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Sesgado desde el principio: El "documento de trabajo"
de la Comision de la UE sobre las nuevas técnicas de
modificacion genética no logran mantener la proteccion

del medio ambiente y del consumidor.

Respuesta critica de las ONG vy las asociaciones de agricultores y empresas

al Documento de la Comision sobre nuevos OMG.
Septiembre 2021

Resumen.

En abril de 2021, la rama de salud de la Comision de la UE (DG SANTE) public6
un “documento de trabajo" calificando a las regulaciones de la UE sobre organismos
genéticamente modificados (OGM) como «no adecuado para el proposito». En el
documento, la Comision hace sugerencias que podrian conducir a una propuesta para
eximir algunas plantas de cultivo producidas con "nuevas técnicas genomicas" como
edicion genética a partir de los requisitos del reglamento. Tal desregulacion podria
significar que no habria controles de seguridad, normas de etiquetado de OMG para
informacion del consumidor, requisitos de trazabilidad o seguimiento posterior a la
comercializacion.

Nosotros, las organizaciones no gubernamentales (ONG) abajo firmantes,
organizaciones de agricultores, y asociaciones empresariales y comerciales nos oponemos
firmemente a las propuestas en el Documento de la Comisién, sobre la base de que la
desregulaciéon de nuevas técnicas de modificacién genética plantea riesgos inaceptables
para la salud humana y animal y el medio ambiente. La desregulacion también impediria
que los ciudadanos sepan lo que estan comiendo y los agricultores lo que estan sembrando.
Las propuestas de la Comision cruzan las lineas rojas en materia de bioseguridad,
transparencia de la informacion y proteccion del consumidor. Deben ser rechazadas.

En caso de que algo saliera mal, — si, por ejemplo, los consumidores de nuevos
alimentos transgénicos tuviesen reacciones alérgicas o efectos toxicos, o si ocurriesen
efectos no deseados en la vida silvestre — la eliminacién de los requisitos de etiquetado y
trazabilidad significaria que la causa no podria ser identificada.

Nuestras objeciones al documento y la consulta que dio lugar a él se enumeran a
continuacion.

La consulta de la Comision fue parcial: El proceso de consulta que dio lugar al
documento estuvo sesgado desde el principio, ya que la gran mayoria de las aportaciones
(74%) procedian de de la industria agricola de los OMG.

La Comision se basa demasiado en las promesas no verificables de la
industria: La Comision afirma que las plantas disefiadas con nuevas técnicas de
modificacién genética podrian contribuir a las metas de sostenibilidad. Sin embargo, esta
afirmacion no esta fundamentada y se basa en datos no verificables, promesas de los
desarrolladores de OMG y de lobbies o grupos de presion asociados. De acuerdo con los
datos de la Comision, el Centro Comun de Investigacion, CCI, (Joint Research Centre,
JRC), la gran mayoria de los productos vegetales prometidos identificados en la encuesta



del CCI a los desarrolladores de OMG estan en investigacion y etapas de desarrollo, que
pueden estar lejos de la comercializacion o nunca comercializados en absoluto.

Nos hace recordar el término “vapourware”: en la industria informatica, se trata de
hardware o software que se anuncia pero atn no estd disponible para comprar,
generalmente porque todavia estd en fase de investigaciéon y desarrollo, y es posible que
nunca aparezca.

La Comisién resta importancia, de forma engaiiosa, al predominio de la
tolerancia a los herbicidas en los nuevos cultives transgénicos: De las nuevas plantas
modificadas genéticamente que el CCI clasifica en la fase precomercial, el mayor grupo de
rasgos — seis de 16 plantas — es tolerante a los herbicidas. De estas 16, dos fueron
disefiadas para tolerar el estrés bidtico (estrés debido a organismos vivos como las plagas
de las plantas y las enfermedades fingicas) y ninguno para la tolerancia al estrés abidtico
(estrés debido a factores no vivos, como el clima extremo y los suelos salinos), en
comparacion con los seis modificados para la tolerancia a los herbicidas. Estas cifras
contradicen las afirmaciones de la industria de la biotecnologia de que los nuevos cultivos
transgénicos podrian ayudar a la agricultura a adaptarse al cambio climatico.

La Comision ignora una gran cantidad de pruebas y analisis cientificos que
apuntan a los riesgos de las nuevas técnicas de modificacion genética. Las técnicas de
edicion de genes no son precisas y pueden causar mutaciones fuera del objetivo (en lugares
del genoma distintas del sitio de edicion previsto) y mutaciones no deseadas (en el lugar de
edicion previsto del genoma), con consecuencias impredecibles, que pueden incluir
toxicidad o alergenicidad inesperadas.

Las mutaciones inducidas por los procesos de edicion genética son diferentes de
las que se producen en mutagénesis aleatoria y las que se producen en la naturaleza o con
cria convencional, ya que la edicion de genes puede acceder a zonas del genoma que de
otro modo estarian protegidas de las mutaciones.

No existe ninguna base cientifica para desregular clases enteras de nuevas técnicas
transgénicas y sus productos. Los riesgos de estas técnicas fueron plenamente reconocidos
por el sector farmacéutico durante la consulta de la Comision, que advirti6 que "la
tecnologia no esta exenta de riesgos y que los productos deben someterse a una evaluacién
de riesgos". Sin embargo, se espera que creamos que la desregulaciéon de estas mismas
técnicas en los sectores alimentario y agricola seria segura.

La Comision sigue acriticamente la "lista de deseos” de la industria de los
OGM para la desregulacion, los desarrolladores de OGM y los lobbies asociados (como
ALLEA, EU-SAGE, EuropaBio, EPSO, Euroseeds, Plants for the Future European
Technology Platform (ETP), y la organizacién lobbies de los "grandes agricultores" COPA
quienes afirman que «no deberia haber discriminacién» entre los productos convencionales
y los editados genéticamente, ya que las mutaciones inducidas por la ediciéon genética
también podrian surgir en la naturaleza o durante los programas de cria convencionales,
por lo que los productos editados genéticamente no son mas arriesgados que los productos
naturales o criados convencionalmente. El documento de la Comision llega a una
conclusién sorprendentemente similar.

Pero este argumento es falso y engafoso. Las nuevas técnicas de modificacion
genética pueden inducir un tnico cambio de base que también podria darse en la
naturaleza, pero también pueden inducir cambios que no se dan en la naturaleza. Las
aplicaciones de edicion genética pueden dirigirse a varios genes a la vez, o utilizarse en
aplicaciones repetidas, dando lugar a cambios que serian extremadamente dificiles o



imposibles de conseguir mediante mutagénesis quimica o por radiacion o en la naturaleza.
Sin embargo, el riesgo no depende del tamafio del cambio que se pretenda realizar: los
cambios pequefios pueden generar grandes riesgos, y viceversa.

De acuerdo con la exigencia de los grupos de presion de que los nuevos productos
transgénicos no lleven etiquetas de OGM, la Comisién no hace ninguna declaracion de
apoyo al etiquetado, dejando la puerta abierta a acabar con la elecciéon del consumidor y
del agricultor mediante la eliminacién del etiquetado de OGM de los nuevos alimentos y
semillas transgénicas.

