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RESUMEN

Los organismos modificados genéticamente (OMG) han sido objeto de controversia desde su
aparicion, lo que ha derivado en que hayan sido adoptados de manera desigual en el mundo.
Mientras que algunos paises los consideran como una de las soluciones para los desafios del
futuro, como el aumento de la poblacidn, otros, como los Estados miembros de la UE, se
mantienen reticentes a usar los OMG. El presente estudio trata de introducir los aspectos
basicos de la legislacidn europea respecto a los OMG, y valorar si este enfoque es adecuado
teniendo en cuenta la evidencia cientifica que los respalda. Aparte de presentar los diferentes
documentos legislativos de la UE, también se compara con las leyes de otros paises fuera de la
Unién. Ademas, se mencionan las nuevas técnicas de mejora genética, que podrian contribuir a
una percepciéon mas positiva sobre los alimentos producidos mediante la biotecnologia. Por
ultimo, se indican los riesgos relacionados con los OMG, de los que no existe una evidencia
suficiente para respaldar unas leyes como las de la UE, cuyo objetivo primordial es la proteccién

del consumidor.
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ABSTRACT

Genetically modified organisms (GMOs) have been the subject of controversy since their
appearance, which has led to their uneven adoption around the world. While some countries
see them as one of the solutions to future challenges, such as population growth, others, such
as the EU Member States, remain reluctant to use GMOs. The present study tries to introduce
the basic aspects of the European legislation regarding GMOs, and assess whether this approach
is adequate taking into account the scientific evidence that supports them. Apart from
presenting the different legislative documents of the EU, it is also compared with the laws of
other countries outside the Union. In addition, new genetic improvement techniques are
mentioned, which could contribute to a more positive perception of food produced through
biotechnology. Finally, the risks related to GMOs are indicated, for which there is insufficient
evidence to support laws such as those of the EU, whose primary objective is consumer

protection.
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GLOSARIO DE ABREVIATURAS

ADN: Acido desoxirribonucleico
Bt: Bacillus thuringiensis
CE: Comision Europea

CRISPR-Cas9: Clustered Regulated Interspaced Short Palindromic Repeat - CRISPR-Associated
Protein 9 (Repeticiones Palindromicas Cortas Agrupadas y Regularmente Interespaciadas —

Proteina 9 asociada a CRISPR)
EFSA: European Food Safety Authority (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)
GRAS: Generally Recognized As Safe (generalmente reconocido como seguro)

ISAAA: International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications (Servicio

Internacional para la Adquisicion de Aplicaciones de Agrobiotecnologia)

NASEM: National Academies of Sciences, Engineering and Medicine (Academias Nacionales de

Ciencias, Ingenieria y Medicina)

NBT: New Breeding Techniques (nuevas técnicas de mejoramiento)
NGT: Novel Genomic Techniques (nuevas técnicas de mejora genética)
OMG: Organismo Modificado Genéticamente

PNT: Plants with novel traits (Plantas con rasgos novedosos)

TJUE: Tribunal de Justicia de la Unién Europea

UE: Unién Europea



INTRODUCCION

La modificacion de la estructura genética de plantas y animales por parte del ser humano no es

algo Unico de nuestra época, sino que se encuentra ligado intimamente a la historia del hombre.

Esta manipulacién dio comienzo hace mas de 10.000 afios, con la revolucién agricola. El hombre
buscaba la manera de mejorar sus cultivos, empleando para ello técnicas como el cruce sexual,
y la seleccién de los individuos mejor adaptados o con las caracteristicas que resultaran mas
interesantes. De esta manera, eran las preferencias humanas las que promovian la reproduccion
y la supervivencia de ciertas especies o variedades con rasgos deseables, como, por ejemplo,
una mayor resistencia a condiciones desfavorables o un incremento de la produccidn. Sin

saberlo, estos agricultores estaban manipulando los genes de plantas y animales.

En la actualidad, el objetivo de los genetistas modernos es exactamente igual que el de los

primeros agricultores: obtener cultivos y razas de animales “mejoradas”.

Por supuesto, las técnicas de mejoramiento genético han cambiado, empledndose ahora
métodos mas precisos y rapidos, que han aparecido durante las Ultimas décadas gracias a un

aumento exponencial del conocimiento sobre genética.

Concretamente, en 1974, se consiguid incorporar un fragmento de ADN de un organismo en la
secuencia genética de otro, creando el primer organismo modificado genéticamente (OMG) y
dando lugar a la biotecnologia moderna. Este primer OMG era una bacteria, pero poco tiempo
después comenzaron los ensayos con plantas; y en 1994, se autorizé la venta del primer vegetal
modificado genéticamente: el tomate “FlavSavr”. A este fruto se le habia insertado un gen que
alteraba el funcionamiento de la enzima poligalacturonasa, de manera que presentaba una

maduracién mas prolongada y mayor vida util que los tomates convencionales (1).

A pesar de que aios después tuviera que ser retirado del mercado por presentar caracteristicas
imprevistas, se puede decir que preparod el terreno para la aplicacion de la ingenieria genética

en el campo de la alimentacidn.

También se comenzd a vislumbrar que esta tecnologia podia ser el futuro de la nutricion
humana. En la actualidad, ha cobrado tanta importancia, que algunos lo consideran una de las
claves para enfrentarse a los grandes desafios de nuestro siglo: el incremento en la demanda
mundial de alimentos, debido al aumento de la poblacidn; el cambio climatico; la reduccién de

la superficie de tierra cultivable, etc. (2)



No obstante, desde su aparicién, los organismos modificados genéticamente han sido objeto de
polémica y rechazo desde diferentes sectores de la sociedad. El uso de tecnologias novedosas,
que se podrian considerar mas “artificiales” frente a las convencionales, ha supuesto que
consumidores y organizaciones hayan cuestionado su seguridad e inocuidad. En muchos casos,
la percepcion de nocividad de los OMG es subjetiva y se debe a un desconocimiento sobre estos

productos. (3).

Desde la aparicién en el mercado de los OMG y alimentos transgénicos (derivados de los OMG)
para consumo humano, se ha procurado la seguridad de las personas mediante regulaciones a
nivel nacional e internacional. Sin embargo, la normativa entre diferentes paises difiere de
manera importante, siendo mas o menos estrictos a la hora de permitir el cultivo y uso con fines

de alimentacion humana o animal de las diferentes variedades de OMG.

Por ejemplo, la Unién Europea (UE) presenta un marco legislativo poco permisivo con esta
tecnologia, resultando en una menor presencia de los OMG en los campos de cultivo y en el
mercado como productos destinados a consumo humano, en comparacion con otros paises mas

tolerantes, como son Estados Unidos, Brasil, Argentina o Australia.



JUSTIFICACION

El hecho de que la ingenieria genética (y principalmente dentro de esta, los OMG), sea apoyada
enérgicamente por algunos sectores de la poblacidn y naciones, mientras que desde otros paises

y grupos de personas se la contempla con cierto pavor, es cuanto menos sorprendente.

