per a la salut humana i el medi ambient. Aixi, per exemple, s’anome-
na «Llei de bioseguretat» la Llei 9/2003, per la qual s’estableix el régim juridic de
la utilitzaci6 confinada, 'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organis-
mes modificats genéticament, i en aquest mateix text legal trobem ja explicita-
ment la paraula quan s’estableix la regulaci6 de la Comissi6é Nacional de Biose-
guretat.”’” Tanmateix, 'abast de I'expressio bioseguretat, com déiem a les primeres
pagines, aniria més enlla, i crec que val la pena assenyalar-ho. El concepte de bio-
seguretat implica 'obligacié d’assegurar la totalitat de la variacié hereditaria de
la vida que integra la diversitat biologica. Per tant, el que s’hauria de significar
amb aquest concepte seria el conjunt de mesures destinades a protegir la vida en
el sentit més ampli.*®

Indubtablement, cal reconeixer-ho, aquesta darrera consideraci6 ens inter-
pellaiens situa de manera obligada davant una qiiesti6 insondable per ella ma-
teixa: que és la vida? La pregunta, tot i ser pertinent, obre un ventall d’interpre-
tacions i respostes de tota mena. Cientifics i filosofs, pero també juristes, han
escrit sobre aquesta dificil quiestio. La vida és, gairebé amb seguretat absoluta, el
procés més complicat i fosc que s’ofereix a la perspicacia de tots ells. Per aquest
motiu es pot afirmar que els diferents magisteris dels quals participa I'ésser
huma, inclos el magisteri religids, coincideixen que la vida és un misteri per a la
intel-ligéncia humana, que, sens dubte, els necessitaria tots per poder-lo com-
prendre. Doncs bé, el misteri de la vida adquireix encara més complexitat quan
ens referim a la vida humana, ja que no és solament la vida biologica. Efectiva-
ment, si el bios dels grecs seria la materia viva que neix i mor, en el cas de la vida

36. El Protocol el van adoptar més de cent trenta estats a Mont-real el 29 de gener de 2000.
S’anomena Protocol de Cartagena en homenatge a Colombia, que va ser el pais amfitri6 de la
Conferencia extraordinaria de les parts de la Convenci6 sobre diversitat biologica a Cartagena
(1999). El Protocol, d’acord amb els termes que aquest mateix document preveu, va entrar en
vigor I’11 setembre de 2003.

37. Vid. Mellado Ruiz, L., Bioseguridad y Derecho (La Administracién ante los riesgos de la tec-
nologia de la vida), Granada, Comares, 2004. Es tracta, juntament amb el ja citat d’Oriol Mir,
d’un dels estudis més recents i acabats sobre el tema que ens ocupa i en el qual 'autor abreuja
el titol de la Llei 9/2003 sota la significativa denominaci6 de «Llei de bioseguretat».

38. En construir la paraula evocarfem la proteccié de la vida a fi d’evitar situacions de perill, dany
o risc.
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humana, tanmateix, sota el bios es reconeixeria alguna cosa més que el simple
ésser viu organic o corpori (soma).*® Seguint aqui I'argumentacié d’Stéphane
Bauzon, afegiriem que la persona és una vida que, en un acte de llibertat crea-
dora, porta la firma del seu autor, «ella és una vida animeée, en el sentit de la psy-
ché grega que els llatins van traduir per anima».*® Aixi passa també amb el dret,
quan des d’aquest es defensa que la vida humana no consisteix inicament en
una manifestaci6 biologica, sind també en una expressio del jo de la persona.*!

3. El canvi de paradigma: abandonament de Uantropocentrisme
i desconfianca davant el progrés cientific i tecnologic

El dret actuaria davant el fenomen de la vida d’'una manera humil i respectuo-
sa. Aixi ha de ser i d’aqui en deriva la forca. Per al dret, la vida humana és una
realitat que s’expressa en la dimensié de la persona.*? La personalitat consti-

39. Els grecs no disposaven d’un terme unic per a expressar el que avui entenem amb la parau-
la vida. Se servien de dos termes: zoé, que expressava el simple fet de viure, comd a tots els éssers
vius, i bios, que indicava la forma o manera de viure propia d'un individu o d’un grup.
Precisament aquesta dltima accepci6 és la que exemplificaria la teoria sociobiologica d’Edward
O. Wilson.

40. Bauzon, S., op. cit., pag. 17-18.

41. La Declaracié Universal de la UNESCO sobre Bioetica i Drets Humans té en compte, al pream-
bul, «que la identitat d’una persona comprén dimensions biologiques, psicologiques, socials, cultu-
rals i espirituals». El text resulta important perque considera una forma holistica de la vida, el res-
pecte de la qual constitueix el leitmotiv de la Declaracié. Es tracta d’un respecte de totes les formes
de vida organitzada al voltant de ’home i per 'home, pero d’un respecte dinamic de vida obert tant
ales evolucions biologiques com socioculturals. Vid. Byk, Ch., «La Déclaration universelle sur la bio-
éthique et les droits de 'homme (La bioéthique, une utopie civilisatrice a I'ére de la mondialisa-
tion?)», a Journal du droit internacional, ntm. 3, 2007, pag. 863 i seg.

42. Unicament els homes sén persones i tots els homes sén persones. Unes afirmacions que avui
dia ens semblen obvies, perd que des del punt de vista juridic so6n el resultat d’un procés historic
llarg que va concloure per circumscriure a I'ésser huma el concepte de persona. Com ha assenyalat
Hans Hattenhauer, amb la Illustraci6 la condici6 d’huma sera I'tinic requisit per assolir la prerro-
gativa de persona, i no ho seran altres qualitats afegides, «com la fe verdadera, la recta consciéncia,
I'adequat llinatge, el sexe, la posicié o 'origen privilegiat». A partir de llavors, i a diferencia d’epo-
ques passades, ja no es podra trobar la personalitat en altres objectes vius o inerts. Juristes i tedlegs
van necessitar tres segles (XIII-XVI) per concloure no solament que tots els homes fossin persones
en sentit juridic i gaudissin, per tant, d'una proteccié de les seves vides, sind que la resta d’éssers
vius quedaven fora de la qualitat de persona. Es tractava d’una qiiesti6 subjacent en els judicis que
portaven animals davant els tribunals a partir de mitjan segle XIII i encara fins al segle XVIII. Vid.
Hattenhauer, H., Conceptos fundamentales del Derecho civil, Barcelona, Ariel, 1987, pag. 14 1 seg.
Sobre els judicis contra animals i els problemes que es plantejaven en els ambits teoldgic i juridic,
es pot consultar recentment Pastoureau, M., Una historia simbélica de la Edad Media occidental,
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tueix, com a concepte juridic, una construccié acabada, certament formalista,
amb la qual els juristes ens trobem cdomodes.*> Tanmateix, i de manera logica,
des d’altres ambits la funci6 del dret no s’entén de la mateixa manera. S6n per-
sistents les dentincies, entre les quals destaca la de la asincronia entre dret i cien-
cia i les seves preteses conseqiiencies fatals. Aquesta abséncia de correlacié im-
mediata entre 'aveng cientific i la seva expressié legal pot ser, sens dubte, causa
d’una inseguretat certa, més social que juridica, perd en determinats moments
no deixa ser necessaria si tenim en compte que el dret constitueix la legitimitat

Buenos Aires, Katz Editores, 2006, pag. 27-50; Réal, J., Bétes et Juges, Paris, Buchet-Chastel, 2006.
Sobre aquest ultim tema, son interessants les consideracions que fa Luc Ferry; per al filosof i
antic ministre francés d’Educacio, aquests judicis ens causen una sensacié d’estranyesa irre-
primible, «ens sembla una insensatesa tractar els animals, éssers de la natura i no de la llibertat,
com persones juridiques. Considerem evident que només aquestes ultimes sén, per dir-ho d’al-
guna manera, dignes d’un judici». Aixd no obstant, com bé assenyala, I'atribucié de la qualitat de
personalitat als elements naturals estaria reapareixent després del paréntesi imposat per '’huma-
nisme durant poc més de dos segles. D’aquesta manera, 'autor esmentat es pregunta, amb rad,
si el discurs de la «postmodernitat» no deixaria de combregar amb una visié «premoderna» del
mon «en la qual els éssers de la natura recuperen el seu estatut de persones juridiques». Vid.
Ferry, L., El nuevo orden ecoldgico (El drbol, el animal y el hombre), Barcelona, Tusquets, 1994,
pag. 11-23.

43. En aquest sentit, per exemple, article 10.1 de la Constitucié espanyola de 1978 (CE) reco-
neix la dignitat de la persona i el desenvolupament lliure de la personalitat. Tal com afirma
Encarna Roca, «en aquest plantejament constitucional, el concepte juridic de persona consis-
teix en una qualitat abstracta i unitaria, que és tractada pel dret a través del mecanisme teécnic
de la personalitat, que no és cap altra cosa que aquell complex de drets que 'ordenament juri-
dic reconeix a I’ésser huma pel fet de ser-ho. Per tant, personalitat significa titularitat de drets
fonamentals. Els drets fonamentals seran aixi com el codi genetic de cada home, des del punt
de vista juridic». Es cert, tanmateix, que aquest «codi genétic juridic» no sembla haver estat
desxifrat per totes les civilitzacions. En qualsevol cas, aquesta argumentacié (equiparacié entre
ésser huma i persona) sembla quedar una mica matisada si tenim en compte el que es disposa
al Conveni per a la protecci6 dels drets humans i la dignitat de ésser huma respecte a les apli-
cacions de la biologia i la medicina (Conveni relatiu als drets humans i la biomedicina), fet a
Oviedo el 4 d’abril de 1997 (ratificat per Espanya el 1999 —-BOE num. 251, de 20 d’octubre de
1999, pag. 36825 i seg.—). Lanomenat Conveni d’Oviedo estableix, a l'article 1, una distincié
entre ser huma i per-sona, de manera que I’ésser huma apareix protegit en la seva dignitat i
identitat, mentre que la persona veu garantida sense discriminaci6 el respecte a la seva integri-
tat i als seus altres drets i llibertats fonamentals. D’aquesta manera, amb el principi de dignitat
es protegiria 'ésser huma i, en conseqiiencia, es podria pensar, 'embrié. Si 'embri6 no té la
consideraci6 juridica de persona, en un sentit literal dels termes si que podria ser com a ésser
huma, amb la qual cosa tota investigacié que conduis a la destruccié d’un embri6 estaria prohi-
bida. Tanmateix, aquesta problematica qiiestié es remet, en els termes del Conveni, al que
es pugui establir en la legislacié de cada estat sobre els conceptes d’ésser huma i persona.
Vid. Roca, E., «Biotecnologia y normas juridicas», a Nuevos materiales de bioética y derecho
(M. Casado, comp.), Mexic, Fontamara, 2007, pags. 92-93; Mathieu, B., «Plaidoyer d’un juris-
te pour un discours bioéthique engagé», a Science, Ethique et Droit, Paris, Odile Jacob, 2007,
pags. 265-277.
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que permet fer concret el que és abstracte.** L'adopcié per part del dret de qual-
sevol tipus de discurs axiologic, sigui cientific o filosofic, pot comportar unes
derives perilloses per a ésser huma, tal com mostra I'tltima centtria. Els ante-
cedents viscuts justifiquen ampliament prioritzar la persona sobre qualssevol
altres interessos, siguin de la ciéncia o de la societat.** En definitiva, per més que
se’n vulgui relativitzar el paper, el dret continua sent la clau de volta que permet
sancionar davant la societat 'aplicaci6 real i no abstracta d’'un magisteri deter-
minat, sigui cientificotecnologic,* étic o de tipus religiés.*” Aixi, com bé escriu
Bauzon, «tota definicié de persona que es fonamenti sobre les ciencies de la vida
0, inversament, sobre una visi6 estrictament filosofica, ha d’acceptar els limits
epistemologics inherents al seu metode d’investigacié. Cada metode porta en ell
mateix una reconstruccié de la realitat de la persona».*®

No pretenem, per descomptat, tractar I'aplicacié especifica de les tecnolo-
gies de la vida sobre Iésser huma;* si que volem, en canvi, tractar-la en alld que

44. Entenent la llei com a fruit d’un sentiment social majoritari que permet compatibilitzar «la
protecci6 de la investigacié cientifica i la preservacié coactiva del respecte als drets fonamen-
tals». Vid. Mellado Ruiz, M., «Aspectos juridico-administrativos de la Biotecnologia: la respues-
ta paradigmatica del Derecho a la dltima revolucién cientifica del siglo XX», a Documentacién
Administrativa, nam. 265-266, 2003, pag. 306.

