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La regulacién europea sobre organismos modificados
genéticamente (OMG) llevauntiempo siendo unaespina
clavada en el costado de la industria biotecnoldgica.
Para sus lobbistas, la decisidén de la Comision presenta
una oportunidad Unica de retorcer la interpretacidn
de esta normativa - incluyendo la propia definicién de
OMG - para asi excluir las nuevas técnicas de ingenieria
genética. Esto sucede de forma paralela a los continuos
ataques de la industria sobre |a aplicacién del principio
de precaucion - la base de la regulacion de la UE sobre
OMG - alas nuevas técnicas de produccién alimentaria.

Las nuevas técnicas de ingenierfa genética, que han
emergido de manera posterior a la introduccién de la
legislacién europea sobre OMG en 2001, estan siendo
aplicadas por los desarrolladores a cultivos, arboles,
ganado einsectos. Sila campana de lobby del sector tiene
éxito, los nuevos organismos y alimentos modificados
genéticamente - obtenidos mediante técnicas como
la mutagénesis dirigida por oligonucleétidos (ODM),
agroinfiltracién y tecnologias de nucleasas de dedos de
zinc(ZFN) podrian entraral medioyalacadenaalimentaria
sinanalizarse, sin que pueda haber una trazabilidad y sin
etiquetar. Grandes empresas agroquimicas como Bayer,
BASF, Dow Agrosciencesy Monsanto ya han registrado
docenas de patentes en este campo.

Debido al rechazo generalizado de los OMG por parte
delos consumidores, |a invisibilidad resulta vital para el
éxito comercial de cualquier nuevo producto modificado
genéticamente en Europa. Su comercializacién no
regulada en masa podria, sin embargo, suponer un gran
impacto para el medio ambiente, la seguridad alimentaria
y la capacidad de eleccién de los consumidores. Por tanto,
estan aumentando los llamamientos a la regulacién de
estas nuevas técnicas por parte de agricultoresy grupos
ecologistas. Cada una de las técnicas en cuestidn plantea
su propio conjunto de riesgos e incertidumbres. Los
informes técnicos y andlisis legales realizados por
organismos gubernamentalesy ONG han concluido que
los OMG 2.0. nodeberfan escapara la regulacion dela UE
sobre OMG." Mientras que algunos riesgos son similares
alosasociados alos transgénicos convencionales, existen
graves preocupaciones adicionales.?

Para hacer avanzar su causa, la industria ha puesto en
marcha un aparato de lobby especifico a nivel de la
UE - la Plataforma por las Nuevas Técnicas de Mejora
(en adelante, Plataforma NBT) - con la misién de que
escapen a la regulacién sobre OMG el mayor nimero
de técnicas posible. Esta plataforma esta dirigida por
Schuttelaar & Partners, un lobby holandés y agencia
de relaciones publicas con experiencia en el campo
del lobby pro-transgénicos. Al mismo tiempo, otras
empresas han estado presionando a distintos gobiernos
europeos para que clarifiquen el status legal de las
nuevas técnicas de ingenieria genética, mientras
anuncian sus planes de llevar a cabo estudios de campo
en esos mismos paises. Es mas, algunos gobiernos han
defendido activamente la desregulacién de las nuevas
técnicas de ingenieria genética a nivel de la UE.

Las negociaciones que estan teniendo lugar en torno al
Tratado Transatléntico de Inversiones (TTIP) suponen
una fuente adicional de presién politica sobre las
autoridades europeas. En este contexto, los grupos de
lobby del sector han presentado la regulacién de las
nuevas técnicas de ingenieria genética como un problema
comercial, tanto a los funcionarios europeos como a
los estadounidenses,® afirmando que estd en juego la
capacidad de innovacion y la competitividad del sector
de la mejora vegetal (I€ase: biotecnologia) en Europa.

Tras considerar esta cuestién durante ocho anos, la
Comisién pretende publicar una decision preliminar
en febrero de 2016. Este texto, basado en documentos
publicados por la Comisién Europea mediante
solicitudes de derecho alainformacién, pone de relieve
los esfuerzos realizados por el lobby de la industria
en los Gltimos tres afios para conseguir que las nuevas
técnicas de ingenieria genética se vean exentas de |a
regulacién. Ademds, un primer estudio de caso subraya
la campana del lobby holandés por la desregulacién de
la cisgénesis, y un segundo examina la presién de la
empresa estadounidense Cibus para la desregulacion de
su colza aceitera obtenida mediante ODM (mutagénesis
dirigida por oligonucleétidos).



La Comision Europea comenzé a interesarse por las
nuevas técnicas de ingenieria genética hace ocho anos,
formando en octubre de 2007 un Grupo de Trabajo sobre
Nuevas Técnicas para evaluar si podia considerarse que los
productos obtenidos mediante estas debian regirse por la
legislacion relativaa OMG. Sin embargo, su informe final
mostraba una clara divisién en cuanto al status regulatorio
de algunas de las técnicas, lo que impidié a la Comisién
disponer de un plan claro de actuacién.*

Mientras este Grupo de Trabajo realizaba su anilisis, la
Comision solicité la opinion de la Agencia Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) respecto a los riesgos que
planteaba la cisgénesis, la intragénesis y las Nucleasas de
Dedos de Zinc, y respecto a si los métodos de evaluacidn
deriesgos actuales resultaban adecuados en estos casos.” 1°

En 20712, la Comisién decia estar trabajando con
los estados miembros para buscar la mejor forma de
clarificar el status regulatorio de las nuevas técnicas.'2En
una presentacion para la Asociacién Semillera Europea,
la Comisién afirmaba estar considerando no sélo los
aspectos legales, sino también “cuestiones de sequridad,
el enfoque en terceros paises, las probabilidades y
riesgos implicados y la vision de los mejoradores
vegetales europeos”."

