ACTO ADMINISTRATIVO — Elemento de validez: competencia / GOBIERNO
NACIONAL - Potestad para la expedicion de decreto sobre Organismos
Vivos Modificados - OVM

La doctrina nacional, al estudiar la competencia u dérgano competente como
elemento de validez del acto administrativo, esto es, como presupuesto de
regularidad juridica de dicha manifestacion estatal, la ha definido desde dos
puntos de vista: uno activo y otro pasivo. Segun el punto de vista activo, la
competencia es la aptitud o autorizacion que tiene todo funcionario u organismo
estatal para ejercer las funciones y la autoridad que le han sido asignadas, dentro
de circunstancias objetivas y subjetivas sefialadas en la Constitucion, la ley o el
reglamento, y sélo dentro de ellas. Desde una perspectiva pasiva, es el conjunto
de asuntos que a toda autoridad publica le esta atribuido por la Constitucion, la ley
o el reglamento, para que actle o provea en orden a la atencion de los mismos.
Asi las cosas, y desde el punto de vista activo el Gobierno Nacional, en este caso
el Presidente de la Republica y los Ministros de Agricultura y Desarrollo Rural y de
la Proteccion Social y la Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Rural, estaba
autorizado para ejercer la potestad reglamentaria para la cumplida ejecucién de la
ley, por disposicion expresa de la Carta Politica; y desde el punto de vista pasivo,
de acuerdo con las funciones asignadas a cada entidad, corresponde a los
Ministerios antes mencionados regular los asuntos relacionados con los
Organismos Vivos Modificados —OVM-, pues el uso de dichos organismos puede
tener incidencia en temas agropecuarios, de salud o ambiental, que corresponde
al conocimiento de cada una de las carteras mencionadas, las cuales deben velar
y garantizar a través de la regulacion la proteccion de los derechos de los
ciudadanos en el uso y manejo de los organismos vivos modificados —OVM-.

FUENTE FORMAL: CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA — ARTICULO
189 NUMERAL 11 / LEY 165 DE 1994 — ARTICULO 8 LITERAL G / LEY 740 DE
2002 — ARTICULO 2

NOTA DE RELATORIA: Competencia para expedir un acto administrativo,
Consejo de Estado, Seccidon Primera, sentencia de 7 de junio de 2014, Rad. 2008-
00348-00, MP. Marco Antonio Velilla Moreno. Y sobre el deber del Estado de
regular el material genético sentencia Corte Constitucional C-519 de 1994

LICENCIA AMBIENTAL — No se requiere para actividades que se desarrollan
sobre organismos vivos modificados / ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
— Para su transferencia, manipulacién y utilizacibn es necesaria una
autorizacion por la entidad competente dependiendo al sector que vaya
dirigido / PRINCIPIO DE ESPECIALIDAD — Aplicacion

No le asiste razon al actor al sefialar que el Gobierno Nacional se limita hacer una
simple revisién documental de las solicitudes sobre OVM, sin tener en cuenta una
evaluacion del riesgo, ni realizar monitoreo ni control por parte de las entidades
competentes. Tampoco se desconoce el principio al debido proceso y de
precaucion, pues como quedd demostrado, los interesados en la manipulacién de
un OVM deben cumplir un protocolo que es estudiado y analizado por parte de las
autoridades competentes antes de emitir una autorizacién, es decir existe un
control previo del Estado antes de decir si se permite el uso, manejo u otra
actividad de los OVM, en el territorio nacional. En virtud de todo lo anterior, para la
Sala es claro que el Gobierno Nacional no se excedid en el ejercicio de su
potestad reglamentaria, ya que no desconocié el marco regulatorio, ni omitié la
exigencia de la licencia ambiental establecida en la Ley 99 de 1993 a las
actividades que se desarrollen con OVM, pues como se sefialo, para estos casos



no se requiere licencia ambiental sino una autorizacion por parte de la autoridad
competente, a través de un acto administrativo.

FUENTE FORMAL: LEY 99 DE 1993 — ARTICULO 49 / LEY 99 DE 1993 -
ARTICULO 50 / LEY 99 DE 1993 — ARTICULO 52 NUMERAL 8 / LEY 165 DE
1994 — ARTICULO 1/ LEY 165 DE 1994 — ARTICULO 8 / DECRETO 2141 DE
1992 — ARTICULO 2 / LEY 101 DE 1993 — ARTICULO 65 / DECRETO 1840 DE
1994 — ARTICULO 1 / ACUERDO ICA 13 DE 1998 / RESOLUCION ICA 3492 DE
1998 — ARTICULO 1 / ACUEDO 2935 DE 2002 / ACUERDO ICA 02 DE 2002 /
ACUERDO 04 DE 2002 / LEY 740 DE 2002 / RESOLUCION ICA 946 DE 2006 —
ARTICULO 19 / RESOLUCION ICA 946 DE 2006 - ARTICULO 20 -
RESOLUCION ICA 946 DE 2006 — ARTICULO 21

NOTA DE RELATORIA: Potestad reglamentaria, Consejo de Estado, Seccién
Primera, sentencia de 9 de febrero de 2012, Rad. 2005-00195-01, MP. Maria
Claudia Rojas Lasso. Necesidad de licencia ambiental para uso y manejo de los
OVM, Consejo de Estado, Sala de Consulta y Servicio Civil, concepto de 23 de
noviembre de 2005, Rad. 1687, MP. Enrique José Arboleda Perdomo.

PARTICIPACION CIUDADANA — En decisiones ambientales

Es evidente que el Gobierno Nacional con la expedicion no solo del Decreto 4525
de 2005, sino también con la expedicion de las regulaciones complementarias por
parte de cada una de las entidades con competencia de autorizar el desarrollo de
alguna actividad de OVM en el pais, ha tenido en cuenta la importancia de
participacion ciudadana en las decisiones ambientales, por eso ha implementado
diferentes instrumentos de informacién, los cuales le permiten a la ciudadania en
general conocer el contenido de las solicitudes que estan en tramite, pronunciarse
sobre las mismas y finalmente conocer que OVM han sido autorizados, para que
actividades y bajo qué condiciones; y en caso de ser una comunidad negras o
indigena involucrada, deberan someter el tramite a la consulta previa, dando asi
cumplimiento a las normas constitucionales y legales que exigen la participacion
de la comunidad en decisiones ambientales.

FUENTE FORMAL: RESOLUCION 957 DE 2010 / RESOLUCION 946 DE 2006 —
ARTICULO 26

NORMA DEMANDADA: DECRETO 4525 DE 2005 (6 de diciembre) GOBIERNO
NACIONAL (No anulado)
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA
Consejero ponente: MARCO ANTONIO VELILLA MORENO
Bogota, D.C., cinco (5) de marzo de dos mil quince (2015)
Radicacion numero: 11001-03-24-000-2008-00367-00

Actor: GRUPO SEMILLAS Y OTRO



Demandado: LA NACION - PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA -
MINISTERIOS DE AGRICULTURA Y DESARROLLO RURAL, DE LA
PROTECCION SOCIAL Y DE AMBIENTE, VIVIENDA Y DESARROLLO
TERRITORIAL

Referencia: ACCION DE SIMPLE NULIDAD

Por no haber sido aprobado el proyecto inicial de fallo presentado por el Despacho
a cargo del Consejero Guillermo Vargas Ayala, procede la Sala a decidir en Unica
instancia la demanda de nulidad interpuesta por los sefiores GERMAN ALONSO
VELEZ ORTIZ Y JUAN PABLO GALEANO REYES, quienes actuan el primero en
calidad de Representante Legal del Grupo Semillas y el segundo a nombre propio
contra el Decreto 4525 de 2005 “Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002",
expedido por el Gobierno Nacional en este caso, por el Presidente de la Republica
y los Ministros de Agricultura y Desarrollo Rural, de la Proteccion Social y la

Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Los actores sefialan que el Decreto 4525 de 2005 vulnera las disposiciones
contenidas en: el Decreto Ley 2811 de 1974, la Ley 99 de 1993 y la Ley 740 de

2002. Concreta sus objeciones en los siguientes términos:

I.1. Primer Cargo: “Falta de competencia de la Administracion. Exceso en la
orbita de competencias de acuerdo con la materia regulada — vicio de abuso o

exceso de poder”.