La desregulacion de los nuevos OMG dejaria desprotegidos a los
consumidores y al medio ambiente. Los promotores de los OMG y los lobbies asociados
argumentan que la legislacion alternativa existente que regula los alimentos, la proteccion
del medio ambiente y la calidad de las semillas es suficiente para garantizar la seguridad y
establecer la responsabilidad en caso de que las cosas vayan mal con un nuevo OGM. Sin
embargo, estas leyes no prevén una evaluacion del riesgo para la salud y el medio
ambiente. Y las pruebas de las semillas solo se refieren a la distincion, uniformidad y
estabilidad (DUS, por sus iniciales en inglés), no a la seguridad alimentaria o
medioambiental.

El Ministerio de Medio Ambiente aleman encargé al profesor Dr. Tade M.
Spranger un andlisis para determinar si esa legislacion alternativa permitiria seguir
regulando los OMG. Spranger llegd a la conclusion de que "las distintas directivas y
reglamentos europeos no garantizan un nivel de proteccién comparable al de la ley de
ingenieria genética ni individual ni colectivamente".

Los procesadores de alimentos y los comerciantes parecen exigir resultados
contradictorios, una contradiccion que la Comisiéon no aborda. Los procesadores y
comerciantes de alimentos quieren tener las dos cosas: Un acceso mas facil a los nuevos
productos transgénicos (por tanto, desregulados), pero con plenas garantias de seguridad y
sin ningun riesgo para sus consumidores y mercados. Abogan por un marco normativo
diferenciado, pero no claramente por una desregulacion total. Sin embargo, estos
argumentos van en contra de las advertencias de numerosos cientificos independientes de
que las plantas transgénicas editadas genéticamente plantean riesgos diferentes a los de las
plantas criadas de forma convencional y que todas (sin excepcion) deben someterse a una
evaluacion de riesgos detallada que no se limite al rasgo previsto, sino que también
reconozca los riesgos inherentes a los procesos de edicion genética.

La Comision afirma falsamente que no se pueden detectar nuevos OMG. Esto
es asi a pesar de las pruebas del sector de la cria de plantas que demuestran que la
identificacion de las variedades vegetales ya se realiza mediante técnicas bioquimicas y
moleculares. No hay ninguna razén para que las nuevas variedades de OMG sean
diferentes. De hecho, la Comision afirma en su propio Reglamento de aplicacion sobre
variedades vegetales que el uso de estas técnicas "permite a las autoridades de certificacion
identificar la variedad vegetal sobre la base de andlisis de laboratorio". Aunque todavia no
es posible identificar el método por el que se generd la variedad, esto nunca ha sido un
requisito de la normativa sobre OGM de la UE.

Aunque los nuevos OMG desconocidos serian mas dificiles de detectar, no se trata
de un problema nuevo ni es exclusivo de los nuevos OMG. Es probable que los OGM
desconocidos hayan pasado desapercibidos durante algtin tiempo, pero la incapacidad de
detectar todos los OGM no justifica el abandono de los intentos de aplicar la legislacion
sobre OGM. Ademas, es fundamental que la deteccion de los OMG no dependa



unicamente de los métodos de deteccién en laboratorio, sino también de la documentacién
y la trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro, al igual que ocurre con los productos
ecologicos y de comercio justo.

La Comision se ha negado durante muchos afios a financiar los laboratorios de
deteccion de OGM de la UE para que trabajen en el desarrollo de métodos de deteccién de
nuevos OGM' - y sin embargo ahora argumenta que los nuevos OGM no pueden ser
detectados. Se trata de una profecia autocumplida basada en la inaccién de la Comision.
Debe comprometerse a ordenar y financiar estos trabajos para proteger las normas de
seguridad alimentaria.

Aunque la Comision ha aceptado a pies juntillas el argumento de la industria
de que los nuevos transgénicos tienen que ver con la adaptacion al cambio climatico y
la reduccion de los pesticidas, en realidad se trata de patentes. El panorama de las
patentes esta actualmente dominado por Corteva, que controla el acceso no sélo a sus
propias patentes, sino también a muchas otras patentes que necesitan los obtentores que
quieren utilizar la tecnologia CRISPR/Cas. Aunque la Comision afirma que la
desregulacion beneficiaria a las pequefias y medianas empresas, en la practica,
simplemente promoveria el cuasi-monopolio de Corteva.

En conclusién, los cambios previstos en la legislacion sobre OGM son
desproporcionados, ya que tendran un grave impacto en los intereses de los consumidores,
los agricultores, los ganaderos y los productores de alimentos, pero es probable que
cualquier beneficio potencial sea menor o insignificante.

Las nuevas técnicas de transgénicos deben mantenerse dentro de la normativa
vigente sobre transgénicos, que no debe debilitarse sino reforzarse (mediante orientaciones
adicionales sobre la evaluacién de riesgos) para mantener y mejorar la proteccion de la
salud humana y animal y del medio ambiente.

La Comision de la UE y los gobiernos deberian dejar de promover y desregular la
nueva generacion de OGM vy, en su lugar, priorizar el apoyo publico y politico a los
sistemas agricolas sostenibles como la agroecologia y la agricultura ecoldgica. Se ha
demostrado que estos enfoques agricolas preservan la biodiversidad y se adaptan a
condiciones climaticas extremas. Por su propia naturaleza, contribuyen a los objetivos de la
estrategia "de la granja a la mesa" para reducir el uso de pesticidas y fertilizantes
artificiales.

La Comision también deberia ordenar el desarrollo y la aplicacion de las técnicas
bioquimicas y moleculares de identificacion de variedades vegetales ya disponibles para
detectar todos los nuevos OMG conocidos que entren en el mercado.

FIN DEL RESUMEN. VEASE EL TEXTO COMPLETO A CONTINUACION.



1. Proceso sesgado desde el principio.

En abril de 2021, la Comisi6on Europea publicé un "documento de trabajo" de los
servicios de la Comision en el que se hacian sugerencias que podrian conducir a una
propuesta de desregulacién de las nuevas técnicas de transgénicos> Al elaborar el
documento, la Comision Europea pareci6 ignorar sus propias directrices sobre un proceso
justo y equilibrado. En cambio, la consulta que aliment6 el documento fue secreta y estuvo
dominada por la industria. La Comision Europea eligié a las partes interesadas para la
consulta cerrada, y so6lo el 14% de las partes interesadas representaba a grupos de la
sociedad civil, mientras que el 74% procedia de la industria y, por tanto, tenia un interés
creado en eximir a los nuevos OMG de las leyes de seguridad. Varias empresas de OMG
estuvieron representadas en multiples ocasiones, tanto a titulo individual como formando
parte de organizaciones paraguas’.

Se ignoraron cuestiones clave en torno a la proteccion del medio ambiente y la
seguridad y eleccion del consumidor. El resultado es un documento de trabajo que se
inclina hacia los intereses de la industria agricola biotecnolégica. Repite los argumentos de
la campaia sostenida por los grupos de presion vinculados a la industria para conseguir
exenciones de las normas de seguridad para los nuevos OMG.

La Comisién Europea deberia reconocer que el documento de trabajo es erroneo
en su alcance y configuracion y que no puede utilizarse para justificar cambios en la
normativa de seguridad de los OMG.

