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Introducción 

 

Tal como da cuenta el título de esta Tesis, nuestra investigación ha versado sobre la 

naturaleza jurídica de los organismos modificados genéticamente y su injerencia en el 

ámbito de la responsabilidad civil.  

Si bien estos organismos son producidos y utilizados con diversas finalidades, como la 

investigación fundamental, la agricultura, las industrias farmacéutica, alimentaria y 

química, entre otras, nosotros hemos circunscripto el análisis a los organismos 

modificados genéticamente (en adelante, también, OMG) en el ámbito alimentario. 

Por esta razón, el estudio se ha llevado adelante, a nivel de teoría general, desde la 

óptica del Derecho, y específicamente, del Derecho Civil; y a nivel de teoría sustantiva, 

concretamente desde el Derecho de Daños, desde la responsabilidad del productor, 

conforme el sistema de regulación de los daños derivados de productos de esta 

naturaleza actualmente vigente en la UE. En este último nivel de abstracción (siguiendo 

la terminología de SAUTU
1
 en torno a la elaboración del marco teórico en la 

investigación) hemos indagado acerca de diversas cuestiones, como son la naturaleza 

jurídica de estos productos, la pertinencia del criterio de imputación de responsabilidad 

establecido y la posibilidad de atribuir responsabilidad al Estado por los daños 

derivados del consumo de estos productos, para lo cual hemos recurrido al estudio y 

análisis de las diversas teorías existentes en el acervo científico vinculado a cada una de 

las problemáticas que nos hemos planteado. 

Dada la complejidad inherente a nuestro objeto de estudio, el cual involucra entidades 

teóricas de carácter abstracto que carecen de obviedad, como las nociones de 

―incertidumbre‖, ―riesgo‖, ―peligro‖, ―precaución‖ (entre tantas otras) y, asimismo, 

conceptos técnicos de cierta dificultad propios de la genética, la biología molecular y la 

biotecnología, una importante proporción de este Trabajo se ha erigido sobre el análisis 

de estas construcciones teóricas y conceptos técnicos, con la finalidad de clarificar sus 

                                                      
1
 SAUTU, R., Todo es teoría. Objetivos y métodos de investigación, Ediciones Lumiere, Buenos Aires, 

2003, pp. 23-24. 
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significados a efectos de una comprensión completa de la problemática desde un 

análisis crítico, y de sus repercusiones jurídicas. 

La labor de hacer más comprensibles estos conceptos, se inicia en el Capítulo I de esta 

Tesis, en el que intentamos dar cuenta de los aspectos elementales vinculados a los 

procedimientos de biotecnología vegetal y animal, exponemos riesgos y ventajas 

provenientes de la manipulación genética en cada caso, y trazamos las divergencias 

existentes entre los productos derivados de la Biotecnología tradicional y aquellos 

elaborados por la Biotecnología moderna. 

Continúa esta empresa en el Capítulo II, en el cual se brinda un panorama 

pormenorizado de la regulación legal de la actividad que estudiamos y se describe el 

proceso de autorización a que deben ser sometidos estos productos previamente a su 

utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización. 

En el Capítulo III, por su parte, se desarrollan en profundidad los conceptos de 

―incertidumbre‖ y ―riesgo‖ (nociones de crucial envergadura en el área que nos 

convoca) a través de una metodología deductiva, exponiendo las principales teorías que 

abordan la problemática en sentido amplio, para concluir con el análisis del significado 

que ambos conceptos adquieren en el ámbito de las actividades biotecnológicas en 

particular. 

El encuadre teórico que se propone en este análisis parte de un enfoque que, en términos 

generales, contempla los vaivenes históricos, sociales y tecnológicos que han incidido 

de manera determinante en las formulaciones de la noción de riesgo, dando lugar a 

distintos conceptos que han concluido en lo que hoy se denominan ―nuevos riesgos‖, y 

que constituyen un elemento característico de los OMG. Idéntico criterio de análisis y 

exposición se utiliza en el desarrollo del proceso de evolución de la responsabilidad 

civil (Capítulo VI). 

En el Capítulo IV se exponen los conceptos legales de ―producto‖, de ―defecto‖ y de 

―seguridad‖, mediante un enfoque comparativo entre los ordenamientos jurídicos 

comunitario, español, argentino y estadounidense. Se ha optado por estos tres Estados 

en particular por dos cuestiones fundamentales: en primer lugar, por el hecho de que 

Estados Unidos ocupa la primera posición en la nómina de los principales productores 
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mundiales de esta clase de organismos, y Argentina la tercera, constituyendo España, 

por su parte, el mayor productor a escala europea. En segundo término, por presentar 

cada uno de ellos una regulación legal absolutamente dispar en la materia, lo que ha 

permitido obtener un panorama variopinto de la cuestión en estudio, basado en las 

diversas ópticas socio-culturales y jurídicas imperantes en la propuesta planteada. 