Curiosamente, esta situacidon no es debida a una falta de evidencia cientifica que respalde una
posicién u otra, puesto que, desde la aparicion de los OMG, sus efectos sobre la salud del ser

humano han sido ampliamente estudiados.

Por lo tanto, cabria esperarse unas medidas y estandares normalizados a nivel internacional,
dado que estamos hablando de un tema tan universal como es la alimentacion. Es cierto que
existen algunas normas basicas a nivel internacional, como por ejemplo el Protocolo de

Cartagena, pero no parecen resolver las diferencias existentes entre los paises.

Se puede decir entonces que este panorama global plantea incertidumbres, y que es necesario
conocer los criterios en los que se basan los marcos regulatorios de los diferentes paises para
permitir o no el uso de OMG, y de este modo poder juzgar criticamente cudl es mds adecuado.
Para hacerlo, se deberian considerar no solo los riesgos existentes, sino las oportunidades que

plantean los alimentos transgénicos.

Por esta razén, adquiere especial interés la legislacidn relativa a los OMG en Europa. Su objetivo,
por encima de todo, es garantizar la seguridad del consumidor, de modo que resulta preciso
estudiar si las medidas estan justificadas en base a los riesgos que presentan los OMG, o si, por

el contrario, se apoyan en una percepcidn errénea o exagerada de su verdadero peligro.



OBJETIVOS

e Revisar la legislacidn existente a nivel europeo encargada de regular los OMG, valorando
sus aspectos fundamentales y su repercusién sobre la situacion de los OMG en la

actualidad.

e Comparar lalegislacién de la UE con la de otros paises extracomunitarios y conocer la base

de sus diferencias.

e Realizar un andlisis de los riesgos relacionados con los OMG, con el fin de evaluar la

adecuacién de la legislacion europea conociendo los peligros reales que pueden presentar.



METODOLOGIA

Para llevar a cabo la presente revisidn sistematica, se realizé una revisiéon de la literatura en la

base de datos PubMed entre los meses de febrero y abril de 2022.

La busqueda se realizé mediante el uso de los términos clave y operadores booleanos indicados

a continuacién:

((gmo) OR ("gmo food") OR ("gmo plants") OR ("gm crops")) AND (("europe") OR
("european") OR ("eu"))

Para conseguir resultados mas actuales y evitar un nimero excesivo de articulos, se limitd la
seleccion a los ultimos 5 afios. Asimismo, Unicamente se seleccionaron aquellos articulos

escritos en inglés.

Dado que algunos articulos encontrados aportaban informacién sobre la normativa de los OMG
en paises extracomunitarios, no fue necesario incluir términos de busqueda relativos a la

legislacidon no europea.

La busqueda final, a 20 de abril de 2022, ofrecié un nimero de 204 resultados.

En primer lugar, se descartaron todos aquellos articulos de los que se deducia, simplemente
mediante la lectura del titulo, que no tenian relacién con el tema de la revisién. Mediante este

filtrado, se redujo la cantidad de articulos a 84.

El siguiente filtro consistid en una lectura rapida del abstract, a través del cual se eliminaron 41

resultados, reduciendo el nimero total de articulos a 43.

Finalmente, tras una lectura critica y completa de los articulos restantes, se seleccionan 31

articulos relevantes para el desarrollo de la revision bibliografica.

Este proceso de seleccion se esquematiza en el siguiente diagrama (Figura 1).
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Figura 1. Proceso de seleccion de los articulos para la revision sistemdtica. Fuente: elaboracion
propia.

Otras fuentes de informacion consultadas a fin de obtener otro tipo de informacion (datos
estadisticos sobre el uso de OMG, documentos legislativos, etc.) son las paginas web de
organismos oficiales, como, por ejemplo, la pagina web de la ISAAA, de la EFSA, o del Ministerio

de Espana.



RESULTADOS Y DISCUSION

1. SITUACION ACTUAL EN EL MUNDO

El cultivo de plantas modificadas genéticamente ha experimentado un crecimiento significativo

en los ultimos afios, y es probable que esta tendencia continle en los préximos afios.

En el afo 2019, la superficie correspondiente a cultivos transgénicos alcanzé los 190,4 millones
de hectareas (ha), segun datos del Servicio Internacional para la Adquisicion de Aplicaciones de
Agrobiotecnologia (ISAAA, por sus siglas en inglés) (4). Esta cifra supone aproximadamente el
12% del total de la tierra cultivada, en ese afio equivalente a 1556 millones de hectareas (5). Si
se compara con la superficie dedicada a esta clase de cultivos en 2009, diez afios antes, que
sumaba 134 millones de hectareas (6), se puede comprobar que definitivamente existe un

aumento considerable en la adopcidn de los OMG.

Los cultivos biotecnoldgicos predominantes son la soja, el maiz, el algoddn y la colza. El primero,
la soja, supone un 48% (91,9 millones de hectareas) del drea total. Junto al maiz, ocupan el 80%
de la superficie dedicada a los transgénicos, siendo claramente mayoritarios frente a los demas

vegetales modificados (Figura 2).

Variedades de alfalfa, remolacha azucarera, cafia de azlcar, papaya, cartamo, patatas y

berenjena estdn también adquiriendo importancia en el panorama de los cultivos
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* Biotech sugar beets, potatoes, apples, squash, papaya, and brinjal/
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Figura 2. Cultivos biotecnoldgicos en 2019 (drea total y ratio de
adopcion). Fuente: ISAAA.




biotecnoldgicos, aunque aldn se encuentran en cantidades mds modestas, de algunos miles de

hectareas.

La superficie total cultivada con OMG en 2019 se repartido entre un total de 29 paises. No

obstante, cabe destacar que son 5 paises (Estados Unidos, Brasil, Argentina, Canada e India) los

que contribuyen al 91% del area total sembrada (Figura 3).
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Figura 3. Adopcidn de cultivos transgénicos a nivel mundial. Fuente: ISAAA.

Por su parte, la cantidad sembrada en Espafia representa menos del 0,06% del total de superficie

dedicada al cultivo de variedades transgénicas en el mundo.




Desde 1992, las autoridades reguladoras de diferentes paises han otorgado un total de 4485
aprobaciones a 403 eventos biotecnoldgicos, correspondientes a 29 cultivos (4). Un evento
biotecnoldgico consiste en la aportacién de un rasgo diferente a la variedad convencional,
mediante la modificacion de uno o mas genes. Es importante destacar que, dentro de estas
aprobaciones, 2115 son para uso alimentario (consumo directo o procesamiento) y 1514 para

uso como pienso animal.

2. SITUACION A NIVEL EUROPEO

La aceptacion de los cultivos de OMG no ha mejorado en la UE desde que estos aparecieron y
comenzaron a extenderse. De hecho, histéricamente solo dos eventos han logrado pasar por el

sistema de aprobacién para su cultivo comercial en Europa (7).

Uno de ellos se trata de una variedad de patata conocida como Amflora, modificada para
cambiar las propiedades del almidon natural de la patata y adecuarla a usos industriales. La
Comisién Europea (CE) aprobé su cultivo en 2010, no obstante, tras dos afios, Amflora se retird
del mercado por falta de aceptacién. Ademas, la decisidn de la CE fue cuestionada mas tarde, y
el Tribunal Europeo anuld la aprobacion en 2013 dictaminando que no se habia seguido el

procedimiento correcto (7).