Tan sélo unos meses después, en una reunién con la
Plataforma NBT, manejada por la industria, la Comisién
ya habia cambiado de rumbo. Més tarde se especificd que
debido a “la ausencia de consenso entre los principales
actores politicos de la UE, que reflejan la hostilidad
publica hacia los OMG”, la Comisidn habia optado por
redactar un documento de interpretacién de la Directiva
2001/18, enlugar de una legislacién nueva. Esto significa
que el Parlamento Europeo no tendra un papel formal,
y que se espera que los estados miembros sigan las
recomendaciones de la Comisidn. En caso de desacuerdo,
la Gltima palabra latendra el Tribunal Europeo de Justicia.™

La Comisién ha pospuesto una y otra vez la fecha
limite para la presentacion de este documento gufa.
Como respuesta a la industria y los estados miembros,
que han solicitado en multiples ocasiones conocer el
estado de este documento, la respuesta estandar ha sido
que evaluar las nuevas técnicas a la luz de la Directiva
2001/18 “...resulta complejo y requiere un andlisis
exhaustivo a nivel técnico y legal”."

Taly como indicabala Comisidn, los estados miembros
se encontraban divididos. Ciertos gobiernos europeos,
entre ellos Reino Unido, Holanda y Alemania
presionaron a la Comisién para que desregulase una o
varias de las técnicas. Holanda, por ejemplo, hainvertido
una cantidad considerable de fondos puiblicos en la
promocion de OMG cisgénicos desarrollados por la
Universidad de Wageningen, y la Comisién ha recibido
presiones por parte de los ministros holandeses, su
Representacion Permanente en Bruselas, su parlamento
nacional y los europarlamentarios holandeses. (Ver
estudio de caso Of apples and potatoes: the Dutch lobby
for the deregulation of cisgenesis).



Resulta poco sorprendente que las grandes
multinacionales hayan estado también impacientes por
comenzar los ensayos de campo de estos nuevos cultivos
modificados genéticamente. Entre 2072 y 2014,
BASF'¢y laempresa estadounidense Cibus (entre otras)
se pusieron en contacto con varios estados miembros
como Reino Unido, Sueciay Finlandia, para averiguar el
status legal de una de las técnicas - Mutagénesis Dirigida
por Oligonucleétidos (ODM) -y para obtener permiso
para realizar ensayos de campo con colza tolerante a
herbicidas obtenida por ODM, sin tener que pasar por la
evaluacién de riesgos requerida en el caso de los OMG.
(Ver estudio de caso “Canadian company railroads EU
decision making on new GM").

Esto supuso que el gobierno finlandés se quejase a la
Comisién por la falta de directrices respecto ala ODM,
lo cual dejaba a las autoridades nacionales competentes
“en una posicion legal complicada”, dado que se veian
obligadas a responder a las empresas.’”” Helsinki le dio
ala Comisién hasta abril de 2014 para responder, pero
una vez mas la Comision les pidi6 paciencia.'®

Las solicitudes realizadas en los tres dltimos afios a la
Comisién Europea al amparo de la ley de Derecho a la
Informacidn reflejan bien los esfuerzos de laindustria para
que las nuevas técnicas de ingenieria genética escapen a
laregulacién. Estos esfuerzos han sido coordinados por la
Plataforma NBT (de New Breeding Techniques, o Nuevas
Técnicas de Mejora), cuyo objetivo es que “todas las NBT
- 0 el mayor niimero posible de estas - queden exentas
de la legislacion sobre OMG"." La oficina en Bruselas
del lobby/agencia de relaciones pdblicas holandesa
Schuttelaar & Partners (su eslégan: “consultoria con
sensatez basada en la ciencia”) fue la elegida para presidir
la Plataforma NBT y coordinar sus actividades de lobby.

Esta eleccidén no resulta muy sorprendente, ya que los
materiales de la empresa muestran que entre los clientes
recientes de Schuttelaar & Partners se encuentran varios
actores del sector biotecnoldgico, a cuyos intereses sirve
esta Plataforma (por ejemplo Syngenta, Bayer CropScience,
Dow AgroSciences, la asociacion de lobby biotecnolégico
EuropaBio e Inova Fruit). Tampoco le hizo ascos a camparias
muy dafinas llevadas a cabo por laindustria en el pasado:
su primer triunfo fue el de manipular a las autoridades
para que permitieran que la soja tolerante a herbicidas
de Monsanto inundase el mercado europeo (Ver cuadro
“Schuttelaar & Partners: curtidos en campanas de lobby
sigilosas para sus clientes del sector biotecnolégico”).

Cualquier agencia de relaciones publicas que se
respete a si misma y esté disefiando una campana de
lobby empezara por cambiar la imagen del producto
de su cliente y desarrollar un nuevo vocabulario para
vendérselo a las autoridades.

La Plataforma NBT, empezando por su nombre, ha
cambiado laimagen de las nuevas técnicas de ingenieria
genética y las ha llamado “nuevas técnicas de mejora”,
paradiferenciarlasy que suenen como algoindependiente
y distinto de laingenieria genética. Y noleshaido mal: la
Comisién Europeay otros organismos de regulacién han
adoptado por completo este término en sus comunicados
sobre el tema. Angelika Hilbeck, investigadora sénior
del Instituto Federal de Tecnologia Suizo, dice:
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En 1995, esta empresa fue contratada por Monsanto
para garantizar que todo fuera bien a la hora de introducir
las primeras importaciones de un cultivo transgénico en
Europa - la soja Roundup Ready tolerante a herbicidas
de Monsanto.?® Schuttelaar & Partners fue fundada por
Marcel Schuttelaar, anteriormente activista de Amigos de
la TierraHolanda. Al estar familiarizado con los enemigos
de Monsanto desde dentroy desde fuera, era el hombre
ideal parallevaracabo este trabajo. La estrategia elegida
fue “dejar dormiralos perros”: inyectar cuidadosamente
mensajes tranqulizadores en los oidos adecuados, para
evitar una reaccion repentina por parte de los medios
y las organizaciones de consumidores. La agencia de
lobby - sin dejarse amilanar por la falta de pruebas -
hizo hincapié en los “beneficios” de la soja Roundup

SCHUTTELAAR & PARTNERS: CURTIDOS EN CAMPANAS DE LOBBY SIGILOSAS
PARA SUS CLIENTES DEL SECTOR BIOTECNOLOGICO

Ready, como la reduccién en el uso de pesticidas (una
afirmacién que ha demostrado ser falsa).