45. En aquest sentit s’expressa, per exemple, la Declaracié Universal sobre Bioetica i Drets
Humans, aprovada per la 33a sessi6 de la Conferéncia General de la UNESCO, el 19 d’octubre
de 2005. Larticle 3.3 declara com a principi que: «Els interessos i el benestar de la persona hau-
rien de tenir prioritat respecte a 'interes exclusiu de la ciéncia o la societat.»

46. Efectivament, tota regla, sigui de caracter moral, religi6s o técnic, es pot convertir en obli-
gatoria en ser sancionada per les autoritats estatals competents en regla de dret. Aquest és el cas,
com veurem més endavant, de les normes técniques.

47. Lluny de ser magisteris contraposats, religié i ciencia son fets diferents pero que sovint plan-
tegen preguntes identiques. No ens atrevim a afirmar una relacié de causa efecte, és a dir, si les
preguntes que es fa I'ésser huma obeeixen a una causa religiosa o no, pero, tal com reconeix, per
exemple, el filosof i neodarwinista incondicional Daniel C. Dennet, «si no hi hagués hagut una
religié que formulés les preguntes, potser la ciencia mai no hauria trobat el finangament neces-
sari per arrencar». Es tracta d’una consideraci6 interessant perd no tan rotunda com la citacio-
que aquest autor recull d’un compatriota seu del segle X1x, on s’afirma que «la religié que té por
de la ciencia deshonra Déu i comet suicidi» (Ralph Waldo Emerson). Vid. Dennet, D. C., Romper
el hechizo (La religion como fenémeno natural), Buenos Aires, Katz Editores, 2007, pag. 422.
Vegeu, també, Gould, S. J., Ciencia versus religion (Un falso conflicto); el llibre d’aquest recone-
gut paleontoleg resulta de lectura imprescindible pel fet que aborda d’'una manera molt clara el
pretes conflicte entre ciéncia i religio.

48. Bauzon, S., op. cit., pag. 31.

49. La genetica molecular sobre I'ésser huma constitueix, sens dubte, un dels temes més con-
trovertits dels darrers anys. Malgrat que les intervencions técniques en la linia embrionaria i
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incumbeix als dos regnes tradicionals dels éssers vius: 'animal i el vegetal. Com
bé sap el lector avesat, la distinci6 escolar entre éssers vius vegetals i animals no
obeeix a la realitat biologica i, encara que erronia, se segueix de manera genera-
litzada perque resulta clara.*® Es precisament aquesta senzillesa de plantejament
la que ens obliga, en el moment d’abordar el tema de les ciencies de la vida, a fer
atencié al que ens diu la comunitat cientifica, especialment aquells que, a més de
ser-ne particips, s’esforcen a divulgar la ciéncia i intenten fer-la comprensible als

la clonacié han estat proscrites eticament i legislativament (vegeu, per exemple, la Carta dels
Drets Fonamentals de la Unié Europea), es permet I'obtencié a partir d’embrions de les ano-
menades cel-lules mare. Aquest és el cas de la legislacié espanyola (la Llei 14/2006, sobre tecni-
ques de reproduccié humana assistida, prohibeix, a I'article 1.3, la clonacié en éssers humans
amb finalitats reproductives; per la seva banda, la Llei 14/2007, d’investigacié biomedica, reafir-
ma aquesta prohibicio, tot i que permet la utilitzaci6 de tecniques d’obtenci6 de cel-lules tron-
cals em-brionaries humanes amb finalitats terapeutiques o d’investigaci, sempre que aixd no
comporti la creacié d’un preembrié o d’un embrié exclusivament amb aquesta finalitat). Es
tracta d’una técnica que, tanmateix, ha estat qiiestionada reiteradament pel fet d’implicar la des-
trucci6é d’embrions. Precisament en el moment d’escriure aquestes linies s’ha publicat la noticia
sobre 'obtenci6 de cel-lules mare pluripotencials humanes, que tenen la capacitat de convertir-
se en qualsevol teixit de I'organisme, sense utilitzar embrions (prenem la referéncia de La
Vanguardia, 21 de novembre de 2007, pag. 26-27). La nova técnica, anomenada de desdiferen-
ciacié o reprogramacié (modificacié del programa genetic de les cel-lules), se suma a la ja exis-
tent de transferéncia nuclear (clonaci6), que requereix embrions. Gens exemptes d’interes resul-
ten les declaracions del director del Centre de Medicina Regenerativa, un prestigios cientific que
admet, amb esperanga, la segura obsolescéncia d’ambdues técniques, meres estrategies que hau-
ran d’ajudar a entendre com es reprogramen les ceél-lules («quan aprenguem a fer que sigui el
mateix organisme el que reprogrami alguna de les seves cel-lules per reparar malalties, que és el
nostre objectiu, crec que ambdues técniques quedaran superades»). Sens dubte, aquesta nota de
provisionalitat admesa planteja, en el cas de la genética molecular, la legitimitat d’'imposar limits
a determinades técniques en espera d’altres de menys discutibles eticament. El plantejament etic
en aquest tema podria ser el de «el que la ciéncia fa técnicament disponible, els controls morals
ho han de fer normativament indisponible» (W. van den Daele). Tanmateix, com apunta Haber-
mas, de qui prenem la citacié anterior, 'experiéncia mostra avui que «les intromissions legisla-
tives en la llibertat de la investigacié biologica apareixen com intents inutils d’oposar-se a la
tendeéncia la llibertat dominant en la societat moderna». Vid. Habermas, J., El futuro de la natu-
raleza humana (;Hacia una eugenesia liberal?), Paidds, 2002, especialment pag. 38-45.

50. A partir de any 1937 es va introduir un esquema classificatori que dividia la vida en dos do-
minis molt diferents, anomenats procariota i eucariota. Els primers sén organismes unicel-lulars,
petits i relativament primitius, mancats de nuclis i altres estructures complicades (p. ex., bacteris).
Els segons constitueixen la resta i consisteixen en organismes unicel-lulars més grans i complexos
com ara les amebes, a més de tots els organismes multicel-lulars, que es poden considerar colonies
de cellules eucariotes. Tanmateix, aquesta classificacié va ser substituida a finals de la decada de
1970 per una altra en la qual es distingeixen tres grans dominis de la vida, atés que considera que
els procariotes engloben dues classes de cel-lules geneticament molt diferents. D’aquesta manera,
a partir de les investigacions de Carl Woese se suggereixen tres dominis basics denominats arqueo-
bacteris, bacteris i eucariotes, tots ells sorgits, segons els biolegs, d’'un avantpassat comu. Vegeu Da-
vies, P, El quinto milagro (La biisqueda del origen y significado de la vida), Barcelona, Critica, 2000,
pag. 59 i seg.

Revista catalana de dret public, nim. 36, 2008, p. 107-150

123



124

Marc Tarrés Vives

llecs.”! Dins de les ciéncies socials —cal reconéixer-ho—, han estat altres disciplines
les que segurament han prestat més atenci6 que el dret a allo que s’escrivia i de-
batia en els ambits de la biologia o la fisica, per exemple. Si bé els juristes atenem
ala sociologia o 'economia, ens costa, llevat d’honroses excepcions, apropar-nos,
aprehendre i participar de manera fonamentada en els debats que suscita la cien-
cia moderna. Com en tants altres ambits, en el tema de la seguretat davant la bio-
tecnologia es fa necessaria aquesta visié macroscopica que reclamava Santi Ro-
mano a la feina del jurista. Val més, com deia el jurista italia, incérrer en alguna
imprecisid, mirant des de dalt i des de fora, que no pas extraviar-se per voler ex-
plorar-ho tot sense les cauteles necessaries en un laberint en el qual és facil entrar,
pero del qual és dificil sortir.>? Lull del jurista pot ser de vegades miop, i detenir-
se només davant un ordenament en un context en el qual la multiplicaci6 de
normes fa molt dificil la presentaci6 i la comprensi6 del dret. De la mateixa ma-
nera, els detalls cientifics han de ser, doncs, tinguts en compte, perd no sén el
punt principal en el tema que tractem. El més destacable, segons la nostra mane-
ra de veure-ho, és el canvi de paradigma que des de fa un temps opera amb rela-
ci6 a la percepcié social sobre la ciéncia i, en paral-lel, a la presa en consideracié
d’altres formes de vida, més enlla de la humana. Un canvi de paradigma que, na-
turalment, incideix sobre el dret. Vegem que esta passant.

3.1. Labandonament de 'antropocentrisme

En primer lloc, sha abandonat la visi¢ antropocentrica de la natura imposada
pel racionalisme cartesia, que considerava que la vida humana era 'inica vida
important. Amb aquesta, en tot cas, les iniques altres formes de vida també «im-
portants» han estat les destinades a 'alimentacié humana, especialment els ani-
mals domestics. En aquest sentit resulta altament expressiu saber que si fa deu
mil anys aquests animals i els qui els domesticaven suposaven a penes I'1 per cent
de la biomassa terrestre vertebrada, avui suposen el 98 per cent.>® Aquesta reali-
tat sorpren i desconcerta, ja que no costa gaire deduir que aquesta explosi6 po-
blacional ha tingut lloc a costa d’altres organismes vius del planeta i gracies al do-
mini tecnologic. Paral-lelament, gracies al desenvolupament de les ciencies de la

51. Elllibre ja citat d’Allegre, C., La sociedad vulnerable, de publicacié molt recent, resulta alta-
ment il-lustratiu.

52. Romano, S., Fragmentos de un diccionario juridico, Granada, Comares, 2002, pag. 139-141.

53. Cfr. Dennet, D. C.., op. cit., pag. 208.
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vida avui sabem molt més dels organismes vius que ens envolten que no pas el
que sabien els nostres congeneres fa cent o dos-cents anys. Som també conscients
i responsables™ del dificil equilibri que existeix entre 'ésser huma i el medi que
I'envolta, com també de la posicié de poder davant la natura que hem adquirit
amb la tecnologia. Es logic que davant aquest escenari ens plantegem preguntes,
com ara: té més valor la vida humana que altres formes de vida neurologicament
menys complexes?; és legitim portar altres especies a 'extinci6é mitjangant Ieli-
minaci6 de seus habitats?; i, en alld que ens incumbeix en aquest treball, violem
algun codi etic o moral quan recorrem a la tecnologia genética per introduir el
gen d’un organisme en el genoma d’una altra especie?; o bé, tot ésser viu mereix
un respecte moral?*® Tal com assenyala Gould, de qui prenem algun d’aquests in-
terrogants, aquestes preocupacions no es poden contestar mitjangant dades ob-
jectives de cap tipus. Es tracta de qiiestions que plantegen temes morals sobre el
valor i el significat de la vida, de manera que la seva discussi6 «s’ha de fer sota un
magisteri diferent, molt més antic que la ciéncia, i dedicat a una recerca de con-
sens». Aquest magisteri de discussié ética inclou diverses disciplines que tradi-
cionalment s’han agrupat sota les humanitats, encara que, segons el mateix au-
tor, «les societats humanes han centrat en general el discurs d’aquest magisteri en
una institucié denominada religié».>® Amb aquestes paraules no s’esta en absolut
reclamant o denunciant un condicionament de la religié sobre la ciéncia, siné
que s’intenta posar en evidencia que ciéncia i religié plantegen qiiestions dife-
rents, encara que els temes d’indagaci6 que utilitzen poden ser sovint identics.
Lacceptaci6 de la religié com un fenomen natural lligat a Pevolucié de '’home
permet prendre’n en consideraci6 els arguments amb relacié a la preservaci6 de
la vida en el sentit més ampli possible, és a dir, incloent-hi la resta d’éssers vius.