Asimismo, se exponen en este Capítulo los dos principales criterios utilizados a efectos 

de la determinación del defecto en los productos en general (criterio de legítimas 

expectativas del consumidor y criterio de riesgo-utilidad), procediéndose a la 

identificación de graves disfunciones en la operatividad de los mismos respecto de los 

OMG alimentarios en particular. 

Continúa la problematización teórica de nuestra Tesis en el Capítulo V. Luego de haber 

realizado un estudio pormenorizado de los conceptos de defecto y de seguridad, se 

procede en este Capítulo al análisis de la naturaleza jurídica de los OMG alimentarios, 

con el propósito de constatar si resulta adecuado el tratamiento que actualmente se hace 

de los mismos dentro de tales categorías legales y, consecuentemente, si el régimen de 

responsabilidad civil que les es aplicable constituye el más adecuado a su naturaleza.  

En este Capítulo se produce, además, la refutación de nuestra hipótesis inicial de trabajo 

(aquella con la que iniciamos, hace unos años, nuestra investigación), que consistía en la 

afirmación de que los OMG alimentarios constituían productos intrínsecamente 

defectuosos. Luego de las pesquisas realizadas, hoy día nos encontramos en condiciones 

de afirmar que estos productos no son intrínsecamente defectuosos, sino jurídicamente 

inseguros. 

Con la finalidad de sustentar esta solución, se exponen en este mismo Capítulo los 

resultados del análisis de un importante número de investigaciones científicas realizadas 

en diferentes partes del planeta que se ocupan tanto de dar cuenta de la gravedad de las 

consecuencias que del consumo de OMG podrían derivar, como de afirmar su 

inocuidad, quedando en evidencia, de esta mandera, la falta de consenso científico en 

torno a los posibles efectos derivados de estos organismos. 

Asimismo, se analiza sucintamente, y desde una perspectiva comparativa, la naturaleza 

jurídica del tabaco (producto que consideramos análogo en características materiales y 
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jurídicas a los OMG) y la responsabilidad civil derivada de daños causados por su 

consumo. 

En el Capítulo VI, se desarrolla el régimen de responsabilidad civil por productos 

defectuosos (procedente en la UE hasta el momento para hacer frente a los daños 

causados por productos biotecnológicos), y se analizan las diversas variantes del criterio 

del riesgo creado, a efectos de identificar cuál de ellas es la que más se ajusta a la 

realidad de la responsabilidad del productor de OMG cuando se determina que el 

producto es, además, ―defectuoso‖. 

En el Capítulo VII nos cuestionamos acerca de la posibilidad de que el Estado, como 

partícipe fundamental en la ruta del alimento desde el laboratorio a la mesa del 

consumidor, también pueda ser declarado responsable por los daños a la salud derivados 

del consumo de los mismos. Se analizan en este Capítulo las potenciales objeciones a 

nuestra propuesta, intentando adelantar posibles respuestas a las mismas. 

El progreso de la ciencia y la tecnología en el campo de la ingeniería genética ha 

revolucionado los límites entre lo imaginario y lo materialmente posible.  

La ciencia no ha logrado aún brindar respuestas claras a los interrogantes planteados por 

estas nuevas tecnologías, especialmente en lo que refiere a los efectos que su consumo y 

utilización podrían producir a mediano/largo plazo, en particular sobre la salud humana 

y respecto del medio ambiente. 

Estas condiciones de incertidumbre sobre las cuales versa la comunidad científica en 

materia de biotecnologías, y que son artífices de un profundo debate social en torno a la 

producción y consumo de OMG, nos han animado a erigir el objetivo general de este 

trabajo sobre dos núcleos principales: la naturaleza jurídica de los OMG alimentarios, 

imprescindible a efectos de comprender la lógica que subyace a nuestro planteamiento, 

y la responsabilidad civil derivada del daño causado por el consumo de los mismos, con 

el propósito de examinar si el sistema de responsabilidad civil existente aplicable a los 

mismos es acorde a la realidad que presentan. 