Alexpandir sutilmente el mercado europeo, Schuttelaar
& Partners prepar6 el camino para aumentar la
expansion del monocultivo de soja transgénica en
Sudamérica. Ironicamente, 15 afios mdas tarde se
contraté ala misma empresa para participar en la Mesa
Redondasobre Soja Responsable (RTRS), entre cuyos
miembros se encuentra Monsanto.?’ La RTRS es un
esquema voluntario de etiquetado que certifica la soja
transgénica Roundup Ready como “responsable”,
aunque lo vacio de sus criterios supone que esto no
signifique nadaalahorade proteger alas comunidades
localesy reducir la deforestacion o el uso de pesticidas.??

“"Nuevas Técnicas de Mejora” es un término enganoso,
precisamente porque los usuarios de estas técnicas
pretenden evitar cualquier tipo de cruzamiento (NdelT:
en inglés, el término “breeding” significa “mejora” y
“cruzamiento”). Simplemente permiten mantener una
variedad que tiene éxito en el mercado, y solucionar
un problema agronémico que surge principalmente
por los métodos de monocultivo que promueven la
aparicién de plagas y enfermedades. Sus productos se
seguiran vendiendo con los mismos nombres que ya nos
resultan familiares, pero ahora estaran patentadosy - sila
industria consigue lo que quiere - no estaran etiquetados
como OMG. Estas técnicas no resultan innovadoras v,
al igual que los transgénicos tradicionales, conforman
principalmente un modelo de negocio.”

Otras etiquetas del nuevo vocabulario, como “edicion
génica” o “edicién gendmica” se utilizan para enfatizar
la precisién quirdrgica y sugerir que existe un control
tecnoldgico absoluto del proceso de ingenieria genética.
Sin embargo, como sefala Hilbeck, la precisién a la hora
dealterar la composicion genética de un organismo no
garantiza su seguridad si no entiendes exactamente
qué es lo que estds cambiando y qué efectos va a
tener. “Es como cambiar letras dentro de las palabras,
o palabras dentro de un texto, en un idioma que uno
no comprende. Puede hacerse con precision y control,
y aun asf ignorar completamente el significado”, dice.

NUEVA INGENIERIA GENETICA,
¢EL MISMO DISCURSO DE SIEMPRE?

¢Entonces por qué necesitamos una nueva generacion
de organismos modificados genéticamente? La
Plataforma NBT y otros defensores deladesregulacion
repiten los argumentos que se esgrimieron hace 20
anos paradefender laintroduccidn de los transgénicos
iniciales, pero ahora para defender las nuevas técnicas
deingenieria genéticas.?*242°26 |nvariablemente citan
algunos de los desafios clave a los que se enfrenta
la sociedad, sobre todo “el rdpido crecimiento de la
poblacidn, el cambio climaticoy la escasez creciente
de recursos como el agua y la tierra fértil”.?” Las
nuevas técnicas de ingenieria genética, dicen, vendran
al rescate al mejorar masivamente la precision y
velocidad del proceso de mejora vegetal. Entre los
objetivosimportantes supuestamente se encuentran
|a resistencia ante plagasy ante la sequia. Sin embargo
el primer nuevo OMG presentado, desarrollado
por la empresa estadounidense Cibus, es otra colza
tolerante a herbicidas. Los cultivos transgénicos
tolerantes a herbicidas han desatado un caos social
y ambiental en los paises en los que se producen
en masa.?® Muchas solicitudes de patentes de estos
nuevos OMG estan relacionados con rasgos como
tolerancia a herbicidas, produccion de insecticidas y
cambios en la composicién del perfil lipidico - igual
que los transgénicos tradicionales.?’ Es mas, las
afirmaciones sobre los beneficios de los transgénicos
tradicionales han sido refutadas unay otra vez.*




Otro elemento clave esta en desarrollar una narrativa que
convenza de lo indispensable del producto para el bien
comun - aunque no se te pueda ocurrir nada nuevo. (Ver
cuadro “Nueva ingenieria genética, ; el mismo discurso
de siempre?”).

Schuttelaar & Partners describen el trabajo de la
Plataforma NBT como proveer a las autoridades de
“informacién independiente con base cientifica” sobre
estas técnicas, y divulgar “sus muchos beneficios” para
la economia europea.?’ 32 Pero la Plataforma NBT esta
muy lejos de serindependiente, dado que la mayoriade
sus miembros proceden del sector privado y son estos
quienes aportan la mayor parte de su financiacién.
Las tarifas para sus miembros, publicadas en su pagina
web, son de 7.000€ anuales para Pequefias y Medianas
Empresas (PyMEs), 22.500€ para grandes empresas y
2.500€ para instituciones cientificas.>

Sin embargo, ninguna de esta informacion se ve reflejada
en el Registro de Transparencia de la UE. De hecho, los
perfilestanto de la Plataforma NBT como de Schuttelaar &
Partners son un buen ejemplo de lainformaciénincorrecta,
incompletay amenudo carente de sentido que las empresas
y agenciasde lobby introducen en este registro. En este caso,

la primera aparicién de la Plataforma NBT en el Registro
de Transparencia es de abril de 2015, al menos tres afios
despuésde su fundacion. No se menciona su relaciéon con
Schuttelaar & Partners, ni se revelan los miembros de la
Plataforma o sus fuentes de financiacién.>* (Ver también
cuadro “El registro de transparencia genera datos confusos
e incorrectos respecto a la Plataforma NBT”).