54. Inexcusable la referencia a Jonas, H., El principio de responsabilidad (Ensayo de una ética
para la civilizacion tecnoldgica), Barcelona, Herder, 1995.

55. Es tractaria d’una visi6 biocentrica que, portada a 'extrem, ens condueix als postulats de
I'anomenada deep ecology («ecologia profunda»), contraposada a la shallow ecology («ecologia
superficial» o «ecologia ambientalista»). La primera es postula, en termes de proteccié de la
natura, amb una finalitat conservacionista, mentre que la segona adopta una finalitat de gestié
que no qiiestiona la finalitat instrumental dels recursos naturals. Des d’una perspectiva més
amplia, '«ecologia profunda» constituiria un corrent étic ecoldgic els valors del qual serien
biocentrics i estendard d’un igualitarisme bioesferic que faria abstraccié de subjectivitat i de
Pespecificitat humana, la qual cosa resulta «fonamentalment contraria a I’¢tica». Vid. Bazin, D.,
Sauvegarder la nature, op. cit., pag. 43-501 101.

56. Magisteri que —afegeix Gould— «manifesta, sota aquest tinic nom, una diversitat sorprenent
d’enfocaments, incloent-hi totes les creences possibles sobre la naturalesa, o existéncia, quant a
aix0, del poder divi; i totes les actituds possibles des de la llibertat de discussi6 fins a ’'obediéncia a
textos o doctrines inalterables». Vid. Gould, S. J., op. cit., pag. 58-61.
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No ha d’estranyar, doncs, que alguns dels cientifics més compromesos en la llui-
ta per la preservaci6 de la natura busquin, en els seus escrits, la complicitat de la
religi6.”” Obviament —hi insistim—, el paper de la religié davant la investigacio
cientifica i el desenvolupament tecnologic no és —ni ha de ser— determinant avui
dia, pero aixo no significa que pugui ser desdenyat, sobretot si tenim en compte
que, fins i tot en un moén globalitzat en allo que correspon a 'economia, els siste-
mes de valors resten lluny de manifestar-se de manera uniforme.>

3.2. Lautorefutacio cientifica

D’altra banda, i en segon lloc, s’ha de reconeixer que el discurs sobre el manteni-
ment de la biodiversitat, lligat a d’altres com el del canvi climatic, provoca en I'o-
pini6 publica posicions oposades i, de vegades, una mica irreflexives. Aquesta ac-
titud es deu, en molt bona mesura, a una desconfianca creixent davant el
desenvolupament cientific i técnic, una situacié que s’expressa de manera clara
durant la decada dels vuitanta amb I'accident de la central nuclear de Txernobil
(26 d’abril de 1986). A partir de llavors, les maltiples dentincies des dels sectors
més variats —incloent-hi 'academic— sobre els riscos tecnologics han provocat un
estat d’opini6 de prevencié davant el desenvolupament cientific i técnic, de ma-

57. En aquest sentit, vegeu el llibre recent d’E. O. Wilson, La Creacién (Salvemos la vida en la
Tierra), escrit a tall de carta dirigida a un pastor protestant en la qual, des d’una perspectiva
humanista, es demana la seva col-laboracié per a la defensa de la natura —la Creacié—. El llibre
ha de ser entes, d’altra banda, des de la perspectiva nord-americana, pais en el qual la teoria del
disseny intelligent ha adquirit una rellevancia social i politica sorprenent que ha obligat els
cientifics a intervenir per rebatre-la, cosa que ha generat una activitat divulgativa de la ciéncia
escassament imitada a Europa. Sobre la funci6 legitimadora de la religié en el cas dels Estats
Units, vegeu Sarrible, G., «Bioética y valores sociales», a Nuevos materiales de bioética y derecho,
op. cit., pag. 57-60.

58. Escau en aquest punt evocar les paraules d’Herddot quan adverteix que ... «creu cadascun que
els propis costums son, de molt, els millors. No és versemblant, doncs, que ningt, siné un home
enfollit, ridiculitzi tals afers. Que aixi han considerat tots els homes alld que els costums afecta, val
a concloure-ho, entre molts altres testimoniatges, pel segiient: Darios, durant el seu govern, va cri-
dar els grecs que eren amb ell i els va preguntar per quants diners estarien disposats a devorar els
seus pares morts; i ells van afirmar que no ho farien a cap preu. Llavors Darios va cridar els indis
anomenats cal.laties, que devoren els seus genitors, i els va preguntar en preséncia dels grecs, que
s’assabentaven mitjangant un interpret dels que es deia, per quants diners acceptarien cremar els
seus pares en una foguera, quan finessin; i ells, amb grans crits, 'apressaren a parlar pietosament»
(Historia, Llibre III. 38. Sha consultat la traduccié de Rubén J. Montafés publicada per La Magra-
na, Barcelona, 2002). El que ens narra el «pare» de la historia després d’aquestes paraules supera
'anécdota i serveix per a recordar no solament la varietat i la disparitat de valors, siné també la im-
portancia d’aquests.

Revista catalana de dret public, num. 36, 2008, p. 107-150



Bioseguretat i normes técniques

nera que I’ha condicionat notablement.” Un dels arguments principals que ha
servit per a justificar aquest estat de sospita ha estat el de la proclamada autore-
futaci6 cientifica, en el sentit que avui dia la ciencia no és capag¢ d’oferir una res-
posta univoca, de manera que qualsevol estudi cientific que, per exemple, san-
ciona lexistencia de riscos elevats, troba el seu correlat en un altre que els nega o
els minimitza.*® Evidentment, el que no es discuteix és la inexisténcia de risc, ja
que tota activitat humana, especialment la de contingut técnic, inclou un risc re-
sidual, és a dir, un risc que és assumit socialment (p. ex., el transport en automo-
bil). Allo paradoxal és que, en el cas de les noves tecnologies, especialment les
genetiques —és a dir, dels organismes modificats genéticament—, 'aversi6 al risc
per part de 'opini6 publica s’ha convertit en gairebé absoluta.®® Es pretén la ga-
rantia d’un risc zero o, en cas contrari, la inaplicacié tecnologica. Com bé s’ha dit
des del mateix ambit cientific: «En la societat moderna, 'abséncia de proves dels
efectes perjudicials sembla que no és suficient. Al contrari, cada vegada es recla-
ma amb més insisténcia que es demostri la inexisténcia d’aquests efectes.»®* Es
un escenari certament absurd, mil-lenarista, potser només explicable pels temors
o les pors ataviques que, malgrat 'evolucid, persisteixen en els nostres gens. En
vista dels reptes de la ciéncia, la gran resposta que hem estat capagos d’articular
ha estat, com deiem al principi, la consagracié d’un principi metajuridic com el
de precaucié. Un principi («Abans que res, un principi és una qiiesti6 de princi-
pis!», escriu Claude Allegre)® que ha arribat a adquirir, segons els paisos, rang

59. En el cas de les centrals nuclears, no resulta dificil preguntar-se si el tancament progressiu a
Alemanya fa més segurs els ciutadans d’aquest pais davant els riscos de I'atom, quan al pais vei,
Franc;a, es continuen construint noves centrals.

60. Sens dubte, com reconeix Beck, «l’autorefutacio, executada en public, dels ideals cientifics
de la univocitat no indica error de la ciéncia sin6 un nou estat del seu desenvolupament». Vid.
Beck, U., Politicas ecolégicas en la edad del riesgo, Barcelona, El Roure, 1998, pag. 202-203.

61. Ja no es tracta solament del cas dels aliments, sin6 també de tecnologies de difusié amplia
com les lligades a les tecnologies de la informacié. Aixi, no deixen de sorprendre el ciutada d’una
gran metropoli, farcida d’antenes de telefonia mobil pertot arreu, situacions com la del referén-
dum de la localitat granadina de Los Villares per decidir la instal-lacié o no d’una d’aquestes
antenes al seu centre urba. La decisi6 sobre aquesta consulta popular, que va tenir lloc el 24 d’a-
gost de 2007, l'alcaldessa la justificava en els termes segiients: «No hi ha informes concloents
sobre el dany per a la salut que podria comportar la seva instal-lacié.» A més, alguns veins arri-
baven a afirmar que «a Diezma (un poble proper), fins i tot 'aigua és més dolenta des que en van
posar una». Logicament, davant aquest estat d’opini6 el resultat de la consulta estava cantat,
encara que només fos per un vot en contra (http://www.elmundo.es/elmundo/2007/08/24/espa-
na/1187939794.html).

62. Cfr. Moreno Grau, «Algunas cautelas en el sector de las telecomunicaciones», a El principio de
precaucién y su proyeccion en el Derecho administrativo espaiiol, op. cit., pag. 264.

63. La sociedad vulnerable, op. cit., pag. 13.
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constitucional® i amb el qual es pretén prendre mesures adequades per assegu-
rar el risc zero encara que no se sapiga res («Quan no se sap res, cal preveure-ho
tot, considerar-ho tot!»).®> En suma, com menys ens guia la ciéncia, més hem de
preveure, mentre que «quan se sap, quan s esta en situacié de preveure el que pas-
sara explotant els coneixements cientifics o técnics establerts i solids, no es fa res
o gairebé res».° En definitiva, el que es denuncia és la no-concreci6 d’un princi-
pi que certs grups poden utilitzar de manera fraudulenta o abusiva. Aleshores co-
rrespon als poders publics evitar o, si s’escau, sancionar aquest abus.

Tal com ja comentavem a la part introductoria, la incertesa cientifica té re-
percussions indubtables per a I'Estat. En el model d’Estat de dret, 'aparenca de
seguretat cientifica ha anat formant part del procés de fabricacié d’una veritat ju-
ridica objectiva i ha permes establir la mesura d’aquells riscos que resultaven ac-
ceptables 0 no.” No obstant aixo, en el marc de la societat de risc, aquest procés
de translaci6 automatica del coneixement cientific a la norma juridica no resulta
ni suficient ni del tot possible, tenint en compte el caracter dinamic de la tecnica,
especialment la relacionada amb les ciencies de la vida. Aixo no ha significat un
allunyament entre la ciéncia i el dret, sind tot el contrari. En el cas de les normes
tecniques, per exemple, es pot afirmar que la incertesa davant els riscos no ha fet
altra cosa que enfortir el seu paper en incrementar-se la seva funcié implemen-
tadora en el dret. També el paper del cientific s’ha vist incrementat en la seva qua-
litat d’expert integrant dels multiples comites que assessoren les instancies poli-
tiques legitimades per adoptar decisions vinculants juridicament.®® Comites
cientifics, majoritariament de caracter consultiu, les consideracions dels quals

64. Es el cas de Franga, la Constitucié de la qual incorpora, per la Llei constitucional ntim.
2005-205, la «Charte de 'environnement de 2004». L'article 5 d’aquest tltim text estipula que,
per aplicacié del principi de precaucid, quan es prevegi un dany greu i irreversible al medi
ambient, 'Executiu podra adoptar mesures provisionals i proporcionades per evitar-lo
(«Lorsque la réalisation d’un dommage, bien qu’incertaine en I'état des connaissances scientifiques,
pourrait affecter de maniére grave et irreversible Uenvironnement, les autorités publiques veillent,
par application du principe de précaution et dans leurs domaines d’attributions, a la mise en oeuv-
re de procédures d’évaluation des risques et a Padoption de mesures provisoires et proportionnées
afin de parer a la réalisation du dommage»).