Afirma la parte actora, que el Gobierno Nacional no contaba con facultades

extraordinarias para expedir el acto administrativo acusado, pues solo el



Legislador, en este caso el Congreso de la Republica, es quien tiene la facultad de
establecer el marco regulatorio de los Organismos Vivos Modificados - OVM?, de

acuerdo a lo dispuesto en la Ley 740 de 2002.

Consideran los demandantes que con la expedicion del Decreto 4525 de 2005, el
Gobierno Nacional modifico toda la funcionalidad que versaba sobre el tema de los
OVM, dividiendo y eliminando muchos temas que ya se encontraban de forma
completa en la regulacién existente, como en la Ley 99 de 1993, la Ley 165 de
1994 y la misma Ley 740 de 2002.

Finalmente, concluyen que existe una extralimitacion en la reglamentacion de la

Ley 740 de 2002.

[.2 Segundo cargo: “Infraccion de las normas en que el Acto Administrativo debe
fundarse. La declaracién de voluntad de la Administracion contrari6 normas del

orden juridico al cual estaba sometido.”

El Decreto 4525 de 2005, regula todo lo relacionado con el desarrollo, la
manipulacion, el transporte, la utilizacion, la transferencia, y la liberaciéon de
cualquier organismo vivo modificado -OVM-, a fin de evitar y reducir los riesgos

gue se puedan producir en contra de los recursos naturales y el medio ambiente.

Los actores consideran que el Gobierno Nacional al momento de expedir el
Decreto no tuvo en cuenta el numeral 8 del articulo 52 de la Ley 99 de 1993, que
establece:

“Competencia del Ministerio del Medio Ambiente. EI Ministerio del

Medio Ambiente otorgara de manera privativa la Licencia Ambiental, en
los siguientes casos:

1 Organismo Vivo Modificado —OVM- cualquier organismo vivo que posea una
combinacién nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la
aplicacion de la biotecnologia moderna. Decreto 4525 de 2005



8. Produccion e importacion de pesticidas, y de aquellas sustancias,
materiales o productos sujetos a controles por virtud de tratados,
convenios y protocolos internacionales”.
De acuerdo con lo anterior, se omitié la exigencia de la licencia ambiental para los
OVM, facilitando de manera desbordada los tramites de las empresas solicitantes
de introducir alimentos y cultivos transgénicos, pues eliminé las evaluaciones de
riesgo, el monitoreo y control por parte de las autoridades competentes y transfirid

gran parte de esas funciones a las empresas que pretenden introducir esos

organismos.

Afirman los actores que el Decreto 4525 de 2005 cred los Comités Técnicos
Nacionales de Bioseguridad (CTNbio), agricolas, ambientales y de salud, que
realizan el estudio de evaluacién de riesgo, pero sélo se encargan de analizar los
documentos aportados en la solicitud para determinar el riesgo, sin realizar un

estudio de campo.

Referente al articulado sefialan los actores que la demanda se dirige contra todo el
articulado, sin embargo en ello se refiere exclusivamente sobre algunos articulos

asi:

El articulo 12 del Decreto cuestionado, desconocié lo ordenado en el Protocolo de
Cartagena, hoy Ley 740 de 2002, referente a que las evaluaciones deben hacerse
caso por caso Yy paso por paso, y no incluyéndolas todas en un solo paquete como

si todas tuvieran las mismas caracteristicas y condiciones para su desarrollo.

En los articulos 16 y 17 del Decreto se determind que la evaluacion de los OVM
para temas de usos agropecuario, pesquero, plantaciones comerciales forestales y

agroindustriales, estuviera a cargo del Instituto Colombiano Agropecuario —ICA y



para el caso de OVM de uso exclusivo en salud o alimentacibn humana y/o
ambiental, la evaluacion y gestion del riesgo fuera elaborada por el solicitante o
interesado. Desconociendo asi el articulo 29 de la Constitucion Politica sobre el
debido proceso, pues quien pretende introducir transgénicos fungiria como juez y
parte, perdiéndose asi la objetividad, independencia y rigor cientifico en la

valoracion de tales asuntos.

También indican que el cumplimiento del literal (b) del articulo 16, se dificulta en la
medida que se designan como autoridades competentes de forma aislada e
independiente a los Ministerios de Agricultura, Medio Ambiente y Desarrollo
Territorial y Proteccion Social, impidiendo asi efectuar una evaluacion integral de

las actividades antes enunciadas.

De otro lado sefiala, que al permitir en la evaluacion de riesgos la homologacion
de estudios que se hayan realizado en otros paises con contextos ambientales y
socioeconOmicos diferentes, hace que se imposibilite la aplicacion al contexto

nacional.

Asi las cosas, al comparar el caso de las simples autorizaciones administrativas
contenidas en el Decreto 4525 de 2005, frente a las exigencias de licencias o
estudios de impacto ambiental como las previstas en la Ley 99 de 1993, se debe
optar por resolver en forma restrictiva a favor de la norma que tiene caracter
igualmente restrictivo, es decir, la Ley 99 de 1993, en aplicacion del principio Pro
Natura, segun el cual, cuando las normas consagran un derecho de esa
naturaleza debe darsele a esa norma una interpretacion amplia, extensiva y
analdgica y cuando la norma restringe un derecho de esta naturaleza debe darsele

una interpretacion restrictiva.



Ahora bien, los actores consideran que es equivocado pensar que el Decreto 4525
de 2005, es de caracter especial ante la generalidad de lo previsto en la Ley 99 de

1993, por cuanto:

“1) El legislador como era de su competencia, mediante la Ley 99 de 1993
reglamenta de una manera especial lo relacionado con la facultad del
Ministerio del Medio Ambiente de “otorgar de manera privativa licencia
ambiental para la produccion e importacion de pesticidas y de aquellas
sustancias, materiales o productos sujetos a controles por virtud de
tratados, convenios y protocolos internacionales” como se prevé en el
articulo 52 Numeral 8 de la mencionada Ley.

2) El Decreto posterior 4525 de 2005, no puede prevalecer sobre la norma
anterior porque esta reglamentando inconstitucionalmente una materia que

solo podia reglamentar el legislador.”

A renglén seguido, los demandantes consideran que el principio de precaucion,
consagrado en el numeral 25 del articulo 5 de la Ley 99 de 1993, no se esta
aplicando, pues no se estan realizando los estudios cientificos para determinar los
efectos nocivos de los OVM en la forma que el ordenamiento dispone, como lo es
a través de un estudio de impacto ambiental el cual esta contenido en la licencia
ambiental, como quiera que ésta es el instrumento idoneo para evitar un dafio,
pues garantizar una evaluacion formal, sustancial, y proporcional a las
consecuencias que implica la utilizacion de los OVM para el ambiente y la salud

de las personas.

