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ESTADO, SOCIEDAD Y BIOTECNOLOGIA

El surgimiento de un conjunto de nuevas tecnologias, dentro de las cuales se
encuentraincluida la bioteenologia, ha redimensionado la relacion ciencia-
sociedad y ha propiciadoJa evolucion paradigmatica del liberalismo cientifico
hacia un desarrollo cientifico mas controlado, con una mayor participacion del
Estado.

En la actualidad, la ciencia -que nunca ha sido neutral por cuanto siempre ha
respondido a diversos intereses- esla base de sustentacion de un proceso de
produccion de tecnologias (Biotecnologia Moderna) que estan interviniendo en
las esferas mas primarias de la vida (los.genes) con una acentuada vecacion
industrial y comercial, priorizando la busgueda de beneficios economicos.
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ESTADO, SOCIEDAD Y BIOTECNOLOGIA

Es por ello que lavaloracion social de la cienciay la tecnologia—en € caso
especifico de la biotecnologia-, al igual que la actitud del Estado ante la misma,
esta evolucionando hacia un modelo menos permisivo y mas controlador. En
gran medida, esto sedebe al hecho de que el objeto intervenido por esta
sofisticada tecnologia es sul generis (nada mas y nada menos que las estructuras
gue guardan los secretos de la vida misma), y esta dotado de una conflictividad
gue no puede obviarse ni subestimarse.

Cambron Infante: “la aplicacion de las biotecnol ogiasa la vida ha generado un
conjunto de conflictos sociales de diversa naturaleza gue amenazan.en la
actualidad el gercicio delos derechosindividuales, cuestionan los valores
culturales colectivos, las posibilidades de vida de |las generaciones futuras, e
Incluso los fundamentos del Estado Social de Derecho.”



LOS RIESGOS BIOTECNOLOGICOS COMO
PRESUPUESTO DE LA ACCION ESTATAL

La carga de conflictividad de |a biotecnologia deviene, en esencia, de su caracter
ambivalente: por un lado, sus aplicaciones ofrecen solucionar multiples
problemas que aqugian al ser humano en las mas diversas areas (salud,
seguridad alimentaria, proteccion ambiental); y por otro, su uso implica la
aparicion de un conjunto de riesgos que amenazan la seguridad de los
ciudadanosy a la sociedad en general.

Segun € diccionario de la Real Academia Espanola, |a palabra riesgo significa
contingencia o proximidad de un dano; entendiéndase a su vez por
contingencia, la “ posibilidad de que algo suceda @ ho suceda. // Cosa que
puede suceder o no suceder”.



LOS RIESGOS BIOTECNOLOGICOS COMO
PRESUPUESTO DE LA ACCION ESTATAL

Esteve Pardo: identifica al riesgo como aquél que deriva de las acciones del
hombr e resultantes de una decision previa, que puede ser consciente o no, en
donde media un avance tecnico; en contraposicion a la idea de peligro, cuya
génesis se encuentra en causas naturales o primarias. En tal sentido,
mientras el origen del peligro “ pueden ser causas estrictamente naturales,
ajenas a la intervencion humana, como plagas, epidemias, inundaciones, o
derivarse de las limitaciones de la naturaleza para satisfacer necesidades
basicas, como |las necesidades de alimentacion o de energia; podrian tambiéen
englobarse en ese concepto de peligro ciertas acciones humanas muy directas
o primarias, sin medios instrumental es sofisticadas, como son las constitutivas
de agresiones a personas o bienes; € origen del riesgo es silempre una
actividad humana gue tiene una materializacion técnica, de manera tal que en
él puede distinguirse un origen proximo gue se encuentra en unatecnologia o
en sus productosy un origen remoto que esta en la actividad humana a'la que
se debe dicha tecnologia o producto.”




LOS RIESGOS BIOTECNOLOGICOS COMO
PRESUPUESTO DE LA ACCION ESTATAL

Riesgos biotecnol ogicos. se denominan asi a los asociados al uso, liberacion,
depdsito, transporte,.comercializacion y consumo de organismos modificados
geneticamente (OMG).

Caracteristicas primordiales:
- Novedad
- Imprevisibilidad



LA INTERVENCION JURIDICA
DE LOS RIESGOS BIOTECNOLOGICOS

La necesariay justificada intervencion del Derecho en la regulacion delos
riesgos esta indisolublemente ligada a la figura del Estado y al gjercicio delas
potestades publicas, dealli quela misma no se vincule exclusivamente con el

area de lalegidacion, sino también con las funciones administrativa y
jurisdiccional.