El otro evento, que en la actualidad si se encuentra autorizado, consiste en una variedad de maiz
resistente al ataque de insectos. Se denomina como MON810 y fue desarrollado por la empresa
estadounidense Monsanto, logrando la autorizacidn para ser cultivado y usado como alimento
y pienso en 1998. Este maiz modificado genéticamente produce la proteina CrylAb, gracias a la
insercidon de un gen proveniente de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bt). Esta proteina actua
como toxina frente a plagas de lepiddpteros, como el taladro del maiz mediterraneo (Sesamia

nonagrioides) y europeo (Ostrinia nubilalis) (8).

La superficie cultivada con transgénicos se distribuye de manera desigual en el continente:
desde 2017, Unicamente son dos los paises que emplean esta tecnologia, Espafia y Portugal, y
para un Unico evento biotecnoldgico, el maiz MONS810 (9). Hasta el afio anterior, se podian
encontrar zonas cultivadas en otros paises de la UE, como Eslovaquia y Republica Checa. Sin
embargo, en conjunto representaban solo 213 ha cultivadas. Esta cantidad resulta infima
respecto a la de Espana y Portugal, que en el afio 2019 plantaron 107.130 y 4.753 ha

respectivamente (4).



A pesar de la severa limitacidn respecto al cultivo de variedades de alimentos modificados
genéticamente en el territorio de la UE, el uso de los OMG para fines alimentarios y piensos
animales (suponiendo, por lo tanto, que también su importacidn) estd permitido para varias

especies de vegetales modificados genéticamente, como el algodén, la colza, el maiz, etc. (7)

Esta situacion legal de los OMG es un tanto contradictoria, puesto que, a pesar de la prohibicién
para los agricultores europeos, las variedades transgénicas y sus productos derivados pueden
entrar en la cadena alimentaria o en el suministro de piensos para el ganado a través de las
importaciones de materias primas procedentes de paises productores de cultivos modificados

genéticamente.

Las importaciones de cultivos a nivel de la UE proceden mayormente de Argentina, Brasil y
Estados Unidos. Paises que, como se ha mencionado, son grandes productores de OMG. Por
ejemplo, en el caso de la soja, se importan mas de 30 millones de toneladas al afio (de los cuales
entre el 90-95% son OMG); en el del maiz, la cantidad se encuentra entre 10 y 20 millones de
toneladas, siendo entre el 20 y el 25% modificados genéticamente (4). Estas importaciones se

destinan basicamente para alimentacion animal.

3. TIPOS DE ORGANISMOS TRANSGENICOS
3.1. Vegetales modificados genéticamente

Los OMG vegetales, en funcidn de los rasgos obtenidos mediante la modificacién de sus genes,

se clasifican en tres grupos o generaciones:

La primera generacion incluye aquellos a los que se les ha conferido unas caracteristicas
agrondmicas mejoradas, como tolerancia a herbicidas, resistencia a plagas y resistencia a
estresores ambientales, siendo el mas importante de ellos la sequia (1). Los OMG tolerantes a
herbicidas mds comunes se caracterizan por la resistencia al glifosato; respecto a los resistentes

a insectos, se incorpora un gen de Bacillus thuringiensis (es el caso del citado maiz MONS810).

Actualmente, la adopciéon de cultivos transgénicos generalmente se limita a los que presentan
rasgos de esta generacién, debido a las ventajas que ofrecen a los agricultores (menor gasto en
herbicidas, menores pérdidas por plagas, etc.) (10) Aunque de forma menos tangible, también

beneficia a los consumidores, reduciendo la potencial ingesta de pesticidas.
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La segunda generacion de cultivos OMG consiste en vegetales que han sido modificados para
mejorar su calidad, ya sea a nivel fisicoquimico, organoléptico o nutricional. Un ejemplo es el
arroz dorado (Golden Rice), que posee una cantidad elevada de vitamina A, al ser disefiado para
producir B-carotenos (precursores de esta vitamina) en su parte comestible (Figura 4). De esta
manera, se busca evitar su déficit en lugares como el sudeste asiatico, donde la dieta normal no

es suficiente para cubrir las necesidades de este nutriente (10).

Figura 4. Golden Rice frente a una variedad de arroz convencional. Fuente: IRRI
(International Rice Research Institute), 2021.

La tercera generacion comprende aquellos OMG usados como biorreactores cuyas
caracteristicas estan enfocadas en la fabricacion de enzimas, farmacos, biocombustibles
plasticos biodegradables, y otros materiales, es decir, productos que van mas alla del drea de la

alimentacién (11).

3.2. Animales modificados genéticamente

El uso de la ingenieria genética no se delimita Unicamente a las plantas, sino que también se
aplica a las especies animales. El ejemplo mds caracteristico es el salmén AquAdvantage™,
modificado para conseguir un crecimiento mas rapido, mediante la introduccion de genes que
aumentan la produccidon de hormona del crecimiento. En 2015, fue aprobado para el consumo
humano en los Estados Unidos, marcando un hito sin precedentes. No obstante, el hecho de ser
el primer OMG animal autorizado para el consumo humano, supuso que su aprobacion fuera
sometida a un exhaustivo proceso regulatorio. Su etiquetado, o los efectos potenciales sobre el
ecosistema si es liberado a la naturaleza, han sido ampliamente discutidos (10,12). En la UE, no
se ha autorizado la comercializacién de ningln animal modificado genéticamente, ni de ningun

alimento o pienso derivado (13).
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4. PRIMEROS PASOS EN LA REGULACION DE LA UE SOBRE OMG: LA DIRECTIVA
90/220/CE

Con la aparicion de los primeros vegetales transgénicos a principios de la década de 1980,
comenzaron las discusiones sobre bioseguridad y la regulacion de las actividades comerciales
dentro del campo de la ingenieria genética, derivando finalmente a la redaccién del primer texto
legislativo sobre bioseguridad en relacién con los OMG. Este consiste en la Directiva 90/220/CEE
del Consejo, sobre la liberacidn intencional en el medio ambiente de organismos modificados

genéticamente (14).

El texto refleja la importancia de abordar un area en su momento emergente, que presenta un
riesgo potencial para la salud; siendo primordial establecer una base regulatoria al no existir
apenas antecedentes de productos y alimentos de estas caracteristicas. Su objetivo ultimo se
sintetiza en el articulo 1 de la directiva, siendo este “aproximar las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros y proteger la salud humanay el medio

ambiente”, ya sea para su liberacidn intencional en el medio ambiente, o su comercializacion.

Uno de los aspectos fundamentales de la Directiva 90/220/CEE es que define legalmente un
OMG por primera vez, como “un organismo cuyo material genético ha sido modificado de una
manera que no acaece en el apareamiento y/o la recombinacién natural”, aclarando ademas en
su anexo | las modificaciones genéticas que entran en esta definicién y las que no. La importancia
recae en que esta definicion, y las técnicas que se encuentran dentro de ella, se han mantenido
practicamente intactas hasta la actualidad, marcando el rumbo de la situacion legal de los OMG

en Europa durante estos afios.