―En la actualidad […] advertimos la necesidad de que el replanteamiento de la 

naturaleza de la modernidad vaya acompañado de una reelaboración de los principios 
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básicos del análisis sociológico‖
2
, y nos atrevemos a completar las palabras de 

GIDDENS sosteniendo, con absoluta convicción, que esa reelaboración debe también 

alcanzar a los principios básicos del Derecho. 

                                                      
2
 GIDDENS, A., Modernidad e identidad del yo. El yo y la sociedad en la época contemporánea, 

Ediciones Península, Barcelona, 1997, p. 9. 
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Conclusiones 

 

 

1. El vertiginoso desarrollo de la ciencia y la tecnología hizo necesaria una 

nueva construcción del riesgo. Los denominados nuevos riesgos se caracterizan por 

constituir amenazas imperceptibles hasta el momento de su materialización, 

generalmente efectivizadas luego de períodos de latencia indeterminados. Así, resulta 

inadecuado pretender observar y analizar estas nuevas situaciones bajo la lupa 

tradicional del riesgo cuantificable, aplicable a un riesgo objetivo, previsible y 

calculable. Esta nueva construcción del riesgo se asienta, por el contrario, sobre la idea 

de indeterminación del conocimiento científico, y presenta como rasgo característico la 

noción de prevención. En este contexto, hemos identificado a la producción y 

comercialización de OMG como una actividad propicia para la generación de estos 

nuevos riesgos. 

2. La Biotecnología puede ser tradicional o moderna. Conforme el estado 

actual de la ciencia, resultan indiscutibles las diferencias existentes entre los alimentos 

tradicionales (obtenidos mediante la primera) y los genéticamente modificados 

(derivados de la Biotecnología moderna), entre las que se pueden destacar: la corta 

experiencia científica en la elaboración de OMG mediante Biotecnología moderna, en 

contraposición a la Biotecnología tradicional que se practica desde los primeros tiempos 

de la humanidad; las diversas finalidades perseguidas en uno y otro caso (la realidad 

actual ha demostrado que las modificaciones genéticas introducidas en los alimentos 

mediante técnicas modernas se enfocan fundamentalmente en brindar a los cultivos 

mayor resistencia a herbicidas e insecticidas, a diferencia de la Biotecnología 

tradicional, que se ha ocupado primordialmente de la producción de alimentos por 

fermentación y en la mejora de algunas características estéticas de las plantas); el 

impacto medioambiental, que aunque se presenta en ambos supuestos, produce efectos 

perjudiciales de mayor envergadura en el campo de los procedimientos y técnicas 

modernos; y, sobre todo, el diverso origen de ambos tipos de organismos: los 

tradicionales se han obtenido mediante cruzamiento y selección natural, a diferencia de 
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los OMG, los cuales se elaboran saltando las barreras naturales existentes entre las 

distintas especies de seres vivos. 

3. El objetivo de este Trabajo se enfocó, particularmente, en el análisis de 

los efectos jurídicos derivados del daño que podría generar el consumo de un OMG 

alimentario, lo cual impuso el abordaje de la problemática desde de la óptica de la 

responsabilidad civil por daños causados por productos defectuosos, régimen legal 

actualmente vigente en la UE para estos supuestos. 

El Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios 

y otras leyes complementarias, es el cuerpo legal que contiene en su Libro III la 

normativa actualmente vigente en España sobre responsabilidad por productos 

defectuosos, y que reproduce el concepto de producto que previamente estableció la 

Ley 14/2000 (extendiendo el ámbito objetivo de responsabilidad civil por productos 

defectuosos también al ámbito agrícola.), con la salvedad de incorporar en su 

enumeración, además, al gas. De ello se pudo derivar que, efectivamente, los alimentos 

y, concretamente, los OMG alimentarios, ingresan dentro de la categoría de productos 

que establece el ordenamiento jurídico. 

El Reglamento (CE) 1829/2003 define a los alimentos modificados genéticamente como 

aquellos que contienen o están compuestos por OMG o han sido producidos a partir de 

ellos (Art. 2.6). 

Como se puede advertir, el concepto de producto es relativo. Un mismo producto o 

materia prima puede ser un producto acabado, o un componente si se utiliza en la 

elaboración de otro producto. En este sentido, producto puede ser una semilla 

modificada genéticamente, pero también lo puede ser la planta obtenida a través de esa 

semilla modificada. Igualmente los frutos obtenidos de dicho producto, o incluso 

pueden estos últimos constituir materias primas de futuros productos transformados. 