[.3. Tercer cargo: “Desconocimiento del derecho de audiencia. Exclusion de la
comunidad. Desconocimiento de la participacién ciudadana en las decisiones

ambientales”.



Indican que el articulo 79 de la Constitucion Politica; el numeral 1° del articulo 2°
del Cddigo de Recursos Naturales, los articulos 1°, 22, 69, 70, 72 y 74 de la Ley
99 de 1993; y el articulo 23 de la Ley 740 de 2002, establecen procedimientos de
participacion ciudadana en los procesos de adopcién de decisiones en materia
ambiental, el acceso a la informacion, a la vigilancia y fiscalizacion de la misma; en
tanto que el articulo 37 del Decreto cuestionado, solo permite la posibilidad de
tener acceso a la informacion en la pagina web del ICA y del INVIMA, situacion por
la cual la participacion en la toma de decisiones es escasa, pues en los Comités
Técnicos Nacionales (CTNbio) donde se toman las decisiones no existen

representantes de la ciudadania.

Sefialan que el articulo 23 de la Ley 740, buscé garantizar niveles de participacion

ciudadana, no solo a nivel informativo, sino de vigilancia y codecision.

Finalmente, manifiestan que la sociedad civil se ve marginada del debate publico y
de la participacion en la toma de decisiones sobre la evaluacion e introduccion de
los OVM en el pais, especialmente algunos sectores como los campesinos, los
indigenas, y todos los ciudadanos a quienes se les debe garantizar el derecho a
estar bien informados y a decidir si consumen o0 no estos productos, pues el

etiquetamiento qued6 como facultativo.

II. PRETENSIONES

Loa actores pretenden con esta accion, lo siguiente:

“Concretamente la pretension de la presente demanda consiste en que

se declare la nulidad de todo el Decreto 4525 de 2005, suscrito por el



Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, Ministerio de la Proteccién
Social y Ministerio de Ambiente, Vivienda y desarrollo Territorial, dado
que es inconstitucional e ilegal, por el quebrantamiento de las normas

en gue este acto administrativo deberia fundarse..."”

1. TRAMITE DE LA ACCION

A la demanda se le imprimio el tramite correspondiente a esta clase de procesos, en
desarrollo del cual se surtieron las etapas de admision, fijacion en lista, probatoria y

alegaciones.

IV.CONTESTACION DE LA DEMANDA

IV.1. INTERVENCION DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA Y DESARROLLO
RURAL

A través del Jefe Oficina Asesora Juridica, la entidad se opuso a la prosperidad de
las pretensiones sosteniendo que el alegado exceso en la potestad reglamentaria
referente a los cargos (i) y (i) no se expone concretamente en aspectos o temas
tratados en el decreto demandado que desconocen o contradicen las normas
superiores de bioseguridad, pues los actores desconocieron la carga procesal de
sefalar concretamente las disposiciones constitucionales y legales y los convenios
internacionales que regulan lo referente a la utilizacidon y manipulaciéon de los
OVM, la proteccion del medio ambiente, la diversidad bioldgica y la
implementacion de nuevas tecnologias de manipulacidn genética para uso

agropecuario.

2 Folio 94 de este Cuaderno.



Traen a colacion el concepto 1687 de la Sala de Consulta y Servicio Civil proferido
el 23 de noviembre de 2005, sobre el tema de transgénicos, en el que se

determind que no requiere licencia ambiental para los OVM.

Aseguro que la eliminacion de la licencia ambiental y al presunto desconocimiento
del principio caso por caso del Protocolo de Cartagena es producto de una
indebida interpretacion que los demandantes hacen del articulo 12 del Decreto
4525, pues este principio a lo que hace referencia es a la evaluacion del riesgo
derivado de los OVM, pero en modo alguno a la forma en que la Administracion
(luego de evaluados dichos riesgos) debe otorgar las autorizaciones

correspondientes para su liberacion o uso.

Por dltimo, respecto del cargo tercero, adujd que los demandantes habian
escogido indebidamente la causal de desconocimiento del derecho de audiencia,
ya que, las causales de nulidad previstas en el articulo 84 del C.C.A., hacen
referencia a la forma en que se expiden los actos, y no a si sus clausulas o

disposiciones desconocen el derecho de defensa.

Estim6 que no existia vulneracion al derecho fundamental del debido proceso,
pues el articulo 37 del acto censurado, garantizaba una forma de difusion de las
solicitudes o autorizaciones relacionadas con OVM sin que ello impida o limite la

participacion de terceros en las decisiones que puedan afectarlos.(fls.134 A 140)

IV.2. INTERVENCION DEL MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL (HOY
MINISTERIO DE LA SALUD)

La apoderada especial de la Entidad se opuso a la prosperidad de las
pretensiones manifestando que los dos cargos sobre extralimitacion de la potestad

reglamentaria del Gobierno Nacional no se encontraban debidamente



fundamentados, pues, en la demanda no se expone de manera concreta cuales
son los temas o aspectos tratados por el Decreto 4525 de 2005 que desconocen o

vulneran las normas constitucionales y legales en que debian fundarse.

Olvidando de esta manera, la carga procesal que le corresponde a la parte
demandante de precisar cuales son las disposiciones del reglamento o si éste en
su integridad vulnera y de qué forma las disposiciones constitucionales y legales
gue regulan lo referente a la utilizacion y manipulacion de los OVM, la proteccion
del medio ambiente, la biodiversidad biologica y la implementacion de nuevas

tecnologias de manipulacién de los OVM para uso agropecuario.

Referente a la eliminacion de la licencia ambiental para la importacion, produccion
y venta de las semillas transgénicas cita el Concepto 1687 de 23 de noviembre de
2005 proferido por la Sala de Consulta y Servicio Civil del Consejo de Estado, en
el que se determin6 que para efectos del uso de transgénicos no se necesitaba

obtencion de licencias.

A renglén seguido, sefiala que la presunta vulneracion del principio de caso por
caso y demas sefalados en la norma resultaba de una errada interpretacion del
articulo 12 del Decreto cuestionado, pues tales principios a lo que hacen
referencia es a la evaluacion del riesgo derivado de los OVM y las etapas en que
dicha evaluacion se debe realizar, pero en modo alguno al procedimiento ante la
Administracion a fin de obtener la autorizacion para la investigacion con

Organismos Vivos Modificados en medio confinado.

En relacidon con el tercer cargo, indico que la decision enjuiciada garantizaba de
manera efectiva el derecho a la informacién y participacion publica sobre

bioseguridad, pues en el articulo 37 establece que las autoridades competentes



pondran a disposicién del publico la informacién relacionada con las solicitudes y
decisiones adoptadas, utilizando los medios institucionales de difusion; y que esas
mismas autoridades deberan promover la participacion del publico, en el proceso

de adopcion de decisiones para el desarrollo de actividades con OVM.