2. La Comision se basa demasiado en las promesas.

La Comision afirma que las plantas desarrolladas con nuevas técnicas de
ingenieria genética podrian contribuir a los objetivos de sostenibilidad. Sin embargo, esta
afirmacion no esta fundamentada y la Comision se basa demasiado en las promesas de los
desarrolladores de OMG y los grupos de presion asociados.

El documento estd mal referenciado, por lo que no es posible verificar las
afirmaciones especificas contrastando las fuentes. Sin embargo, la Comisién menciona un
"estudio" no especificado del Centro Comun de Investigacion (CCI) que identifica "varios"
nuevos productos vegetales modificados genéticamente que podrian contribuir a los
objetivos de sostenibilidad (p52) y en otra parte menciona el "estudio del CCI sobre las
aplicaciones comerciales" (p14), por lo que cabe suponer que el informe del CCI
"Aplicaciones comerciales actuales y futuras de las nuevas técnicas gendmicas" es la
fuente *.

En la reunion del grupo consultivo ad hoc organizada por la DG SANTE, el CCI
dijo que su informe se basaba en una encuesta a los desarrolladores (empresas privadas e
institutos de investigacion), subrayando que "ésta era la unica manera" de encontrar
informacion sobre los productos potenciales. Sin embargo, el CCI no revelé los nombres
de los desarrolladores, sino que se limit6 a mencionar que se trata en su mayoria de
empresas privadas de EE.UU., Canada y China, lo que hace imposible comprobar las
afirmaciones de proximidad al mercado.

Ni el informe del CCI ni su base de datos asociada® contienen referencias
publicadas que puedan proporcionar mdas informaciéon sobre los supuestos productos.
Ademas, en el informe no se presentan criterios especificos para asignar un producto
vegetal a una fase de desarrollo concreta.



Estas deficiencias hacen que las conclusiones de la Comision sobre el potencial de
estas técnicas se basen totalmente en afirmaciones no verificables de los desarrolladores.

Aungque en el informe del CCI se mencionan otras fuentes, como el sitio web del
Proyecto de Alfabetizacion Genética, la Base de Datos de Edicién del Genoma Vegetal de
la Fundacién Nacional de Ciencias de los Estados Unidos y el Instituto Julius Kiihn,® todas
estas fuentes se basan en la informacién proporcionada por los desarrolladores, por lo que
no pueden considerarse una verificacion independiente de las afirmaciones de los
desarrolladores. Por lo tanto, la afirmacion de que los nuevos OMG pueden contribuir a los
objetivos de la estrategia europea del "Green Deal" y del "Farm to Fork" se basa en
informacion comercial confidencial y se relaciona mas con objetivos comerciales (incluida
la atraccién de inversiones) que con pruebas objetivas.

La Comision minimiza falsamente la tolerancia a los herbicidas.

A pesar de que el informe del CCI se basa en fuentes sesgadas, sus conclusiones
ponen en duda la afirmaciéon de la Comisién de que los nuevos productos transgénicos
pueden mejorar la sostenibilidad, ya que muestran que el principal rasgo de las plantas
transgénicas editadas genéticamente que estan en fase de desarrollo es la tolerancia a los
herbicidas. Este rasgo permite que las semillas se vendan en un paquete con productos
agroquimicos a medida. Consolida aun mas un sistema agricola de uso intensivo de
insumos quimicos y no contribuye a reducir la necesidad de pesticidas ni a la
sostenibilidad.

Para el informe, el CCI encuest6 a los desarrolladores de OMG Yy clasifico sus
productos en funcién de su proximidad al mercado. El CCI identifico6 un unico producto
vegetal que esta en el mercado: La soja de alto contenido oleico de Calyxt. Sin embargo,
esta soja ha fracasado en EE.UU., debido a la escasa aceptacion por parte de los
agricultores debido a su bajo rendimiento. ” El CCI ignoré otro producto comercial, la
canola SU de Cibus, una canola (colza) tolerante a los herbicidas (HT).

Durante afios, Cibus afirmé que la canola SU habia sido editada genéticamente
mediante la técnica de mutagénesis oligo-dirigida (ODM). Sélo cuando se public6 una
técnica de deteccion, Cibus negd que fuera un OGM editado genéticamente (cualquier
presencia en las importaciones de la UE seria ilegal, ya que no ha sido autorizada para su
uso en alimentos y piensos segun la normativa de la UE sobre OGM). Ahora, Cibus afirmé
publicamente que la canola era el producto de una variacion somacional, una mutaciéon
accidental en la placa de Petri®. Asi pues, o bien Cibus no dijo al publico la verdad sobre
el origen de la canola SU, o bien la técnica ODM parece no ser fiable ni precisa.

Para excluir este producto comercializado de HT de su investigacion, el CCI se
basé mas en la repentina negacion de la empresa de que su producto no es un organismo
modificado genéticamente que en la base de datos EUginius o en el Centro de Intercambio
de Informacién del Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB), los cuales incluyen el
producto como una planta modificada genéticamente’. De este modo, el CCI rest6
importancia al predominio de las plantas HT entre los nuevos OMG, y la Comision repitio
la omision del CCI.

A pesar de esta incoherencia, los resultados del CCI son aleccionadores. Sélo
identifico 16 productos vegetales en "fase precomercial”. Segun el CCI, esto significa que
estan "listos para ser comercializados en al menos un pais del mundo" y que "la
comercializacion depende principalmente de la decision del promotor y se estima un



horizonte de 5 afios". La gran mayoria de los productos vegetales prometidos estan
clasificados como en fase de investigacion y desarrollo. Eso incluye la investigacion
basica, que esta lejos de la comercializacion.

De las plantas clasificadas como en fase precomercial, el mayor grupo de rasgos -
seis de 16 plantas - es el TH.

Traits and development stage

n

Fuente: JRC
https://datam.jrc.ec.europa.eu/datam/mashup/NEW _GENOMIC TECHNIQUES/

De estos 16 productos vegetales, dos fueron modificados para la tolerancia al
estrés bidtico (estrés debido a organismos vivos, como plagas de plantas y enfermedades
fingicas) y ninguno para la tolerancia al estrés abiotico (estrés debido a factores no vivos,
como el clima extremo y los suelos salinos), en comparacion con los seis modificados para
la tolerancia a los herbicidas. Estas cifras contradicen las afirmaciones de la industria de la
biotecnologia agricola de que los nuevos cultivos transgénicos podrian ayudar a la
agricultura a adaptarse al cambio climatico.

En general, pues, el CCI ha identificado muchas mas aplicaciones para las plantas
HT que para las plantas que pueden resistir mejor el estrés biotico o abiotico, aunque haya
dejado fuera un producto HT existente por razones desconocidas.

¢Son los OMG un vapourware?

El informe ignora hechos clave sobre la realidad de las perspectivas de
comercializacién de plantas transgénicas:

* Los nuevos productos vegetales modificados genéticamente que han sido
anunciados por las empresas para su comercializacion desaparecen con
frecuencia de los planes de las empresas, sin que se den razones para ello.

