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Lista de abreviaturas relevantes

ADPIC- Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio, TRIPS en inglés

ADN- Acido desoxiribunocleico
Bt- Bacillus turgensis (hace referencia a la toxina propia de dicha bacteria)

BASF- Badische Anilin- und Soda-Fabrik, Fébrica badense de bicarbonato de sodio y
anilina

CDB- Convenio de diversidad biologica
CE- Constitucion espafiola
EEUU- Estados Unidos

ISAAA- The International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications,
Servicio Internacional de Adquisicion de Aplicaciones de Agrobiotecnologia

OGM o OMG- Organismos Genéticamente Modificados
OMC- Organizaciéon Mundial del Comercio
ONG- Organizacién no Gubernamental

UE- Uni6n europea


https://es.wikipedia.org/wiki/Bicarbonato_de_sodio
https://es.wikipedia.org/wiki/Anilina
https://es.wikipedia.org/wiki/Anilina
https://es.wikipedia.org/wiki/Anilina
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1. Introduccion a los alimentos transgénicos

1.1.Historia

Desde hace mas de diez mil afios el ser humano cria animales y cultiva vegetales. Con
los afios, la observacion del entorno, el aumento de la poblacion mundial y como
resultado de una necesidad creciente de alimentos, se han ido desarrollando nuevas
técnicas de produccion para obtener el mayor beneficio de los cultivos, descubriendo
asi las llamadas “modificaciones genéticas”.

Fue Gregor Mendel, a mediados del siglo 19, quien demostré por primera vez que
cruzando dos variedades diferentes de guisantes los descendientes mantenian ciertos
caracteres de una de las variedades. Asi, el ser humano ha utilizado este tipo
cruzamientos para obtener descendientes mas fuertes y resistentes que sus progenitores.
Mediante la seleccion de caracteres de interés, siempre entre individuos de la misma
especie, se han obtenido caracteristicas tales como el crecimiento mas rapido, semillas
mas grandes o frutos mas dulces en comparacion con sus parientes silvestres. (Stern y
Sherwood, 1973)

En cuanto a la hibridacion interespecifica (entre especies diferentes) consiste en la
reproduccion de organismos de diferentes especies pero cercanas desde el punto de vista
fisiologico y filogenético. Este tipo de hibridacion es muy rara en la naturaleza, pero no
imposible. Si el acoplamiento se lleva a cabo, el individuo resultante serd esteril.
Observamos asi que en la naturaleza el intercambio genético entre especies esta
normalmente muy obstaculizado. (Stern y Sherwood, 1973)

Durante la llamada “revoluciéon verde” (entre 1960 y 1980 en Estados Unidos y
extendida después por numerosos paises) aumentd considerablemente la produccion
agricola basada en la siembra de variedades mejoradas de maiz, trigo y otros granos y
ligada con el método de cultivo de una sola especie en un terreno durante todo el afio
(monocultivo), y la aplicacion de grandes cantidades de agua, fertilizantes y plaguicidas.
Gracias a los descubrimientos de Mendel y avances tecnologicos, la Historia de los
Transgénicos se inicia alld por el afo 1973, cuando un grupo de cientificos
estadounidenses logran transferir genes de una bacteria a otra de distinta especie. Sin
embargo, es en 1983 cuando en un laboratorio europeo se crea la primera planta
transgénica, un tabaco resistente al antibiotico Kanamicina. (Cubero, 2000)

Antes de continuar se deberia aclarar en qué consiste un alimento transgénico; los
transgénicos son alimentos modificados genéticamente, es decir, mediante ingenieria
genética. Existen 3 formas de realizar esta manipulacion genética:

1. Extrayendo un gen especifico del organismo que queremos modificar,
manipularlo de tal forma que adquiera los caracteres deseados, y finalmente
volver a introducirlo en el mismo lugar.


https://es.wikipedia.org/wiki/Siembra
https://es.wikipedia.org/wiki/Mejora_vegetal
https://es.wikipedia.org/wiki/Ma%C3%ADz
https://es.wikipedia.org/wiki/Trigo
https://es.wikipedia.org/wiki/Granos
https://es.wikipedia.org/wiki/Monocultivo
https://es.wikipedia.org/wiki/Agua
https://es.wikipedia.org/wiki/Fertilizante
https://es.wikipedia.org/wiki/Plaguicida
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2. Sustituyendo una porcion del genoma por otra extraida de otro organismo,
aunque en ningun caso se tiene control de donde en la cadena cromosdmica se
inserta la nueva caracteristica. siendo organismos de variedades distintas pero de
la misma especie.

3. Introduciendo un gen de un organismo en otro que pertenece a otra especie. Esta
intervencion trasciende las barreras biologicas impuestas por la naturaleza; se
empiezan a combinar bacterias con plantas, ranas con uvas, pescados con
tomates.

Todo esto nos vale para obtener, modificar o mejorar un producto, o desarrollar un
microorganismo para utilizarlo con un proposito especifico. Basicamente los podriamos
definir como un alimento obtenido de un organismo al cual le han incorporado genes de
otro para producir las caracteristicas deseadas. En este principio y esta técnica se basan
los que actualmente conocemos como alimentos transgénicos.