4. El principio general de esta responsabilidad, establecido por la Directiva 

85/374/CEE, afirma que el productor será responsable de los daños causados por los 

defectos de sus productos. Constatada, en un proceso de naturaleza inductiva, la 

pertenencia de los OMG alimentarios a la categoría general de productos, se continuó 

con el análisis del concepto de defecto de los productos en profundidad. 
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La determinación del defecto gravita únicamente sobre la falta de seguridad ofrecida 

por el producto, quedando por ello excluidos de la responsabilidad objetiva del 

productor los defectos atinentes a la calidad o utilidad que se espera del mismo (vicios 

ocultos o falta de conformidad), y siendo irrelevante si el déficit de seguridad es debido 

a causas de la fabricación, del diseño o de la información (no existe en el Derecho 

europeo una clasificación formal de los defectos). 

La cuestión recae sobre la determinación de la seguridad que cabe legítimamente 

esperar del producto (criterio de legítimas expectativas del consumidor), cuya 

valoración se encuentra a cargo del juez, quien deberá examinar las expectativas de 

seguridad que, respecto del producto en cuestión (la norma no establece un estándar de 

seguridad general e idéntico para todos los tipos de producto), se había construido el 

gran público (por lo tanto, no se toman en consideración únicamente las expectativas de 

seguridad de la víctima del caso concreto).  

No bastan las expectativas de seguridad reales, sino que además se requiere que las 

mismas sean legítimas, y ello se determinará valorando todas las circunstancias, 

especialmente la presentación del producto, el uso razonablemente previsible del 

mismo, y el momento de su puesta en circulación. 

Se puede afirmar, entonces, que la UE ha optado por un criterio de expectativas de 

seguridad a la hora de determinar la existencia o no de un defecto en un producto. Y 

está claro, asimismo, que el concepto de defecto está ligado al de seguridad, pero no al 

de cualquier seguridad, sino a la seguridad que las personas pueden razonable y 

legítimamente esperar para ellas y sus bienes. Y esta seguridad que puede 

legítimamente esperarse no es ilimitada, no es absoluta, por lo cual, no todo déficit de 

seguridad se podrá considerar un defecto, sino sólo aquel que exceda de lo 

razonablemente admisible y aceptado como tolerable. 

5. A pesar de no constituir, propiamente, una expectativa legítima de 

seguridad (este criterio de análisis se ejecuta no sólo mediante la determinación de las 

expectativas reales del gran público, sino también a través de la labor del juez que 

deberá evaluar la legitimidad de las mismas), a efectos de obtener un atisbo cuanto 

menos aproximado acerca de cuáles son las expectativas y sensaciones de los 
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consumidores respecto de los productos biotecnológicos en concreto (y un indicio 

ponderable a efectos de la determinación del componente fáctico de este criterio), 

hemos indagado acerca de la percepción social sobre los OMG alimentarios en la prensa 

y en estadísticas derivadas de datos obtenidos a través de estudios cuantitativos y 

cualitativos realizados en la UE y, dos de ellos, específicamente circunscriptos a 

España. A modo de generalización podemos afirmar que en la UE, una creciente 

mayoría de la población sigue mostrándose muy escéptica, o incluso negativa, frente a 

los OMG, sobre todo en los alimentos, los piensos y la agricultura. 

6. Se destaca otro criterio susceptible de ser utilizado a efectos de la 

determinación del defecto en un producto, propio del Common Law, y denominado 

criterio de riesgo-utilidad. Según este criterio, un producto será considerado defectuoso 

cuando el peligro que éste genera sea mayor que la utilidad que trae aparejado; si se 

podía haber evitado mediante la incorporación de una mejora a un coste razonable, o si 

existían productos alternativos disponibles capaces de satisfacer idénticas necesidades a 

menor riesgo. Para su procedencia resulta necesaria la calificación de los defectos en: 

defectos de fabricación, defectos de diseño y defectos de información. 

7. Realizado un cotejo entre los conceptos de defecto, peligrosidad e 

inseguridad, se determinó que en relación con los productos peligrosos, la legislación 

no ofrece un concepto de los mismos; sólo la Directiva 2001/95/CE los define por 

exclusión, y establece que lo son todos aquellos que no responden a la definición de 

producto seguro brindada por la misma norma. 

En los productos peligrosos, el riesgo se encuentra presente de manera intrínseca. Es un 

riesgo general, inherente a todos los productos de la misma entidad y serie. Sin 

embargo, estos productos podrán ofrecer la seguridad legítimamente esperada siempre 

y cuando adviertan de los peligros que acarrean, dado que como consecuencia de ello, al 

adquirirlos el consumidor asume los riesgos conocidos y esperables. 