* Las empresas posponen repetidamente la comercializaciéon de nuevos
productos vegetales modificados genéticamente

* En lo que respecta a la lucha contra los efectos del cambio climatico, es dudoso
que las nuevas plantas modificadas genéticamente con rasgos prometidos,
como la tolerancia al estrés abidtico, funcionen tan bien en el campo como
parece que lo hacen en el laboratorio o en el invernadero de investigacion. Las
plantas reaccionan al estrés de muchas maneras diferentes, y las reacciones al
estrés suelen ser el resultado de una compleja interaccién de muchos genes y
mecanismos celulares, asi como del medio ambiente™. Esta red de diferentes


https://datam.jrc.ec.europa.eu/datam/mashup/NEW_GENOMIC_TECHNIQUES/

mecanismos de reaccién aun no se conoce bien'. Por ello, las técnicas de
cultivo convencionales y ecolégicas sin transgénicos, como los cruces, han
demostrado tener mas éxito en la produccion de plantas con rasgos tan
complejos?.

Por lo tanto, la afirmacién de que los nuevos cultivos transgénicos tendran el
potencial de contribuir a los sistemas alimentarios sostenibles no esta fundamentada. Este
potencial no es una cuestion de hecho, como presenta la Comision, sino una cuestion de
promesas sin fundamento de partes interesadas con fuertes intereses en la desregulacion.
Nos hace recordar el término "vapourware": En la industria informatica, se trata de
hardware o software que se anuncia pero aun no estd disponible para su compra,
normalmente porque aun esta en fase de investigacion y desarrollo, y puede que nunca
aparezca.

La Comision y los responsables de la UE deberian explorar vias basadas en la
evidencia para afrontar los retos del cambio climatico y revertir la pérdida de
biodiversidad. El apoyo financiero y politico que hasta ahora se ha dado a la investigacion
asociada a las nuevas aplicaciones de los transgénicos debe reorientarse hacia la
investigacion y el fomento de sistemas y procedimientos de uso de la tierra libres de
transgénicos, organicos y agroecoldgicos. Sin embargo, tanto la produccion organica como
la libre de transgénicos ya se benefician de evidencias, asi como de una linea consistente
de productos comercializados con éxito, que demuestran que pueden contribuir a una
agricultura mas sostenible.

Incluso si existieran pruebas de que los nuevos productos transgénicos pueden
contribuir a la sostenibilidad (que no es el caso), esto no seria una justificacién valida para
debilitar o abolir los controles de seguridad de estos productos antes de que entren en
nuestros campos o nuestros platos. Estas salvaguardias deben mantenerse, de acuerdo con
el principio de precaucién consagrado en el Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea.

3. La justificacion de la Comision para modificar la regulacion no
es valida.

La Comision Europea concluye en su documento de trabajo: «Una evaluacién de
riesgos basada exclusivamente en la seguridad puede no ser suficiente para promover la
sostenibilidad y contribuir a los objetivos del Pacto Verde Europeo y, en particular, a las
estrategias "de la granja a la mesa" y de biodiversidad; también habria que evaluar los
beneficios que contribuyen a la sostenibilidad, por lo que puede ser necesario un
mecanismo adecuado que acompafie a la evaluacién de riesgos».

Sin embargo, las decisiones politicas basadas en valores sociales como los
"beneficios que contribuyen a la sostenibilidad" s6lo pueden considerarse como un
elemento adicional dentro del proceso de aprobacién. No deben sustituir a la actual
evaluacion de riesgos orientada al proceso, a la reduccién, a la trazabilidad y al
seguimiento, tal como exige la legislacion de la UE para toda la cadena alimentaria, desde
los criadores hasta los consumidores.

Ademas, el rigor cientifico del proceso de evaluacion de los OMG se veria
gravemente comprometido si se basara cualquier parte del mismo en las afirmaciones de
beneficios de los promotores de los OMG. La primera generacion de plantas transgénicas
se promociond sobre la base de afirmaciones de que contribuirian a la sostenibilidad al



reducir el uso de pesticidas y proporcionarian beneficios a los consumidores. Sin embargo,
estas promesas nunca se han materializado'. Treinta afios después de su lanzamiento en los
mercados mundiales, todavia no hay consenso entre los cientificos, la industria, los
agricultores y los productores de alimentos sobre el impacto de la sostenibilidad de las
plantas transgénicas en la produccion de alimentos.

Los beneficios previstos, como los que la Comisién prevé que se utilicen en las
evaluaciones de los OMG en un sistema desregulado, no pueden evaluarse con rigor. Y
cualquier afirmacién de beneficios no podria equilibrarse con una evaluacién de los
posibles impactos negativos de los OMG en el medio ambiente, la biodiversidad y el
aspecto social de la agricultura, ya que estos también son imposibles de evaluar antes de la
liberacion. De hecho, son dificiles de calcular incluso después de que se haya producido el
dafio.

Mientras que la industria puede calcular el coste potencial de un mercado perdido
o retrasado para un producto OMG, no es posible poner precio a un cancer causado o a la
destruccion de una especie.

Por lo tanto, tener en cuenta los supuestos beneficios de un OMG en la evaluacion
normativa no ayudara a la sostenibilidad ni aumentara el consenso social en torno a los
OMG. Ademas, la Comision de la UE, en su papel de gestora de riesgos, ya puede tener en
cuenta las posibles ventajas y desventajas de los OMG en sus decisiones sobre
autorizaciones. Asimismo, las normas de evaluacion del riesgo pueden estipularse a través
de documentos de orientacion sobre la evaluacion del riesgo, sin tener que modificar el
marco juridico.

Teniendo en cuenta lo anterior, los cambios propuestos en la legislacion sobre
OGM son desproporcionados, ya que tendran un grave impacto en los intereses de los
consumidores, los agricultores, los criadores, los productores de alimentos y los minoristas,
pero cualquier beneficio potencial sera probablemente menor o insignificante, y se limitara
a las grandes empresas de biotecnologia que controlan las patentes.

4. La Comision de la UE ignora la evidencia cientifica de riesgos.

En su documento de trabajo, la Comision ignora un gran numero de evidencias y
analisis que sefialan los riesgos de las nuevas técnicas de modificacion genética.

Las técnicas de edicion de genes no son precisas y pueden causar mutaciones
fuera del objetivo (en lugares del genoma distintos del sitio de edicion previsto) y
mutaciones involuntarias en el objetivo (en el sitio de edicion previsto del genoma), con
consecuencias imprevisibles, que pueden incluir una toxicidad o alergenicidad
inesperadas'. Las mutaciones inducidas por los procesos de edicion genética son
diferentes de las que se producen en la cria tradicional por mutagénesis y de las que se
producen en la naturaleza o con la cria convencional, ya que la edicion genética puede
acceder a zonas del genoma que de otro modo estarian protegidas de la mutacién®.

La EFSA ha desestimado la importancia de los efectos fuera de objetivo
resultantes de la edicién de genes, afirmando que "el analisis de los posibles efectos fuera

de objetivo tendria un valor muy limitado para la evaluacion de riesgos"*®.

Sin embargo, los cientificos que trabajan para las agencias reguladoras nacionales
de los Estados miembros de la UE y Suiza no estan de acuerdo. En una revision cientifica,
Eckerstorfer et col. afirman que "la identificacion y caracterizacion de las modificaciones



fuera del objetivo en el producto vegetal final es relevante para la evaluacién de los efectos

no deseados"."”