LapéaginawebdelaPlataformaNBT sitiene méasinformacion
disponible, pero que no fue publicada hastajuliode 2015.
En este sitio hay una lista con los siguientes miembros:
Syngenta, KeyGene, Inova Fruit, SESVanderHave, Rijk
Zwaan, Meiogenix, SweTree Technologies, Semillas
Fitd, Enza Zaden, Rothamsted Research, VIB (Instituto
Flamenco de Biotecnologfa), Fondazione Edmund Machy
elJohnInnes Centre.3¢Sin embargo, los documentos dela
Comisionindican que Dow Agrosciencesy la filial semillera
de Bayer Cropscience Nunhems también han sido en algdn
momento miembros de la plataformay, en cualquier caso,
acudieron a las reuniones convocadas por esta.?’ 38

La plataforma NBT no deja pasar la oportunidad de
enfatizar el interés que tienen las PyMES y los institutos de
investigacion en sulobby para desregular las nuevas técnicas
deingenieria genética. Sinembargo, sitomamos la definicion
de PyME de la Unién Europea, esta es una empresa con
menos de 250 empleados, caracteristica que sélo cumplen
tres de los miembros de |a plataforma: KeyGene, Meiogenix
y SweTree Technologies.?® Es mas, algunos de los institutos
deinvestigacién “publicos” alos querepresentala Plataforma
NBT tienen fuertes lazos econémicos con la industria. Por
ejemplo, el centro Rothamsted Research (Reino Unido)
mantiene varios proyectos de investigacion conjuntos con
multinacionales agroquimicas.“’Y no menos de un tercio de
los miembros del Consejo General del Instituto Flamenco
de Biotecnologfa (VIB) son representantes de la industria,
entre ellos miembros de Syngenta y Bayer.*’

De hecho, resulta imporante senalar que estas PyMEs
biotecnoldgicas e institutos de investigaciéon a menudo
funcionan como proveedores de tecnologia de las
grandes multinacionales. SweTree Technologies, por
ejemplo, trabaja en el desarrollo de drboles modificados
genéticamente, y afirma haber solicitado 75 patentes
en este campo. Algunos de estos productos ya han sido
vendidosaBASF, y SweTree Technologies dice colaborar
con esta multinacional en varias dreas.*?
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4. UNA CAMPANA DE LOBBY
EN VARIAS ETAPAS CONTRA LA
LEGISLACION EUROPEA SOBRE OMG

La web de la Plataforma NBT describe claramente las
cuatro fases de su campana para dar el golpe final a la
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Stakeholder mapping

Tras la creacion de la Plataforma NBT en la primera
fase, la segunda fase de la campafia de lobby a la
Comisién Europea de la industria se caracterizaba por
los esfuerzos repetidos para mostrar las nuevas técnicas
y sus supuestos beneficios, asi como la provisién de
argumentarios técnicosy legales de por qué no deberian
estar reguladas.

En primavera de 2012, por ejemplo, Schuttelaar &
Partners acogi6 dos reuniones para presentar las nuevas
técnicas de ingenieria genética a la plantilla de DG
Sanco, DG Trade y DG Research and Innovation.** 4
Dow present6 latecnologia de Nucleasas de Dedos de
Zinc (ZFN); Rijk Zwaan presenté la agroinfiltracién
y la mejora inversa; Bayer/Nunhems explicaron la
cisgénesis; Keygene la ODM; y VIB el injerto sobre
patrones modificados genéticamente. Syngenta e Inova
Fruit también estaban presentes en la reunién.

Ademas, el mejorador vegetal de la Universidad de
Wageningen Henk Schouten (quien también se
presenté como lobbista para Inova Fruit) presenté
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(U Member States

0\ Legal Briefing Paper
Presenting to the EC
’ Information provision ’

regulacion de OMG para los nuevos productos de la
ingenieria genética.*®

Phase 3: Politics
Public Affairs
{2014—curren]

Member State outreach
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\ /
Phase 4

una argumentacion legal sobre por qué la UE no
deberiaregularlaODMy los cisgénicos en concreto.*
Inova Fruit, propiedad de los grandes distribuidores
fruticolas holandesesy flamencos, contrataron al brazo
privado de la Universidad de Wageningen para que
desarrollaran variedades cisgénicas de manzana.*’#®
Tanto la Universidad de Wageningen como Inova Fruit
tienen intereses comerciales claros en que la cisgénesis se
desregule. Esto demuestralaimplicacién dela Universidad
de Wageningen realizar actividades de lobby en favor de
intereses privados, a pesar de negarlo ptblicamente. (Ver
estudio de caso ‘Of apples and potatoes: the Dutch lobby
for the deregulation of cisgenesis’).

En mayo de 2013, la Plataforma NBT present6 a la
Comisién su piece de resistance: |a “interpretacion legal”
delaindustria del status requlatorio de las nuevas técnicas
de ingenieria genética.>® Esta metodologia se disefd
cuidadosamente para asegurar el resultado deseado: que
todas las nuevas técnicas en cuestion se desregulasen, y
por extensién no fueran sometidas a analisis de riesgos
ni a etiquetado.>*



“NUEVAS TECNICAS DE MEJORA", ¢EL PROXIMO PASO DEL CONTROL DE LAS GRANDES EMPRESAS SOBRE NUESTRA ALIMENTACION?

1. ¢Es un organismo?

2. ¢Es no-humano?

3. ¢Ha sido alterado su material genético (en 20 pb
0 mas) respecto al material genético de inicio
(parental)?

4. ¢No ocurre (y no puede ocurrir) esta alteracion
genética en la naturaleza (mediante cruzamientos
y/0 recombinacion natural)?

5. ¢Ocurre la modificacion genética mediante el uso
de al menos una de las técnicas de la lista del
Anexo | A parte 1 de la Directiva?

6. ¢La técnica utilizada para la modificacion genética
no se encuentra en la lista del Anexo I A parte 2?

7. ¢La técnica/método utilizada para la modificacion
genética no se encuentra en la lista del Anexo | B?

“Fuente: Pagina web de la Plataforma NBT

Las preguntas 3 y 4 buscan retorcer la definicion de
OMG de la Directiva europea 2001/18, que es “...un
organismo a excepcion de los seres humanos, cuyo
material genético ha sido alterado en formas que
no ocurren en la naturaleza mediante cruzamientos
y/o recombinacién natural”. Segdn la metodologia
de la industria, la mayoria de estas nuevas técnicas
escaparian alaregulacién, dado que pueden responder
negativamente a una de estas dos preguntas. El anélisis
de la Plataforma también argumenta que algunas de
las nuevas técnicas suponen una simple variacion de la
mutagénesis (unatécnica que llevaba utilizindose mucho
tiempo cuando se desarrollé la Directiva 2001/18,
y que fue explicitamente excluida de su campo de
aplicacién).>® Es mds, la estrategia de la industria busca
acabar con la naturaleza, enfocada en el proceso, de la
Directiva, como se describi6 anteriormente.