Finalmente, expresé que el cargo de extralimitacion de la potestad reglamentaria
no tiene vocacion de prosperidad, porque es producto de una indebida
interpretacion que los demandantes hacen del Decreto acusado, el cual solo hizo

reglamentar la Ley 740 de 2002.(fls 159 a 179)

IV.3. INTERVENCION DEL MINISTERIO DE VIVIENDA, AMBIENTE Y
DESARROLLO TERRITORIAL. (HOY MINISTERIO DE AMBIENTE Y

DESARROLLO SOSTENIBLE)

La apoderada especial de la entidad intervino en el proceso proponiendo la
excepcion de inepta demanda, manifestando que el demandante se limitd a citar

una serie de normas, sin expresar cuales son las normas superiores vulneradas.

En relacién con el segundo cargo, después de referirse al tratamiento de la
biotecnologia en el contexto internacional y nacional, afirmé que cuando el
Decreto 4525 de 2005 reglamentd la Ley 740 de 2002, cred lo que denomind
como las Autoridades Nacionales Competentes o ANC, para velar por temas como
el movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la utilizacion de los
OVM que pueden tener efectos adversos para el medio ambiente y la diversidad
bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, la productividad y

la produccién agropecuaria.



Aseguro gue el Decreto establece la evaluacion del riesgo, en el sentido de que tal
examen se realizaria caso por caso teniendo en cuenta los avances cientificos
para identificar los riesgos, magnitud, probabilidad de su ocurrencia, para el caso
de los OVM de uso exclusivo en salud o alimentacion humana y/o ambiental, el
documento de evaluacion debia ser desarrollado por el solicitante; en tanto que la
elaboracion de la evaluacion de gestion del riesgo para el uso agricola, pecuario,

pesquero, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales recae en el ICA.

El acto cuestionado dispone ademas que el Instituto Colombiano Agropecuario —
ICA-, es la entidad competente para autorizar la actividad y establecer las medidas
para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos
y, definir los mecanismos para su gestion, incluidas las de emergencia, asi como
regular la presentacion de informes, el seguimiento y control de las actividades

autorizadas con OVM.

Sefiald que el acto cred tres Comités Técnicos Nacionales de Bioseguridad —
CTNbio- con fines agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales
comerciales y agroindustriales, otro para temas ambientales, y un tercero para
OVM con uso en salud y alimentacion humana, los cuales tienen como funcién
principal recomendar a las Autoridades Nacionales Competentes adoptar una

decision frente a las solicitudes presentadas de OVM.

Referente al tercer cargo, inform6 que una de las obligaciones de las ANC es
garantizar la informacion al publico utilizando los medios institucionales de
difusién, tanto de las solicitudes en curso como de las decisiones adoptadas, todo

ello a través de los medios de red. (f.185 a 190)

V. ALEGATOS DE CONCLUSION



V.1. La parte demandante aleg6 de conclusion trayendo a colacién parte de los
argumentos expuestos en la demanda, y reitera que la facultad reglamentaria de la
gue gozaba el Ejecutivo no era absoluta, ya que en este caso ademas de lo
dispuesto en el numeral 11 del articulo 189 de la Carta Politica, aquella se
encuentra limitada por el literal g) del articulo 8° de la Ley 165 de 1994 y el articulo

2° de la Ley 740 de 2002.

Considera que la Ley 740 no requiere reglamentacion, ademas el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural solo esta facultado para establecer los mecanismos

necesarios para asegurar la ejecucion del contenido de la ley.

En relaciéon con lo que afirmaron los entes demandados en sus respectivos
escritos, sefialan que el mismo Ministerio del Medio Ambiente reconoce ser la
entidad reguladora y controladora de las condiciones generales de saneamiento
del medio ambiente y el uso, manejo, aprovechamiento, conservacion,
restauracion y recuperacion de los recursos naturales a fin de impedir, reprimir,
eliminar o mitigar el impacto de actividades contaminantes, deteriorantes o
destructivas del entorno o patrimonio natural; luego a su juicio, era imposible que
tal funcion se dividiera en los llamados Comités Técnicos Nacionales de
Bioseguridad — CTNbio, situacién violatoria de la mencionada ley marco ambiental
e implica en la practica una atomizacion de la politica publica de la bioseguridad

en Colombia.

Referente a la necesidad de solicitar licencia ambiental y los estudios de impacto,
asi como en lo concerniente al tema de la participacion ciudadana, los
demandantes describieron los mismos argumentos de ilegalidad sefialados en el

escrito de la demanda. (fls.212 a 216)



V.2. El Ministerio de Agriculturay Desarrollo Rural
El apoderado especial de la entidad allegé escrito de alegaciones, en el cual

reiterd todos los argumentos expresados en la contestacion de la demanda.

VI. CONCEPTO DEL MINISTERIO PUBLICO

El sefior Agente del Ministerio Publico, considera que las pretensiones de los actores

no estan llamadas a prosperar, por las siguientes razones:

Referente a la falta de competencia, sefial6 que de conformidad con la Ley 740 de
2002 era el Congreso de la Republica el encargado de complementar la regulacion
existente en materia de OVM, pero que debe contar con la colaboracion de las
diferentes entidades, organismos y autoridades administrativas en aras de evitar que
los riesgos para la diversidad biol6gica y la salud humana, y que por esa razén

resultaba competente el Ejecutivo en esta materia.

En relacién con la infraccion de las normas en que se fund6 la expedicién del
Decreto 4525 de 2005, a juicio del demandante el decreto desconocié la Ley 99 de
1993 que establecid la exigencia de obtener licencia ambiental, sin esta exigencia se
eliminaron las evaluaciones de riesgo, el monitoreo y control por parte de las
autoridades competentes y se transfirieron gran parte de estas funciones a las

mismas empresas.

El Ministerio Publico considera que son los Comités Técnicos Nacionales de
Bioseguridad, Agricolas, Ambientales y de Salud las instancias que deben realizar
el estudio de riesgo y que deben emitir recomendaciones al Gerente General del

ICA para el efecto de la autorizacion. Dicho estudio debe consistir, como lo



advierte la Sala de Consulta y Servicio Civil, en un andlisis cientifico, exhaustivo,
coherente y responsable que tenga en cuenta el ecosistema receptor y, por

supuesto, su impacto frente a la biodiversidad y la salud humana.

Tampoco se desconoce el principio de “caso por caso y paso por paso” porque
corresponde a la autoridad administrativa y particularmente a los técnicos
investigadores que conocen la materia, que en Colombia hacen parte del ICA y del
INVIMA, realizar los estudios cientificos en cada evento, realizando las
observaciones a que haya lugar, previas al otorgamiento de las respectivas

autorizaciones.

Referente a la vulneracion al debido proceso, al sefialar el actor que la evaluacion
de riesgos se esta delegando en el solicitante, convirtiendo a quien pretende
introducir transgénicos “en juez y parte”, no resulta de recibo por cuanto el decreto
acusado precisamente establece el procedimiento y la autoridad competente para

realizar los estudios cientificos para otorgar la autorizacion correspondiente.

Con relacion al principio de precaucion, anota el actor que si bien no existe certeza
cientifica sobre si se generan o no dafios a la salud y al medio ambiente por la
utilizacion de los organismos genéticamente modificados, para evitar o disminuir el
riesgo debe exigirse la licencia ambiental cuando se hable de la implementacion
de los OVM.

Como ya se dej6é anotado, el decreto acusado establece el procedimiento para
otorgar la autorizacion para el ingreso de los OVM para lo cual se requiere de un
estudio cientifico previo efectuado por las autoridades competentes. El hecho de
gue no se exija licencia ambiental para esos efectos no exime a quien realiza
dichas actividades del deber de cumplir con las exigencias consagradas en los

protocolos internacionales que hoy tienen el caracter de leyes de la Republica v,



por lo tanto, resultan de obligatorio cumplimiento en aras de garantizar la
proteccion al medio ambiente, del campo y de la salud de los habitantes del

territorio nacional.