Laregulacion del uso de los productos biotecnol dgicos y de sus riesgos
colaterales, no es asunto privativo del legislador -a quien corresponde crear
las normas juridicas reguladoras de | os distintos aspectos vinculados con estas
actividades-, sino que también compete a las autoridades administrativas —
responsables de la seguridad de los ciudadanos- y a | os jueces, como titulares
de los organos encargados de |la efectiva aplicacion del Derecho, asi:



LA INTERVENCION JURIDICA
DE LOS RIESGOS BIOTECNOLOGICOS

Organos legidativos: creacion de normas de bioseguridad.

Organosjurisdiccionales: dirimir los conflictos que se susciten en la vida social
con ocasion del uso.dela biotecnologia, entendiendo por tal, la totalidad de
actividades desarrolladas en torno a la manipulacion genética de organismos
VIVOS.

Organos administrativos: control de las actividades generadoras de riesgos para
|la sociedad y su intervencion en aras del interés general.

De manera general -y no solamente en el campo de la biotecnologia-, la funcién
de control y eliminacion de riesgos cumplida por la Administracion Publica en
la eradela* sociedad del riesgo” es, ciertamente, fundamental.




LA ACTIVIDAD ADMINISTRATIVA
DE CONTROL DE RIESGOS AMBIENTALES

Hasta ahora, en este particular se han reproducido principalmente las lineas de
intervencion administrativa propias del Derecho Ambiental: control,
intervencion sancionadora y reparacion de danos, de las cualesla que ha
concentrado principalmente la actuacion interventora es el control, puesto que
se parte de la conviccion que lo primero y mas importante en esta materia es
evitar la consumacion de los danos, antes que repararlosy sancionar a los
responsables.

Tal reproduccion se debe a que en la mayoria de las paises, €l tema de la
bioseguridad ha sido abordado primordialmente,como parte del diseno e
Implementacion de politicas en el area ambiental . Analoga situacion se esta
presentando en Venezuela, en donde la problematica de la seguridad de la
biotecnologia se esta tocando esencialmente, en el marco de la politica
ambiental.



LA ACTIVIDAD ADMINISTRATIVA
DE CONTROL DE RIESGOS AMBIENTALES

FUNDAMENTO DE LAS POTESTADES DE CONTROL EN MATERIA AMBIENTAL:

Articulo 127 Constitucional. Obligacion fundamental del Estado de proteger el ambiente, la diversidad
biolégicay la diversidad genética y de garantizar el disfrute de los derechos ambientales en ella

consagrados.

Articulo 77 LOA. “ El Estado, a traves de la Autoridad Nacional Ambiental, gjercera el control
ambiental sobre las actividadesy sus efectos capaces de degradar el ambiente, sin menoscabo de
las competencias de | os estados, municipios, pueblosy comunidades indigenas, en aquellas materias
ambiental es expresamente asignadas por la Constitucion y las leyes, garantizando asi |a gestion del
ambiente y el desarrollo sustentable.”

Art. 18 LOA. Adjudicacion de la condicion del caracter de Autoridad Nacional Ambiental al Ministerio
del Poder Popular para el Ambiente.

Art. 82, LOA. Instrumentos de control previo: autorizaciones, aprabaciones, permisos, licencias,
concesiones, asignaciones, contratos, planes de mangjo, registros y las demas que establezca la ley
(art. 82, LOA).

Art. 92, LOA. Control posterior ambiental, para asegurar €l cumplimiento de las normasy condliciones
establecidos en |os mecanismos de control previo.



FUNDAMENTO LEGAL DEL CONTROL
ADMINISTRATIVO DE LOS ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

Articulo 127 Constitucional. Obligacion fundamental del Estado de proteger el ambiente, la
diversidad biologica y la diversidad genética y de garantizar €l disfrute de los derechos ambientales
en ella consagrados.

Art. 14, Ley de Semillasy Materiales para Reproduccion Animal e I nsumos Biologicos. Establece €
control previo que debe llevar a cabo el Instituto de Semillasy Material para Reproduccion Animal
antes de su liberacion, comercializacion o de darle cualquier otro uso y los somete a la formalidad
de la autorizacion, la cual se le otorgara una vez obtenida la constancia de inocuidad biologica y
ambiental por 6érgano del Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales

Arts. 98y 99, Ley de Diversidad Biologica. Establece que las actividades de investigacion, desarrollo,
produccion, utilizacion, liberacion o introduccién de cualquier elemento de la diversidad biologica
modificado o exdtico, estan sujetas al control.previo del Ejecutivo Nacional.