Después del avance de 1983 con la primera planta transgénica, no es hasta 1994 cuando
en EEUU se comienza a comercializar el primer alimento transgénico: el Tomate Flavr
Sabor que supuestamente tenia mejor sabor y mayor duracion, obtenido por la empresa
Calgene. A este tomate se le introdujo un gen que inducia su maduracidon, de manera
que aguantaba mas tiempo maduro y retrasaba su putrefaccion. Dos afios mas tarde el
Flavr Savr tuvo que ser retirado del mercado debido a que presentaba una piel blanda,
sabor extrafio y cambios en su composicion. Después salio al mercado la soja
transgénica y afos después se aplico esta tecnologia en el maiz. (Cubero, 2000)

1.2.Actualidad

Tradicionalmente, los agricultores cultivaban sus semillas (adquiridas mediante la
compra, el intercambio o por herencia de sus antepasados) y guardaban una pequefia
porcién para sus siguientes cosechas. Por ello, era muy dificil para las empresas
transformarlas en mercancia. Mediante el desarrollo de OGM (Organismos
Genéticamente Modificados) y la imposicion de derecho de propiedad intelectual, los
campesinos pasan a un segundo plano en el mercado de semillas y son las grandes
empresas las que ejercen el control sobre ellas. Tales empresas como Monsanto, con el
80% del mercado de las plantas transgénicas; Aventis, el 7%; Syngenta, con el 5%;
BASF, con el 5% y DuPont, con el 3%, son las multinacionales que se dedican a la
produccion de variedades genéticamente modificadas (James, 2015).

Actualmente, a escala comercial, se cultiva transgénicamente sobre todo maiz, soja,
colza y algodon sin perjuicio de que en ciertos casos podamos hacer referencia a otros
productos vegetales (como el arroz). Las modificaciones mas importantes en estas
plantas son la propiedad insecticida (Bt), la tolerancia a herbicidas o un mayor poder
nutritivo, aunque con el tiempo se han desarrollado mejoras como la resistencia a la
sequia y a diversas enfermedades (Fenoll y Candelas, 2010):
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e Las tolerantes a insectos, plantas Bt (ocupando el 15% de cultivos transgénicos),
son plantas capaces de desarrollar propiedades insecticidas, gracias al Bt,
abreviatura de Bacillus thuringiensis, una bacteria que existe en la naturaleza del
suelo y es fatal para las larvas de un amplio espectro de insectos (muchos de los
cuales constituyen plagas). Al contener un gen introducido de esta bacteria las
plantas son capaces de producir la toxina insecticida Bt, letal para los insectos
que atacan la planta sensibles a este bacilo. Como ejemplo de esta variedad
encontramos el maiz desarrollado por Monsanto en 1996, es el tnico cultivo
transgénico aprobado para su cultivo en la Union Europea, comercializado como
MONS810. La mayor superficie de cultivo europeo se concentra en Espafia,
suponiendo el 90% de su superficie de la UE para el afio 2012 y el 92% para el
afio 2013. Sin embargo, otros paises han rechazado el cultivo de este maiz por
considerarlo peligroso para el medio ambiente (Austria, Grecia, Italia, Hungria,
Luxemburgo, Polonia, Francia, Alemania e Irlanda).

e Las plantas tolerantes a herbicidas, plantas HT, (59% del total de cultivos
transgénicos) son plantas que no mueren al ser tratadas con un herbicida
determinado. Esto permite que las plantas sean rociadas innumerables veces con
este pesticida sin que se vean dafnadas, permitiendo asi el exterminio de todas las
hierbas que crecen a su alrededor. Estas plantas solo son tolerantes a los
herbicidas de las mismas empresas que comercializan las semillas que ademas se
produce en exclusividad; es decir, en forma patentada. La variedad mas
comercializada con esta modificacion genética son la soja resistente al herbicida
glifosato, proveniente de una bacteria del suelo. La soja transgénica es el cultivo
transgénico mayoritario en area cultivada mundialmente, se cultiva en el 91% de
los campos de soja de EEUU y es producida por la empresa Monsanto,
productora también del herbicida de marca comercial Roundup. Esta destinada a
la produccion de aceite, lecitina y proteina. La empresa protege su investigacion
cientifica mediante patentes que obligan al productor a pagar regalias sobre la
parte de cosecha que utiliza para volver a sembrar.