El producto peligroso devendrá en defectuoso si el riesgo está oculto, no advertido, y 

ello genera un daño, dado que el consumidor no verá satisfecha su expectativa de 

seguridad, la cual ha sido construida de manera legítima a través de los elementos que 
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ha brindado el fabricante, pero erróneamente, sobre un producto respecto del cual no se 

informaron todas sus características. 

La Directiva 2001/95/CE define al producto seguro como aquel que ―en condiciones de 

utilización normales o razonablemente previsibles, incluidas las condiciones de 

duración y, si procede, de puesta en servicio, instalación y de mantenimiento, no 

presente riesgo alguno o únicamente riesgos mínimos, compatibles con el uso del 

producto y considerados admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de 

protección de la salud y de la seguridad de las personas‖ (Art, 2. b).  

En oposición al concepto de producto seguro, los inseguros son, por lo tanto, aquellos 

que no permiten garantizar la inexistencia de riesgos o la existencia de sólo riesgos 

mínimos, y se caracterizan por traer aparejado un riesgo de características diferentes a 

aquel del que adolecen los productos ―simplemente‖ peligrosos. 

Los productos inseguros son aquellos en los que entra en escena el concepto de 

incertidumbre. Adolecen de un riesgo que es especial, distinto al detectado y advertido 

en las etiquetas de los productos, es un riesgo que no se ha descubierto, o al menos no 

en su totalidad o descubierto no se ha podido individualizar, se conoce sobre su 

existencia pero el mismo se halla indeterminado en su entidad o en sus características, y 

sobre el cual, por ende, no puede prevenirse (se denomina riesgo incierto).  

En los productos defectuosos, el riesgo presenta idénticas características al existente en 

el producto inseguro. La diferencia está dada, únicamente, en el hecho de que, cuando 

nos referimos a un producto defectuoso, presuponemos la existencia o materialización 

de un daño, el cual resulta de un riesgo, como se ha dicho, ―ajeno a aquel inicialmente 

previsto‖.  

En suma, en el producto peligroso, el riesgo es intrínseco al mismo. Si está identificado 

y correctamente advertido al consumidor, el producto detentará únicamente el carácter 

de peligroso, pero podrá ser aprobado e introducido al mercado como un producto 

seguro. Si, por el contrario, el riesgo no se ha identificado o no se ha advertido del 

mismo al consumidor, el producto revestirá el carácter no sólo de peligroso sino, 

además, de inseguro, por lo cual no podría ser puesto en circulación. Y si tal producto 

es igualmente comercializado y termina causando un daño como consecuencia de ese 
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riesgo no esperado, ajeno al previsto, su naturaleza dejará de ser la de producto 

peligroso, para pasar a adquirir la calidad de producto defectuoso. 

8. No se deben confundir los conceptos de inseguridad y de defecto. 

Cuando hablamos de defecto, aplicamos la terminología propia de la Directiva 

85/374/CE de responsabilidad por daños causados por productos defectuosos, la cual 

presupone para su procedencia la existencia de un daño. Cuando nos referimos a 

producto inseguro, ingresamos al terreno particular de la Directiva 2001/95/CE, que 

presenta un carácter preventivo al operar previamente a la puesta en circulación del 

producto, y luego de la misma mediante la trazabilidad. Si decimos prevención, nos 

estamos moviendo, indefectiblemente, en un momento anterior al daño, en el intento de 

impedir que productos excesivamente peligrosos lleguen a los consumidores. 

9. La Directiva 85/374/CE no ha establecido un estándar general de 

seguridad para todos los productos. Por este motivo, la expectativa de seguridad 

respecto de un producto se fija en relación a cada producto en particular en cada caso 

concreto lo cual hace imprescindible, naturalmente, conocer en detalle las 

características de cada uno, incluyendo sus beneficios y riesgos. 

En el caso de los alimentos modificados genéticamente, la incertidumbre en sus efectos 

derivada de la falta de consenso científico y la consiguiente imposibilidad de conocer 

las consecuencias reales derivadas de su consumo, hacen inviable el establecimiento de 

una expectativa de seguridad determinada respecto de los mismos (¿puedo esperar que 

un OMG alimentario no genere efectos adversos para la salud? O, por el contrario, ¿es 

esperable que un OMG alimentario produzca riesgos a estos niveles?). Y está claro, en 

consecuencia, que si bien es la expectativa de seguridad de la sociedad la que se 

valorará, la misma no puede decidir sobre un producto y un riesgo que no conoce. 