65. La societat vulnerable, op. cit., pag. 13.
66. Ibidem.

67. Vid.. Naim-Gesbert, E., «Droit, expertise et société du risque», a Revue du Droit Public, ntm. 1,
2007, pag. 37.

68. Sobre la constitucionalitat, les funcions i les caracteristiques dels comites cientifics, vegeu I'ex-
cellent estudi de Montoro Chiner, M2 J., «Seguridad juridica, principio de cautela y comités cien-
tificos», a Documentacion Administrativa, nam. 265-266, 2003, pag. 319-363.
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sén assumides directament per I’Administracié a la manera de «judicis de la
ciencia»,% encara que sense considerar com caldria una participacié social que
garanteixi un minim deliberatiu de la mesura que s’hagi d’adoptar.”® De fet, «la
presa de posicié d’aquests comites fundada en la ciéncia es transforma en vincu-
lant respecte dels elements de fet, ja que separar-se d’aquest judici suposaria per
a 'Administraci6 el desplegament d’un arsenal de motivacions contraries per a
les quals potser no esta facultada per manca de coneixements».”! Pero, a més, en-
cara que la responsabilitat per a la decisié hagi de recaure en tot cas sobre la
instancia politicoadministrativa, el fet d’haver seguit la recomanacié cientifica
sempre servira de justificacio i evitara, a més, que aquella responsabilitat tingui
un abast que aniria més enlla d’allo patrimonial —com passaria en cas d’haver-se
apartat del criteri expert.

La societat del risc canvia I'Estat: en integrar la incertesa, shan de modifi-
car de manera obligada les seves instancies democratiques, almenys tal com
s’han entes tradicionalment.”? D’aquesta manera es fa del tot necessaria I’e-
xisténcia de procediments que permetin la creaci6 del que Habermas ha ano-
menat un espai publicopolitic de deliberacié” que permeti portar a 'escena pu-

69. Pel que fa a la «credibilitat» dels comites cientifics, vegeu les consideracions que, a partir del
cas concret de la Comissi6 de Seguretat i Control de donacié i utilitzacié de cel.lules i teixits hu-
mans, fan Malaret, E. i Magaldi, N. a VV.AA, Comentarios cientifico-juridicos a la ley sobre técnicas
de reproduccion humana asistida (Comentario a la Disposicién Adicional Segunda), Dykinson,
Madrid, 2007.

70. La proliferaci6 d’aquests comites comportaria 'atribuci6 gairebé exclusiva de 'apreciacio cien-
tifica i la valoracio de riscos amb un proposit més o menys explicit: «evitar el debat de la comunitat
cientifica en terreny obert». Vid. Esteve Pardo, J., «Ciencia y Derecho ante los riesgos para la salud.
Evaluacion, decision y gestién», a Documentacién Administrativa, nim. 265-266, 2003, pag. 144.

71. Vid. Montoro Chiner, M2 J., «Seguridad juridica... », op. cit. pag. 356.

72. S’ha dit, amb rad, que «no fa gaires anys s’escrivia que legislador i administracions publi-
ques dirigien la conducta social i les claus del comportament dels ciutadans; ara és freqiient lle-
gir com i amb quines dificultats el legislador encara el futur, maneja o gestiona el risc i projec-
ta cap als individus el potencial de la biotecnologia o de les ciencies de la vida [...], com conju-
gar elements tan dispars com seguretat juridica i gesti6 del risc, o com recolzar la certesa del
dretquan s’aplica el principi de cautela. La societat ha d’afrontar aquest repte armant-se del
suport que li donen els experts, els comites cientifics, els grups interdisciplinaris i tots aquells
que, per esforg de la seva investigacio, estan en condicions d’avancar un judici capag de donar
resposta als desafiaments del progrés en el medi». Ibidem, pag. 320.

73. Habermas, J., Facticidad y validez (Sobre el derecho y el Estado democrdtico de derecho en tér-
minos de teoria del discurso), Madrid, Trotta, 1998, especialment els capitols VII («Politica deli-
berativa: un concepto procedimental de democracia») i VIII («Sobre el papel de la sociedad civil
y de la opinién publica»).
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blica 'avaluacid i la gestié dels riscos. En aquest espai, els comites cientifics con-
tinuarien tenint una posici6 clau, pero la presa de posicié d’aquests hi apareixe-
ria dotada de més credibilitat, si no cientifica, si social.

4. Normes técniques i bioseguretat
4.1. Complexitat i heterogeneitat de la normalitzacié

En un estudi recent sobre la normalitzaci6 internacional es reconeix que no dei-
xa de semblar un contrasentit que una societat cada vegada més complexa, tec-
nificada i poc docil a la ferula de les regles o les normes recorri cada vegada més
a les normes técniques’™ i ho faci a més, afegiriem, en ambits que fa pocs anys
haurien resultat insospitats i que avui confirmen que la normalitzacié consti-
tueix un element consubstancial de la societat postindustrial. La normalitzacié
ja no solament es refereix a les caracteristiques tecniques dels productes indus-
trials, sind que s’estén, per exemple, a la cria i la mort d’éssers vius per a lali-
mentacid,” a la gestié dels aliments perqueé siguin innocus en el moment de
consumir-los’® o a la mateixa gestio de riscos.”” Per tant, fruit de la normalitza-

74. Vegeu les pagines introductories del llibre dirigit per Brosset, E., i Truilhé-Marengo, E., Les
enjeux de la normalisation technique internationale (Entre environnement, santé et commerce
international), Paris, La Documentation francaise, 2006, pag. 13 i seg.

75. Es tracta de la Norma UNE 173002 «Aqiiicultura. Processos productius. Produccié ecologi-
ca de truita». Es la primera norma d’AENOR relativa a 'aqiiicultura ecoldgica, i recull els requi-
sits i les recomanacions per criar, mitjangant processos ecologics, truita irisada, com també per
preparar, envasar, emmagatzemar, etiquetar i expedir el producte acabat. La norma, tanmateix,
té també en compte la proteccié del medi ambient, el benestar animal i la tragabilitat. En el pri-
mer aspecte, s’'exigeix que la instal-laci6 respecti entorn natural i garanteixi la seva integracié
en aquest. La preocupaci6 pel benestar animal trasllueix en les condicions de produccié ecolo-
gica de les truites que preveu la norma, des del naixement fins al sacrifici. Aquestes condicions
estableixen, entre altres aspectes, periodes minims de cria mirant de respectar el cicle natural
dels exemplars; densitats de carrega maxima; qualitat de I'aigua de cria establerta i controlada-
mitjangant analisis exhaustives; alimentacié amb una composicié establerta i provinent fona-
mentalment d’agricultura ecologica, aixo és, lliure d’organismes modificats genéticament.
Quant al sacrifici, s’estableix que es dura a terme emprant tecniques que minimitzin al maxim
el sofriment animal. L'tltim aspecte que recull la norma és establiment a la piscifactoria d’un
sistema de tracabilitat que ha de permetre el seguiment cap enrere (les materies rebudes) a la
mateixa explotacio (tragabilitat interna) i cap endavant (productes acabats expedits o tragabili-
tat cap endavant). Vegeu UNE (revista ’ AENOR), ndm. 215, marg de 2007, pag. 12-13.

76. Es tracta de les normes de la serie ISO 22000, en les quals es disposa un sistema de gestié
d’innocuitat dels aliments que segueix el cami de les celebres normes ISO 9000.

77. LISO esta treballant en una norma de gestié de riscos que tindra projecci6 horitzontal i
multisectorial. Vegeu la revista UNE, nim. 203, febrer de 2006, pag. 29.
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ci6 no ho sén solament les normes de base cientificotécnica, sind també un con-
junt de normes de gestié que inclouen el mén de empresa, la proteccié del
medi ambient, la seguretat dels aliments o I'establiment de mesures que garan-
teixin la bioseguretat.

La complexitat social’® ha obligat 'Estat i el dret a tenir en compte elements
normatius d’origen privat que actuen a mode de paraordenament en ambits molt
significatius de 'economia sotmesos tradicionalment a una regulacié adminis-
trativa estricta (és el cas de les especificacions tecniques en la industria). De fet,
no es podria parlar de pluralisme juridic, atés que I’Estat continua sent I'tinic
subjecte legitimat politicament per dictar normes vinculants i que, si s’escau, po-
den ser imposades de manera coactiva; en canvi, si que es pot parlar d’un orde-
nament juridic plural que «beu» de diferents fonts i que, com perspicagment s’ha
percebut, «possiblement, constituiria la millor garantia d’estabilitat social».”

No ha d’estranyar, doncs, que les normes privades arribin, en determinats sec-
tors, a un grau d’acceptaci6 social més gran que el que puguin tenir les normes ju-
ridiques. D’alguna manera, sembla que és possible actuar al marge del dret, pero,
en canvi, no del mercat. Per a una empresa, pot arribar a ser més greu perdre una
certificacié ISO 9000 que haver estat sancionada per la infracci6 de qualsevol re-
gulacié administrativa. Es logic, per tant, que aquestes manifestacions d’autore-
gulacio, especialment les normes tecniques, hagin cridat 'atencié del nostre dret
public en els ltims anys. Per ser precisos, cal dir que la normalitzaci6, com a ex-
pressié d’autoregulacio, constituiria un exemple d’autoregulacié regulada; és a dir,
que des dels mateixos nivells juridicopublics es fomenta, per raons d’interes pu-
blic, l'autoregulacié d’un sector mitjancant establiment d’un marc regulador, i,
alhora, es possibilita 'eficacia juridicoptiblica d’aquesta regulaci6 privada.®

78. Una complexitat social composta per diferents sistemes, cadascun dels quals pot establir
normes o codis de conducta de referéncia. Aquests sistemes autoreferencials de diversa indole
(economics, etics, tecnics, ambientals...) i dotats de les seves propies estructures acaben per con-
tactar entre si. El dret, 'ordenament juridic, constitueix un d’aquests sistemes; sens dubte, el
meés important és, doncs, el mitja que fa possible que 'autoregulacié flueixi perfectament. Vid.
Willke, H., Ironie des Staates. Grundlinien einer Theorie des Staates polyzentrischer Gesellschaft,
Francfort del Meno, Suhrkamp, 1992, pag. 186 i seg.

79. Vid. Bermejo Vera, J., El declive de la seguridad juridica en el ordenamiento plural, Navarra,
Thomson-Civitas, 2005, pag. 14.

80. Tal com adverteix Esteve Pardo, «s6n justament els efectes publics —els efectes en ’Ordena-
ment i el sistema juridic— de 'autoregulacié els que expliquen el creixent interes a favor d’allo que
[...] es podria denominar el control public de lautoregulacié privada, la «regulacié de 'autoregu-
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La proliferacié de normes tecniques en tots els ambits territorials, des del
local i nacional al regional i internacional, constitueix un element caracteristic
de la normalitzaci6 que, sens dubte, ajuda a conformar un auténtic ordenament
tecnic afavoridor, en un sentit positiu, de la globalitzacid, pero que, en contra-
partida, sostreu les qiiestions técniques dels ambits administratius i nacionals
en els quals tradicionalment aquelles trobaven la seva seu. Efectivament, la glo-
balitzaci6 ha portat a conferir a les normes internacionals, i a les organitzacions
que les elaboren, una importancia creixent, paral-lela a la que han anat adqui-
rint organitzacions tan representatives d’aquella com I’Organitzacié Mundial
del Comer¢ (OMC). Sense anim exhaustiu, en el desenvolupament de la nor-
malitzacié es poden esmentar les organitzacions segiients: el Comite Europeu
de Normalitzaci6é (CEN), el Comite Europeu de Normalitzacié Electrotecnica
(CENELEC) i I'Institut Europeu de Normalitzaci6 de Telecomunicacions (ETSI),
en Pambit de la Unié Europea; 'Organitzacié Internacional de Normalitzacié
(ISO), la Comissi6 Electrotecnica Internacional (CEI), pero també altres instan-
cies com el Codex Alimentarius,®! en I'ambit internacional. Al seu torn, en
aquest mateix ambit s’ha de destacar la funcié que el dret de TOMC atribueix a
les normes tecniques a fi d’aconseguir ’harmonitzacié de les reglamentacions i
les normes nacionals i, per tant, prevenir els obstacles tecnics al lliure comerg.
També val la pena destacar 'impuls donat des de 'Organitzacié per al Desenvo-
lupament i la Cooperacié Economica (OCDE) a la normalitzacié; especialment
en el cas dels OMG, la seva actuaci6 és rellevant arran de I'establiment dels cri-
teris per designar i identificar les plantes transgéniques.®? Tota aquesta comple-
xitat institucional no fa altra cosa que mostrar ’heterogeneitat de la normalit-
zacio. Es pot reconeixer que, en abordar-la en un sentit ampli, la normalitzacié
ofereix determinades consideracions que resulten valides a escala nacional o re-

lacié» o —en la perspectiva dels sistemes— els criteris o el codi interpretatiu que des del sistema del
Dret s’'imposa per fer llegible i admetre-hi certes referéncies que li ofereix 'autoregulaci6 proce-
dent d’altres sistemes». Vid. Esteve Pardo, J., Autorregulacion. Génesis y efectos, Navarra, Aranzadi,
2002, pag. 159-160. Vegeu, també, Darnaculleta Gardella, M., Autorregulacién y Derecho piiblico
(La autorregulacién regulada), Madrid-Barcelona, Marcial Pons, 2005, especialment pag. 333 i seg.
Una referéncia especifica per al cas de les normes tecniques s’inclou a Tarrés Vives, M., Normas téc-
nicas y ordenamiento juridico, op. cit., pag. 177 i seg.