Aunque no es una mejora de la calidad de produccion, es importante destacar el
desarrollo de variedades que contienen el llamado “gen Terminator”. Desarrollado en
1998 por la empresa Delta & Pine Land Company, la mayor productora de semillas de
algodon del mundo y actualmente propiedad de Monsanto. Llamada técnicamente
"Control de la expresion Genética Vegetal" la nueva patente permitird a sus propietarios
y empresas autorizadas crear semillas estériles mediante la programacion selectiva del
ADN de las plantas para que mate a sus propios embriones (Santamarta, 2004). Asi, las
compafiias semilleras se garantizan el control y la venta de semillas cosecha tras
cosecha. La utilizacion de este mecanismo tiende a garantizar los derechos de propiedad
intelectual de las grandes empresas semilleras.


https://es.wikipedia.org/wiki/Monsanto
https://es.wikipedia.org/wiki/Glifosato
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1.2.1. Paises pioneros en cultivos transgénicos. (1)

De acuerdo con el informe publicado el 28 de Enero de 2015 por el Servicio
Internacional de Adquisicion de Aplicaciones de Agrobiotecnologia (ISAAA, por su
sigla en inglés), en 2014, se cultivo una superficie récord de 181.5 millones de hectéareas
de cultivos transgénicos, lo que representa un aumento de 6 millones de hectareas con
respecto a 2013. Un total de 28 paises cultivaron transgénicos durante el afio: los 20
paises desarrollados y los 8 paises en vias de desarrollo donde se cultivan transgénicos
representan mas del 60 % de la poblacién mundial.

Desde 1996 se han aprobado y comercializado més de 10 cultivos transgénicos en todo
el mundo, con fines alimentarios o textiles, como el algodon. Las caracteristicas de
dichos cultivos incluyen tolerancia a la sequia, resistencia a los insectos y a
enfermedades, tolerancia a los herbicidas y mayor nutricion y calidad de los alimentos
(Clive, 2015).

Segun el informe, Estados Unidos continua al frente de la produccioén con 73.1 millones
de hectareas, siendo sus cultivos principales el maiz, la soja y el algodon y en menor
proporcion la remolacha azucarera, alfalfa, papaya, calabaza y patata (en orden
descendente de hectareas de cultivo). Con 3 millones de hectareas mas desde 2013, es
decir, una tasa de crecimiento del 4 %, Estados Unidos registr6 el mayor aumento anual
superando a Brasil, que registrd el mayor aumento anual en los ultimos cinco afos.

En cuanto a Asia, China e India son pioneros entre los paises en vias de desarrollo que
cultivan productos transgénicos, con 3.9 millones de hectareas y 11.6 millones de
hectareas sembradas en 2014, respectivamente:

e La tasa de cultivo del algodon transgénico en China aument6 del 90 % al 93 %
en 2014, en tanto que los cultivos de papaya resistente a enfermedades virales
aumentaron aproximadamente un 50%. Mdas de 7 millones de pequefios
productores en el pais se siguen beneficiando de los cultivos transgénicos y los
ultimos datos econdémicos sefalan que los agricultores han obtenido US$ 16.2
mil millones desde la introduccion de la biotecnologia en 1996.

e Seglin el informe, India cultivd una superficie récord de 11.6 millones de
hectareas de algodon Bt, con una tasa de adopcion del 95 %. Los economistas
britdnicos Brookes y Barfoot estiman que India aument6 los ingresos de la
produccion agricola del algodon Bt en US$ 2.1 mil millones solo en 2013.

Vietnam e Indonesia, ambos paises en vias de desarrollo, aprobaron la comercializacién
de cultivos transgénicos a partir de 2015. La aprobacion incluye diversas variedades
hibridas de maiz transgénico para importacion y siembra en Vietnam, y cafia de azucar
resistente a la sequia para sembrar como cultivo alimentario en Indonesia.

El crecimiento también contintia en Africa y en América Latina con una superficie
cultivada de 2.7 millones de hectareas en 2014, Sudafrica se ubica a la cabeza en la lista
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de paises en vias de desarrollo que cultivan productos transgénicos en Africa. Sudan
aumento la superficie cultivada de algodon Bt en aproximadamente un 50 % en 2014 y
varios paises africanos, por ejemplo Camerun, Egipto, Ghana, Kenia, Malaui, Nigeria y
Uganda, realizaron estudios de campo sobre varios cultivos en favor de los pobres, entre
ellos los cultivos alimentarios de arroz, maiz, trigo, sorgo, banana, mandioca y batata.

En América Latina, Brasil se ubico segundo, solo por debajo de Estados Unidos, en la
lista de cultivos transgénicos sembrados en 2014. Los 42.2 millones de hectareas
representan una aumento del 5 % respecto al 2013.

La Unién Europea (UE) contintia en el vagén de la cola debido a la existencia de una
legislacion ambiental mas estricta. Solo una planta MG tiene autorizacion para cultivo
en la UE: El maiz Bt MON&10. En 2014 se registraron un total de 143000ha de cultivos
MG ubicados en 6 paises: Espana, Republica Checa, Portugal, Rumania, Polonia y
Eslovaquia. Sin embargo, Espafia se proclama como la vanguardia europea tras haber
cultivado el 80% de la produccion transgénica en la Union Europea; el 30% del total de
la produccion de maiz en Espafia, es maiz Bt.

En conclusion, Estados Unidos se mantiene como lider con 73.1 millones de hectareas
sembradas, lo que significa un aumento anual del 4 %, que equivale a 3 millones de
hectdreas. Brasil se ubica segundo por sexto afo consecutivo, con un aumento de la
superficie cultivada de 1.9 millones de hectareas desde 2013. Argentina se mantiene en
el tercer puesto con 24.3 millones de hectireas. India y Canadd registraron 11.6
millones de hectareas cada uno. India tiene una tasa de adopcion del algodon
transgénico del 95 %. En Canad4, las hectdreas cultivadas de canola y soja aumentaron
significativamente.