Dentro de los articulos de esta directiva también se contemplan otros elementos esenciales para
la gestién de los OMG, como los requisitos para su comercializacion (por ejemplo, el etiquetado
adecuado); o la posibilidad de restringir o prohibir provisionalmente su uso y/o venta si se tienen
razones suficientes para pensar que puede constituir un riesgo para la salud (mas adelante esta

opcidn se reconocerd explicitamente como cldusula de salvaguardia).

Analizando este texto legislativo, se puede percibir que la intencidn original era alcanzar un
marco regulatorio evolutivo, valorando los avances cientificos y la experiencia en el campo, y
cada vez mas orientado a los rasgos obtenidos mediante la manipulacién genética, en vez de los

procesos utilizados en si mismos.
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Sin embargo, algunas voces provenientes del drea de la biotecnologia lamentan que, a pesar de
tres décadas de investigacidn, desarrollo de productos y una falta de riesgos asociados
demostrados, el marco legislativo de los OMG en la Unidn no ha evolucionado segun lo previsto,

y los cambios estdn aln por materializar en las leyes vigentes (15).

5. EVOLUCION DEL MARCO LEGISLATIVO: LA DIRECTIVA 2001/18/CE

A finales de la década de 1990, la comercializacion de los OMG, la constancia de los avances
cientificos en el area de la biotecnologia, e incluso los primeros estudios reportando posibles
riesgos para la salud por el consumo de alimentos transgénicos (15) hicieron evidente la

necesidad de actualizar el marco regulatorio.

De este modo, y «en aras de la claridad y la racionalidad», segun la que seria la nueva norma, la

Directiva 2001/18/CE sustituyd la Directiva 90/220/CEE (16).
A continuacidn, se analizan los aspectos fundamentales de este acto legislativo:

5.1. Definicion de OMG

De acuerdo con el articulo 2 de la Directiva, un OMG se define como "el organismo, con
excepcion de los seres humanos, cuyo material genético haya sido modificado de una manera

que no se produce naturalmente en el apareamiento ni en la recombinacién natural".

Complementando esta definicion, en la parte 1 del Anexo | A se enumeran las técnicas que dan
lugar a OMG, siendo estas, entre otras: 1) Técnicas de recombinacién del acido nucleico, que
incluyan la formacién de combinaciones nuevas de material genético mediante la insercidn de
moléculas de acido nucleico [...] y su incorporacién a un organismo hospedador en el que no se

encuentren de forma natural pero puedan seguir reproduciéndose.

Asimismo, en la parte 2 del Anexo | A, se incluyen aquellas técnicas que no se consideran
causantes de modificaciones genéticas que den lugar a OMG, siendo las siguientes: 1)
Fertilizacidon in vitro; 2) Conjugacion, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso

natural; 3) Induccidn poliploide.

Esta manera de “acotar” los OMG no esta exenta de controversia y plantea varios problemas.

Para muchos autores, la definicion aportada por la directiva es ambigua e incluso carente de
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significado (17—-19), consiguiendo Unicamente un rechazo a los OMG, al dar la impresion de que

estos son intrinsecamente diferentes y peligrosos.

Ademas, se puede considerar uno de los pilares del marco regulatorio europeo de los OMG,
basado en el presunto caracter perniciosos de una tecnologia que ya no es tan novedosa;
pudiendo cambiarse por otro que atendiera al riesgo inherente a la propia modificacidn genética

en si, independientemente de la técnica usada para su obtencion.

De hecho, algunos expertos han planteado posibles maneras de enmendar la directiva y asi
cambiar la definicion de OMG, con el fin de reducir su ambigliedad, conseguir mas coherencia

evitando la discriminacién de técnicas, y adaptarse a los avances cientificos (19).

5.2. “Historial de uso seguro”

Relacionado con el anterior, otro punto clave causante de divergencias radica en las técnicas
cuya aplicaciéon genera OMG, pero que son excluidas de la Directiva 2001/18/CE. Se trata de
aquellas que “han venido siendo utilizadas convencionalmente en varios usos y de los que se
dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura” (16). Estas son incluidas en el Anexo |
B, y por el momento, son la mutagénesis y la fusidon de células vegetales de organismos que

puedan intercambiar material genético mediante métodos tradicionales.

Si bien es un concepto francamente util para la aprobacion de los OMG, o incluso cualquier
nueva tecnologia, la misma directiva carece de cualquier indicacién sobre cémo aplicar este
mismo criterio conocido como "historial de uso seguro" (18). Al no estar estipuladas unas

condiciones para su aplicacidn, se puede considerar una clausula arbitraria y poco cientifica.

Por ejemplo, mientras se desarrollaba la primera legislacion sobre OMG en la UE a finales de la
década de 1980, las mutaciones inducidas habian sido usadas de manera segura a lo largo de
mas de 30 afios y, por lo tanto, quedaron exentas de las disposiciones reglamentarias aplicadas
a los OMG. En cambio, estos ultimos, a pesar de ser una tecnologia mas novedosa, ya cuenta
con tres décadas de investigacién, comercializacidn, y evaluacién de su riesgo. Por lo tanto, cabe

preguntarse si en algin momento los OMG van a quedar amparados bajo esta condicion.

5.3. Principio de precaucion

El principio de precaucion o de cautela es un concepto que no se aplica solamente en el ambito

de los OMG, ya que juega un papel importante en diversos aspectos relacionados con la ética
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ambiental. Este principio exige la adopcidon de medidas de proteccidén cuando existen sospechas
razonables para creer que ciertas actividades o tecnologias pueden conducir a un resultado

gravemente perjudicial (20).

Los elementos basicos del principio de precaucién son relativamente claros: a) la existencia de
un riesgo; b) la presencia de incertidumbre cientifica con respecto a los posibles efectos; y c) las

correspondientes medidas implantadas (21).

Es decir, por un lado, este principio estd vinculado a un riesgo, solo una situacion potencialmente
peligrosa pude justificar la activacion de medidas cautelares. Por otro lado, dicha situacién no

debe ser meramente hipotética, y basarse en una evaluacion cientifica objetiva.

La subjetividad a la hora de establecer umbrales adecuados, tanto como para la adversidad de
los resultados como para la fuerza de la evidencia, es un inconveniente importante. Por ejemplo,
lo que constituye un riesgo, serd percibido de manera diferente por un consumidor que por el

duefio de una empresa productora.

Este concepto ya se encontraba implicito en la Directiva 90/220/CEE, sin embargo, es en la
2001/18/CE cuando se menciona explicitamente, de hecho, lo hace en su primer articulo,
relativo a su objetivo: “De conformidad con el principio de cautela, la presente Directiva tiene

por objetivo...” (16)

En la practica, los Estados miembros han intentado, a la luz del principio de precaucién, adoptar
medidas de salvaguardia que suspendieran el comercio y el uso de los OMG, en conformidad
con diferentes articulos de varios reglamentos de la UE (21). Esta forma de utilizar el principio
de cautela se conoce como “cldusula de salvaguardia”, y también se recoge explicitamente en

la Directiva de 2001.