La EFSA afirma que existen estrategias para aumentar la precision de la edicion y
eliminar las modificaciones fuera del objetivo en los pasos posteriores de cruce, utilizando
este argumento para minimizar la importancia de los efectos fuera del objetivo.'® Sin
embargo, Eckerstorfer et col. sefialan que "no todos los enfoques de ingenieria genética
[edicion de genes] pueden disefiarse para minimizar la aparicion de modificaciones fuera
del objetivo". Afiaden que, a veces, los desarrolladores utilizan enfoques de edicién
genética intencionadamente "sucios", con el fin de dirigirse a una serie de sitios en el
genoma con secuencias objetivo ligeramente diferentes. *°

Eckerstorfer et col. también explican que la presencia de modificaciones fuera del
objetivo no ha sido bien estudiada para una serie de aplicaciones de edicion genética. Por
lo tanto, la nocién de que los métodos de edicién genética inducen modificaciones fuera
del objetivo con una baja probabilidad se basa en datos muy limitados.”® Kawall et col.
descubrieron que "la gran mayoria" de los estudios sobre plantas editadas genéticamente
utilizan métodos sesgados para buscar efectos fuera del objetivo, lo que significa que la
mayoria de estos efectos podrian pasarse por alto.”*

Eckerstorfer et col. afirman: "La orientacion existente desarrollada por la EFSA'y
su trabajo inicial sobre las aplicaciones de la ingenieria genética no es suficiente para
abordar estos desafios, sino mas bien un punto de partida para nuevos esfuerzos".
Recomiendan que la EFSA redacte "nuevas orientaciones para la evaluacion de los efectos
no deseados de las modificaciones de GE".**

Las condiciones de la Comision para la exencion de las
regulaciones de los OMG son contrarias a los hechos cientificos.

El documento de la Comisién sugiere que las nuevas plantas modificadas
genéticamente quedarian exentas de la normativa sobre OMG si cumplen ciertas
condiciones: por ejemplo, si sus caracteristicas previstas ya se conocen a través de la cria
convencional y no se han insertado transgenes (genes extrafios).

Sin embargo, Eckerstorfer et col. advierten que el tipo y el tamafio de las
mutaciones introducidas por la edicién de genes "pueden diferir significativamente de las
mutaciones que pueden surgir espontaneamente durante la cria convencional". También
afirman que el riesgo no depende de de si se inserta 0 no ADN extrafio. **

Su conclusion es que, teniendo en cuenta la amplia gama de especies vegetales y
los métodos y rasgos de edicion genética de genes, "no hay seguridad por defecto para
grupos enteros" de aplicaciones o productos de edicién genética. Asi, afirman: "El enfoque
de precaucion de la actual normativa de la UE no deberia debilitarse excluyendo grupos
enteros de aplicaciones de ingenieria genética de su ambito de aplicacion sin tener en
cuenta las caracteristicas de las plantas transgénicas individuales". En su lugar, "deberia
realizarse una evaluacién de riesgos especifica para cada caso dentro de los actuales
marcos normativos para los OGM" antes de su liberacién en el medio ambiente.
Recomiendan fuentes especificas como referencias para establecer una guia de evaluacién
de riesgos con base cientifica. **



Las partes interesadas del sector farmacéutico reconocen los
riesgos de la edicion de genes.

La Comisidn cita el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) para concluir que algunas nuevas técnicas de modificacion genética, en particular
la "mutagénesis dirigida y la cisgénesis", conllevan "el mismo nivel de riesgo que las
técnicas de cultivo convencionales".

Sin embargo, las partes interesadas en la consulta de la Comision Europea, que
discuten exactamente las mismas técnicas — SDN-1, SDN-2 y cisgénesis — en aplicaciones
médicas consideran, en la parafrasis de la Comision, que "la tecnologia no estd exenta de

riesgos y que los productos deben someterse a una evaluacion de riesgos". *

En su aportacion a la consulta, el lobby de la industria farmacéutica, la Federacion
Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA), fue mas explicita. La EFPIA
dijo: "Hay incertidumbre sobre el riesgo de seguridad de los productos NGT/NGT [nueva
técnica gendmica]. También apoyamos la recopilacion de datos de seguridad a largo plazo

sobre estos productos para comprender mejor los riesgos potenciales". *°

La EFPIA también dijo: "Las NGT pueden tener efectos no deseados que son
desconocidos y no predecibles sobre la base de datos de animales. Se necesita un
seguimiento de seguridad a largo plazo para algunas categorias de productos para controlar
las reacciones adversas retardadas... Los verdaderos aspectos ambientales y de seguridad a
largo plazo para los pacientes y sus familiares siguen siendo una incertidumbre".

Esto plantea cuestiones fundamentales sobre como el uso de las mismas técnicas
puede ser declaradas seguras para las nuevas plantas transgénicas pero no para los
productos farmacéuticos. Tales declaraciones se hacen aunque, a diferencia de los
alimentos transgénicos, los productos farmacéuticos se dirigen al paciente individual, que
acepta los riesgos, a menudo durante un periodo de tiempo limitado, a cambio de los
beneficios esperados, con consentimiento informado, y el seguimiento se lleva a cabo
después del lanzamiento. En cambio, si las nuevas técnicas de los consumidores podrian
comprar y comet, sin saberlo, plantas desarrolladas con nuevas técnicas transgénicas y sin
etiquetado ni trazabilidad, no habra ningin recurso en caso de que algo vaya mal, como
una reaccion alérgica o toxica.

Como bien dijo la EFPIA, "estas tecnologias estan todavia en su fase inicial y la
mayoria de los métodos tienen una eficacia relativamente baja en el objetivo y algunos
efectos fuera del objetivo".

5. La Comision desdibuja la linea entre OMG y organismos
criados convencionalmente.

En su documento, la Comisién de la UE utiliza y define el término "OMG
convencionales", equiparandolos a los "organismos transgénicos". Esto puede tener serias
implicaciones regulatorias ya que la nueva terminologia introducida por la Comision de la
UE podria interpretarse de manera que exima a los OGM de la normativa de la UE sobre
OGM y de los procesos de aprobacion obligatorios.

Durante el proceso de consulta del documento de la Comision, algunas partes
interesadas, como como EuropaBio,” utilizaron el término "OMG convencional”" con un
significado normativo especifico dando a entender falsamente que las técnicas de



ingenieria genética no tienen riesgos especificos o inherentes. Dicho esto, ni los servicios
cientificos de la UE, la EFSA, el Centro Comun de Investigacion (CCI), ni la gran mayoria
de los expertos que participaron en la consulta, utilizaron esta terminologia. Sin embargo,
el término "OMG convencional" se integr6 en el documento - con el significado de
"transgénico", exactamente como propone la industria.

La Comision de la UE debe reconsiderar el término o aclarar por qué y como se
introdujo, asi como asi como los efectos que puede tener en la regulacion de los OGM.
Parece que pretende difuminar las lineas (que estan juridica y cientificamente bien
trazadas) entre la cria de OMG vy la convencional, y allanar asi el camino hacia la
desregulacion de las nuevas técnicas de transgénicos -y posiblemente de todos los
transgénicos-.