(1)Todos los datos presentados en este apartado han sido obtenidos del informe
publicado el 28 de Enero de 2015 por el Servicio Internacional de Adquisicion de
Aplicaciones de Agrobiotecnologia (ISAAA)
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Legislacion

El papel del derecho y de los poderes publicos es crucial para el correcto desarrollo de
los organismos modificados genéticamente que tienen gran numero, variedad e
importancia de aplicaciones. Asi pues, al derecho le corresponde (por medio de una
regulacion juridica estricta elaborada por las instancias politicas) establecer las normas
que permitan aprovechar al maximo todo su potencial e impedir, al mismo tiempo, que
se produzcan los riesgos y objeciones éticas que comportan; y a la administracién
publica, velar por su estricto cumplimiento.

2.1. Legislacion europea general

Aceptando que el desarrollo de la biotecnologia es tal que contribuye a la expansion
economica de los Estados miembros, la legislacion de la UE sobre los OMG tiene
dos objetivos principales (Arandes et al., 2013):

1.

Proteger la salud y el medio ambiente: un organismo genéticamente modificado
(OGM) o un producto alimenticio derivado de un OMG sdlo puede ser puesto en
el mercado en la UE después de que hayan sido evaluados sus riesgos para la
salud y el medio ambiente y autorizado por la legislacion.

Garantizar la libre circulacion de los productos genéticamente modificados
segura y saludable en la Union Europea. Solo tras haber superado la evaluacién
y autorizacién de la UE sobre OGM, los productos genéticamente modificados
pueden ser puestos en todo el mercado.

Dentro de esta amplia legislacion de la UE sobre los OMG, los dos instrumentos

2.

juridicos principales son:

Directiva 2001/18/CE sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
Organismos Genéticamente Modificados. El objetivo principal de la Directiva
2001/18/CE es proteger la salud humana y el medio ambiente en relacion con la
liberacion de OMG en el medio ambiente (Articulo 1). Abarca dos tipos de
actividades OGM:

La liberacion experimental de OMG en el medio ambiente (por ejemplo, el
cultivo de OMG en relacion con las pruebas experimentales de campo), que esta
regulada por la Parte B de la Directiva.

La puesta en el mercado de los OMG (por ejemplo, el cultivo comercial de
semillas modificadas genéticamente en la UE, la importacion y la
transformacion de los granos transgénicos en la UE), que estd regulada por la
Parte C de la Directiva.

Reglamento (CE) n° 1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente

Los principales objetivos del Reglamento (CE) no 1829/2003 son las siguientes:
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e Proteger la salud humana y animal mediante la introduccion en la UE una
evaluacion de la seguridad de los mas altos estdndares posibles, antes de
cualquier comida y piensos modificados genéticamente se coloca en el mercado.

e Disponer de procedimientos armonizados de evaluacion del riesgo y la
autorizacion de alimentos y piensos modificados genéticamente que sean
eficaces, de duracion limitada y transparente.

e Garantizar un etiquetado claro de los alimentos y piensos modificados
genéticamente con el fin de responder a las preocupaciones de los consumidores
y les permitira tomar una decision informada.

2.2 Legislacion sobre derechos de propiedad intelectual y patentes.

2.2.1. Legislacion internacional: La Organizaciéon Mundial del Comercio y los TRIPS.

La Organizacion Mundial del Comercio se cred en 1995 con la intencién de promover y
arbitrar normativas globales sobre comercio. Una de sus principales tareas es eliminar lo
que en la jerga de la OMC se conoce como ‘distorsiones comerciales’ y ‘barreras al
comercio’. Incluyen compromisos contraidos por los distintos paises de reducir los
aranceles aduaneros y otros obstaculos. “Los Acuerdos de la OMC abarcan las
mercancias, los servicios y la propiedad intelectual. En ellos se establecen los principios
de la liberalizacion, asi como las excepciones permitidas. Incluyen los compromisos
contraidos por los distintos paises de reducir los aranceles aduaneros y otros obstaculos
al comercio y de abrir y mantener abiertos los mercados de servicios.”

https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis s/what we do_s.htm

En este caso nos centraremos en las cuestiones sobre la propiedad intelectual:

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC o, en inglés, TRIPS), es el Anexo 1C del
Convenio por el que se crea la OMC. En ¢l se establece una serie de principios basicos
sobre la propiedad intelectual con objeto de armonizar estos sistemas entre los paises
firmantes y en relacion al comercio mundial.

Segun el Articulo 27.1: “las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean
de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion
industrial”. Es por ello que los OMG gozan de esta proteccion, por ser considerados
invenciones producto de una actividad inventiva.

Por otro lado, este acuerdo establece una regulacion basica para todos los participantes
del convenio que a la vez permite una regulacion propia. En el Articulo 27.2 dice que
“Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico
o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los
animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente”.