81. El Codex Alimentarius és un organisme intergovernamental creat el 1962 sota I'egida de
I’Organitzacié de les Nacions Unides per a 'Agricultura i I’Alimentacié (FAO) i I'Organitzacié
Mundial de la Salut (OMS). Els membres que la integren son els estats (171 en 'actualitat) jun-
tament amb una organitzaci6 regional (la Comunitat Europea).

82. «OECD Guidance for the designation of a unique identifier for transgenic plants»
—ENV(JM/MONO(2002)7REV1- (versi6 de 7 de novembre de 2006).
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gional, perd que no ho s6n quan ens situem en un ambit espacial superior. Aixi,
si en el cas de les normes espanyoles (UNE) o europees (EN) ens trobem que
son elaborades per organismes privats, en el de les normes elaborades per la Co-
missié del Codex Alimentarius, ’Organitzaci6 Mundial de Sanitat Animal
(OIE) o la Convenci6 Internacional de Proteccié Fitosanitaria (CIPV),% els ac-
tors principals resulten ser els estats.

Un altre exemple d’heterogeneitat s’ofereix també en observar el grau de
vinculacié de la norma técnica envers els seus destinataris. Aixi, amb caracter
general s’afirma la voluntarietat de la norma técnica; tanmateix, la realitat mos-
tra que des de reglamentacions juridiques es fa un reenviament a les normes
tecniques sense que, en principi, aquest reenviament suposi consagrar I'obliga-
torietat de iure de la norma, pero si de facto en tant que va lligada a la seva ob-
servanca una presumpci6 de «compliment amb la tecnica» que permet 'exone-
raci6 de possibles responsabilitats.® Pot passar fins i tot que aquest reenviament
arribi a atorgar un caracter imperatiu a la norma tecnica. Aleshores es plantegen
quiestions importants entorn dels principis de seguretat juridica i legalitat, espe-
cialment quan aquest reenviament té caracter dinamic (és a dir, quan la norma
juridica fa un reenviament en blanc a la norma tecnica).® En definitiva, sense
convertir-se en norma juridica, la norma técnica pot tenir efectes en dret.

Finalment, cal desfer un possible equivoc. En cap cas no es pot considerar
que la norma técnica només tingui una finalitat economica exclusiva —encara
que si que és principal—. També pot servir a determinades politiques ptbliques.
Una norma teécnica no es limita a contenir especificacions técniques, sind que
pot permetre tancar determinats debats publics, com el dels OMG (situant-hi,
per exemple, el punt d’aplicaci6 del principi de precauci6).®® Per tant, la norma

83. Aquestes tres organitzacions sén conegudes com «les tres germanes». La segona és conegu-
da per la seva abreviatura original, OIE (Oficina Internacional d’Epizooties), creada el 1924.

84. Es el que es persegueix amb la politica europea del «nou enfocament», on el seguiment per
part del fabricant de les normes publicades al Diari Oficial i adoptades pels organismes nacio-
nals de normalitzacié corresponents dona lloc a Panomenada presumpcié de conformitat del
producte amb els requisits essencials que preveuen les directives europees. Sobre la normalitza-
ci6 europea, vegeu més ampliament el meu llibre Normas técnicas y ordenamiento juridico, op.
cit, pag. 282-297.

85. Més detalladament, vegeu Tarrés Vives, M., «Las normas técnicas en el Derecho Administrati-
vo», a Documentacion Administrativa, nam. 265-266, 2003, pag. 170-184.

86. Vid. Lanord Farinelli, M., «La norma technique: une source du droit légitime?», a RFDA,
2005, pag. 747-748.
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tecnica, com s’exposara més detalladament a 'apartat segiient, no té un caracter
neutral.

4.2. Normes técniques i dret

La normalitzacid técnica té, doncs, indubtables contactes amb el dret. Un dels
que ens interessa destacar és que és el dret qui estableix 'organitzacié i el funcio-
nament dels organismes de normalitzaci6. Concretament en el cas espanyol, el
régim juridic de la normalitzacié esta establert a la Llei 21/1992, d’indtstria,¥ i al
Reial decret 2200/1995, pel qual s’aprova el Reglament per a la qualitat i la segu-
retat industrial.® Precisament aquesta tltima disposicié va designar I’Associaci6
Espanyola de Normalitzacié i Certificaci6 (AENOR) com a entitat reconeguda
per dur a terme tasques de normalitzaci6.® Els canvis legals que s’han anat in-
troduint des de llavors han comportat la desaparici6 de les anomenades normes
oficials (les que s’'incorporaven a 'ordenament juridic per ser aplicades en actua-
cions tecniques de ’Administracié i prevalien sobre altres normes teécniques exis-
tents en el mateix ambit). En Pactualitat, les iniques normes técniques recone-
gudes son les que aprova AENOR, una associaci6 sense anim de lucre,” encara
que aixd no constitueix cap obstacle —logicament— perque des de I’Administra-
ci6 es puguin continuar aprovant reglamentacions de contingut técnic.’!

87. La mateixa Llei 21/1992, d’industria, ens ofereix una definicié de norma a Darticle 8.3:
«Lespecificacié tecnica d’aplicacio repetitiva o continuada I'observancga de la qual no és obli-
gatoria, establerta amb participacié de totes les parts interessades, que aprova un Organisme
reconegut, a escala nacional o internacional, per la seva activitat normativa.»

88. Sobre els antecedents i la situacié actual de la normalitzaci6 a Espanya, es pot veure Tarrés
Vives, M., Normas técnicas y ordenamiento juridico, op. cit, pag. 442 i seg.

89. Es tractava, en tot cas, de la simple confirmacié d’una situacié ja existent des de feia una
decada, quan per Ordre del Ministeri d’Industria, de 26 de febrer de 1986, es van atribuir a
AENOR, de forma practicament exclusiva, les activitats relacionades amb I’elaboraci6 de nor-
mes técniques.

90. La naturalesa privada dels organismes de normalitzaci6 no apareix a la Llei d’industria, pero
si al Reglament de la infraestructura per a la qualitat i la seguretat industrial (RICSI) contingut al
RD 2200/1995, de 28 de desembre. Larticle 8 del RICSI estableix que: «Els Organismes de norma-
litzaci6 son entitats privades sense anim de lucre, la finalitat dels quals és desenvolupar en 'ambit
estatal les activitats relacionades amb I'elaboracié de normes, mitjangant les quals s’unifiquin cri-
teris respecte a determinades materies i es possibiliti la utilitzacié d’un llenguatge comu en camps
d’activitat concrets» —cursiva nostra.

91. La Llei d’industria preveu, al costat de la definicié de norma (nota 78), la de reglament tec-
nic com «especificacié técnica, establerta amb caracter obligatori a través d’una disposici6».
Sobre la relacié i la delimitaci6 entre norma tecnica i reglament tecnic, vegeu la il-lustrativa STS
(Sala contenciosa administrativa, secci6 4a) de 9 de marg¢ de 2005 (RJ. Ar. 2005/2381).
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Un altre aspecte que relaciona les normes técniques amb el dret és el de la
publicitat. Com sabem, en nom del principi de seguretat juridica, les normes ju-
ridiques han de ser publicades al diari oficial corresponent. En el cas de les nor-
mes tecniques, la legislacié espanyola disposa que les normes tecniques elabora-
des per AENOR s’han de publicar al Butlleti Oficial de I'Estat, encara que sigui
de manera merament referencial, és a dir, sense reproduir-ne el contingut. El de
la publicitat és, sens dubte, un més dels aspectes problematics que es planteja so-
bre les normes tecniques, singularment de les que sén objecte de reenviament
des de normes juridiques.®* Amb independeéncia d’aquesta qiiestio, el cert és que
latribucié a AENOR de les funcions de normalitzaci6 ha implicat un augment
vertiginds del nombre de normes tecniques al nostre pais. Actualment el corpus
normalitzador espanyol consta de més de 25.000 normes UNE. Moltes, certa-
ment, son simple transposici6 (traduccié)® de normes ja elaborades al si d’or-
ganitzacions d’estandarditzaci6 d’ambit territorial superior, de les quals, en
qualsevol cas, AENOR forma part, i en les quals, en general, participa de mane-
ra activa a través dels diferents comites tecnics de caracter sectorial.

Al marge dels aspectes apuntats, la normalitzaci6 técnica ofereix altres
multiples punts de connexié amb el dret.** Evidentment hi ha diferéncies clares

92. Una analisi detallada d’aquesta qiiesti6 es pot veure al meu treball «Las normas técnicas en
el Derecho Administrativo», op. cit., pag. 174-178.

93. En aquest tema s’ha de destacar la col-laboraci6 d’AENOR amb el centre oficial de termi-
nologia per a la llengua catalana (TERMCAT) per elaborar i editar la versi6 catalana de les nor-
mes UNE. Vegeu la revista UNE, num. 212, 2006, pag. 18-20.