5.4. Clausula de salvaguardia

Recogida en el articulo 23, manifiesta la posibilidad de restringir o prohibir provisionalmente el
uso o venta de un OMG, cuando un Estado miembro tenga razones suficientes para considerar
que constituye un riesgo para la salud humana o el medio ambiente, tras haber obtenido una

informacion nueva o adicional sobre este.
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Las nuevas pruebas deben basarse en riesgos previamente ignorados por la EFSA (20). En varias
ocasiones, los paises de la UE han intentado utilizar esta cldusula, Sin embargo, no lo han

conseguido al considerarse finalmente ilegales por no cumplir esta condicién.

5.5. Etiquetado

Si se autoriza un OMG para su comercializacién como producto o parte de un producto, es
obligatorio que la etiqueta indique claramente «Este producto contiene organismos modificados
genéticamente», debiéndose hacer en la lista de ingredientes (Figura 5). Este requisito no se
aplica mientras la proporcion de OMG (en el producto en su conjunto o en un ingrediente
determinado) no supere el 0,9%, a condicion de que la presencia de estas pequeiias cantidades

sea «accidental o técnicamente inevitable».

Ejemplo:

Ingredientes

Harina de maiz (modifi-
" cado genéticamente),
azicar, chocolate
(contiene lecitina produ-
cida a partir de soja mo-
dificada genéticamente).

0 bien entre parén-
tesis “producida a
partir de maiz modifi-

cado genéticamente”™.
Aceites vegetales

(contiene aceite de colza

* modificada genéticamen-
te), jarabe de glucosa y
fructosa, sal, gasificantes:
bicarbonato sadico y ama-
nico, aromas, antioxidan-
tes: metabisulfito sddico.

0 bien entre parén-
tesis “contiene
aceite de colza
producido a partir
de colza modificada
genéticamente”™.

s

Estas indicaciones también pueden figurar en una
nota (*) al pie de la lista de ingredientes siempre
y cuando el tamanio de la letra sea al menos igual
al de la lista de ingredientes.

Figura 5. Ejemplo de cémo debe etiquetarse un producto que
contiene OMG. Fuente: Agencia Catalana de Seguridad
Alimentaria, 2006.

La intencidén de esta norma es evidente: satisfacer el derecho del consumidor a elegir lo que
quiere comer y poder tomar decisiones informadas. No obstante, sin la intencidn de perjudicar
este legitimo derecho, existen opositores al etiquetado de los OMG. Quienes no estan a favor
del etiquetado afirman que este implica una estigmatizacion de esta tecnologia y una menor
variedad de opciones para los consumidores, porque probablemente eliminen estos productos

de su compra evitando las implicaciones negativas de las etiquetas (10).
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Desde el punto de vista de Christiansen et al. (20), partiendo de la evidencia existente de que
los OMG no son dafinos para la salud, y mejores desde la perspectiva de la sostenibilidad que
los alimentos convencionales, no se deberia “marcar” los OMG por estas razones, y el mero
deseo de evitarlos por parte de los consumidores no deberia considerarse un motivo suficiente
para justificar el etiquetado obligatorio. Ademas, si existe una demanda de productos libres de
OMG, se puede esperar que los agricultores y productores establezcan un etiquetado voluntario

de sus productos para satisfacer dicha demanda.

5.6. Evaluacién del riesgo

Este proceso es una parte fundamental de procedimiento de autorizacidn previo a la liberacion
de un OMG, y consiste en una evaluacion de la seguridad para la salud humana y animal y el

medio ambiente efectuada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) (20).

Al llevar a cabo esta evaluacidn, se deben seguir las disposiciones de la Directiva 2001/18/CE, en
concreto el anexo Il, que establece sus principios. Asimismo, la EFSA publica cada vez un mayor
numero de directrices al respecto. En el anexo de la directiva se describen, en términos
generales, el objetivo de la evaluacidon del riesgo, los elementos que deben considerarse (el

peligro, la exposicion, estrategias para su gestion, etc.), y la metodologia que debe seguirse (16).

No obstante, el procedimiento real para la autorizacion es mas complicado de lo que parece,
puesto que superar la evaluacion del riesgo no es suficiente para conseguirla. Si esta es positiva,
un comité europeo debe aprobar su uso por mayoria cualificada (21). Desde 2003, nunca se ha
logrado alcanzar una mayoria, ni a favor ni en contra. El resultado de este proceso es paraddjico:
si bien ninguna solicitud ha sido rechazada, solamente un OMG (el maiz MON810) esta

autorizado para su cultivo.

Recientemente, se aprobd la Directiva 2018/350, por la cual se modifica la directiva de 2001,
introduciendo nuevas secciones en esta, describiendo con mas detalle algunos aspectos. Esto
muestra que la valoracion del riesgo se va adaptando a los avances cientificos y los

conocimientos disponibles sobre los OMG (22).
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6. OTROS DOCUMENTOS LEGISLATIVOS FUNDAMENTALES EN LA UE

6.1. Reglamento (CE) 1829/2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente

El Reglamento (CE) 1829/2003 es, junto a la Directiva 2001/18/CE, la base del sistema de
autorizaciéon de los OMG. Ambos instrumentos disponen un sistema armonizado para la
evaluacion del riesgo y establecen normas para su comercializacion. Para regular la
comercializacion de OMG como alimentos y piensos, el reglamento 1829/2003 determina los
requisitos a los que estdn sujetos los productos, los requerimientos para las solicitudes de

autorizacién, la modificacidn, suspension y renovacion de estas, etc. (23)

Una caracteristica importante de este reglamento es que permite, mediante una sola solicitud,
gue una empresa reciba la autorizacion para el uso de un producto alimenticio que contiene
OMG, y también para el cultivo de dicho OMG si su finalidad es la produccién de alimentos y

piensos (24).

Con el fin de aumentar la confianza en la evaluacion del riesgo de la EFSA, y proporcionar
requisitos mas claros que permitieran a los solicitantes acortar el proceso de revisién, en 2013

se aprobo el Reglamento de Ejecucion (UE) 503/2013.

Se podria decir que este objetivo no se ha cumplido, pues sigue habiendo exigencias lentas y
costosas, como, por ejemplo: una evaluacion de riesgo ambiental, que debe llevarse a cabo con
ensayos de campo en un minimo de 8 sitios que deben ser representativos para el entorno
receptor de OMG (pudiendo llegar a abarcar afios); y una evaluacién toxicolégica mediante
estudios de alimentacion de roedores durante 90 dias. La realizacién de estos ensayos no aporta
una informacidn adicional que indique posible riesgos en comparacion con estudios mas

econdémicos (24).

Estas condiciones, junto a constante actualizacién y proliferacién de los requerimientos de la
UE, tienen como resultado el aumento en el tiempo que tardan las solicitudes para conseguir la
aprobacion. Si bien la legislacidn establece un periodo de seis meses para finalizar el dictamen
de la EFSA, en la practica se necesitan casi 5 afios (Figura 6). En paises como Australia o Canad3,

en cambio, el plazo medio desde la presentacion hasta la autorizacion es inferior a dos afios (25).
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Figura 6. Linea temporal relativa a la evaluacion del riesgo para las nuevas autorizaciones de importacion de cultivos OMG
en la UE. Fuente: The EU’s GM crop conundrum, Garcia-Alonso et al., 2022.