Por lo tanto, si el defecto de los productos se evalúa en función del déficit en la 

seguridad que se puede esperar de los mismos, está claro que a falta de la 

determinación del nivel de seguridad esperable de los OMG alimentarios, este proceso 

de evaluación no podrá hacerse efectivo (difícilmente se podrá determinar si un 

producto ofrece o no la seguridad esperada, si no se sabe cuál es la seguridad que de él 

se puede esperar).  



OMG alimentarios: naturaleza jurídica y responsabilidad civil 

 

481 

 

10.      Haciendo un análisis de la naturaleza jurídica de los OMG alimentarios desde 

la óptica de la Directiva 2001/95/CE, se deriva que la ausencia de consenso científico en 

torno a las consecuencias derivadas de su consumo se traduce en la imposibilidad 

científica de asegurar la inexistencia de ―riesgo alguno‖ o la existencia de ―únicamente 

riesgos mínimos‖ o de ―solamente los riesgos expresamente advertidos‖ en el consumo 

de estos productos, tal como exige la norma para otorgar a un producto la calificación 

de seguro. 

Ante la imposibilidad de proceder a esta determinación, también se torna lógicamente 

inviable la evaluación del riesgo (que en este caso no se conoce) respecto de los niveles 

de seguridad siempre elevados para la salud y la seguridad que exige la norma.  

Es por ello que nos hemos visto determinados a calificar a los OMG alimentarios como 

productos inseguros (al menos hasta tanto se determine fehacientemente la entidad de 

los riesgos derivados de su consumo), dado que la propia incertidumbre que los 

caracteriza opera en detrimento de cualquier nivel elevado de seguridad que se pretenda. 

11.       En suma, nos encontramos en condiciones de aseverar que, hoy por hoy, el 

estadio evolutivo en el que se encuentra la técnica de producción de OMG en el ámbito 

alimentario, caracterizada por la incertidumbre y la indeterminación de sus riesgos (los 

que son, sin embargo, previsibles: ignoramos qué sucederá, pero sabemos que algo 

puede llegar a suceder); y las características peculiares que presenta esta clase de 

productos (alteraciones a la estructura genética natural de los productos, corta 

experiencia en su producción y, en consecuencia, insuficiente margen de tiempo como 

para contemplar efectos derivados de su consumo, riesgo de daños e incertidumbre), 

hacen imposible la determinación tanto del carácter de defectuoso (desde el criterio de 

legítimas expectativas del consumidor, adoptado por la UE) como del carácter de 

seguro de un organismo de estas características, distanciándose los OMG en relación al 

elemento incertidumbre de productos tales como el tabaco, en los cuales los riesgos del 

consumo se hallan ampliamente identificados y lo suficientemente advertidos. 

En consecuencia, mientras los efectos del consumo de OMG no sean verazmente 

identificados, advertidos y aceptados por la sociedad, no será factible la determinación 

de su calidad de seguros, a efectos de una legal introducción de los mismos al mercado. 
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Desde la perspectiva de la responsabilidad por el daño causado y ante la imposibilidad 

de determinar el nivel de seguridad que resultaría esperable de los mismos y, 

finalmente, su aptitud para ofrecer esa seguridad o para no ofrecerla, consideramos que: 

o se impone modificar el criterio de evaluación de la seguridad contenido en el régimen 

de responsabilidad civil por daños causados por productos defectuosos y consistente en 

el criterio de legítimas expectativas del consumidor; o se debería establecer un nuevo 

régimen de responsabilidad, específico para los daños causados por productos derivados 

de la actividad biotecnológica, que contenga reglas claras y procedentes que permitan 

una adecuada protección jurídica de los consumidores. 

Descartamos la posibilidad de recurrir al criterio de riesgo-utilidad a estos efectos 

debido a la existencia de un obstáculo para la procedencia del mismo, el cual recae, 

justamente, sobre esta característica intrínseca de los OMG alimentarios, consistente en 

la indeterminación del riesgo que traen aparejados al momento de su puesta en 

circulación, razón por la cual el mismo no puede ponderarse, ni a efectos de ser 

comparado con los beneficios que brindaría el producto en cuestión, ni tampoco, en 

consecuencia, para determinar si se ha reducido ese riesgo al máximo nivel posible. En 

suma, los dos criterios existentes de evaluación del defecto del producto se asientan 

sobre la existencia de un riesgo determinado, lo cual, en el caso del alimento modificado 

genéticamente, los torna en instrumentos inadecuados para realizar tal evaluación. 