Los argumentos esgrimidos por la Plataforma NBT
suponen el nicleo de los razonamientos de la industria
a favor de la desregulacion de la nueva ingenieria
genética. Estos puntos, o variaciones sobre ellos,
pueden encontrarse también en los documentos de
lobby redactados por la Asociacién Semillera Europea
(ESA), la Organizacién Europea de Ciencias Vegetales
(EPSO), el grupo de lobby pro-pesticidas Croplife
Inernacional y el instituto flamenco de investigacion
biotecnoldgica VIB.
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PREOCUPACIONES COMERCIALES (1):
EVITAR LAS INTERFERENCIAS
A TODA COSTA

Alahorade presionarala Comision, DG Trade no
se qued¢ fuera. En la primera reunién de marzo
de 20712, Schuttelaar & Partners alimentaron
las preocupaciones de sus clientes respecto a la
“incertidumbre legal” de las nuevas técnicas de
ingenieria genética, y anadieron que en este
campo “la UE ocupa el sequndo puesto a nivel
mundial en cuanto a solicitudes de patentes, siendo
Reino Unido y Holanda quienes contribuyen de
forma mas significativa”.*? A finales de mayo
de 2012, Schuttelaar & Partners organizaron
una segunda reunién de mayor tamano, a la que
acudieron DG SANCO, DG Trade y “miembros
de la Plataforma NBT"” como Dow Agrosciences,
VIB, Keygene, SYngenta, Bayer CropScience,
Rothamsted Research, Rijk Zwaany la Universidad
de Wageningen.*® Su mensaje no cayd en saco
roto. Tras la primera reunién, un funcionario de
DG Trade conclufa que su Direccion General
tendria “que asequrar que las medidas /soluciones
propuestas no supondran una interferencia para el
comercio”. Ademas, declard: “Mis equivalentes de
SANCO me aseguraron que se tendria en cuenta
el punto de vista comercial a la hora de decidir la
via de actuacién de la Comisién”.”

La Asociacién Semillera Europea anuncié a DG
SANCO que queria que se desregulasen las
nuevas técnicas de ingenieria genética, y atacd
especificamente a los criterios de trazabilidad y
etiquetado de la UE por su “potencial para poner
trabas al libre comercio”.>?

Esta interpretacion pro-desregulacion del ambito de
la legislacion europea sobre OMG ha sido acogida
con fuertes criticas. Las contraargumentaciones han
venido de agencias federales alemanas (por ejemplo,
la opinién del Profesor Tade Matthias Spranger de
BfN, la Agencia Federal Alemana de Conservacion
de la Naturaleza); un anélisis legal del profesor
Ludwig Krdamer encargado por grupos de la sociedad
civil alemana; y anélisis realizados por Greenpeace
y organizaciones de agricultores y ecologistas.



LA PRESION DEL LOBBY BIOTECNOLOGICO PARA QUE LOS NUEVOS OMG ESCAPEN A LA REGULACION

De forma similar, el intento de la industria de que la
nueva ingenieria genética sea declarada segura per
se y por tanto exenta del anélisis de riesgos ha sido
contrarrestada por la Agencia Ambiental Austriacay
varias organizaciones no gubernamentales.

La argumentacion legal que defiende que las nuevas
técnicas de ingenieria genética deberian verse
cubiertas por la legislacion actual resulta, de hecho,
meridianamente clara.

El propésito principal de la Directiva 2001/18
sobre la liberacién de OMG es proteger la salud
humana y el medio ambiente de la liberacién de
organismos modificados genéticamente. La Directiva
prevé claramente la aparicién de nuevas técnicas de
ingenieria genética que dependen de métodos in
vitro para modificar el genoma de forma directa. Este
es exactamente el tipo de técnicas que la legislacion

europea cubre al tener un enfoque basado en procesos
(donde se decide si se aplica la regulacién en funcién
de la técnica utilizada). Esta regulacién basada en
procesos y el principio de precaucién suponen el
nucleo de la directiva, y estdn justificados debido
a los efectos inintencionados e imprevistos de las
técnicas de ingenieria genética antiguas y recientes.
Las técnicas desarrolladas después de 2001 (o que no
tenfan aplicacién comercial antes de 2001) no pueden
considerarse, como pretende la industria, iguales a las
técnicas tradicionales de mutagénesis, que se vieron
exentas sobre la base de un supuesto “historial de uso
sequro” al introducirse la regulacién en la UE.

En la siguiente tabla se resumen los principales
argumentos de la industria y sus contraargumentos:

TABLA: ARGUMENTOS CLAVE DE LA INDUSTRIA PARA LA DESREGULACION DE LAS NUEVAS

TECNICAS DE INGENIERIA GENETICA

ARGUMENTO DE LA INDUSTRIA%®

RESPUESTAY

1. "La nueva ingenieria genética es como la mejora

|//

vegetal tradiciona

Los productos de la nueva ingenieria genética son
como las plantas mejoradas convencionalmente, dado
que “no se utiliza ADN fordneo”. La industria busca
cambiar el marco de la interpretacion legal de un
OMG utilizando este argumento, dado que muchas
de las técnicas nuevas no utilizan necesariamente
ADN de otras especies, o utilizan material genético
que noes ADN.

Segtn la ley europea, un OMG no necesita contener ADN
fordneo para ser considerado OMG.

La Directiva se refiere a “un organismo... cuyo material genético ha
sido alterado en formas que no ocurren en la naturaleza mediante
cruzamientos y/o recombinacién natural”. Las nuevas técnicas
modifican directamente el material genético de un organismo, sin
implicar cruzamientosy son por tanto ingenieria genética. Ademas,
la directiva también considera ingenieria genética la introduccién
de otros tipos de material genético aunque no sean ADN.