10


https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/what_we_do_s.htm
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/what_we_do_s.htm
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/what_we_do_s.htm
https://es.wikipedia.org/wiki/Idioma_ingl%C3%A9s
https://es.wikipedia.org/wiki/OMC
https://es.wikipedia.org/wiki/Propiedad_intelectual

Transgénicos y patentes. Punto de vista juridico
Teresa Sanz Sebastian

De tal forma que otorga el derecho de establecer dictados especificas de derecho de
patente a cada Comunidad, en funcioén de sus intereses, costumbres y demas hechos de
importancia.

2.2.2. Legislacion europea y espaiola.

Siguiendo la OMC y los TRIPS, en Europa se crea el Convenio de Munich sobre
Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973. Por el presente Convenio se
crea una Organizacion Europea de Patentes, dotada de autonomia administrativa y
financiera, cuya intencion es establecer un derecho comun a los Estados contratantes en
materia de concesion de patentes de invencion (Articulo 1, TRIPS).

En Espana, se cree imprescindible una Ley de Patentes propia que proteja eficazmente
los resultados de nuestra investigacion. Con tal fin se cred la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes (1), constituyendo un elemento necesario dentro de la politica
espafola de fomento de la investigacion y el desarrollo tecnoldgico y asi elevar el nivel
de competitividad de la industria del pais; es obvio que la legislacion materia de
patentes influye en la economia.

Esta ley, a su vez, se vio afectada por la Ley 10/2002, de 29 de abril, por la que se
modifica la ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, para la incorporacion al derecho
espanol de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio,
relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas, que:

e Modifica los articulos 4, 5, 25.2, 44, 45, 50, 52, 53, 86.c) y 89.

e Aifiaden dos nuevos apartados 3 y 4 al articulo 25.

Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas.

Es un hecho que la biotecnologia desarrolla un papel fundamental en el desarrollo
econdmico de los paises y en las condiciones de vida. La necesidad de adaptar el marco
legal de proteccion de las invenciones en la Union Europea a las caracteristicas de este
sector de la innovacion es la razon de ser de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de julio, relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnologicas. Si la Ley de Patentes protege todas las invenciones en general, esta
Directiva protege las invenciones biotecnoldgicas, en particular.

(1)Actualizada posteriormente por la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, por
factores como el desplazamiento desde los procedimientos de concesion nacionales a
los internacionales y el crecimiento, en niimero y en proporcion, de las patentes
tramitadas a través de estos Ultimos y integracion de la Propiedad Industrial, a través del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con
el Comercio (ADPIC), en el marco del Acuerdo por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC).
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El objetivo de esta Directiva es crear una legislacion comun para toda la Comunidad en
cuanto a las invenciones biotecnologicas, con el fin de evitar una evolucion heterogénea
de las legislaciones nacionales que dificulte los intercambios comerciales y el buen
funcionamiento del mercado interior.

Otro de los considerandos incluye la intencidén del Acuerdo sobre los aspectos de los
Derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (Acuerdo ADPIC) de
proteger los productos y procedimientos en todos los ambitos de la tecnologia a través
de patentes. Ademads, esta Directiva no excluye de cumplir las obligaciones de los
Estados miembros que se deriven de los acuerdos internacionales, en particular del
Acuerdo ADPIC. Por otro lado, el Derecho nacional de patentes sigue siendo la
referencia basica para la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas adaptado
este Derecho en determinados aspectos a la evolucion de la tecnologia que, aunque
utiliza materia biologica, cumple las condiciones de patentabilidad. Ademads, esta
Directiva no excluye de cumplir las obligaciones de los Estados miembros que se
deriven de los acuerdos internacionales, en particular del Acuerdo ADPIC.

El Articulo 1 de dicha Directiva dice: “Los Estados miembros protegeran las
invenciones biotecnoldgicas mediante el Derecho nacional de patentes. Los Estados
miembros adaptaran su Derecho nacional de patentes, si fuere necesario, para tener en
cuenta lo dispuesto en la presente Directiva”. Con este objetivo se crea la Ley 10/2002,
de 29 de abril, por la que se modifica la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, para
la incorporacion al Derecho espaiiol de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de julio, relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas.

Ley 10/2002, de 29 de abril, por la que se modifica la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes, para la incorporacion al Derecho espafiol de la Directiva 98/44/CE. del
Parlamento Europeo y del Consejo. de 6 de julio, relativa a la proteccidn juridica de las
invenciones biotecnoldgicas.

Relacionando temas como la biologia, biotecnologia, investigacion cientifica, licencias,
patentes y Propiedad Industrial se modifica varios articulos de la Ley 11/1986 para la
incorporacion al Derecho espafiol de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de julio, relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnologicas. En ¢l se modifican los Articulos 4, 5, 44, 45, 50, 52, 53, 86 y 89. En
esta ocasion nos detendremos con mas detalle en los articulos 4, 5 y 50 por ser de
interés.