6.2. Reglamento (CE) 1830/2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos

Segun lo dispuesto en el reglamento, la trazabilidad es “la capacidad de seguir la traza de los
OMG vy los productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas de produccién y

distribucidn en todas las fases de su comercializacion” (26).

Los objetivos generales de la trazabilidad y, por ende, de esta ley, consisten en: facilitar el
etiquetado de los OMG, permitir la vigilancia de los posibles efectos potenciales sobre el medio
ambiente y la salud, y retirar los productos del mercado cuando aparezcan efectos adversos

inesperados (27).

Cumplir con la trazabilidad requiere que la informacién relativa a la presencia de OMG sea
transferida a los importadores y productores que se encuentran en las etapas posteriores en la

cadena de suministro y produccién de alimentos y piensos.
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6.3. Directiva (UE) 2015/412 por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE en lo que
respecta a la posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el cultivo de
organismos modificados genéticamente (OMG) en su territorio

Esta directiva amplia el articulo 26 de la Directiva de 2001, introduciendo en él nuevas secciones.
En virtud de la enmienda, los Estados miembros pueden, de manera individual, optar por vetar
el cultivo de un OMG determinado, incluso si ha sido considerado seguro. Especialmente es por
este motivo que Ilama la atencidn, puesto que permite eludir el dictamen cientifico emitido por

la EFSA, dando lugar a dudas sobre los intereses detras de la prohibicién (28).

La peticidn para la exclusién debe basarse en “motivos imperiosos” como los relacionados con:
a) objetivos de politica medioambiental, b) la ordenacion del territorio, c) el uso del suelo, d)
repercusiones socioecondémicas, e) evitar la presencia de OMG en otros productos, sin perjuicio

de lo estipulado en el articulo 26 bis, f) objetivos de politica agricola, g) orden publico (29).

No obstante, los motivos de veto no pueden contradecir las conclusiones de la EFSA.

La finalidad de la enmienda es “desbloquear” la situacién en el cultivo de los OMG, haciendo
mas probable que tenga lugar en aquellos Estados miembros que no utilizan la clausula. De esta
manera, los paises recuperarian cierta autonomia que se les habia arrebatado con la Directiva
2001/18 (20). Parte de su importancia radica ademas en que, previamente, la Unica formaen la
gue un pais podia eludir una autorizacidon era mediante la cldusula de salvaguardia (y como se

ha visto anteriormente, en la practica no era posible).

A pesar de su objetivo original, ha conducido a un escenario en el cual el cultivo se ha prohibido
en gran parte de la UE, siendo 19 paises los que han aplicado restricciones (Figura 7). Quiza los
beneficios esperados no son visibles por el hecho de que no se autorizan nuevas variedades
transgénicas para el cultivo, que permitirian a los Estados elegir entre cudles permiten y cuales

no (9).
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Figura 7. Situacion legal del cultivo comercial de OMG (2012 — 2017) antes (Izq.) y después (Der.) de la Directiva 2015/412
(opt-out) en la UE. Fuente: The Romanian experience and perspective on the commercial cultivation of genetically modified
crops in Europe, Ichim, 2019.

Aungue no existe una politica comparable a esta para regular el uso de OMG en alimentos y
piensos, la posibilidad ha sido propuesta por la CE, pudiéndose prohibir en el futuro

determinadas variedades transgénicas destinadas a estos usos.

7. LEGISLACION ESPANOLA RELATIVA A LOS OMG

Espafia, como Estado miembro, debe seguir las directivas y reglamentos europeos. Por lo tanto,

las leyes a nivel nacional sirven para transponer la normativa europea.

Los actos legislativos existentes en Espafia son: la Ley 9/2003, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacién confinada, liberacidon voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente; y el Real Decreto 178/2004, por el que se aprueba el Reglamento

General para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley 9/2003 (30).

Entre ambas leyes se describen las competencias administrativas, los requisitos vy
procedimientos para la realizacidn de actividades con OMG en Espafia relativas al uso confinado,

liberacion voluntaria y comercializacién, la vigilancia, el régimen sancionador, etc.
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8. ENFOQUES LEGISLATIVOS A NIVEL INTERNACIONAL HACIA LOS OMG

Dentro del marco regulatorio de todos los paises, es obligatoria una evaluacién de los riesgos
para todos los OMG antes de su autorizacién, con el propdsito de garantizar su seguridad.
Analizando las caracteristicas de los diferentes métodos de regulacién, se concluye que existen

dos enfoques, uno orientado al proceso y otro orientado al producto final (31).

La regulacion orientada al producto evalua el riesgo para la salud y el medio ambiente en funcion
del producto final y no del proceso utilizado para obtenerlo. Es decir, el analisis se centrara en

las caracteristicas fenotipicas finales del organismo dotado con nuevos rasgos.

En el sistema regulatorio basado en el proceso, para analizar los riesgos se revisa la técnicay el
procedimiento usados para la generacidn del producto final. Este es el enfoque que ha adoptado

la UE.

Sin embargo, como sefala Eckerstorfer et al. (32), la mayoria de los marcos regulatorios
orientados al producto requieren también en el proceso de evaluacién informacion sobre los
métodos aplicados en el desarrollo, de modo que en la practica no se puede hacer una distincion

clara entre ambos sistemas.

8.1. Canada

Canada emplea una regulacién orientada al producto obtenido, pero tiene un sistema con
caracteristicas Unicas. Los cultivos generados mediante las nuevas tecnologias basadas en la
genética se engloban como “Plants with Novel Traits” (PNT), o “plantas con rasgos novedosos”,

independientemente del método utilizado para desarrollarlos (33).

La evaluacion del riesgo se lleva a cabo “caso a caso”, valorando el riesgo de cada nuevo
producto, ya que la novedad de dicho producto indica una falta de un historial de seguridad en

su uso (32).

8.2. Estados Unidos

La regulacidon de este pais, también enfocada al producto final, se basa en la “equivalencia
sustancial”, centrandose en evaluar los productos transgénicos comparandolos con otros
similares no modificados genéticamente. Los OMG son “generalmente reconocidos como

seguros” (en inglés, “generally recognized as safe”, o GRAS) a menos que el producto difiera de
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manera significativa en estructura, funcién o composicidn de las sustancias que se encuentran

normalmente en los alimentos (10).

Es decir, un OMG estara sujeto a la supervisidon reglamentaria y la evaluacién de riesgos si se
sabe que el organismo receptor o el organismo fuente de los elementos genéticos introducidos
muestra caracteristicas peligrosas y/o no deseadas (por ejemplo, efectos plaguicidas o

diferencias en la composicién que no estan reconocidas como seguras) (32).