2."Que se utilice una técnica de ingenieria
genética no significa que el producto sea
legalmente un OMG.”

Sino hay material modificado genéticamente presente
en el producto final, no deberia tratarse como un
OMG. Esto es un ataque a la naturaleza basada en
procesos (basada en técnicas) de la Directiva, y
supondria que los productos de distintos métodos
queimplicaningenieria genética quedarian exentos.

La UE ha reconocido que la técnica de ingenieria genética
utilizada para modificar un organismo si que importa.

Es el proceso de ingenieria genética lo que puede conducir a
alteraciones no intencionadas del material genético, dando lugar
aposibles problemas en cuanto a seguridad alimentariay ambiental.
Estas preocupaciones siguen vigentes incluso al retirarse el agente
de ingenieria genética.
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ARGUMENTO DE LA INDUSTRIA

RESPUESTA

3. "Las técnicas de edicion génica son una forma de
mutagénesis.”

La mutagénesis fue excluida del dmbito de la Directiva
al asumirse que tenfa un “historial de uso sequro”.

Las nuevas técnicas de edicion génica son diferentes y no tienen
“historial de uso sequro”.

Son diferentes a las técnicas de mutagénesis (quimica y por
radiacién) a las que se refiere la Directiva.

"o

4. "La nueva ingenieria genética es “segura per se”.

Se afirma que las intervenciones genéticas son
precisas y estan dirigidas y por tanto son seguras.
Esto sereflejaenlaterminologfa utilizada: “edicién”
génica o genémica.

Las nuevas técnicas de ingenieria genética pueden dar lugar a
multiples efectos inesperados y no intencionados.

Los nuevos métodos de ingenieria genética suponen riesgos
bastante similares a los de la ingenieria genética 1.0., y deberian
regularse como minimo de la misma forma que los OMG ya
existentes, para proteger el medio ambiente y |a salud publica.
La precisién a la hora de modificar la composicion génica de un
organismo no garantiza su sequridad si no se comprenden por
completo los posibles impactos.

5.”La deteccién es imposible.”

La industria afirma que los métodos de deteccién
no serdn capaces de detectar la diferencia entre
un producto obtenido mediante una de estas
nuevas técnicas y uno obtenido mediante mejora
convencional.

Los métodos de deteccidn estan evolucionando, al igual que las
técnicas de ingenieria genética.

Aunque en la actualidad pueda ser complicado distinguir algunos de
estos productos de sus equivalentes no modificados genéticamente,
es muy probable que esto cambie en el futuro.

6. "Deberia reconsiderarse |a aplicacion del
principio de precaucion.”

La industria afirma que dado que existe menores
incertidumbres respecto a las nuevas técnicas de
edicién génica que respecto a la utilizacidn de radiacion
o mutdgenos quimicos, y dado que el principio de
precaucion trata sobre la incertidumbre, no deberia
aplicarse a las nuevas técnicas de ingenieria genética.

El principio de precaucion deberia respetarse.

El principio de precauciény el enfoque orientado a procesos de la
evaluacion de riesgos tal y como establece la legislacion europea
sélo puede implementarse si los nuevos métodos se encuadran
en la Directiva.
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La tercera fase de la campana de la industria, indicada
en el gréfico junto a “Asuntos Politicos/Publicos”
(ver: “Lobby”), empezaba con la llamada “reunién
de multiples partes interesadas” que tuvo lugar el 25
de junio de 2014. “El futuro de las técnicas de mejora
vegetal en laUnién Europea”*8 era una coproduccién de
la Plataforma NBT y |a Plataforma Tecnoldgica Europea,
dirigida por la industria, “Plantas para el Futuro”. Sin
embargo, la Plataforma NBT limit6 bastante las opciones
ala hora de invitar a “partes interesadas”: en su lista
estaban las autoridades competentes de los estados
miembros, la Comisién, empresas y sus agencias de
lobby (por ejemplo la Asociacién Semillera Europea, el
lobby agricola Copa-Cogeca, etc). No estaban presentes
las ONG ecologistas o asociaciones de consumidores,
organizaciones de agricultura sostenible, etc.>®

La campanadelaindustriaaumento su intensidad en esta
fase, con horrendas predicciones de colapso econémico
y pérdidas de empleos en caso de que se llegase a reqular
la nueva ingenieria genética. Segin el informe de |a
reunién redactado por la Plataforma NBT, el grupo ligado
al sector de la agricultura industrial Copa-Cogeca dijo

nou

que una regulacién “demasiado estricta” “aumentaria

|II

la competencia desleal” entre los agricultores. A su vez,
la Organizacién Europea de Ciencia Vegetal (EPSO)
insistia en que la incertidumbre legal actual estaba
provocando “una fuga de cerebros” y destruyendo
empleo, mientras que otro participante llegd a advertir
de que estaambigiiedad conduciriaala “extincién total de

gran parte del sector de la mejora vegetal en Europa”.¢°

Aprincipiosde 2015, la Comisién parecia acercarse a tomar
una decisidn respecto a las nuevas técnicas de ingenieria
genética, y la cosa se estaba empezando a calentar.

En primavera, el gobierno aleman decidié actuar
directamente. Determind que la colza de Cibus obtenida
por ODM no constituia un OMG, por lo que se podia
proceder a la evaluacién en campo sin regulacion
ni monitoreo. Como respuesta, la Comisién envid
rapidamente cartas a Alemania y a todos los estados
miembros de la UE pidiéndoles que “esperasen, tanto
como fuera posible, al resultado de la interpretacion

legal de la Comisién antes de autorizar una liberacién
de organismos obtenidos mediante nuevas técnicas de

|II

mejora vegetal”, dado que “la liberacion de productos
sujetos a las reglas de la legislacién europea sobre
OMG sin la necesaria autorizacién previa es ilegal.”*
(Ver estudio de caso ‘Canadian company railroads EU

decision making on new GM").

Sin embargo, Cibus también informé ala Comisién de que,
dado que su producto ya estaba siendo cultivado en EEUU,
“el material cosechado se utiliza como cualquier otro y
probablementeestdentrandoenlosmercadosinternacionales”.