12.      Estimamos es el concepto de utilidad, entendido como función social, el 

criterio que impide la unificación de soluciones entre los fármacos (productos que se 

asemejan a los OMG dado que si bien presentan en sus prospectos un detalle sobre los 

efectos secundarios y riesgos que de los mismos podrían derivar, en numerosos casos no 

permiten una determinación concreta de los riesgos que podrían causar) y los OMG 

alimentarios. 

Entendemos que tanto en los casos de alimentos modificados genéticamente como de 

medicamentos (modificados o no), la frontera de riesgos ―permitidos o tolerados‖ ha 

sido cruzada, dado que, como expresamos anteriormente, un riesgo indeterminado (los 

cuales son inherentes a estas clases de productos en particular) no puede ser nunca 

aceptado como tolerable, debido a que impide la construcción de una expectativa 

determinada de seguridad y, consecuentemente, la evaluación acerca de si el producto 
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en cuestión la ofrece o no. Pero en el supuesto especial de los fármacos, la sociedad 

decide igualmente permitir su producción y comercialización debido a la función social 

que estos conllevan. No sucede lo mismo con los alimentos modificados genéticamente. 

No hallamos en esta clase de productos un fundamento convincente en cuanto a sus 

bondades que nos permita justificar la asunción de riesgos inciertos por parte de la 

sociedad.  

13.    Con el devenir de las pesquisas realizadas, nos fue posible constatar que los 

estudios y exámenes científicos destinados a la evaluación de la seguridad de los OMG 

previamente a su comercialización, no sólo que no extinguen las sospechas sobre el 

riesgo de estos productos sino que, además, reflejan una profunda falta de consenso en 

torno a la seguridad de los mismos, abriendo una gran brecha de duda acerca de la 

seriedad y legitimidad de sus resultados, incrementando aun más el manto de 

incertidumbre en torno a los efectos de la biotecnología alimentaria moderna. 

Los datos que permiten sostener estas afirmaciones se obtuvieron a través de la consulta 

de informes y publicaciones científicas de investigaciones realizadas por especialistas 

de diferentes partes del mundo, las que dan cuenta de que los procedimientos 

actualmente implementados tanto en la UE como en los Estados Unidos resultan 

inadecuados para garantizar la inocuidad de estos organismos. Esto se deriva de que, en 

primer lugar y circunscribiéndonos a la UE, los procedimientos implementados surgen 

del diseño de dos grupos financiados por la industria biotecnológica, como son el 

Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI) y el Consejo Internacional de 

Biotecnología Alimentaria (IFBC), es decir, surgen de los propios interesados en la 

aprobación de estos productos; y en segundo término, en diferentes estudios que se han 

analizado, se pudo observar cómo los resultados variaron (negativamente) en 

procedimientos de idéntica naturaleza, en aquellos en que el tiempo de duración del 

experimento fue mayor al exigido legalmente. 

En los Estados Unidos el procedimiento, entendemos, se halla aún más viciado de 

parcialidad, dado que el sometimiento del producto ante las autoridades estatales 

previamente a su comercialización es de naturaleza voluntaria, y se ejecuta mediante la 

información que del mismo se limita a ofrecer a la FDA la propia empresa interesada. 
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De lo expuesto se extrae la ausencia de consenso científico en torno a la inocuidad de 

estos productos, enfatizada por las recientes convocatorias de investigación de la Unión 

Europea y el gobierno francés para investigar los efectos en la salud a largo plazo del 

consumo de alimentos genéticamente modificados a la luz de las incertidumbres 

planteadas por estudios de alimentación animal. Estas llamadas oficiales implican el 

reconocimiento de la insuficiencia de los protocolos de investigación científica vigentes, 

los cuales ponen en duda la afirmación de que la investigación existente puede 

considerarse concluyente y el debate científico sobre bioseguridad cerrado. 

14. La problemática de los OMG alimentarios reside, en primer término, en 

la aprobación de productos que no permiten (dada su especial naturaleza, las potenciales 

metamorfosis que puede presentar al tomar contacto con otros organismos, y los 

procedimientos legales establecidos para su autorización) la determinación a ciencia 

cierta de cuáles son los riesgos reales asociados a su consumo (lo que sin dudas impide 

que un producto pueda garantizar un rango determinado de seguridad), los que de 

conocerse podrían, quizás, impedir tal aprobación; y en segundo lugar (y como 

consecuencia de lo antedicho), en la imposibilidad de advertir a los destinatarios acerca 

de los potenciales daños que de su consumo podrían derivarse.  