Exposicion de Motivos del Proyecto de Ley de Gestion de Diversidad Biologica presentado por la
Comision Permanente de Ambiente, Recursos Naturalesy Ordenacion Territorial. El legislador
venezolano concibe el control sobre la biotecnologia y sus aplicaciones como una obligacion del
Estado; obligacion que deriva de la fundamental establecida enla Constitucion.

Articulo 3°, Proyecto de Ley de Gestion de Diversidad Biologica presentado por la Comision
Permanente de Ambiente, Recursos Naturalesy Ordenacion Territorial. Se declarandas medidas
de bioseguridad como de utilidad publica e interés social.



DIFERENCIAS ENTRE EL CONTROL EIERCIDO
ATRAVES DE LAS MEDIDAS DE POLICIA ADMINISTRATIVA
Y EL CONTROL EJERCIDO A TRAVES DEL MECANISMO DE LA AUTORIZACION EN MATERIA DE OMG

P

1. EI mantenimiento del orden publico, propio de la policia administrativa,
implica un rechazo absolutey total de los riesgos, cosa que no sucede en
materia biotecnologica, donde impera la concepcion del riesgo aceptado o
tolerado.

2. La pretension de eliminacion total de los peligrostipica de la actividad
administrativa de policia, no es posible ni viable en materia de la moderna
biotecnologia, donde toda actividad que involucre el.uso de OMG conlleva
siempre la presencia del riesgo.

3. Lailegalidad como supuesto de actuacion de la policia administrativa, no lo es
en e caso del control de |las actividades biotecnoldgicas, que se llevan a cabo a
través de procedimientos y en instalaciones plenamente reconocidas por |a
legislacion.



DIFERENCIAS ENTRE EL CONTROL EIERCIDO
ATRAVES DE LAS MEDIDAS DE POLICIA ADMINISTRATIVA
Y EL CONTROL EJERCIDO A TRAVES DEL MECANISMO DE LA AUTORIZACION EN MATERIA DE OMG

4. Por € contrario, € estricto cumplimiento de las normas legales en el uso de
OMG, no elimina los riesgos ni evita la posibilidad de que sobrevengan danos.
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5. A pesar de no estar.demostrada la inocuidad de las practicas biotecnologicas y
de existir consenso sobre su elevado nivel de riesgo, éstas contintan
desarrollandose y han venido aumentando considerablemente en los Gltimos
anos, o que no puede conciliarse con la actividad de policia tradicional cuya
finalidad es erradicar los riesgos de la sociedad y poner fin a las actividades
quelosoriginan.

6. La autorizacion que emite el organo administrativo como instrumento de
control de la actividad biotecnologica se sustenta en el criterio de particulares
gue poseen la capacitacion cientifica y técnica requerida para llevar acabo la
evaluacion delos riesgos, cosa que no sucede en las medidas de policia
administrativa, donde € 0rgano €jerce sus poderes de decision deforma
exclusiva.



LAAUTORIZACION PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES
BIOTECNOLOGICAS COMO MECANISMO DE GESTION DE LOS RESGOS

La intervencion administrativa para controlar 1os riesgos que derivan de las
actividades biotecnol 6gicas esuna intervencion sui géneris, enmarcada en la
novedosa tesis de laigestion de riesgos, que es hoy por hoy la qgue mas parece
adecuarse a las necesidades de regulacion de las tecnologias de ultima
generacion, incluida la moderna biotecnol ogia.

Dentro de esta nueva concepcion, la autorizacion sigue siendo la herramienta
fundamental de control, pero no entendida en sentido estricto, como € acto
administrativo que levanta la prohibicion previamente establecida por la
norma de policia, siho en un sentido mucho mas amplio, acorde con las
modernas tendencias del Derecho Administrativo y con las exigencias de

control que devienen de la misma naturaleza de |as actividades sujetas al
regimen de autorizacion.



LAAUTORIZACION PARAEL DESARROLLO DE ACTIVIDADES
BIOTECNOLOGICAS COMO MECANISMO DE GESTION DE LOS RIESGOS

Autorizaciones operativas: van mas alla de la mera funcion de control
pretendiendo orientar y canalizar en positivo la actividad hacia los fines
previstos en determinados programas o planes o incluso, en la norma
aplicable.

Gestion de Riesgo: |os riesgos tecnol ogicos y sociales asociados a sistemas
tecnol 6gicos complgjos han puesto de manifiesto la necesidad de elaborar y
aplicar practicas y modalidades de gestion de riesgos acordes con las
consecuencias naturalesy sociales, globales e individuales de aguellos
sistemas.