94. La relaci6 entre la norma tecnica d’origen privat i la norma juridica ha estat un tema que els
administrativistes espanyols han tractat ampliament durant les dues altimes decades. Shi podria
destacar el treball pioner de Malaret i Garcia, E., «Una aproximacion juridica al sistema espafiol de
normalizacién de productos industriales», a RAP, nim. 116, 1988, i també I'estudi detallat que hi
dedica Fernandez Farreres, G., al capitol «Industria» dins de 'obra Derecho administrativo econémi-
co, t. II (S. Martin-Retortillo, dir.), La Ley, Madrid, 1991. El paper que exerceixen les normes tecni-
ques en la delimitacié del risc tecnologic I'analitza Esteve Pardo, J., a la seva monografia ja citada
Técnica, riesgo i Derecho. La vinculacié de la norma tecnica al principi de legalitat i a Estat de dret
I'analitza Montoro Chiner, M2 J., «Seguretat juridica i tecnica legislativa», a Legislador i técnica legis-
lativa, Parlament de Catalunya, Barcelona, 2003, especialment pag. 230-237. La llista es pot comple-
tar, entre d’altres, amb les referéncies segiients: Alvarez Garcta, V., La normalizacién industrial, Ti-
rant lo Blanch, Valéncia, 1999; el mateix autor ha abordat també aquest tema en diferents articles
posteriors; Carrillo Donaire, J. A., El Derecho de la seguridad y de la calidad industrial, Marcial Pons,
Madrid, 2000; Izquierdo Carrasco, M., La seguridad de los productos industriales (Régimen juridico-
administrativo y proteccion de los consumidores), Marcial Pons, Madrid, 2000; Tarrés Vives, M., «Les
noves refereéncies en el Dret industrial: acreditacié 1 normalitzacié», Autonomies-Revista Catalana de
Dret Piiblic, nam. 26, 2000, pag. 113 i seg.; Sonia Rodriguez-Campos Gonzalez, «Normalizacién in-
dustrial y Derecho comunitario de la competencia», a RAP, num. 158, 2002; Moles i Plaza, R. J., De-
recho y calidad. El régimen juridico de la normalizacion técnica, Barcelona, Ariel, 2001.
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entre la norma técnica i la norma juridica: en I'origen, la legitimacio, el regim de
publicitat, eficacia, aixi com en el régim de modificaci6 i derogaci6. Com s’ha
dit abans, les normes tecniques sén exemple d’autoregulacio, i, malgrat el reco-
neixement juridicoptblic de qué gaudeixen, en cap cas no es poden considerar
font del dret, ja que amb rad s’ha escrit que «en les fonts del dret no tenen en-
trada les normes o les regles procedents de 'autoregulacié».”® La norma técnica
no s’integra, per raons molt diverses, dins les fonts del dret.”® Ara bé, si es pot
afirmar que la norma tecnica no és font del dret, no es pot negar, en canvi, la seva
juridificacié com a mitja per donar-li un abast més gran. Sén mostres d’aixo la
ja comentada publicacié referencial als butlletins oficials o el mateix reenvia-
ment que des de la norma juridica es fa sobre la norma técnica. Precisament
aquest reenviament des de la norma juridica contribueix a la seva tecnificacié i
a conformar-ne leficacia, si bé de manera mediata.”” Aquest reenviament, com ja
sabem, és un fet que obeeix a una motivacié principal: la necessaria concrecié
que es requereix en qliestions técniques i que molt dificilment avui es pot trobar

Nivells de Obligatorietat Precisio Actualitat Tempsde Vigéncia Eficacia
jerarquia juridica juridica tramitacio practica

ELEVADA REDUIDA BREU AMPLI AMPLIA  REDUIDA

REGLAMENT
INSTRUCCIONS
ADMINISTRATIVES
ALTRES ESTANDARS
NO LEGALS
(NORMES TECNIQUES)

en les normes juridiques, amb independencia de 'origen que tinguin (legislatiu

o administratiu). Tradicionalment, les especificacions técniques es trobaven en
els anomenats reglaments técnics, que tancaven el marc normativotécnic que era

95. Vid. Montoro Chiner, M2 J., «Seguridad juridica... », op. cit., pag. 325.

96. Sobre la impossibilitat de situar les normes tecniques dins el sistema de fonts del dret, vegeu
el meu llibre Normas técnicas y ordenamiento juridico, op. cit., pag. 239-240.

97. Vid. Chevalier, J., «Vers un droit postmoderne? Les transformations de la régulation juridi-
que», a Revue du Droit Public, nim. 3, 1998, pag. 679.
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de compliment obligat en 'ambit industrial. Aixi, a menor rang juridiconorma-
tiu es perfilava de manera més nitida el destinatari de la norma per assegurar-ne
Ieficacia, encara que, en contrapartida, la vinculaci6 o obligatorietat d’aquesta
podia quedar més difuminada segons el contingut de I'habilitacié legal i la po-
sici6 jerarquica de I'organ administratiu emissor de la norma. En suma, a major
rang de la norma existeix major grau de vinculacid, pero es perd precisio, i vice-
versa. Al seu torn, els procediments per mantenir actualitzada la norma, el
temps de tramitacié i, en conseqiiéncia, la vigéncia també difereixen. Aquest
mateix plantejament és el que es pot seguir quan tenim en compte les normes
tecniques; la seva obligatorietat de iure és, com sabem, inexistent llevat que ope-
ri un reenviament des de la norma juridica, perd, en canvi, el seu grau de preci-
si6 i 'ambit d’eficacia sén molt superiors. De manera il-lustrativa, podem veure
el quadre segiient:*®

Convé, a tall de conclusio, retenir tres dades. En primer lloc, cal reiterar que
és en ambit dels organismes de normalitzacié —i no en un altre— on la norma
técnica troba el seu forum de discussio (cientifica, tecnica i social), definicid i, si
s’escau, aprovacid. Fora d’aix0, aquest camp avui resulta clarament supranacio-
nal i, per regla, amb una participacié indirecta dels poders publics, tret del cas
de les organitzacions internacionals vinculades a les Nacions Unides. En aquest
mateix sentit, en 'ambit europeu s’ha de destacar el paper que, des d’instancies
comunitaries, s’ha anat atribuint a la normalitzaci6. D’aquesta manera, s’ha fo-
mentat 'establiment de marcs juridics i financers estables en nom d’un desen-
volupament progressiu d’aquella activitat en els ambits nacional i europeu.”
També, en segon terme, és interessant assenyalar que la norma tecnica —a di-
ferencia de la norma juridica— no busca, en principi, una legitimacié politica i
per tant social, sind aquella que li atorga el consens entre els agents que partici-
pen en el treball de la normalitzacié. Un consens d’inqiiestionable empremta
cientifica i técnica, perod al qual les consideracions econdmiques no sén alienes.
En tercer lloc, és necessari fer una clara precisié terminologica: cal entendre per
normes tecniques aquelles especificacions tecniques d’adopci6 voluntaria, elabo-

98. Cfr. Diversos autors, Entwicklung und Festlegung von Methodenstandards im Naturschutz,
Bonn, Bundesamt fiir Naturschutz, 2002, pag. 39.

99. En aquest sentit, el Consell de la Unié Europea ha reiterat «la necessitat que les autoritats publi-
ques reconeguin la importancia estratégica de la normalitzaci6, en particular mitjangant el manteni-
ment d’un marc juridic, politic i financer estable i transparent en el qual la normalitzaci6é pugui evo-
lucionar més, i que els organismes nacionals de normalitzacié continuin donant suport al funcionament
de la infraestructura europea i I'assoliment dels objectius europeus comuns». Vid. Conclusions del
Consell, d’1 de marg de 2002, sobre la normalitzaci6, DO C 66, de 15 de marg de 2002, pag. 1.
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rades per entitats reconegudes de caracter sectorial o multisectorial i d’ambit
nacional, supranacional o internacional. Existeix, doncs, una distinci6 entre les
normes tecniques i les normes reglamentaries de contingut técnic i integrants
d’un ordenament juridic. Aquestes darreres constitueixen una autentica catego-
ria heteroclita de prescripcions técniques que es caracteritzen per la seva obliga-
torietat. Al contrari, les normes tecniques conformen una (auto)regulacié d’ori-
gen privat i adopcié voluntaria que es configura com un autentic sistema dotat
de substantivitat propia i, podem afirmar, se situa extramurs del dret. No obstant
aix0, com hem assenyalat, aqui rau el quid de la qtiestid, ja que la norma técnica
constitueix avui dia una part gairebé indissociable del contingut de les normes
juridiques de naturalesa técnica. Amb aixo es pot significar que la norma técnica
s’imposa com un actor rellevant en I’escena juridica, de tal manera que entre
aquesta i la norma juridica bé es pot parlar d'una «relacié convivencial».

4.3. Normes técniques i bioseguretat

4.3.1. Necessitat i dificultat en Uestabliment normes técniques
sobre bioseguretat

Ladvertida proliferacié i la importancia que han adquirit les normes tecniques
en els ambits en els quals tenen gran importancia 'avaluacié i gestié de riscos
(medi ambient, aliments, manipulaci6 ’OMG) obeiria a multiples motius, en-
tre els quals destacaria el pretes caracter neutre de la norma técnica. Tanmateix,
tal com deiem abans, aquesta pretesa neutralitat ha de ser matisada, sense ne-
gar-la, per diverses causes.

En primer lloc, cal saber que, tradicionalment, la norma tecnica ha tingut
una finalitat econdmica que consisteix en assegurar la compatibilitat técnica
entre els productes, alhora que permet reduir costos. De la mateixa manera, la
norma teécnica és un instrument que fa possible la lliure circulacié de mercade-
ries, ja que el productor que respecta les especificacions contingudes a la norma
pot comercialitzar el seu producte en un regim de lliure competencia amb rela-
ci6 a aquells altres que també la segueixin. I si bé és cert que la norma tecnica
serveix també a un objectiu de seguretat davant els riscos derivats del producte,
en contrapartida cal reconeixer que les especificacions recollides en una norma
poden servir igualment com a mesura per obstaculitzar el comer¢. En segon
lloc, la norma, com també deéiem, és fruit d’un consens entre els agents partici-
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pants «a fi d’aconseguir un grau optim d’ordre en un context donat».! El pro-
blema rau en si seran representades o no en el comite técnic corresponent que
elabori la norma totes les parts que hi estiguin interessades, no tant perque se’ls
limiti 'accés com per la seva capacitat financera per participar en les sessions de
treball del comite.

Aquestes consideracions previes resulten pertinents en el tema que ens
ocupa per tal com les normes sobre bioseguretat s’estan elaborant a fi de poder
comercialitzar sense riscos els OMG i els aliments modificats geneticament. En
aquest sentit, la reglamentaci6 internacional sobre la innocuitat dels aliments
modificats geneticament correspon al Codex, mentre que el Protocol de Carta-
gena sobre seguretat de la biotecnologia cobreix la innocuitat ambiental dels
OMG. Tanmateix, la tasca normalitzadora en 'ambit de les biotecnologies es
mostra altament delicada pel fet que els coneixements cientifics —i, per tant, les
normes técniques que en resulten— es revelen de moment insuficients davant
Iestabliment de regulacions legals que requereixen concrecié. Aixi, per exemple,
en el cas d’activitats d’utilitzacié confinada ’OMG, la Llei 9/2003 estableix que
els requisits generals de seguretat previstos a l'article 7 «s’hauran de complir d’a-
cord amb les especificacions que es determinin per reglament». No obstant
aixo, el Reglament general per al desenvolupament i l'execucié de la Llei 9/2003
(RD 178/2004) no és gaire més precis quan preveu que els requisits de control
public es veuran completats per les normes d’actuacié. Aixi, a 'annex IV del Re-
glament esmentat no trobem cap referéncia a normes técniques especifiques,
siné a «principis generals» i a protocols d’actuacid, és a dir, a unes «bones prac-
tiques» per a 'avaluacio del risc per a la salut humana i el medi ambient en el cas
de desenvolupament d’activitats d’alliberament voluntari i comercialitzacié
d’OMBG. Es el que encertadament s’ha vist com «una nova manifestacié de la in-
capacitat (tecnologica) del Dret, necessitat de la contribucid, de vegades de la in-

101

tegraci6 completa, de les mateixes regles de la técnica»,'” pero, tanmateix, en

aquest cas la contribucié no es pot donar d’'una manera completa i satisfactoria.
En bona mesura, la raé d’aquesta situacié es troba en la ja comentada incertesa

100. Segons la definicié de norma continguda a la UNE-EN 45020: 2007, podem llegir que es trac-
ta d’un «document establert per consens i aprovat per un organisme reconegut, que proporciona,
per a un s com i repetit, regles, directrius o caracteristiques per a activitats o els seus resultats, a
fi d’aconseguir un grau optim d’ordre en un context donat» —negreta a 'original—. Al seu torn, en
nota, s’assenyala que «les normes s’haurien de basar en resultats consolidats per la ciéncia, la tec-
nica i Pexperiéncia i shaurien de dirigir a la promocié d’un benefici optim per a la comunitat».

101. Vid. Mellado Ruiz, L., Bioseguridad i Derecho, op. cit., pag. 151.
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sobre les conseqiiencies potencialment perjudicials dels OMG. En aquest ambit,
Ielaboracié de normes tecniques és altament problematica —i, per aixo, limita-
da—,'92 ja que el consens cientific reposa sobre un minim fonamentat en una
discussié permanent que no es refereix solament al coneixement estricte, siné al
mateix metode cientific (cas de les tecniques de mostreig d’OMG). Aixi, la nor-
malitzaci6 resta lluny de poder satisfer la crida de les reglamentacions juridiques
pel que fa, per exemple, als metodes d’analisi que permetin la deteccié dels
OMG.