Finalmente, sefiala que en aras de garantizar la participacion del publico, de manera
expresa el decreto acusado dispone que se debe garantizar la informacién al publico,
no solo de las decisiones sino también de las solicitudes en tramite a través de los
medios institucionales de difusion, como lo prevé la ley y la Constitucion Politica. Asi
mismo, busca promover la participacién ciudadana en relacion con la toma de
decisiones frente a las actividades derivadas del manejo de los Organismos Vivos

Modificados.

VIl. CONSIDERACIONES DE LA SALA

El problema juridico a dilucidar consiste en determinar si con la expedicion del
Decreto 4525 de 2005 reglamentario de la ley 740 de 2002, que regula el
movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la utilizacion de los
organismos vivos modificados —OVM-, el Gobierno Nacional, i) era competente
para expedir el decreto; ii) si se extralimito en la potestad reglamentaria; iii) Si
debia exigir la licencia ambiental sefialada en la Ley 99 de 1993 vy iv) si se nego la

participacion de la comunidad en las decisiones — derecho de audiencia.

VII.1. En primer término, la Sala se pronunciara sobre la excepcion de inepta
demanda propuesta por el Ministerio de Vivienda, Ambiente y Desarrollo Territorial
(Hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible) por ausencia de
fundamentacion de los cargos violados, y en caso de no prosperar la excepcion
propuesta, se pasara a analizar cada uno de los cuestionamientos esbozados por

la parte demandante.



El Ministerio de Vivienda, Ambiente y Desarrollo Territorial, sefiala que el
demandante solo se limitd a citar una serie de normas, sin separarlas, generando
con ello una confusion para saber cual ha sido la norma o normas vulneradas y el

sentido de la infraccion, desconociendo con ello las disposiciones del C.C.A.

En este caso, la Sala advierte que los demandantes si cumplieron con la carga
procesal exigida por los articulos 137 y siguientes del C.C.A. donde se exige que,
cuando se trate de la impugnaciéon de un acto administrativo, “deberan indicarse
las normas violadas y explicarse el concepto de su violacion.”, pues exponen los
fundamentos que consideran validos para solicitar la nulidad de la decision de la
Administraciéon contenida en el Decreto 4525 de 2005. Por lo tanto, le
corresponde al administrador de justicia realizar el estudio y analisis de los
argumentos presentados en la demanda de modo que se evite un fallo inhibitorio.

En consecuencia, no prospera la excepcion propuesta.

VII.2. El acto demandado

A continuacion se transcribe el contenido del Decreto 4525 de 2005.

“DECRETO 4525 DE 2005
(diciembre 6)

Diario Oficial No. 46.115 de 07 de diciembre de 2005
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002.

El Presidente de la Republica de Colombia,

en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucidén Politica, el articulo
8° literal g) de la Ley 165 de 1994, y el articulo 2° de la Ley 740 de 2002,y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 80 de la Constitucion Politica dispone que corresponde al Estado
planificar el manejo y aprovechamiento de los recursos naturales para garantizar
su desarrollo sostenible, su conservacion, restauracion y sustitucion. De igual
forma, que le compete prevenir y controlarlos factores de deterioro ambiental,
imponer las sanciones legales y exigir la reparacion de los dafios causados;



Que mediante el articulo 8° literal g) de la Ley 165 del1994 se determina que el
Estado establecera o mantendra medios para regular, administrar o controlar los
riesgos derivados de la utilizaciéon y liberacion de Organismos Vivos Modificados
como resultado de la biotecnologia que es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana;

Que mediante la Ley 740 de 2002 se ratifico el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad Biologica, el cual
tiene como objetivo, de conformidad con el enfoque de precaucion, contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacibn seguras de los Organismos Vivos Modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para
la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica y centrandose
concretamente en los movimientos transfronterizos;

Que el articulo 2° de la Ley 740 de 2002 establece que Cada Parte tomara las
medidas legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias y convenientes para
cumplir las obligaciones dimanantes del Protocolo de Cartagena y velara porque el
desarrollo, la manipulacion, el transporte, la utilizacion, la transferencia, y la
liberacion de cualesquiera Organismos Vivos Modificados, se realicen de forma
gue se eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad bioldgica,;

Que la biotecnologia moderna tiene grandes posibilidades de contribuir al
bienestar humano si se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas
para el medio ambiente y la salud humana;

Que en mérito de lo expuesto,
DECRETA:

CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°.0Objeto. El objeto del presente decreto es establecer el marco
regulatorio de los Organismos Vivos Modificados, OVM, de acuerdo con lo
establecido por la Ley 740 de 2002.

Articulo 2°.Ambito de aplicacion. El presente decreto se aplicara al movimiento
transfronterizo, el transito, la manipulacién y la utilizacién de los Organismos Vivos
Modificados, OVM, que puedan tener efectos adversos para el medio ambiente y
la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, la
productividad y la produccion agropecuaria.

Articulo 3°.Definiciones. Para efectos de la comprension del objeto, &mbito de
aplicacién y actividades reguladas por este decreto se adoptan las siguientes
definiciones:

()

CAPITULO Il
Autoridades competentes



Articulo 4°.Competencia del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural.
Para efectos de esta norma, el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a
través del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, serd competente para la
autorizacion de las actividades sefaladas en el articulo 2°del presente decreto,
cuando se trate de Organismos Vivos Modificados, OVM, exclusivamente para uso
agricola, pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales vy
agroindustriales, que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica.

Articulo 5°.Competencia del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial. Para efectos de esta norma, el Ministerio de Ambiente, Vivienda y
Desarrollo Territorial sera competente para la autorizacion de las actividades
sefaladas en el articulo 2° del presente decreto, cuando se trate de Organismos
Vivos Modificados, OVM, exclusivamente para uso ambiental.

Articulo 6°.Competencia del Ministerio de la Proteccion Social. Para efectos
de esta norma, el Ministerio de la Proteccion Social directamente o a través de la
autoridad que delegue, ser4 competente para la autorizacion de las actividades
sefaladas en el articulo 2° del presente decreto, cuando se trate de Organismos
Vivos Modificados, OVM, para uso exclusivo en salud o alimentacion humana.

CAPITULO 1l
Autorizaciones para el desarrollo de actividades
con Organismos Vivos Modificados, OVM-

Articulo 7°.Obligacién de solicitar autorizacion para el desarrollo de
actividades con Organismos Vivos Modificados, OVM. Las personas
interesadas en adelantar una o varias de las actividades a que se refiere el articulo
2° del presente decreto, deberan solicitar autorizacion previa ante la autoridad
competente respectiva, de acuerdo con lo previsto en los articulos 4°, 5° y 6° de
esta norma.