6. La Comision sigue la "lista de deseos" de la industria y de los
desarrolladores de transgénicos.

Las empresas agricolas de OGM, los promotores de OGM publicos y privados, y
los grupos de presion asociados (como ALLEA, EU-SAGE, EuropaBio, EPSO, Euroseeds,
Plants for the Future European Technology Platform (ETP), y la organizacion de presion de
los "grandes agricultores” COPA afirman que deberia "no haber discriminacion" entre los
productos convencionales y los editados genéticamente. *® Argumentan que estos productos
son iguales porque las mutaciones inducidas por la edicién genética también podrian surgir
en la naturaleza o durante los programas de cultivo convencionales, por lo que "las
preocupaciones de seguridad no deberian diferir", y los productos que tienen la misma
probabilidad de seguridad deberian regirse por la misma legislacion. * Tratarlos de forma

diferente, nos dicen, es "discriminatorio". *

El documento de la Comision llega a una conclusion sorprendentemente similar:
"Ademas, tal y como concluyé la EFSA, se pueden obtener productos similares con
perfiles de riesgo parecidos con técnicas de cultivo convencionales, ciertas técnicas de
edicion del genoma y la cisgénesis. Puede no estar justificado aplicar diferentes niveles de
supervision regulatoria a productos similares con niveles de riesgo similares."

Pero este argumento es falso y engafioso. De hecho, las nuevas técnicas de MG
pueden inducir un un solo cambio de base que también podria producirse en la naturaleza.
Pero también pueden inducir cambios en cientos o miles de nucleétidos, cuya totalidad de
cambios no ocurre en la naturaleza. Las aplicaciones de edicion de genes pueden dirigirse a
varios genes a la vez, o utilizarse en aplicaciones repetidas, lo que da lugar a cambios que
serian extremadamente dificiles o imposibles de conseguir utilizando la mutagénesis
quimica o por radiacién o en la naturaleza. * Las consecuencias imprevistas de estas
intervenciones de edicion genética podrian incluir una toxicidad o alergenicidad
inesperadas.

Sin embargo, el riesgo no depende de la magnitud del cambio previsto: pueden
surgir grandes riesgos de pequefios cambios, y viceversa.*

Esta claro que las herramientas de edicién genética pueden producir un producto
que podria ser muy diferente de su(s) progenitor(es) criado(s) convencionalmente, en
términos de perfil de riesgo. Sin embargo, los lobbies argumentan que las evaluaciones
sobre la salud o el medio ambiente, asi como el control o el etiquetado, deberian suprimirse
para estos productos. EU-SAGE y Euroseeds argumentan que esto alineara la politica y las
normas de la UE con las establecidas y desarrolladas en el resto del mundo. Pero esto



supondria desregular hasta el nivel mas bajo: No habria ninguna regulaciéon que tuviera en
cuenta los riesgos especiales asociados a las técnicas y productos editados genéticamente.

Mas concretamente:

* FEU-SAGE,* EuropaBio™ y otros quieren que la responsabilidad de seguridad
posterior a la comercializacion se regule a través del Reglamento General de
Alimentos® y la Directiva de Responsabilidad Medioambiental® - que, sin
embargo, no prevén una evaluaciéon del riesgo para la salud y el medio
ambiente. Esto significa desregulacion.

* FEuropaBio aboga por una legislacion basada en el producto, no en el proceso.
Sin embargo, el problema de este tipo de legislacion es que se centra
unicamente en el rasgo previsto. Los efectos no deseados de las nuevas
técnicas de modificacion genética se pasarian por alto, aunque podrian afectar
de forma crucial a la seguridad de los OMG para la salud y el medio ambiente.
Como han advertido los cientificos, para proteger la salud publica y el medio
ambiente, cada OMG debe ser objeto de una evaluacion de riesgos detallada
que tenga en cuenta los procesos utilizados para desarrollarlo.”

* El COPA afirma que la legislacion sobre semillas ya exige pruebas previas a la
comercializacion y aprobacién de las variedades vegetales.®® En efecto, el
COPA propone la desregulacion. FoodDrinkEurope afirma que si las
aplicaciones SDN-1 y SDN-2 de la edicion genética se se excluyen de la
directiva sobre OGM, esto no significa que queden sin regulaciéon ya que
estarian cubiertas por la legislacién sobre semillas®. Pero las pruebas de las
semillas son sé6lo para distincién, uniformidad y estabilidad (DUS). No se
realizan pruebas ni evaluaciones de seguridad sanitaria y medioambiental.
salud y el medio ambiente.

La legislacion alternativa existente no es suficiente.

El Prof. Dr. Tade M. Spranger recibié el encargo del Ministerio de Medio
Ambiente aleman para que realizar un andlisis con el fin de determinar si la legislacion
alternativa, como la que se aplica a los de los cultivos, la cria de animales, la seguridad de
los alimentos y los piensos, y la proteccion del medio ambiente, significaria efectivamente
que los OMG siguen estando regulados. Spranger concluy6 "que las distintas directivas y
reglamentos europeos no garantizan un nivel de proteccién comparable al de la ley de

ingenieria genética ni individual ni colectivamente".*’

Los procesadores y comerciantes de alimentos quieren resultados
contradictorios.

Los procesadores de alimentos y los comerciantes parecen exigir resultados
contradictorios, pero la Comision no aborda la contradiccion. Los procesadores y
comerciantes de alimentos quieren tener las dos cosas: Un acceso mas facil a los nuevos
productos transgénicos (por tanto, desregulados), pero con plenas garantias de seguridad y
sin ningun riesgo para sus consumidores y mercados. Abogan por un marco normativo
diferenciado, pero no claramente por una desregulacion total.

Por ejemplo, FoodDrinkEurope afirma: "En principio, estos productos serian tan
seguros como los convencionales, siempre y cuando se haya evaluado exhaustivamente la



seguridad, se hayan autorizado los productos y se haya desarrollado, si procede, un marco
reglamentario adaptado, distinto del de los OMG". *

El origen de estos argumentos (lobbies de la industria) no importaria si se basaran
en criterios objetivos y verificables que tuvieran en cuenta el interés publico. Pero van en
contra de las advertencias de numerosos cientificos independientes de que las plantas
transgénicas editadas genéticamente plantean riesgos diferentes a los de las plantas criadas
de forma convencional y que todas (sin excepcion) deben someterse a una evaluacién de
riesgos detallada que no se limite al rasgo previsto, sino que también reconozca los riesgos
inherentes a los procesos de edicién genética.*

Para una vision general de estos riesgos, véase Testbiotech, "Deregulation of New
GE: ¢Razonable? ¢Proporcional?" *

La Comision abre la puerta para poner fin al etiquetado de OGM
para nuevos alimentos transgénicos.