Por ultimo, cabe sefialar que la adopcion de un enfoque orientado al producto final, a pesar de
ser el criterio elegido por los paises mas tolerantes con los OMG, no significa necesariamente
gue la regulacién sea mas flexible: las leyes pueden someter a los obtentores a reglas mas o
menos estrictas. Pero el objetivo final debe ser el mismo, evaluar los riesgos conocidos o
previsibles (como la alergenicidad, toxicidad o capacidad invasiva) en funcion de los rasgos y

caracteristicas del producto (34).

9. ORGANISMOS EDITADOS GENETICAMENTE: ¢EL FUTURO DE LOS OMG?

Las nuevas técnicas de mejora genética, conocidas cominmente por sus siglas en inglés, NBT
(“New Breeding Techniques) o NGT (“Novel Genomic Techniques”), se definen, segin la CE,
como “las técnicas que son capaces de alterar el material genético de un organismo y que han
surgido o se han desarrollado desde 2001, cuando se adoptd la legislacion vigente sobre OMG”

(35).

Las tecnologias englobadas en esta definicion, si bien son de diferente naturaleza, se
caracterizan generalmente por realizar cambios muy pequefios en la secuencia genética de los

organismos (en ocasiones de unos pocos pares de bases) y conseguir una gran precision (36).

El espectro de las NGT esta aumentando de manera vertiginosa, y en los ultimos afos estan

apareciendo cada vez mas técnicas. Algunas de ellas son las siguientes:

Técnicas de edicion genética mediante nucleasas sitio-dirigidas (CRISPR, TALENSs, ZFNs,
0 meganucleasas)

e Mutagénesis dirigida por oligonucledtidos

e C(Cisgénesis e intragénesis

e Agroinfiltracion
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Como se puede advertir, para algunas de estas técnicas no se usa el término modificacion
genética, sino “edicion genética”, lo cual es debido a dos razones: la mencionada precisién de
estas tecnologias, y a que (normalmente) no usan ADN recombinante, sino que se llevan a cabo

sobre el genoma de los propios organismos.

Dentro de estas herramientas, probablemente la mds conocida y adoptada sea el sistema
CRISPR-Cas9 (por sus siglas en inglés, Clustered Regulated Interspaced Short Palindromic Repeat
y CRISPR-Associated Protein 9).

Esta tecnologia se basa en un mecanismo inmune adaptativo de las bacterias contra virus,
defendiéndose mediante la escisidon del genoma del invasor. La secuencia CRISPR y la proteina
Cas trabajan de manera conjunta para la edicidn precisa del genoma de un organismo, formando
roturas de doble cadena en el ADN que se reparan después, ya sea por recombinacion homaéloga

o por unién de extremos no homadlogos (31).

Las variedades vegetales que se estdn produciendo actualmente mediante las NGT incluyen
cultivos tolerantes a enfermedades y estrés, y también plantas con un valor nutricional
incrementado, como soja con mayor cantidad de acido oleico (superior al 80%, consiguiendo un
perfil lipidico similar al del aceite de oliva) o tomates con una elevada acumulacién de GABA

(acido y-aminobutirico, un aminodcido no proteico que actia como neurotransmisor) (37).

El conocimiento disponible acerca de la seguridad de los organismos desarrollados por estos
métodos aln es limitada. Por el momento, la informacién sobre sus posibles riesgos Unicamente
se puede inferir en base a la experiencia con las variedades obtenidas mediante mutagénesis y

transgénesis convencionales (36).

Cuando se pudo vislumbrar la utilidad de las NGT como herramientas para la mejora genética
de organismos, se comenzd a debatir si estas tecnologias eran equivalentes a las técnicas de

modificacién genética existentes hasta el momento.

A nivel europeo, la mayoria de las entidades de los Estados miembros concluyeron que las NGT
no debian entrar dentro del grupo de modificaciones genéticas que dan lugar a OMG, quedando
fuera de la legislacion aplicable a estos (38). Aquellos que mantenian la posicidon contraria,
argumentaban, por ejemplo, que el hecho de que las mutaciones ocurran naturalmente es
irrelevante para determinar la legalidad de las mutaciones inducidas de manera artificial, al

haberse llevado a cabo intencionadamente.
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Siguiendo el enfoque cauteloso que caracteriza a la UE en materia de biotecnologia, en el afio
2018, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) dictamind que los organismos obtenidos
por medio de estas nuevas tecnologias no se encontraban exentas de la legislacion vigente sobre

OMG (24).

De este fallo del jurado, que causé consternacién en el sector de la biotecnologia, al considerarlo
un resultado de la incapacidad de tener en cuenta el avance tecnolégico, se originan diversas

incertidumbres:

La primera cuestion consiste en el hecho de que fuera de la UE, muchas naciones han optado
por no regular las variedades editadas mediante NGT de manera diferente a las criadas
convencionalmente. Consecuentemente, no requieren ningun etiquetado o rastreo especifico.
Estas variedades pronto podrdn acabar comercializdndose dentro la UE, de manera que las
agencias reguladoras tendrian que hacer un arduo seguimiento de todas ellas. Si ademas
tenemos en cuenta que en mutaciones pequefias (de pocas pares de bases) es imposible

identificar si han ocurrido naturalmente o no, se deduce que este seguimiento seria poco eficaz.

El segundo problema se deriva del intrincado proceso de aprobacion de los OMG, en el cual,
entre otras cosas, el solicitante debe proporcionar técnicas de deteccién e identificacién para
distinguir el OMG de manera fiable. ¢Se considerarian estas infimas alteraciones en el ADN de
los organismos capaces de permitir una identificacién confiable? Probablemente en la mayoria

de los casos se consideraria una alteracién demasiado pequefia y serian rechazados.

No obstante, el 29 de abril de 2021, la CE publicd los resultados de su revisidn de las NGT, en el
cual recalca que no se han encontrado nuevos riesgos derivados de su uso en comparacion a las
técnicas convencionales, y, lo mas importante, admite la existencia de limitaciones en la
capacidad de la legislacion vigente para adaptarse a los progresos cientificos y tecnoldgicos (35).
El estatus legal en la UE de los productos desarrollados por edicidén genética podria cambiar en

los préximos aios.

10. RIESGOS POTENCIALES DE LOS OMG

La existencia de posibles peligros derivados del uso de las nuevas biotecnologias, tanto para el
ser humano como para el medio ambiente, indudablemente ha influido a la hora de establecer
las normas revisadas en los puntos anteriores. Por lo tanto, resulta inevitable preguntarse,

écudles son los riesgos que se atribuyen a los OMG?
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Una de las mayores preocupaciones que generan los OMG es la posible repercusién sobre la
salud que puede acarrear su consumo. Por ejemplo, el riesgo de padecer cancer o reacciones

alérgicas despiertan inquietudes entre el publico general (10).

Sin embargo, desde hace ainos, la literatura cientifica ha garantizado la seguridad de los cultivos
y alimentos transgénicos. La propia CE, en 2001, basdndose en una revisiéon de 15 afios que
involucraba 81 proyectos, concluyd que las plantas modificadas genéticamente no habian

demostrado ningun riesgo detectable adicional en comparacién a las técnicas tradicionales (39).