Articulo 8°.Contenido del acto administrativo. El acto administrativo mediante
el cual la autoridad competente otorga autorizacion para el desarrollo de una o
varias de las actividades a que se refiere al articulo 2° del presente decreto,
deberéa contener lo siguiente:

a) Nombre del titular de la autorizacidon, nombre del representante legal, si se trata
de persona juridica;

b) Actividad o actividades para las cuales se solicito la autorizacion, especificando
en forma concreta los Organismos Vivos Modificados, OVM, de que se trata;

c) El plazo durante el cual se concede la autorizacién, que sera prorrogable de
acuerdo con la necesidad,;

d) Referencia al Documento de Evaluacion y Gestion del Riesgo presentado;

e) Referencia al concepto o conceptos técnicos, cuando se requieran, expedidos
por la autoridad o autoridades nacionales competentes;

f) Fundamentos juridicos de la decision;

g) ldentificacion del lugar geografico en el cual se autoriza el desarrollo de la
actividad,

h) Obligaciones para el ejercicio de la actividad, incluidas las medidas que deben
adoptarse para prevenir, evitar, mitigar y controlar los efectos adversos, y las de
seguimiento y control,

]) Las entidad(es) encargadas del seguimiento y control delas actividades
autorizadas, con indicacion de la periodicidad de las visitas y de los aspectos a
evaluar.



Articulo 9°.Acuerdo fundamentado previo. La autorizacion que otorgue la
autoridad competente conforme a los procedimientos anteriormente sefalados, se
entendera como el Acuerdo Fundamentado Previo para los movimientos
transfronterizos de Organismos Vivos Modificados, OVM, segun lo establecido en
la Ley 740 de 2002.

Articulo 10.Cesion de derechos. El titular de una autorizacion para realizar las
actividades de que trata el articulo 2° del presente decreto, podra ceder sus
derechos previa aceptacion expresa y escrita de la autoridad competente de
conformidad con los articulos 4°, 5°, 6° y 7° de esta norma, la cual podra negar la
cesion en caso de que el cesionario no posea las condiciones cientificas, técnicas
y operativas requeridas para la realizacion de la actividad.

Articulo 11.Modificacién de la autorizacion. La autorizacion podra ser
modificada a solicitud de su titular o por la autoridad competente, cuando varie
alguna delas condiciones existentes al momento en que se otorgd. Para el efecto,
la autoridad competente, solicitara informacion al beneficiario de la autorizacion,
con base en la cual sustente la modificacion.

Paragrafo. Para la revision de las decisiones en relacion con Organismos Vivos
Modificados, OVM, en el marco del Protocolo de Cartagena aprobado por la Ley
740 de 2002, se aplicara lo dispuesto en el articulo 12 de dicho instrumento, de
conformidad con las competencias establecidas en el presente decreto.

CAPITULO IV
Tratamiento diferencial para la investigacion en medio confinado

Articulo 12.Investigacion en medio confinado. Los interesados en adelantar
actividades de investigacion con Organismos Vivos Modificados, OVM, en medio
confinado, deberan solicitar autorizacion de la Autoridad Competente de
conformidad con los articulos 4°, 5°, 6° y 7° del presente decreto, quien
inspeccionara y evaluara para uno 0 mas proyectos de investigacion de acuerdo
con el @mbito de aplicacion de la Ley 740 de 2002 con miras a obtener una sola
autorizacion para el desarrollo de actividades de investigacion con Organismos
Vivos Modificados, OVM, que amparen todos los proyectos o actividades de
investigacion, aportando, ademas de la informacion requerida en el Anexo | de la
Ley 740 de 2002, la siguiente informacién detallada:

a) Instalaciones y equipos de laboratorio o invernaderos de bioseguridad;

b) Sistemas de tratamiento y disposicion de aguas servidas y de manejo,
tratamiento y disposicion de los desechos producidos;

¢) Equipo técnico y cientifico a cargo de la investigacion;

d) Organismos parentales, receptores y Organismos Vivos Modificados, OVM, a
utilizar;

e) Actividades de investigacion previstas;

f) Plan de contingencia.

Articulo 13.Liberacién accidental o escape. En caso de que en desarrollo de las
actividades o proyectos de investigacion en medio confinado, ocurra liberacion
accidental o escape de los Organismos Vivos Modificados, OVM, el titular o
responsable de la investigacion, debera informar de manera inmediata a las
autoridades competentes y adoptar igualmente el plan de contingencia.

Articulo 14.Cambio de las actividades de investigacién en medio confinado a
ensayos de campo. Lo dispuesto en este acapite no aplicara para las actividades



de investigacion en campo con Organismos Vivos Modificados, OVM. En dicho
evento, debera darse cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 7° y siguientes
del presente decreto.

Articulo 15.Investigacion cientifica en diversidad biologica. En los casos en
gue la investigacion impliqgue el uso de recursos de la diversidad biologica, se
atendera lo dispuesto en la normatividad ambiental vigente sobre investigacion
cientifica y en el caso que la investigacion implique acceso a recursos genéticos,
se atendera lo dispuesto en la Decision 391 de 1996 de la Comunidad Andina
sobre el Régimen Comun de Acceso a Recursos Genéticos.

CAPITULO \
Evaluacion y gestion del riesgo

Articulo 16.0bjeto de la evaluacion del riesgo. La Evaluacion del Riesgo se
realizara caso por caso, teniendo en cuenta criterios e instrumentos de acuerdo
con los avances técnicos y cientificos disponibles que se presenten en la materia,
con el objeto de:

a) ldentificar los riesgos y su magnitud, estimar la probabilidad de su ocurrencia y
categorizarlos o clasificarlos;

b) Identificar y valorar los potenciales efectos directos e indirectos sobre la salud
humana, el ambiente y la biodiversidad, la produccion o productividad
agropecuaria y cuando se requiera, los potenciales efectos socioeconémicos que
puedan derivarse;

c¢) La autoridad nacional competente de acuerdo con lo previsto en el decreto, para
autorizar la actividad con Organismos Vivos Modificados, OVM, establecera dentro
del marco de la Ley 740 de 2002, las medidas para evitar, prevenir, mitigar,
corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y definir los mecanismos
para su gestion, incluidas las de emergencia;

d) Regular la presentacién de informes ante la autoridad que por virtud de este
decreto, expide la autorizacion.

Articulo 17.Documento de evaluacién y gestion del riesgo. La elaboracion del
documento de evaluacion y gestion del riesgo sera desarrollado de la siguiente
manera:

En el caso de —-OVM- de uso exclusivamente agricola, pecuario, pesquero,
plantaciones comerciales, forestales y agroindustriales, estara a cargo del Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA.

Para el caso de —OVM- de uso exclusivo en salud o alimentacidon humana y/o
ambiental, ser& elaborado por el solicitante o interesado.

El documento debera contener:

a) Resumen del Documento de Evaluacién y Gestién del Riesgo;

b) Informacién sobre el organismo receptor o parental incluyendo: Biologia;
fisiologia y estrategias reproductivas; habitat; ecologia, dentro de la cual se
incluyen centros de origen y centros de diversidad genética; clasificacion
taxondmica;

¢) Informacién sobre el organismo donante, situacién taxondmica y caracteristicas
bioldgicas;

d) Inserto y caracteristicas de la modificacion;

e) En el caso de utilizar vectores, informacion sobre sus caracteristicas, origen y
area de distribucion de sus huéspedes;

f) Informacion sobre uso previsto del Organismo Vivo Modificado, OVM, e
informacion sobre usos del organismo, autorizados en el pais de procedencia o en
otros paises;



g) Ubicacién y caracteristicas geograficas, climaticas y ecoldgicas, incluida
informacion pertinente sobre la diversidad biolégica y los centros de origen del
medio receptor.