Un sondeo de opiniéon de Ipsos muestra que la gran mayoria (86%) de los
europeos que han oido hablar de los cultivos transgénicos quieren que los alimentos
producidos a partir de estas plantas sean etiquetados como tales. También muestra que la
mayoria (68%) de los encuestados que han oido hablar de las nuevas técnicas de
transgénicos, incluida la edicién de genes, quieren que los alimentos producidos con estas
técnicas sean etiquetados como transgénicos. *

Sin embargo, los lobbies pro-OGM se oponen a esta opinion. Por ejemplo, EU-
SAGE dice que el etiquetado es "discriminatorio” y da un "estigma".* EuropaBio afirma
que el etiquetado deberia suprimirse por ser "innecesario, inapropiado e incluso
contraproducente”.* EPSO cree que el etiquetado deberia ser voluntario. */

La Comision, en su documento, admite el desacuerdo generalizado sobre el
etiquetado, afirmando que "la comprension y la concienciaciéon de los consumidores les
permite tomar decisiones con conocimiento de causa, por lo que el suministro de
informacion al consumidor (por ejemplo, a través del etiquetado) es fundamental”. Sin
embargo, las partes interesadas tienen opiniones opuestas, tanto sobre la necesidad de
seguir etiquetando los productos NGT como OGM como sobre la eficacia de dicho
etiquetado para informar a los consumidores."

La Comision no hace ninguna declaracién de apoyo al etiquetado, dejando la
puerta abierta a poner fin a la eleccién de los consumidores y los agricultores mediante la
eliminacion del etiquetado de los OGM en los nuevos alimentos y semillas transgénicos.

7. La Comision afirma falsamente que los nuevos OMG no pueden
ser detectados.

La Comisién se refiere repetidamente a la supuesta incapacidad de distinguir las
plantas producidas mediante nuevas técnicas de modificacion genética de las plantas
producidas mediante cria convencional o cria por mutagénesis, utilizando esto como razén
por la que la legislacion sobre OMG no puede aplicarse a los nuevos OMG. Cita un
informe de la EURL/ENGL en el que se afirma que, incluso cuando existen métodos de
deteccion, no pueden demostrar si una alteracion especifica del ADN se ha realizado
mediante la edicion de genes, la cria convencional o la cria por mutagénesis: "Aunque los
métodos de deteccion existentes pueden detectar incluso pequefias alteraciones especificas



del ADN, esto no confirma necesariamente la presencia de un producto vegetal editado
gendmicamente. La misma alteracion del ADN podria haberse obtenido mediante técnicas
de cria convencional o de mutagénesis aleatoria, que estan exentas de la legislacion sobre
OMG.” 48

Sin embargo, la legislacién actual (Directiva 2001/18/CE) exige que el solicitante
de una autorizacién de OMG proporcione una "descripcion de las técnicas de identificacion
y deteccién" como requisito previo a la aprobacion del mercado. Pero nunca se ha exigido
que la técnica concreta de modificacion genética utilizada para fabricar el OMG sea
identificable. Por lo tanto, la legislacién vigente sobre OMG es suficiente para mantener la
detectabilidad de todos los nuevos OMG que pasan por el proceso de autorizacion.

Los fitomejoradores pueden distinguir e identificar sus
variedades.

La detecciéon de los OMG conocidos es claramente posible porque estan
patentados, y las patentes exigen que las empresas puedan distinguir sus productos de los
demés. En general, se sabe y se reconoce que esto es factible en el sector del
fitomejoramiento. En 2018, la Uni6n Internacional para la Proteccién de nuevas Variedades
Vegetales (UPOV) publicé un proyecto de informe en el que se explica que una variedad
vegetal puede ser identificada por sus marcadores moleculares caracteristicos, asi como por
el fenotipo, que en combinacién constituyen una especie de firma.* Esta informacién se
utiliza en el fitomejoramiento y para la descripcion y el rastreo de variedades.

En 2019, la UPOV publicé un informe sobre los métodos basados en el ADN para
el examen de variedades, a fin de proteger la propiedad de los obtentores.*® Ya en 2015, la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) publicé y adopté normas a seguir para
analizar las huellas dactilares de las especies de maiz y girasol y verificar la identidad de
las variedades. °' E1 mismo grupo de trabajo de la ISO que publicé previamente las normas
que se utilizan actualmente para detectar los OMG transgénicos desarroll6 dos normas que

utilizan estos "métodos horizontales para el analisis de biomarcadores moleculares". **

En 2019, la Asociacion Internacional para el Ensayo de Semillas (ISTA) llego a la
conclusién, en relacion con los métodos para el examen de variedades, de que "las técnicas
basadas en el ADN 1) han sido desarrolladas y utilizadas por las empresas de
fitomejoramiento y las empresas de semillas 2) estan maduras y disponibles para el

examen de semillas, y ya se utilizan en muchos laboratorios, en muchos paises". **

En 2021, la Comisién reconocié la eficacia de las técnicas bioquimicas y
moleculares (BMT) en la identificacion de variedades vegetales mediante la publicacion de
la Directiva de aplicacion (UE) 2021/971. La Directiva contiene modificaciones de la
legislacion relativa a diversas variedades de semillas de cultivos alimentarios. Afirma que
"el uso de las TMB permite a las autoridades de certificacion identificar la variedad vegetal
sobre la base de analisis de laboratorio en lugar de la observacién fenotipica visual de las
plantas en el campo". La Directiva afiade: "El uso de BMT en el fitomejoramiento y el
analisis de semillas se esta desarrollando rapidamente y su uso en el sector de las semillas
es cada vez mas importante." >*

No es creible insinuar que las nuevas variedades de OMG sean inidentificables
mediante estas técnicas.



La identificacion y deteccion de nuevos OMG se facilitaria si los desarrolladores
y las autoridades de la UE reconocieran lo que se sabe cientificamente sobre las nuevas
técnicas de MG: que no so6lo producen el cambio previsto en el genoma, sino también una
serie de cambios no previstos que, si se caracterizan, podrian utilizarse como marcadores
moleculares para distinguir diferentes variedades.

Todo lo que se necesita para detectar los OMG conocidos que entran en el
mercado es la voluntad politica de poner en marcha los protocolos adecuados. Si las
empresas pueden distinguir sus variedades vegetales, ;por qué deberia la Comision negarse
a considerar esta posibilidad?

OMG desconocidos.

La deteccién de OMG desconocidos mediante métodos de laboratorio sera mas
dificil o imposible. Pero el problema de la entrada de OMG desconocidos en el mercado no
es nuevo ni se limita a los "nuevos productos transgénicos". Algunos pasaran
desapercibidos, pero esto no es una razon para renunciar a la aplicacion de la normativa
sobre OMG y desregular todos los nuevos OMG. Por analogia, el hecho de que no se
puedan resolver todos los robos no es una razon para legalizarlos.

Ademas, es fundamental que la deteccion de los OMG no se base tinicamente en
los métodos de deteccion de laboratorio, sino también en la documentacion y la
trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro. Del mismo modo, los alimentos
ecologicos, de comercio justo y de "denominacion de origen protegida" no pueden
verificarse mediante métodos de deteccién de laboratorio, pero siguen estando etiquetados
y las normas que rigen estos estandares alimentarios se aplican en beneficio de los
consumidores y de la integridad de la cadena alimentaria.

La Comision se ha negado a financiar métodos de deteccion de
nuevos OMG.

La Comision se ha negado sistematicamente y durante muchos afios a financiar
los laboratorios de deteccion de OGM de la UE para que trabajen en el desarrollo de
métodos de deteccion de nuevos OGM> — sin embargo, ahora argumenta que los nuevos
OGM no pueden ser detectados. Se trata de una profecia autocumplida basada en la
inaccién de la Comision. Debe comprometerse a ordenar y financiar estos trabajos para
proteger las normas de seguridad alimentaria.