Efectivament, una de les tasques més destacades que la normalitzaci6 ha
desenvolupat amb relaci6 als transgenics ha estat I'establiment de protocols de
mostreig d’organismes modificats geneticament. Per exemple, un dels avencos
més recents que s’esta duent a terme en aquest ambit ha estat el KeLDA (Kernel
Lot Distribution Assessment), que representa el primer projecte posat en mar-
xa per determinar la distribuci6 real de materials modificats geneticament en
lots de gra de soja importats als estats membres de la Uni6 Europea. El projec-
te esmentat no el duen a terme els organismes de normalitzaci6, siné un con-
junt d’institucions cientifiques agrupades en el Joint Research Centre de la
Uni6 Europea, que forma part de la xarxa europea de laboratoris d’organismes
modificats geneticament. Els resultats que ha obtingut el KeLDA han interessat
als organismes internacionals de normalitzacié (ISO), europeus (CEN) i nacio-
nals (entre ells, AENOR), ja que han posat en qiesti6 els protocols de mostreig

102. Una relaci6 de les normes elaborades per AENOR en I'ambit dels OMG permet observar-
hi un contingut netament procedimental i I's recurrent de 'expressié «recomanacié». A titol
d’exemple, es poden esmentar les normes segiients: UNE-EN 13441:2002 «Biotecnologia.
Laboratoris per a investigacid, desenvolupament i analisi. Recomanacions sobre la contencié de
plantes modificades geneticament»; UNE-EN: 12738:2000 «Biotecnologia. Laboratoris d’inves-
tigacio, desenvolupament i analisi. Guia per a la contencié dels animals inoculats amb microor-
ganismes amb finalitats experimentals»; UNE-EN 12689:1999 «Biotecnologia. Recomanacions
sobre 'avaluacié de la puresa, I'activitat biologica i I'estabilitat dels productes basats en micro-
organismes»; UNE-EN 12687:1999 «Biotecnologia. Organismes modificats per a la seva aplicacié
en el medi ambient. Recomanacions per a la caracteritzacié de 'organisme modificat geneética-
ment mitjangant analisi de la seva modificacié genomica»; UNE-EN 12686:1999 «Biotecnologia.
Organismes modificats per a la seva aplicacié en el medi ambient. Recomanacions sobre les
estrategies de mostreig per a la disseminacié deliberada de microorganismes modificats genéti-
cament, inclosos els virus«; UNE-EN 12685:1999 «Biotecnologia. Organismes modificats per a
la seva aplicacié en el medi ambient. Recomanacions sobre les estrategies de monitoratge apli-
cables a la disseminacié deliberada de microorganismes modificats geneticament, inclosos els
virus»; UNE-EN 12469 «Biotecnologia. Criteris de funcionament per a les cabines de seguretat
microbiologica»; UNE-EN 12468:1998 «Biotecnologia. Organismes modificats d’aplicaci6 en el
medi ambient. Recomanacions per a les estrategies de vigilancia aplicables a la disseminacié
deliberada de plantes modificades geneticament».
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existents fins avui, que es basaven en el pressuposit d’una distribucié homoge-
nia del material modificat genéticament.!®® Tanmateix, I'alt cost econdomic que
comporta Paplicacié del metode (elevat nombre d’extraccions i d’analisis) ha
fet que, de moment, el CEN hagi adoptat el projecte en forma d’especificacié
tecnical® i no com a norma europea. Al seu torn, el CEN ha organitzat, en

105 un grup de treball per discutir els ac-

col-laboracié amb la Comissié Europea,
tuals documents normalitzats de I'ISO i altres documents de tractats interna-
cionals amb la finalitat d’arribar a un acord internacional per al mostreig

d’OMG.

4.3.2. Bioseguretat i comerc internacional

La situaci6 dels OMG com a productes alimentaris bascula entre aquells paisos
en els quals s’elaboren i que en desitgen la lliure comercialitzacié —directa o com
a components integrants d’altres aliments—, i aquells altres que, principalment a
causa de I'opini6 publica, es mostren refractaris a 'entrada d’aquests productes
pel fet de no tenir prou garanties que els OMG no representen una amenaga per
ala salut humana o el medi ambient. Per dir-ho planerament, les restriccions als
OMG sorgeixen perque no es té la seguretat de poder controlar-ne la difusi6 i
garantir en el futur que un cultiu o un aliment no siguin «contaminats» per
aquests organismes. Per aix0 un dels principals problemes comercials sorgeix
quan els estats tenen reglamentacions diferents respecte als procediments de pro-
va i d’aprovaci6 necessaris per col-locar OMG i els seus productes al mercat, o
quan no hi ha acord sobre els requisits d’etiquetatge o d’identificaci6. A més,
mentre hi ha paisos o espais econdmics (p. ex., en el seu moment, la Comunitat
Europea) que prohibeixen la importacié i la venda d’OMG i els seus productes,

103. El projecte KeLDA ha posat en evidencia que la distribucié del material genetic modificat
mostra desviacions altament significatives a causa de I'atzar. Efectivament, els primers resultats del
projecte haurien revelat una gran variabilitat en la presencia de material modificat geneticament,
des d’un 0,01% fins a un 96,4%, cosa que, amb un error analitic per sota del 20%, implicaria que
existeix una variacio real del contingut ' OMG. Vegeu Folch, I., «La normalizacién de los transgé-
nicos se llama KeLDA», a UNE, num. 203, 2006. pag. 33-35.

104. La norma UNE-EN 45020:2007 defineix especificacié técnica com «document que especi-
fica els requisits tecnics que ha de satisfer un producte, procés o servei».

105. Sobre la politica europea de normalitzacid i, especialment, els mandats que fa la Comissié
als organismes europeus de normalitzaci6, vegeu Tarrés Vives, M., Normas técnicas y ordena-
miento juridico, op. cit., pag. 351-374.
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en altres paisos, en canvi, gran part de la producci6 d’alguns cultius —com el blat
de moro o la soja— prové de llavors modificades geneticament (cas dels Estats
Units) que es barregen amb varietats no modificades durant 'emmagatzemat-
ge, el transport i elaboracié. Aquests ultims paisos al-legaven inicialment la no-
necessitat i I’alt cost de mantenir separats els OMG, i consideraven que els re-
quisits d’etiquetatge o la prohibicié de les importacions constituien obstacles
innecessaris al comerg. Precisament, la definici6 dels mitjans per transportar els
OMG ha estat, juntament amb ['establiment de tecniques de mostreig i de de-
teccié6 d’OMG ja comentat, un dels elements principals de la normalitzacié du-
rant els darrers anys.

La comprensi6 del paper que correspon a la normalitzacié en el cas dels
OMG obliga a tenir en compte aquest mateix ambit internacional en el qual, de
manera primigenia, han trobat I'expressié normativa els conceptes de biodiver-
sitat, biotecnologia i bioseguretat. Encara que, com sabem, I'ambit d’aplicaci6 de
les normes técniques pot ser referit a tres nivells (nacional, regional, internacio-
nal), pel que fa al seu origen, concretament, en el tema dels productes biotec-
nologics la normalitzaci6 internacional marca les especificacions tecniques que
després adoptaran, a tall de cascada, els organismes regionals i nacionals. Hem
d’assenyalar que, tot i que evidentment les normes técniques tenen un contin-
gut cientificotecnic inqiiestionable, la seva finalitat principal sempre ha estat —i
continua sent— la comercialitzaci6 dels productes. La historia de la normalitza-
ci6 aixi ho testimonia.

De fet, les normes tecniques internacionals han rebut un impuls notable
durant I'dltima decada, sobretot a partir de 'entrada en vigor de ’Acord de
Marraqueix, pel qual es va establir 'Organitzacié Mundial del Comerg. En efec-
te, 'OMC ha comportat, en el cas de determinades organitzacions, I'atorgament
d’una rellevancia especial. Per exemple, el reconeixement per TOMC dels tre-
balls del Codex Alimentarius els ha concedit una importancia gairebé de tipus
politicoestrategic.!% Els principis del Codex sobre innocuitat alimentaria no te-
nen, certament, un efecte vinculant amb relacié a les legislacions nacionals, perd

106. Vegeu I'Informe sobre el comer¢ mundial 2007 (disponible a http://www.wto.org/indexsp.htm
—pag. 383-). El Codex elabora els seus treballs sobre normes alimentaries en col-laboracié estreta amb
la FAO i 'OMS (vegeu I'Informe de la Comissié del Codex Alimentarius sobre el Programa con-
junt FAO-OMS sobre normes alimentaries, de juliol de 2007. Disponible a ftp:/ftp.fac.org/co-
dex/Alinorm07/al30REPs.pdf).
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son esmentats de manera especifica a I’Acord de TOMC sobre I'aplicaci6 de me-
sures sanitaries i fitosanitaries (MSF),'%” que pot ser usat com a referéncia en el
cas de disputes comercials.

Aixi ocorre també en el cas de les normes tecniques en 'ambit de les bio-
tecnologies, 'elaboracié de les quals obeeix principalment a motivacions co-
mercials, les mateixes que trobem al Protocol de Cartagena, on hi ha recollit el
concepte de bioseguretat. En I'actualitat, el Protocol de Cartagena constitueix
I'nic instrument regulador internacional que tracta especificament els poten-
cials efectes adversos dels OMG (referits al Protocol com organismes vius modi-
ficats [OVM]). El Protocol té per objecte els moviments transfronterers de qual-
sevol aliment modificat genéticament que compleixi la definicié d’'un OVM.!%
Lannex III especifica els principis generals i la metodologia per avaluar els riscos
dels OVM. A més, el Protocol estableix un grup harmonitzat de normes i pro-
cediments internacionals dissenyats per garantir que els paisos tinguin la infor-
maci6 rellevant a través del sistema d’intercanvi d’informaci6é anomenat Centre
d’Intercanvi d’Informacié sobre Bioseguretat (Biosafety Clearing House). Aixi
mateix, el Protocol garanteix que els carregaments d’OVM vagin acompanyats
dels documents d’identificacié adequats. Ara bé, malgrat que el Protocol és la
base per a la reglamentaci6 internacional dels OVM, no tracta especificament
els aliments modificats geneticament (d’aix0, se n’ocupa el Codex). El seu ob-
jecte no és aquest, ni la salut humana, siné que el seu focus d’atenci6 és la bio-
diversitat, en concordanga amb el mateix Conveni sobre la diversitat biologica
que déna cobertura al Protocol.

En definitiva, les diferents institucions internacionals de normalitzacié que
hem anat citant al llarg d’aquest treball, el sistema OMC, els convenis interna-
cionals de proteccié del medi ambient i de la salut..., tot aixo suposa una plura-

107. D’Acord MSF s’aplica en circumstancies determinades als OMG. Segons la definici6 de
mesura sanitaria o fitosanitaria, '’ Acord s’aplica a la mesura adoptada per protegir la vida de les
persones o els animals contra els riscos resultants dels additius, els contaminants, les toxines o
els organismes patogens als seus aliments, begudes o pinsos; per protegir la vida de les persones
contra les malalties propagades per vegetals o animals (zoonosis); per protegir la vida dels ani-
mals o les plantes contra les plagues, les malalties o els organismes patogens; per protegir un pais
contra el dany causat per entrada, la radicacié o la propagacié de plagues.