Paragrafo. TratAndose de movimientos transfronterizos que no requieren Acuerdo
Fundamentado Previo y de transito de Organismos Vivos Modificados, OVM, los
términos seran los establecidos en el articulo 6° de la Ley 740 de 2002.

CAPITULO VI
Comités Técnicos Nacionales de Bioseguridad

Articulo 18.Comité Técnico Nacional de Bioseguridad. Establézcase para cada
clase de —-OVM- a que se hace referencia en este decreto, de conformidad con los
articulos 4°, 5° y 6° de la misma norma, un Comité Teécnico Nacional de
Bioseguridad.

Articulo 19.Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para —-OVM- con fines
agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y
agroindustria. Para los OVM a los que se refiere el articulo4®° del presente
decreto el Comité se conformara de la siguiente manera:

a) Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural o su delegado;

b) Ministro de la Proteccion Social o su delegado;

¢) Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o su delegado;

d) El Director de Colciencias o su delegado;

e) El Gerente del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, o su delegado.

Articulo 20.Funciones del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para —
OVM- con fines exclusivamente agricolas, pecuarios, pesqueros,
plantaciones forestales comerciales y agroindustria. Las funciones del Comité
al que se refiere el articulo anterior, seran las siguientes:

a) Examinar y evaluar los documentos de evaluacién de riesgo que se presenten;
b) Solicitar la informacion que de conformidad con este decreto deba ser
presentada por el interesado, asi como la adicional o complementaria a la misma,;
c) Examinar las medidas dentro del marco de la Ley 740 de2002, para evitar,
prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y los
mecanismos para su gestion, incluidas las de emergencia que se presenten;

d) Recomendar al Gerente General del —ICA- la expedicion del acto administrativo
a los que se refieren los articulos 7° y 8° del presente decreto.

Articulo 21.Quoérum deliberatorio y decisorio. El comité tomara decisiones de
manera colegiada, en ese sentido habra quérum para deliberar cuando tres (3) de
sus miembros asistan.

Habra quérum para decidir con la mayoria de los asistentes.

Articulo 22.Sesiones. La forma de convocatoria, funcionamiento y las sesiones
del comité seran definidas mediante resolucion que expida el Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA, quien ejercerd la secretaria del mismo.

Articulo 23. Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con fines
exclusivamente ambientales. Para los -OVM- a los que se refiere el articulo 5°
el Comité se conformara de la siguiente manera:

a) Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o su delegado;

b) Ministro de la Proteccion Social o su delegado;

c) El Director de Colciencias o su delegado.



Articulo 24.Funciones del Comité Técnico Nacional de Biotecnologia para
OVM con fines ambientales. Las funciones del Comité al que se refiere el
articulo anterior, seran las siguientes:

a) Examinar y evaluar los documentos de evaluacién de riesgo que presente el
interesado;

b) Solicitar la informacion que de conformidad con este decreto deba ser
presentada por el interesado, asi como la adicional o complementaria a la misma,
c) Examinar las medidas dentro del marco de la Ley 740 de2002, para evitar,
prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y los
mecanismos para su gestion, incluidas las de emergencia que se presenten;

d) Recomendar al Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial la
expedicion del acto administrativo, a los que se refieren los articulos 7° y 8° de
este decreto.

Articulo 25.Quoérum deliberatorio y decisorio. El comité tomara decisiones de
manera colegiada, en ese sentido habrd quérum para deliberar cuando dos (2) de
sus miembros asistan.

Habra quérum para decidir con la mayoria de los asistentes.

Articulo 26.Sesiones. La forma de convocatoria, el funcionamiento y las sesiones
del comité sera definida mediante resolucion que expida el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial.

Articulo 27.Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en
salud o alimentacion humana exclusivamente. Para los—OVM- a los que se
refiere el articulo 6° el Comité se conformara de la siguiente manera:

a) Ministro de la Proteccion Social o su delegado;

b) El Director del Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos Alimentos,
Invima, o su delegado;

c) El Director de Colciencias o su delegado.

Articulo 28.Funciones del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para
OVM con uso en salud o alimentacion humana. Las funciones del Comité al
gue se refiere el articulo anterior, seran las siguientes:

a) Examinar y evaluar los documentos de evaluacion de riesgo que presente el
interesado;

b) Solicitar la informacion que de conformidad con este decreto deba ser
presentada por el interesado, asi como la adicional o complementaria a la misma,
c) Examinar las medidas dentro del marco de la Ley 740 de2002, para evitar,
prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y los
mecanismos para su gestion, incluidas las de emergencia que se presenten;

d) Recomendar al Ministro de la Proteccion Social la expedicion del acto
administrativo, a que se refieren los articulos 7° y 8° de este Decreto.

Articulo 29.Quoérum deliberatorio y decisorio. El comité tomara decisiones de
manera colegiada, en ese sentido habra quérum para deliberar cuando dos (2) de
sus miembros asistan.

Habra quérum para decidir con la mayoria de los asistentes.

Articulo 30.Sesiones. La forma de convocatoria, el funcionamiento y las sesiones
del comité sera definida mediante resolucion que expida el Ministerio de la
Proteccion Social.

CAPITULO VII
Control y seguimiento en materia de bioseguridad



Articulo 31.Control y seguimiento. El Ministerio dela Proteccién Social; el
Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, Invima; el Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rural; el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA; el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial y las demas autoridades
ambientales ejerceran las funciones de control y seguimiento de las actividades
autorizadas con Organismos Vivos Modificados, OVM, en sus respectivos ambitos
de competencia.

Articulo 32.Medidas preventivas y sancionatorias. Cuando ocurra violacion de
las disposiciones de la presente norma, la autoridad competente impondra las
medidas preventivas y las sanciones, de conformidad con el procedimiento
previsto por la normatividad agricola, pecuaria, ambiental y de salud
correspondientes.

Articulo 33.Colaboracion de otras autoridades. Las autoridades aduaneras,
portuarias, maritimas y aeroportuarias exigiran las autorizaciones y demas
requisitos previstos en sus normas para efectos de movimientos transfronterizos, e
informaran a las autoridades competentes los hechos que pudieren constituir
faltas.

CAPITULO VIII
Informacién, educacion, investigacion, fortalecimiento
de la capacidad institucional

Articulo 34.Informacion. Las autoridades competentes adoptaran los
mecanismos para hacer efectivo el intercambio de informacion en materia técnica,
cientifica, normativa, administrativa y cualquier otra informacién adicional relevante
en los ambitos nacional, subregional e internacional en materia de bioseguridad y
Organismos Vivos Modificados, OVM, incluyendo el Centro de Intercambio sobre
Seguridad en la Biotecnologia previsto en el Protocolo de Cartagena.

Articulo 35.Etiquetado o rotulado. La autoridad competente podra establecer
disposiciones en relaciéon con la informacion que deberd suministrar a los usuarios
y consumidores, en las etiguetas y empaques delos Organismos Vivos
Modificados, OVM, autorizados, de conformidad con el articulo 18 de la Ley 740
de 2002.

Articulo 36.Educaciéon. Las autoridades competentes, asi como las personas
naturales o juridicas que desarrollen actividades con Organismos Vivos
Modificados, OVM, disefiaran y promoveran programas de educacion dirigidos a
los usuarios, consumidores y a la comunidad en general, que permitan fortalecer
el conocimiento y la percepcion publica, tanto sobre los beneficios, como sobre los
riesgos que puedan generarse en el desarrollo de actividades con OVM.