8. Los OMG tienen que ver con las patentes.

Aunque la industria de los transgénicos quiere hacernos creer que las nuevas
técnicas de ingenieria genética (especialmente la edicion de genes) tienen como objetivo la
adaptacion al cambio climatico y la reduccién de los pesticidas, en realidad se trata de
maximizar los beneficios a través de las patentes.

El panorama de las patentes esta actualmente dominado por Corteva (resultado de
la fusién de Dow AgroScience y DuPont/Pioneer). Corteva controla el acceso no solo a sus
propias patentes, sino también a muchas otras patentes que necesitan los criadores que
quieren utilizar la tecnologia CRISPR/Cas. Corteva establecié un pool de patentes en 2018,
que en ese momento ya comprendia unas 50 patentes. Otros obtentores que quieren tener



acceso a este pool estan obligados a firmar contratos; esto coloca a Corteva en una
posicién de mercado extremadamente fuerte que podria considerarse un cartel oculto, con
posibles implicaciones para la competencia (el texto de los contratos es confidencial).®
Aunque la Comisién afirma que la desregulacién beneficiaria a las pequefias y medianas
empresas, en la practica simplemente promoveria el cuasi monopolio de Corteva.

Las reivindicaciones monopolicas sobre las tecnologias patentadas y las semillas
vinculadas a la introduccion de nuevos cultivos transgénicos hacen que sea muy probable
que se produzcan procesos disruptivos en el cultivo de plantas, la agricultura y la
produccion de alimentos. Este desarrollo estd en fuerte contradiccion con los argumentos
expresados en repetidas ocasiones que afirman que la tecnologia CRISPR/Cas seria barata
y, por lo tanto, mas accesible para las pequefias y medianas empresas de cultivo.

Al mismo tiempo, el interés por las tecnologias patentadas también esta
repercutiendo en la toma de decisiones politicas y en la confianza en la ciencia. Esto pone
en riesgo el principio de precaucion y el lugar de la ciencia y aumenta la presion sobre los
ecosistemas: la maximizacion de los beneficios a corto plazo esta impulsada, entre otras
cosas, por la duracion de la patente y la presion sobre las empresas para vender el mayor
nimero posible de sus semillas patentadas. Esto significa que los ecosistemas pueden verse
afectados en un corto periodo de tiempo por un nimero cada vez mayor de organismos no
derivados de procesos y mecanismos evolutivos. Por lo tanto, la presion para generar
beneficios también puede afectar a la seguridad alimentaria.

Conclusion y Recomendaciones.

En conclusién, el intento de la Comisiéon Europea de desregular las nuevas
técnicas de transgénicos es contrario al Principio de Precauciéon y amenazara la salud
publica y el medio ambiente. También pondra en peligro a los sectores agricola e industrial
no transgénicos, convencionales y ecolégicos. No existe ninguna base cientifica para
desregular clases enteras de nuevas técnicas transgénicas y sus productos. La Comision
sigue acriticamente los argumentos de la industria a favor de la desregulacion. Estos
argumentos no se basan en pruebas cientificas, sino en consideraciones de marketing.

Las nuevas técnicas de MG deben mantenerse dentro de la normativa vigente
sobre OMG, que no debe debilitarse sino reforzarse (mediante orientaciones adicionales
sobre la evaluacion de riesgos) para mantener y mejorar la proteccion de la salud humana y
animal y del medio ambiente, asi como de nuestros sistemas agricolas y alimentarios.

La Comision deberia dar prioridad al desarrollo y la aplicacion de técnicas
bioquimicas y moleculares, que ya se utilizan para identificar variedades vegetales, para
detectar nuevos OMG.

La Comision y los gobiernos deberian dejar de promover y desregular la nueva
generacion de OGM vy, en su lugar, priorizar el apoyo publico y politico a los sistemas de
agricultura sostenible como la agroecologia y la agricultura ecologica. Se ha demostrado
que estos enfoques agricolas preservan la biodiversidad y se adaptan a condiciones
climaticas extremas. Por su propia naturaleza, contribuyen a los objetivos de la estrategia
"de la granja a la mesa" de reducir el uso de pesticidas y fertilizantes artificiales.



Signatarios:

EU-based organisations:

Agroecology in Action (Belgium)

Agrotrade Group Spol. S.R.O. (Slovakia)

Arbeitsgemeinschaft bauerliche Landwirtschaft (AbL) e.V. (Germany)

ARCHE NOAH (Austria)

Association Demeter Czech & Slovakia

Association of Feed Producers, Warehouse-Keepers and Trade Companies

(Slovakia)

7. Biodynamic Association Denmark

8. Biodynamic Federation Demeter International

9. Biogros s.ar.l (Luxembourg)

10. Centrum environmentalnych aktivit-CEA (Slovakia)

11. Compassion in World Farming EU

12. Confédération Paysanne

13. Corporate Europe Observatory

14. Demeter Associazione Italia (Italy)

15. Demeter Denmark

16. Demeter France

17.DruZiva, o.z. (Slovakia)

18. Ekotrend Slovakia - Zvéaz ekologického pol'nohospodarstva (Slovakia)

19. European Coordination Via Campesina

20. Foundation AgriNatura for Agricultural Biodiversity (Poland)

21. France Nature Environnement (France)

22. Friends of the Earth Europe

23. Fundacja Strefa Zieleni (Poland)

24. Gazdovsky spolok Hont-Tekov (Slovakia)

25. Générations Futures (France)

26. Greenpeace

27.IFOAM

28.1G Saatgut (Germany, Austria, and Switzerland)

29. Instytut Spraw Obywatelskich/The Civil Affairs Institute (Poland)

30. Inter-Environnement Wallonie ASBL (Belgium)

31. Maghaz Association (Hungary)

32. Mouvement d'Action Paysanne (Belgium)

33. Natagora (Belgium)

34. Naturata s.ar.l (Luxembourg)

35. Nature & Progres Belgique (Belgium)

36. NOAH Friends of the Earth Denmark

37.Obcianska iniciativa Slovensko bez GMO/Citizens’ initiative Slovakia without
GMO (Slovakia)

38. OGM dangers (France)

39. OMKi/Hungarian Research Institute of Organic Agriculture (Hungary)

40. OZ Vidiecky parlament na Slovensku (Slovakia)

41. Pollinis (France)

42. Sciences Citoyennes (France)

43. Slow Food Europe

44. 44. Social Ecological Institute (Poland)

45. SOSNA (Slovakia)
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46. STRUK (Skola permakulttiry) (Slovakia)

47. Svenska Demeterférbundet (Sweden)

48. Umweltinstitut Miinchen e.V. (Germany)

49. UNAB - Union Nationale des Agrobiologistes Belges (Belgium)

50. Velt (Belgium)

51. Vereenegung fir Biolandwirtschaft Létzebuerg a.s.b.l. (Luxembourg)
52.Za Zemiata (FoE Bulgaria)

Non-EU-based organisations:

Beyond GM (UK)

Biologisk-dynamisk Forening (Biodynamic Association in Norway)
GM Freeze (UK)

GMWatch (UK and International)

Schweizer Allianz Gentechfrei (Switzerland)

Schweizerischer Demeter-Verband (Switzerland)
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