Siguiendo esta linea, la NASEM (National Academies of Sciences, Engineering and Medicine)
estadounidense publicé en 2016 un documento de consenso analizando, entre otros aspectos,
el efecto sobre la salud humana. En este caso, se examinaron mas de mil articulos de
investigacion y otras publicaciones. Finalmente, se concluyé que no fue encontrada "evidencia
persuasiva de efectos adversos para la salud directamente atribuibles al consumo de alimentos

transgénicos” (10).

Otros riesgos potenciales de los OMG que se han estudiado son los siguientes:

10.1. Alergenicidad

La demostrada seguridad de los OMG para el ser humano no significa que estos estén exentos
de todo riesgo. En personas sensibles a ciertas proteinas, la inclusidn de dichas proteinas en otro
organismo puede causar problemas de sensibilidad. El ejemplo mds famoso se trata de un
evento de soja modificada con genes de nuez de Brasil desarrollado en Estados Unidos, que

demostré tener capacidad alergénica en personas sensibles a la nuez de Brasil (20).

En este caso, es fundamental tener en cuenta dos cosas: la antigliedad de este suceso, ocurrido
a mediados de la década de 1990 (cuando se estaban desarrollando los primeros OMG
destinados a la alimentacidn); y el hecho de que nunca llegd a ser aprobado para consumo
humano. Si bien el riesgo existe, la posibilidad de que un OMG con potencial alergénico acabe

en el mercado es altamente improbable.

10.2. Impacto medioambiental

Las consecuencias que podrian tener los OMG a nivel medioambiental son varias. Aquellos
modificados para conseguir tolerancia a herbicidas o resistencia frente a insectos, son

especialmente los que potencialmente tienen mayor impacto. Por ejemplo, las toxinas Cry,
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presentes en los OMG modificados con genes Bt, a pesar de presentar un espectro de actividad
limitado, han demostrado en algunos casos presentar actividad cruzada, pudiendo afectar a

insectos no objetivo (40).

Sin embargo, los dictdmenes emitidos por la EFSA, en base a la propia experiencia de la UE con
el maiz MON810, indican que la probabilidad de que ocurran efectos adversos para las especies
polinizadoras es muy baja y que el consumo de polen de maiz Bt no afecta a parametros como

la tasa de supervivencia o el peso de los insectos.

Otro argumento empleado con frecuencia en contra de los OMG es la posibilidad de que los
insectos desarrollen resistencia a las toxinas. Después de 24 aiios de cultivo, no se ha detectado
en la UE ningln cambio significativo en la susceptibilidad de O. nubilalis y S. nonagrioides a la

proteina CrylAb (9,41).

10.3. Transferencia horizontal de genes

Aunque existe cierta evidencia de que la transferencia de genes entre organismos puede ocurrir
(27), la revision de la NASEM no pudo hallar ejemplos de que este hecho causara efectos

adversos (10).

10.4. Contaminacién y presencia en alimentos de OMG no autorizada

La posible presencia no indicada en alimentos de OMG puede provocar intranquilidad en los

consumidores que prefieran evitarlos, ya sea por razones de salud, religiosas, etc.

A pesar del seguimiento al que son sometidos, dentro de la UE se han notificado casos de
liberacidn incontrolada de OMG autorizados, asi como de liberacién de OMG no autorizados.
Concretamente, desde 2002, se han realizado mas de 600 informes relacionados con esta

presencia no autorizada en alimentos y piensos (42) (Figura 8).
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Figura 8. Numero de notificaciones en la base de datos del sistema europeo RASFF (Rapid Alert System for Food and
Feed) relativas a OMG no autorizados de diferentes especies vegetales. Fuente: Genetically modified seeds and
plant propagating material in Europe: potential routes of entrance and current status, Rostoks et al., 2019.

Las principales razones de contaminacion identificadas consisten en: la polinizacién de
variedades convencionales con variedades OMG, la liberacién (deliberada o accidental) de
semillas modificadas genéticamente, y la liberaciéon de material transgénico para la elaboracion

de alimentos y piensos (42,43).

En definitiva, la presencia no autorizada de OMG va a ser poco probable, atribuible en la mayoria
de los casos a una presencia accidental y técnicamente inevitable, y relativamente facil de evitar

con los programas de seguimiento.
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CONCLUSIONES

Los proximos afios plantean importantes desafios para el ser humano: entre ellos, se encuentra
el vertiginoso aumento de la poblacidn, pronosticado en dos mil millones de personas en el afio

2050, y la consecuente necesidad de satisfacer sus demandas alimentarias.

Los OMG se han descrito como una solucién factible, una herramienta eficaz y posiblemente
necesaria en el futuro para combatir este problema. Su utilidad surge de la necesidad de
desarrollar estrategias agricolas alternativas, sostenibles, pero a la vez capaces de asegurar una

buena produccidn de alimentos.

A nivel internacional, la mayoria de los paises han descubierto el valor de los cultivos OMG y los
han adoptado fervientemente. Sin embargo, la UE sigue la tendencia contraria, puesto que la
superficie dedicada a los OMG no solo no va en aumento, sino que parece hasta estar
decreciendo en los ultimos afios. Una de las causas de dicha tendencia parece estar arraigada

en la propia legislacién que los regula, ya conservadora desde el principio.

Ademas de no valorar las nuevas posibilidades de esta tecnologia, la legislacidon ha contribuido
en cierto modo a la imagen negativa que poseen los alimentos transgénicos. De manera
indirecta, mediante la discriminacidn frente a otras técnicas de naturaleza similar (como la
mutagénesis tradicional), o la obligacion de introducir un etiquetado a todas luces peyorativo,
puede haber provocado una sensacién de inseguridad frente a la poblacién. Asimismo, el
disfuncional procedimiento de autorizacidn y las pocas posibilidades para los OMG en la UE
terminan de desalentar nuevos intentos de introduccién de esta tecnologia por parte de las

empresas.

Por lo tanto, cabe preguntarse si estas medidas son realmente necesarias, es decir, si bajo un
régimen de “laissez-faire” (como contraposicién al sistema europeo), algunos OMG que
pudieran tener efectos adversos sobre la salud de los seres humanos conseguirian acabar

introduciéndose en el mercado y finalmente ser consumidos.

Para ejemplificar esta situacidn, podemos volver al caso del evento de soja modificada con genes
de nuez de Brasil: si imaginamos un marco regulatorio sin medidas de proteccion, es probable

gue este OMG terminase provocando efectos perjudiciales, algo que estuvo lejos de ocurrir.

Este hecho sugiere que las politicas menos estrictas que estan en vigor (como, por ejemplo, las

de Estados Unidos) son suficientes para evitar los posibles efectos adversos de los OMG, los
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cuales, ademads, se han demostrado como infimos en comparacién con los cultivos

convencionales.

Con la llegada de las NGT, el escenario europeo parece estar evolucionando a favor del cambio.
Sin duda, esto seria positivo, tanto como para contribuir a la seguridad alimentaria en el futuro,
como para estar en armonia con el resto del mundo, permitiendo la maxima explotacion del

potencial de estas nuevas tecnologias.
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