“NUEVAS TECNICAS DE MEJORA", ¢EL PROXIMO PASO DEL CONTROL DE LAS GRANDES EMPRESAS SOBRE NUESTRA ALIMENTACION?

Segln la empresa, no podria excluirse por tanto la
posibilidad de que el aceite de esta colza modificada
genéticamente no autorizada pudiera estar
importandose al mercado europeo.%®

Tras las elecciones de mayo de 2014 se instalé un
nuevo comisario al cargo de DG SANTE (anteriormente
SANCO), el lituano Vytenis Andriukaitis.% La Plataforma
NBT tiré de los hilos necesarios, y concerté una reunién
quetuvo lugarenjuliode 2015. La Plataforma también
pasé a enfocarse en conectar y reunir informacién de
los estados miembros de la UE; y buscé reunirse con la
Comisién (DGs SANTE, AGRIy Trade) para informar
de estos contactos.®’

Ademads, en dos ocasiones durante 2015 los
desarrolladores de OMG recibieron ayuda de ciertos
estados miembros que también han estado persiguiendo
en Bruselas una agenda pro-desregulacién. En mayo de
2015, unnon paper redactado or Alemania, Reino Unido,
Irlanday Espafia argumentaba a favor de la desregulacion
de la técnica ODM en concreto, utilizando los mismos
argumentos esgrimidos por laindustria para argumentar
que “el ODM es una variante de la mutagénesis”.®

En septiembre, la agencia de seguridad alimentaria
alemana BVL, en un ejercicio conjunto con sus
equivalentes britdnicos e irlandeses, envié una
interpretacion de la definicion de OMG en la Directiva
2001/18 ala Comisién.® Este documento refleja de
forma precisa el discurso de la industria de que un
producto sélo deberia regularse bajo la ley de OMG
dela UE sise obtiene mediante un proceso de ingenieria
genética y si el resultado es producto que no podria

|I/

haberse obtenido de forma “natura
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EL INSTITUTO FLAMENCO
DE BIOTECNOLOGIA (VIB)
Yy EASAC SE UNEN AL CLUB

En esta dltima fase, los institutos de investigacion
apoyados por grandes empresas como el VIB
aumentaron también sus esfuerzos para defender
sus intereses comerciales. El 5 de junio de 2015,
el VIB se reunié con la Comisién para debatir una
serie de nuevas técnicas.”®”! Aunque la lista no ha
sido publicada, seginel VIB “...los ejemplos dados
representan oportunidades de negocio concretas e
informacion vulnerable desde el punto devistade la
competencia”. Parece probable por la respuesta de
la Comisiény unintercambio de emails al respecto
que el VIB tiene en el punto de mira la cisgénesis
y ciertas técnicas de edicion génica.”?’3 VIB tiene
un interés comercial obvio en la desregulacion
de la cisgénesis, tras haber invertido en convertir
la fallida patata cisgénica holandesa en una
especialidad belga: una Bintje (patata conocida
por utilizarse en las famosas patatas fritas belgas)
resistente al tizén.”*

Es mads, en un resenable documento enviado a la
Comisionenjuliode 2015, el Consejo Asesor de la
Academia Europea de las Ciencias (EASAC) apoyaba
también la visidén de la industria.”> Sus exigencias
politicas encajan con las de la industria: deberia
permitirse que los OMG escapen a la regulacion
“cuando no contengan ADN fordneo”, los productos
modificados genéticamente sélo deberfan regularse
por sus rasgos y no por la técnica utilizada, y el uso
del principio de precaucién en cuanto a regulacién
delaingenieria genética deberiareconsiderarse. Este
documento se basa en las conclusiones del informe
previo del EASAC, “Plantando el Futuro”. Este
informe fue compuesto por un grupo de expertos
“que actuaban a titulo individual, nominados por
instituciones asociadas a EASAC".7¢




Mientras tanto, en el Parlamento Europeo, algunos
parlamentarios solicitaron sin éxito el poder tener una
vozformal eneste proceso. Otros, entre ellos Jan Huitema
(Liberales) y Anthea Mclntyre (Conservadores)
redactaron resoluciones que incluian llamamientos a
la desregulacién de las nuevas técnicas de ingenieria
genética. El 1 de diciembre de 20715 tuvo lugar una
audiencia en el Comité de Agricultura del Parlamento
Europeo. Edwin Hecker, lobbista de la Plataforma NBT
y socio de Schuttelaar & Partners (aunque esta Gltima
informacién no se reveld) presentaba la visién de la
industria, exagerando de nuevo el papel de las PyMEs.””

Sorprendentemente, tan sélo una semana mas tarde la
Plataforma NBT desaparecid de la lista de clientes de
Schuttelaar & Partners en el registro. Sin embargo, la
informacion en la seccion de la Plataforma NBT y en su
pgina web no ha sido modificada. (Ver cuadro “; Sigue
existiendo la Plataforma NBT ?”).

Todas las partes implicadas estan esperando la decision
de la Comisién, que se presentard en marzo de 2016.
¢ CelebrardlaPlataforma NBT su victoria cuando consiga
su “Objetivo de la Fase 4: Acuerdo”? ;O serdn los
gobiernos preocupados, las ONGsy las organizaciones
de agricultura sostenible quienes respiren aliviadas de
que las nuevas técnicas de ingenieria genética se vean
sujetas alaregulaciéon que tanto ha costado conseguir?

Puede que ninguna de las dos cosas. DG SANTE ya ha
declarado publicamente que “a algunos les gustard, otros
se verdn decepcionados”®’, indicando que al menos
una, puede que mas, pero no todas las nuevas técnicas
escaparan a la regulacién como resultado de la decisidn
de la Comision. Si esto fuera cierto, esto supondria - sin
importar a cuantas técnicas afecte - un serio ataque para
la seguridad alimentaria y ambiental, la capacidad de
eleccién de los consumidores y la transparencia en la
cadenaalimentaria, ademds de aumentar la concentracidén

empresarial en el sector semillero através de las patentes.