108. Segons larticle 3, lletra g, del Protocol, per organisme viu modificat s’entén «qualsevol
organisme viu que posseeixi una combinacié nova de material genétic que s’hagi obtingut mit-
jangant I'aplicaci6 de la biotecnologia modernay.
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litat d’espais normatius que coexisteixen en ambits comuns d’intervencid, perd
amb objectius diferents. La normalitzacié técnica respon a un objectiu doble:
ambiental i sanitari, pero també a facilitar el comer¢ internacional. Aixi, mentre
que el dret de TOMC, sense ignorar aspectes ambientals i sanitaris, s’orienta a
objectius economics i comercials, els convenis internacionals de proteccié am-
biental i sanitaria, en canvi, persegueixen prioritariament els objectius que por-
ten per titol, malgrat que sempre hi hagi un rerefons economic. Per tant, la re-
gulacié dels productes biotecnologics i la fixacié de mesures de bioseguretat
descansa en un esquema triangular que integren el Protocol de Cartagena, les
organitzacions anomenades «les tres germanes» (Codex, OIE, CIPV) i TOMC,
fonamentalment a través de ’Acord MSE. Es tracta de tres «espais normatius»
amb camps d’intervencié comuns, encara que amb objectius diferents, i amb re-

enviaments mutus.'%

109. Sobre aquest tema, vegeu Maljean-Dubois, S., «Relations entre normes techniques et normes
juridiques: illustrations a partir de 'exemple du commerce international des produits biotechno-
logiques», a Les enjeux de la normalisation..., op. cit., pag. 199-231.

Revista catalana de dret public, num. 36, 2008, p. 107-150



RESUM

Bioseguretat i normes técniques

Revista catalana de dret public, 36, ISSN 1885-5709, 2008
Font de la classificacié: Classificacié Decimal Universal (CDU)

Font dels descriptors: paraules clau facilitades pels autors

57

Marc Tarrés Vives, professor lector de dret administratiu de la Universitat Oberta de Catalunya

ca Bioseguretat i normes técniques
p. 107-150

Les tecniques sobre la vida o biotecnologies
modernes sén una de les principals fites
cientifiques de les dltimes decades. El dret els
fa atencid, especialment en aquells aspectes
relacionats amb I’ésser huma, ja que aquest
tipus de técniques consisteix en la manipula-
ci6 i I'ts de les propietats de la materia vi-
vent. Lenginyeria genetica faria possible allo
que en la natura resultaria inviable. Per aixo,
en aquest treball es fa un tractament prelimi-
nar sobre el que signifiquen les técniques
genetiques modernes en el sentit més ampli i
s’exposa la problematica social i juridica que
estan plantejant. Es tracta Pavaluacié dels
riscos i també 'abast dels OMG en els vege-
tals i els animals destinats al consum huma.

El concepte de bioseguretat és tractat a partir
dels de biodiversitat i biotecnologia, la qual
cosa obliga també a considerar-los previa-
ment. En 'elaboracié d’aquests conceptes,
cal tenir present que ens situem davant un
canvi de paradigma en la relaci6é que I'ésser
huma havia mantingut des de la Illustraci6
amb la natura, d’'una banda, i amb la ciéncia,
de Paltra. En el primer cas, podem observar
un abandonament de 'antropocentrisme i
una tendeéncia a la subjectivaci6 de la natura.
Es considera que les qiiestions que plantegen
les biotecnologies modernes no es poden

tractar exclusivament des dels parametres de
la ciéncia, siné que s’exigeix la concurréncia
d’altres magisteris lligats intimament a 'evo-
lucié de la humanitat. La posicié de la cién-
cia davant els riscos de la técnica, i, en con-
cret, de la biotecnologia, també mereix
atencid, ja que la incertesa cientifica trenca
amb el discurs cartesia que havia anat impe-
rant. Aquest escenari condiciona aixi mateix
el model d’Estat de dret, ates que 'aparenca
de seguretat cientifica havia anat formant
part del procés de fabricaci6 d’una veritat ju-
ridica objectiva. Aix0 ja no és aixi, i el millor
exemple el constitueix la reiteracié amb que
actualment s’invoca 'anomenat principi de
precaucié que s’arriba a reflectir en els textos
constitucionals d’alguns estats.

Lultima part del treball tracta les normes
tecniques i la relacié que mantenen amb la
bioseguretat. Es fa una aproximacié a la nor-
malitzacié com a expressi6é de 'anomenada
autoregulacié regulada i s’analitza la relaci6
de les normes tecniques amb el dret partint
de la premissa que no constitueixen font del
dret. Malgrat la importancia i extensi6 de la
normalitzacid, en el cas de les biotecnologies
la seva intervencié de moment es veu limita-
da, en gran manera per 'abséncia de certesa
cientifica sobre els seus potencials efectes.

Revista catalana de dret public, nim. 36, 2008, p. 107-150



146

Marc Tarrés Vives

Per aix0, les normes relatives als OMG s6n
poc nombroses i contenen preferentment as-
pectes procedimentals. Destaca també el fet
que la normalitzaci6 sobre OMG lestan
duent a terme institucions internacionals en
les quals els estats son els actors principals i
no, per tant, les organitzacions privades de

normalitzaci. Concretament, la regulaci6
dels productes biotecnologics i la fixacié de
mesures de bioseguretat descansa en un es-
quema triangular integrat pel conegut Pro-
tocol de Cartagena, organitzacions vincula-
des a les Nacions Unides (FAO i OMS) i
I'Organitzacié Mundial del Comerg.

Paraules clau: bioseguretat; biotecnologies; normes tecniques; organismes modificats

geneticament (OMG); principi de precauci6; risc tecnologic.

RESUMEN

Revista catalana de dret public, 36, ISSN 1885-5709, 2008
Fuente de la clasificacion: Clasificacién Decimal Universal (CDU)

Fuente de los descriptores: palabras clave facilitadas por los autores

57

Marc Tarrés Vives, profesor lector de derecho administrativo de la Universitat Oberta de

Catalunya

ca Bioseguretat i normes técniques
es Bioseguridad y normas técnicas
p. 107-150

Las técnicas sobre la vida o biotecnologias
modernas son uno de los principales hitos
cientificos de las tltimas décadas. El derecho
les presta atencién, especialmente en aque-
llos aspectos relacionados con el ser huma-
no, ya que este tipo de técnicas consiste en la
manipulacién y uso de las propiedades de la
materia viviente. La ingenieria genética haria
posible lo que en la naturaleza resultarfa in-
viable. Por ello, en este trabajo se realiza un
tratamiento preliminar sobre lo que signifi-
can las técnicas genéticas modernas en su
sentido mds amplio y se expone la proble-
miatica social y juridica que estdn plantean-
do. Se trata la evaluacién de los riesgos y

también el alcance de los OMG en los vege-
tales y animales destinados al consumo hu-
mano.

El concepto de bioseguridad es tratado a par-
tir de los de biodiversidad y biotecnologia, lo
cual obliga también a su previa considera-
cién. En la elaboracién de estos conceptos no
cabe desconocer que nos situamos ante un
cambio de paradigma en la relacién que el
ser humano venia manteniendo desde la
Tlustracion con la naturaleza, de un lado, y
con la ciencia, de otro. En el primer caso, po-
demos observar un abandono del antropo-
centrismo y una tendencia a la subjetivacion
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de la naturaleza. Se considera que las cues-
tiones que plantean las biotecnologias mo-
dernas no pueden ser tratadas exclusivamen-
te desde los pardmetros de la ciencia, sino
que se exige la concurrencia de otros magis-
terios intimamente ligados a la evolucion de
la humanidad. La posicién de la ciencia ante
los riesgos de la técnica, y, en concreto, de la
biotecnologia, también merece atencién, ya
que la incertidumbre cientifica rompe con el
discurso cartesiano que habia ido imperan-
do. Ese escenario condiciona asimismo el
modelo de Estado de derecho, puesto que la
apariencia de seguridad cientifica habia ido
formando parte del proceso de fabricacién
de una verdad juridica objetiva. Esto ya no es
asi, y el mejor ejemplo lo constituye la reite-
racién con que actualmente se invoca el lla-
mado principio de precaucién que llega a en-
contrar reflejo en los textos constitucionales
de algunos estados.

La dltima parte del trabajo trata sobre las
normas técnicas y la relacién que las mismas
guardan con la bioseguridad. Se realiza una

Bioseguretat i normes técniques

aproximacion a la normalizacién como ex-
presion de la llamada autorregulacion regula-
da y se analiza la relacién de las normas téc-
nicas con el derecho partiendo de la premisa
de que no constituyen fuente del derecho.
Pese a la importancia y extension de la nor-
malizacién, en el caso de las biotecnologias
su intervencion se ve por el momento limita-
da, en gran medida por la ausencia de certi-
dumbre cientifica sobre sus potenciales efec-
tos. Por ello, las normas relativas a los OMG
son poco numerosas y contienen preferente-
mente aspectos procedimentales. Destaca
también el hecho de que la normalizacién
sobre OMG esta siendo llevada a cabo por
instituciones internacionales en las que los
estados son los actores principales y no, por
tanto, por las organizaciones privades de nor-
malizacién. Concretamente, la regulacion de
los productos biotecnoldgicos y la fijacién de
medidas de bioseguridad descansa en un es-
quema triangular integrado por el conocido
Protocolo de Cartagena, organizaciones vin-
culadas a las Naciones Unidas (FAO y OMS)
y la Organizaciéon Mundial del Comercio.

Palabras clave: bioseguridad; biotecnologias; normas técnicas; organismos modifica-

dos genéticamente (OMG); principio de precaucion; riesgo tecnoldgico.
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Life techniques or modern biotechnologies
are one of the principal scientific landmarks
of the last decades. The law takes them into
account, especially in those areas connected
with human beings, since this type of tech-
niques consists of the manipulation and use
of the properties of living matter. Genetic
engineering would make possible that which
in nature would be inviable. For this reason,
this paper initially discusses the meaning of
modern genetic techniques in their broadest
sense, and lays out the set of social and legal
issues that are being raised. There is discus-
sion of risk evaluation and also of the scope
of GMOs in vegetables and animals intended
for human consumption.

The concept of biosafety is dealt with from
the perspectives of biodiversity and biotech-
nology, which also makes their prior consid-
eration necessary. In the development of
these concepts, one should not overlook the
fact that we find ourselves before a paradigm
shift in terms of the relation that human be-
ings had maintained since the Enlighten-
ment with, on the one hand, nature, and on
the other, science. In the first instance we
can observe an abandonment of anthro-

pocentrism and a tendency towards the sub-

jectivization of nature. It is our belief that
the issues raised by modern biotechnologies
cannot be dealt with exclusively from the para-
meters of science, but rather, require the in-
volvement of other disciplines inextricably
linked to the evolution of humanity. The po-
sition of science vis-a-vis the risks of technol-
ogy, and specifically, biotechnology, also de-
serves attention, since scientific uncertainty
signifies a break with the Cartesian discourse
that had prevailed previously. That scenario
also conditions the democratic model, since
the appearance of scientific certainty had
been part of the process of manufacturing
an objective legal truth. This is no longer the
case and the best example is the reiteration
with which the so-called precautionary prin-
ciple is invoked, a principle that has found it-
self reflected in the constitutional texts of
some states.

The final section of the paper deals with
technical standards and the relationship
such standards have to biosafety. Standard-
ization is viewed as an expression of the so-
called regulated self-regulation and the rela-
tionship between technical standards and
law is analyzed, starting from the premise
that such standards do not constitute a
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source of law. Despite the importance and
extension of standardization, in the case of
biotechnologies the intervention of such
standards is for the moment limited, to a
large extent by the absence of scientific cer-
tainty regarding their potential effects. For
that reason, GMO standards are few and give
preference to procedural aspects. Another
noteworthy aspect is the fact that GMO stan-
dardization is being implemented by inter-
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national institutions where the states are
the main players. The standardization is not,
therefore, being carried out by private stan-
dardization organizations. In concrete terms,
the regulation of biotechnological products
and the setting of biosafety measures are
based on a triangular model made up of the
well known Cartagena Protocol, UN agen-
cies (the FAO and the WHO) and the World
Trade Organization.

Key words: biosafety; biotechnologies; technical standards; genetically modified orga-
nisms (GMOs); precautionary principle; technological risk.
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