El Articulo 4 declara que “son patentables las invenciones nuevas, que impliquen
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial, aun cuando tengan por
objeto un producto que esté compuesto o que contenga materia bioldgica, o un
procedimiento mediante el cual se produzca, transforme o utilice materia bioldgica.”
Ademas, esta ley define por “materia bioldgica” la materia que contenga informacion
genética autorreproducible o reproducible en un sistema bioldgico y por “procedimiento
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microbiologico”, cualquier procedimiento que utilice una materia microbioldgica, que
incluya una intervencion sobre la misma o que produzca una materia microbiologica.

En el Articulo 50. Se admite como objeto de patente cualquier materia bioldgica
obtenida a partir de:

A. reproduccion o multiplicacion, en forma idéntica o diferenciadas, y que posea las
mismas propiedades que una materia bioldgica patentada.

B. un procedimiento patentado.

C. incorporacion de un producto con informacidén genética (una secuencia genética)
patentada.

Cabe destacar que el gran problema de las patentes en materia de biotecnologia consiste
en que se esta patentando una materia viva, que ya existe en la naturaleza y que tiene la
capacidad de autorreproducirse. Ademads, la manipulacion genética de los seres
humanos y de los animales se enfrenta con problemas éticos de gran trascendencia. En
esta materia, las prohibiciones de patentar tienen especial importancia. Por eso, en el
Articulo 5 se citan aquellas invenciones excluidas del derecho de patente. En estas se
incluyen las invenciones contrarias al orden publico y las buenas costumbres y los
procedimientos de clonacion de seres humanos, las utilizaciones de embriones
humanos, los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del ser
humano, la modificacion de la identidad genética de los animales, que supongan para
¢éstos sufrimientos excesivos. Todos los paises parecen estar de acuerdo en una cosa. Y
es que los seres humanos no deben ser utilizados para la creacion de OMG. Asi lo
recoge expresamente la normativa espafiola (art. 2.b, Ley 9/2003).

2.3.Convenio de Diversidad Biolégica

Por otro lado, si bien es cierto que los transgénicos han resultado positivos para los
ciudadanos por ventajas que se relacionan con la mejora en la produccion, el incremento
en los margenes financieros de los agricultores y la reduccion en el uso de pesticidas y
herbicidas asi como la pretension de solucionar el hambre en el mundo; también
implican riesgos que se vinculan a los efectos sobre la salud humana, la preocupacion a
largo plazo del impacto ecoldgico sobre la biodiversidad, el poder de mercado de las
grandes empresas que desarrollan OMG y las objeciones éticas a la transferencia no
natural de material genético entre especies distintas. Los sistemas tradicionales de
produccion, asi como la diversidad vegetal se han visto amenazados por la
industrializacion. (Medaglia, 2000).

En 1990 empez6 a ser evidente que el sistema de produccion industrial y su bisqueda
de un crecimiento continuo a toda costa estaba perjudicando al planeta. Se empezaron a
registrar estudios sobre la inestabilidad climatica producida por el efecto invernadero,
disminucion de la calidad de los suelos asi como una notable erosion de los mismos; la
sabana ecuatorial siendo abrasada por las llamas debido a las constantes sequias, los
océanos contaminados, la extincion masiva de especies... Asi mismo, las comunidades
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locales y pueblos indigenas de los paises en desarrollo que propiciaron esta diversidad y
que, al mismo tiempo, dependian de ella se estaban viendo perjudicadas por las mismas
razones: No solo sus pueblos sino también sus métodos tradicionales de cultivo
transmitidos de generaciéon en generacion se estaban perdiendo por la explotacion
industrial de la biodiversidad y su sed de control de todas las formas de vida. (Acosta,
2010)

El Convenio de Diversidad Bioldgica surgié en 1993, con el objetivo de parar esta
destruccion y asegurar la conservacion y el uso sostenible de la diversidad biologica. El
CDB es el resultado de muchos afios de presiones internacionales que exigian una
respuesta a la destruccion y al desigual reparto de beneficios de la biodiversidad del
hemisferio Sur. Tras largos afios de debate, el Convenio se aprobd en 1992, y entrd en
vigor en 1993.

Los objetivos del CDB son: conservar y utilizar de forma sostenible los recursos
bioldgicos y asegurar un reparto equitativo de los beneficios derivados de estos recursos
(Articulo 1). Sin embargo, no establece medidas concretas para la consecucion de estos
fines por los paises firmantes. Los paises, por tanto, tienen libertad para escoger la
mejor via para el cumplimiento de sus obligaciones, siempre y cuando ésta sea
conforme al espiritu del texto del CDB. El acuerdo se limita a enumerar las

obligaciones:
e Reconoce los derechos soberanos de los estados sobre sus recursos biologicos
(Art. 3y 15).

e [Establece que solo puede tenerse acceso a los recursos biologicos con el
‘consentimiento previo informado’ de los estados (Art. 15.5).

e Requiere que los paises firmantes protejan y promuevan los derechos de las
comunidades, campesinos y pueblos indigenas en relacion con sus recursos
biologicos y sus sistemas de conocimiento (Art. 8 y 10).