L as configuraciones sociales contemporaneas despliegan y proyectan un
conjunto de estrategias para la gestion de riesgos que pueden verse bajo tres
per spectivas.

- Herramientas precautorias (principio de precaucion).
- Procedimientos reauladores (sistemas de reaulacion v autarreaulacion).



LAAUTOREZACION COO NEDIDADEBOSEGURDAD

En Venezuela se preve la autorizacion como instrumento primordial (si bien no
unico) para €l control previo ambiental (articulo 82, Ley Organica del
Ambiente) y para el control previo en materia de uso de OMG (articulo 15,
Ley de Semillasy Materiales para Reproduccion Animal e lnsumos
Biologicos; articulos 98y 99, Ley de Diversidad Biologica); autorizacion que
debe ser concedida por e Ministerio del Poder Popular para el Ambiente,
como Organo rector en materia de bioseguridad, a tenor de lo dispuesto en €l
articulo 102 de la Ley de Diversidad Biologica.

Aun no se ha dictado el reglamento ordenado por €l legislador en el articulo 99
dela Ley de Diversidad Biologica, en € que han de establecerse las normas,
mecanismos y medidas de bioseguridad-aser aplicadas en la investigacion,
desarrollo, produccion, utilizacion, liberacion o introduccion de cualquier
elemento de la diversidad biologica, modificados 0 exdticos, a fin de evitar
danosinmediatos o futuros (incluidos los requisitos que deberan cumplir
guienes pretendan obtener autorizacion parala liberacion de OMG, segun lo
dispuesto en € articulo 104, gyusdem).



AU TORIZACON COO NEDIDADE BOSEGURDAD

Existe un Proyecto de Reglamento Parcial de la Ley de Diversidad Biologica,
gue en estos momentos se solapa con € nuevo Proyecto de Ley de Gestion de
la Diversidad Biologica.

En todo caso, en el instrumento que se dicte para gecutar e mandato del
legislador a que se ha hecha referencia, se estima deben incluirse una serie de
aspectos que particularizan la autorizacion con fines de bioseguridad, para
gue pueda surtir los efectos deseados en |o concerniente ala minimizacion de
los riesgos derivados del uso de OMG.



PARTICULARIDADES DE LA AUTORIZACION
CON FINES DE BIOSEGURIDAD

1. Debe ser concedida por la Autoridad Nacional Competente de forma expresa y escrita.
El silencio administrativo en esta materia siempre ha de operar de manera
desestimatoria (silencio negativo).

2. Debe otorgarse solo después de llevar a cabo el analisis exhaustivo de los riesgos
presentes en cada solicitud (principio de caso por caso) a la luz de los conocimientos
tecnicosy cientificos.disponibles en e momento.

3. Debe exigirse para la totalidad de actividades relacionadas con el uso de OMG:
utilizacion confinada, liberacion voluntaria, comercializacion, depésito, transporte y
uso con fines alimentarios y como medicamentos.

4. Debe basarse en una exhaustiva evaluacion del riesgo quela actividad pueda suponer
parala salud humanay el ambiente hecha por el propio particular (autoerregulacion),
pero siguiendo los lineamientos y directrices establecidos por la Administracion para
ello.[1] En caso deincerteza cientifica, debe aplicarse el principio de precaucion y
negarse la autorizacion.

[1] El articulo 104 de la Ley de Diversidad Bioldgica venezolana, establece que “ a los fines de la utilizacion o manipulacion de
material genético modificado a ser liberado, los interesados deberan solicitar la correspondiente autorizacion ante el I nstituto
Nacional de Diversidad Biol6gica, a cuyos efectos deberan demostrar la inocuidad de los mismos a la salud humana'y a la

Diversidad Biol6gica.”



PARTICULARIDADES DE LA AUTORIZACION
CON FINES DE BIOSEGURIDAD

5. Lasexigenciasy requisitos a cumplir por € interesado para demostrar la
inocuidad de la actividad sujeta a autorizacion, deben ser mayores a medida
gue las actividades supongan-mayores riesgos para el ambientey la salud de
|as personas.

6. La autorizacion debe otorgarse por un periodo determinado, a cuyo
vencimiento la continuacion de la actividad ha de quedar sujetaala
renovacion de la misma, paralo cual la Administracion ha de hacer una
nueva valoracion alaluz del estado del conocimiento cientifico-técnico del
momento y de la experienciaen e uso del OMG.

7. Finalmente, en las actividades de comercializacion de OMG, la autorizacion
debe indicar las condiciones particulares de comercializacion que deben
cumplirse: embalaje, transporte, etiguetado, etc.(Autorizacion operativa)