Por lo tanto, el producto conlleva la característica de inseguro no sólo luego de la 

manifestación de la causa material creadora del daño (lo que lo convertirá en 

defectuoso), sino desde su propia génesis, e indudablemente desde el momento mismo 

de su aprobación para comercializarse.  

15. Sabemos que para que los OMG puedan ser producidos, liberados y 

comercializados en un determinado territorio, se requiere obtener una autorización 

previa del ente administrativo pertinente, la cual demanda un trámite específico de 

evaluación de la seguridad de los mismos. 

Si bien entendemos que esta autorización previa no puede eximir de responsabilidad al 

productor de los OMG cuya autorización se solicita, consideramos que la actividad 

desempeñada por la Administración juega un rol esencial en la cadena de causalidad 

productora del daño. 
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No consideramos al Art. 141.1 de la Ley 30/1992 (o Art. 34.1 de la Ley 40/2015, que 

entrará en vigor, en lo que aquí concierne, en octubre de 2016) un óbice a la 

procedencia de la adjudicación de responsabilidad civil a la Administración, debido a 

que en el caso de producirse un daño derivado del consumo de un OMG, no se podrá 

referir a un supuesto de riesgos del desarrollo, dada la evidencia científica existente en 

la actualidad que, si no la confirma, al menos permite dudar acerca de la existencia del 

déficit de seguridad al momento de la puesta en circulación, convirtiendo al riesgo en 

previsible, aunque continúe siendo indeterminado. Como se ha reconocido por la 

doctrina (así, LÓPEZ MENUDO), cuando en el panorama científico contemporáneo 

exista una sola manifestación señalando el potencial carácter defectuoso y/o peligroso 

del producto, el riesgo ya no es imprevisible. Respecto de los OMG, las advertencias 

son numerosas. 

Pero según la norma que hemos citado, la Administración tampoco se verá obligada a 

responder en los casos de daños que, aunque previstos, no han podido evitarse, acción 

esta última que en el caso de los OMG se haría efectiva, sin más, mediante la decisión 

de no ponerlos en circulación, a través del recurso al Principio de Precaución. 

Y es desde esta idea base que proponemos la ampliación de la responsabilidad por 

daños causados por OMG al ámbito público, concretamente, a la Administración, la 

que: conociendo la naturaleza impredecible de estos organismos, teniendo la potestad de 

autorizar o restringir derechos en aras del bienestar general, y frente a su deber de actuar 

mediante el recurso a una herramienta fundamental y ampliamente legitimada como es 

el Principio de Precaución (Directiva 2001/18/CE), opta en la gran mayoría de los casos 

por autorizar, luego de determinados exámenes y controles (que, como ya se ha 

apuntado, no resultan del todo adecuados para excluir la posibilidad de riesgos, y de 

riesgos especialmente graves), la comercialización de OMG en los respectivos 

territorios, omitiendo así su deber de actuar y generándose de esta manera la obligación 

de reparar la lesión ocasionada. 

16. Para finalizar, no sostenemos que los alimentos modificados 

genéticamente deban ser prohibidos de manera definitiva. Lo que proponemos es que la 

comercialización de los mismos sea suspendida hasta tanto se acredite fehacientemente 

su inocuidad para el consumo humano, hasta tanto la ciencia identifique, con base en 
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evidencias sólidas, cuáles son los riesgos reales derivados de estos productos, y que 

ellos se encuentran dentro de los límites que la sociedad está dispuesta a tolerar. 

Ello, indudablemente, repercutirá en el ordenamiento jurídico, habilitando la adecuada 

aplicación de los criterios de determinación del defecto y de la seguridad de los 

productos establecidos por las normas a las que hemos referido a lo largo de este 

trabajo. 

De no lograrse un estado de consenso en la ciencia que permita identificar los efectos 

derivados del consumo de OMG, se detecta, entonces, la necesidad de que estos 

criterios legales sean reformulados, adaptándose a la realidad que ofrecen estos 

organismos. O, en su defecto, la adopción o formulación de criterios diversos, que no 

centren su eje sobre productos de consecuencias determinables, sino sobre la 

indeterminación de las mismas. 

Mientras que ninguna de estas dos alternativas se concrete, consideramos que los OMG 

alimentarios son productos inseguros, y por lo tanto, con sustento en el Principio de 

Precaución, se debería proceder a la inmediata suspensión provisional de la totalidad de 

las autorizaciones administrativas otorgadas hasta la fecha y en trámite de eventos para 

la liberación, producción, comercialización o desarrollo de OMG de origen animal o 

vegetal,  hasta tanto se resuelva el fondo de la cuestión.
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 