e Establece que el acceso a los recursos bioldgicos de los paises en desarrollo ha
de ser correspondido (quid pro quo) por transferencia de tecnologia de los paises
industrializados (Art. 16).

e Requiere el reparto equitativo de beneficios derivados de la utilizaciéon comercial
de los recursos bioldgicos y conocimientos de las comunidades locales (Art.
15.7).

e Afirma que los derechos de propiedad intelectual no deben entrar en conflicto
con la conservacion y utilizacion sostenible de la biodiversidad (Art. 16.5).
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3. Problematica v contradicciones

Una serie de Organizacion no Gubernamentales (ONG’s) internacionales han insistido
que existe una contradiccion entre la tendencia de los derechos de propiedad intelectual,
establecidos en el Acuerdo TRIPS y otros acuerdos subregionales, y la proteccion y la
conservacion de la biodiversidad, el uso de los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional. (Council, 2002).

Se podria resumir en que mientras el Convenio de Biodiversidad habla de la soberania
de los Estados sobre sus recursos naturales y genéticos, el acuerdo TRIPS, o los
derechos de propiedad intelectual e industrial relacionados con el comercio, enfatizan la
privatizacion de esos derechos. El CBD prioriza el interés publico, el TRIPS protege los
intereses privados de los duefios de derechos de propiedad intelectual (Council, 2002).

El OMC habla de abrir las fronteras para permitir un comercio libre y considera las
diferencias culturales y de costumbres como una barrera mientras que el CBD prioriza
la conservaciones de los métodos de cultivo tradicionales de los pueblos indigenas.

El problema surge al realizar un anélisis detenido de ambos convenios no se encuentra
ningiin punto en comun donde sea evidente su contradiccion de tal manera que sean
incompatibles:

Si bien es cierto que el CBD trata el conocimiento tradicional como un elemento de
conservacion, no establece medidas concretas para la consecucion de estos fines
incluyendo dentro de sus dictados afirmaciones como “en la medida de lo posible y
segun proceda” y “con arreglo de su legislacion nacional”. Es evidente que estas
obligaciones ambiguas establecen libertad a los Estados para limitar sus medidas de
respeto, preservacion y proteccion (EAS- OC 8/2003).

Como se ha mencionado, el CBD exige a los Estados que protejan el conocimiento
tradicional. Sin embargo, bajo la definicion, el conocimiento tradicional no puede ser
objeto de patente o proteccion dado que no constituye una invencion. De este modo, no

existiria violacion de ninguna proteccion del conocimiento tradicional (EAS- OC
8/2003).

Asi, se comprueba que aunque ambos tratados se basen en objetivos aparentemente
contradictorios, la sentencia de incompatibilidad es mucho mas complicada dado que el
CBD no establece obligaciones concretas para el cumplimiento de tales objetivos y se
considera que simplemente trata cuestiones diferentes que los TRIPS.

En cuanto a los problemas que causan los cultivos transgénicos, es evidente que los peor
parados por la producciéon de estos cultivos son los agricultores. Desde el punto de vista
socioeconomico — tal como ha sefialado Miguel Altieri- la extension de los cultivos
transgénicos beneficia a los grandes productores y favorece la concentracion de la tierra
en pocas manos. Esto va en perjuicio del pequefio y mediano productor que tiende a
desaparecer por no tener la capacidad suficiente para competir con el gran productor.
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Esto provoca a su vez el despoblamiento del medio rural y la pérdida del “capital
humano”, consistente en el conocimiento de las técnicas tradicionales de cultivo,
basadas en el principio de la biodiversidad y autorregulacion natural del proceso
productivo.

Todos estos problemas ponen de manifiesto que si los cultivos de transgénicos se
generalizan, esto supondria una vulneracion del llamado principio de soberania
alimentaria: el derecho de los pueblos y comunidades a decidir sobre el uso de su suelo,
sus practicas agricolas, su biodiversidad y su alimentacion. "La Soberania Alimentaria
es el derecho de los pueblos, comunidades y paises a definir sus propias politicas
agricolas, pastoriles, laborales, de pesca, alimentarias y agrarias que sean ecoldgica,
social, econdmica y culturalmente apropiadas a sus circunstancias exclusivas. Esto
incluye el derecho real a la alimentacién y a la produccion de alimentos, lo que significa
que todos los pueblos tienen el derecho de tener alimentos y recursos para la produccion
de alimentos seguros, nutritivos y culturalmente apropiados, asi como la capacidad de
mantenerse a si mismos y a sus sociedades" (Campesina, 2002).

Las raices de la soberania alimentaria estan en la vida y la lucha de los agricultores
campesinos, los pescadores y los pueblos indigenas. A diferencia de varios otros
términos inventados por intelectuales y autoridades politicas, la soberania alimentaria
surge de las luchas campesinas como la necesidad de crear un discurso fuerte y radical
acerca de las realidades y necesidades locales, que pueda ser escuchado y comprendido
en todo el mundo. Existen luchas alrededor de todo el mundo para defender esta
llamada ‘“soberania alimentaria”, aun asi el avance agroindustrial crece a pasos
agigantados siendo capaz de silenciar estas luchas (Campesina, 2002).