Como reconoce la misma Bruselas, el comunicado de
la Comision probablemente sea sélo el principio-y no
la resolucién - de este asunto tan polémico. Con toda
probabilidad serd el Tribunal Europeo de Justicia quien
determine en dltima instancia el destino legislativo de
las nuevas técnicas de ingenieria genética. En ese caso,
el juicio interpuesto por las asociaciones ecologistas y
agricolas contra la colza de Cibus obtenida por ODM
resultard tremendamente importante.

Mientras tanto, ni el sector biotecnoldgico nisusinversores
podran tener la certeza que han estado persiguiendo.
Ademds, puede que entren en juego otros actores. Los
distribuidores alimentarios podrian exigir responsabilidad
directa por los productos obtenidos mediante estas técnicas
para quienes los pongan en el mercado. Los parlamentos
podrianinsistir en el etiquetado de los nuevos productos,
como ha ocurrido en Paises Bajos. Las negociaciones del
TTIP, por otra parte, podrian suponer un factor en contra
de la legislacién adecuada de la ingenieria genética 2.0.
Los grupos ecologistas y de agricultura sostenible deberén
permanecer en estado de alerta.
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Diptico de la Plataforma NBT. Abril de 20715.

EU Transparency Register. Consultado el 11 de enero de
2016.

Las actividades de lobby englobadas en el registro incluyen
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desaparecido dos miembros: Cellectis Plant Sciences and
Centre R&D Nestlé Tours.

DG SANCO. Nota introductoria para el Sr. Ladislav Miko
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Inova Fruit tiene cinco propietarios, todos grandes empresas
distribuidoras de fruta. El 49% de las acciones pertenecen
por ejemplo a Greenery, con mas de 1400 empleados.
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regulatory status of plants resulting fromNew Breeding
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55. LaDirectiva2001 /18 (Anexo 1B) cita dos técnicas - fusién
celulary mutagénesis - a las cuales se les otorga la exencidn,
y que por tanto quedan excluidas de su dmbito. Dado que
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las autoridades europeas asumieron que habia un “historial
de uso seguro”.

56. Los siguientes documentos ejemplifican los argumentos
pro-desregulacién. En todos se puede ver uno o més de los
puntos expuestos en la tabla.

- European Technology Platform Plants for the Future. Position
paper. New Breeding Techniques - Ensuring an Innovative
and Diversified European Agriculture. Septiembre de 201 2.

- European Seed Association. Regulatory approaches to
modern plant breeding - the case of mutagenesis and new
gene editing technologies. 20 de julio de 2015.

- CropLife International. Position Paper. Regulatory
oversight of products developed through new breeding
techniques. 2014.

- NBT Platform. Factsheet. Oligonucleotide-Directed
Mutagenesis: accelerating innovation. 2013.

- NBT Platform. . The regulatory status
of plants resulting from New Breeding Technologies.
Version del 28 de mayo de 2013.

57. -Kramer L. Legal questions concerning new methods for
changing the genetic conditions in plants. Analisis legal
encargado por Arbeitsgemeinschaft bauerliche Landwirtschaft
(AbL), Bund fir Umwelt und Naturschutz (BUND), etc.
Septiembre de 2015.

- Spranger TM. Legal Analysis of the applicability of
Directive 2001 /18/EC on genome editing technologies.
Commissioned by the German Federal Agency for Nature
Conservation. Octubre de 2015.

- Cotter J, Zimmermann D, Van Bekkem H. Greenpeace.
Applications of the EU and Cartagena definitions of a GMO
to the classification of plants developed by cisgenesis and
gene-editing techniques. 2015.
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- Reseau Semences Paysannes, Confederation Paysanne
et al. Statut juridique des produits issus des “nouvelles
techniques de modification génétique des plantes”

DG SANCO. con la Plataforma NBT. 21
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NBT Platform and ETP Plants for the Future. .
Multilateral meeting ‘the future of plant breeding techniques
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y . Obtenida por CEO mediante
solicitudes de Derecho a la Informacion.
DG SANCO. .8 dejulio de 2013. Obtenida
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released emails show biotech, seeds on the trade talks table.
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(DG SANTE). 10 de junio de 2015. Obtenida
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Vlaams Instituut voor Biotechnologie (VIB).
.6 dejulio de 2015. Obtenida por CEO mediante
solicitudes de Derecho a la Informacion.

VIB. Factseries. Een schimmelresistente aardappel voor Belgié.
Diciembre de 2014.

EASAC. Statement on New Breeding Techniques. Julio de
2015.

EASAC. Planting the Future - opportunities and challenges
for using crop genetic improvement technologies for
sustainable agriculture. Junio de 2013.

Sin embargo,
un tercio del grupo de trabajo son también miembros de
PRRI, un lobby afin a la industria formado por “cientificos
publicos”. Corporate Europe Observatory. PRRI - Are these
public researchers? 2008.

European Parliament Committee on Agriculture. Hearing
on “New Techniques for Plant Breeding”. 1 de diciembre de
2015.

Es mas, Schuttelaar & Partners refleja ahora un sélo cliente
(Grodan, un proveedor del sector horticola). Esto contrasta
fuertemente con la web de la propia agencia, en la que se
hablade 11 clientes del sector alimentario y biotecnolégico
como ejemplo de “clientes actuales y recientes”. Web de
Schuttelaar & Partners. Consultada el 13 de diciembre de
2015.

Web del Registro de Transparencia de la UE. Consultadael
15 de noviembre de 2015. (Ya no est4 en el dominio piblico,
se pude consultar desde CEO).

Registro de transparencia de la UE. Consultado el 16 de
enero de 2076.

Dorothée Andrée, DG SANTE. Comentario en la audiencia
del Comité de Agricultura del Parlamento Europeo. 1 de
diciembre de 2015.
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https://polcms.secure.europarl.europa.eu/cmsdata/upload/d35d2641-ab77-4904-8a55-14849215d6f0/Draft%2520programme.pdf
https://polcms.secure.europarl.europa.eu/cmsdata/upload/d35d2641-ab77-4904-8a55-14849215d6f0/Draft%2520programme.pdf
http://www.schuttelaar-partners.com/clients
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