Los defensores de la produccion de OGM, han argumentado en defensa de esta
actividad, que ella implica un gran paso en la lucha para erradicar el hambre en el
mundo. Pero en realidad el hambre flagelo de la humanidad no es producto de una
escasa produccion de alimentos, sino de la mala distribucion mundial de la misma.
(Prieto, 2003)

16



Transgénicos y patentes. Punto de vista juridico
Teresa Sanz Sebastian

4. Conclusion

Como es sabido, la aparicion de OMG vy sus aplicaciones practicas ha generado una
gran controversia en el mundo, con opiniones fuertemente enfrentadas a favor y en
contra de los mismos. Uno de los grandes debates en torno a los transgénicos es sobre
los efectos del uso y consumo de estos organismos sobre la salud humana y sobre el
medio ambiente, ya que al ser una invencion relativamente frecuente todavia no se han
hecho estudios suficientes sobre sus efectos a largo plazo. Sin embargo, los debates con
mas fuerza que cuestionan este avance son puramente Socio-econdémicos.

En este trabajo se ha tratado el tema de los derechos de patente de estas invenciones
porque es gracias a éste que las grandes multinacionales productoras de semillas
adquieren fuerza y monopolizan la comercializacion, teniendo en cuenta que la mayoria
de patentes estdn concentradas en tres empresas: MONSANTO, SYNGENTA vy
BAYER. De tal forma que los agricultores adquieren una postura totalmente
dependiente de las grandes multinacionales. La creciente industria mundial de semillas,
conduce a un impulso cada vez mas fuerte hacia el monocultivo y a semillas uniformes
por todo el mundo que se mueven libremente sin encontrar apenas aduanas, siguiendo lo
que la OMC llama “libre comercio”.

En este sentido, considero que las semillas producto de biotecnologia mas que una
estrategia para solucionar los problemas alimenticios del mundo, es simplemente un
sector econdémico con un gran potencial.

El uso de OMG contribuye a seguir apostando por técnicas agricolas post-industriales
que no son sostenibles a largo plazo y de las que se vienen derivando problemas
ambientales y sociales, en lugar de propiciar una transformacion hacia la agricultura
ecologica, mas sana y protectora del medio ambiente. Como hemos visto, esta
disparidad ha conducido a muchos paises a prohibir o limitar su uso y comercializacion.
Asi, por ejemplo, en el seno de la Union Europea, existe una importante corriente
opositora al cultivo de la variedad transgénica de maiz MONS&10, de la empresa
MONSANTO. Aunque su comercializacién se encuentra permitida por la U.E., varios
paises comunitarios han prohibido o establecido moratorias respecto a su cultivo:
Alemania, Francia, Polonia, Austria, Hungria, Grecia, Luxemburgo y Bulgaria. Asique
muchos paises ya intuyen que ésta industrializacion de “vida” no causard ninglin
beneficio para su bienestar. Sin embargo, son los paises en desarrollo los que se
proclaman cada vez mas a favor de esta industrializacién al presentarse en primera
instancia como una forma sencilla de progreso y ganancias rapidas.

Por otro lado, aunque no existe un vinculo juridico reconocido entre los derechos de
propiedad intelectual y los objetivos del Convenio de conservacion y utilizacién
sostenible de la biodiversidad, multiples voces sostienen que los derechos de propiedad
intelectual fomentan incentivos y practicas dafiinas para la biodiversidad, como la
expansion de monocultivos y el uso de productos quimicos (insecticidas, pesticidas,
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fertilizantes) en la agricultura, en buena medida como consecuencia de la
comercializacioén de productos biotecnolédgicos.

En mi opinién, este sector, al igual que otros sectores tecnologicos esta creciendo a
pasos casi incontrolados de forma que la legislacion se aplica una vez generado el
“problema”, en beneficio de las empresas biotecnologicas, propiciando asi
contradicciones y olvidando aquellos afectados por estos avances.

En conclusién, considero que el cultivo de transgénicos solo es otra forma de generar
diferencias entre paises y poblaciones y controlar no solo el cultivo de semillas sino la
economia, costumbres y forma de vida de las poblaciones indigenas dependientes de la
agricultura.

A estas alturas, es dificil prescindir de los avances tecnologicos ya que el planeta se
dirige a un sistema cada vez mas dependiente de ella, beneficiosa en muchos aspectos.
AuUn asi, no deberiamos dejar que funcionase por si sola, sino que deberiamos
anteponernos a sus consecuencias mediante una legislacion los mas justa posible. Es por
ello que creo que es fundamental encontrar la forma de coordinar las legislaciones sobre
proteccion de patentes e invenciones biotecnologicas y proteccion de la biodiversidad,
siendo obvio que ambas legislaciones afectan al comercio y cultivo de cultivos
transgénicos. Ademas de que toda legislacion en cuanto a materia biologica deberia
tener en cuenta este Convenio de Diversidad Biologica. Por su parte, el Convenio
deberia expresar ciertas obligaciones para no dejar en manos de cada pais la
interpretacion del mismo.
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