Articulo 37.Participacion del publico. Las autoridades competentes garantizaran
la informacion al publico tanto de las solicitudes en curso como de las decisiones
adoptadas, utilizando los medios institucionales de difusion.

Igualmente, las autoridades competentes promoveran la participacion del publico
en el proceso de adopcion de decisiones para el desarrollo de actividades con
Organismos Vivos Modificados, OVM.

Articulo 38.Régimen de transicién. Las actividades a que se refiere el presente
decreto y que antes de su entrada en vigencia hayan obtenido las autorizaciones
gue se requerian de acuerdo con la legislacién entonces vigente, podran continuar



su ejercicio, sujetos a los términos, y obligaciones sefialados en los actos
administrativos asi expedidos.

Las actividades, que con anterioridad a la expedicion del presente decreto,
iniciaron todos los tramites tendientes a obtener las correspondientes
autorizaciones, para las actividades con Organismos Vivos Modificados, OVM,
exigidas por la normatividad en ese momento vigente, podran continuar su tramite
de acuerdo con la misma y en caso de obtenerlas, podran adelantar y/o continuar
con la ejecucion de las referidas actividades.

Paragrafo. En los casos anteriormente citados, las Autoridades Competentes
continuaran realizando las actividades de control y seguimiento necesarias, con el
objeto de determinar el cumplimiento de las normas que regula la materia. De
igual forma, podran establecer mediante acto administrativo motivado las medidas
de bioseguridad o de contingencia adicional que se consideren necesarias y/o el
ajuste de las que se estén implementando.

Articulo 39.Vigencia.El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 6 de diciembre de2005.

ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural,
Andrés Felipe Arias Leiva.
El Ministro de la Proteccién Social,
Diego Palacio Betancourt.
La Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial,
Sandra Suarez Pérez.”

VI.3. La Sala procede ahora a estudiar y analizar cada uno de los cargos

planteados por los demandantes de acuerdo a los items planteados en el

problema juridico:

VII.3.1. Competencia del Gobierno Nacional

Los demandantes indicaron, en primer lugar, que el objeto del Decreto 4525 de
2005 debi6 ser tratado exclusivamente por el Legislador, pues en caso de no ser
asi se desconoce el principio de reserva legal, aspecto suficiente para declarar la

nulidad del acto.



Observa la Sala que el Decreto acusado fue expedido por el Gobierno Nacional en
ejercicio de las facultades constitucionales y legales conferidas por el numeral 11
del articulo 189 de la Constitucion Politica, el literal g) articulo 8° de la Ley 165 de

1994 y por el articulo 2° de la Ley 740 de 2002.

Las citadas normas legales contienen el siguiente tenor:

v CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA

“ARTICULO 189. Corresponde al Presidente de la Republica
como Jefe de Estado, Jefe del Gobierno y Suprema
Autoridad Administrativa:

11. Ejercer la potestad reglamentaria, mediante la expedicién
de los decretos, resoluciones y 6rdenes necesarios para la
cumplida ejecucién de las leyes.”

v LEY 165 DE 1994, “Por medio de la cual se aprueba el "Convenio
sobre la Diversidad Biologica”, hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio
de 1992".

“ARTICULO 80. CONSERVACION IN SITU. Cada Parte
Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

(...)

g) Establecerd o mantendra medios para regular, administrar
o controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la
liberacion de organismos vivos modificados como resultado
de la biotecnologia que es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion
y a la utilizacion sostenible de la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana”.

v' Ley 740 de 2002, “Por medio de la cual se aprueba el "Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica",
hecho en Montreal, el veintinueve (29) de enero de dos mil (2000)", en el aparte
pertinente dispone:

“ARTICULO 2. DISPOSICIONES GENERALES.

1. Cada Parte tomard las medidas legislativas,
administrativas y de otro tipo necesarias y convenientes para
cumplir sus obligaciones dimanantes del presente Protocolo.

2. Las Partes velaran porque el desarrollo, la manipulacién,
el transporte, la utilizacion, la transferencia y la liberacién de
cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de



forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana.

3.(...)

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretaré
en un sentido que restrinja el derecho de una Parte a adoptar
medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica que las
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas
sean compatibles con el objetivo y las disposiciones del
presente Protocolo y conformes con las demas obligaciones
de esa Parte dimanantes del derecho internacional”.

De las normas trascritas y para analizar la competencia del Gobierno Nacional
para expedir la norma acusada, se considera importante partir de lo sefialado por
la doctrina nacional®, al estudiar la competencia u 6rgano competente como
elemento de validez del acto administrativo, esto es, como presupuesto de
regularidad juridica de dicha manifestacion estatal, la ha definido desde dos
puntos de vista: uno activo y otro pasivo. Segun el punto de vista activo, la
competencia es la aptitud o autorizacion que tiene todo funcionario u organismo
estatal para ejercer las funciones y la autoridad que le han sido asignadas, dentro
de circunstancias objetivas y subjetivas sefialadas en la Constitucion, la ley o el
reglamento, y solo dentro de ellas. Desde una perspectiva pasiva, es el conjunto
de asuntos que a toda autoridad publica le est& atribuido por la Constitucion, la ley

o el reglamento, para que actle o provea en orden a la atencion de los mismos*.

Asi las cosas, y desde el punto de vista activo el Gobierno Nacional, en este caso
el Presidente de la Republica y los Ministros de Agricultura y Desarrollo Rural y de
la Proteccion Social y la Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Rural, estaba
autorizado para ejercer la potestad reglamentaria para la cumplida ejecucién de la

ley, por disposicion expresa de la Carta Politica; y desde el punto de vista pasivo,

3 MANUAL DEL ACTO ADMINISTRATIVO, BERROCAL GUERRERO Luis Enrique, Quinta
Edicion, Libreria Ediciones del Profesional Ltda., Bogota, 2009.

4 Consejo de Estado, sentencia 7 de junio de 2014 con radicado 2008-00348-
00, M.P Marco Antonio Velilla Moreno (e)



de acuerdo con las funciones asignadas a cada entidad, corresponde a los
Ministerios antes mencionados regular los asuntos relacionados con los
Organismos Vivos Modificados —OVM-, pues el uso de dichos organismos puede
tener incidencia en temas agropecuarios, de salud o ambiental, que corresponde
al conocimiento de cada una de las carteras mencionadas, las cuales deben velar
y garantizar a través de la regulacion la proteccion de los derechos de los

ciudadanos en el uso y manejo de los organismos vivos modificados —OVM-.

En este orden de ideas, y teniendo en cuenta que ninguna autoridad del Estado
podra ejercer funciones distintas de las que le atribuye la Constitucién® y la ley, en
este caso es preciso declarar que el Decreto 4525 de 2005 fue expedido por el

organo competente para ello, es decir por el Gobierno Nacional.

De otra parte la Jurisprudencia de la Honorable Corte Constitucional, sobre el
deber del Estado de regular el material genético, en sentencia C-519 de 1994,

senalo:

“Observan el articulo 81 de la Constitucion que impone al Estado el
deber de regular el ingreso y salida del pais de los recursos genéticos y
su utilizacion de acuerdo con el interés nacional, como quiera que fijan
parametros para la debida manipulacibn de organismos Vvivos
modificados que aseguren la preservacion de la diversidad biologica y
el principio de seguridad alimentaria contenido en el articulo 65 de la
Constitucion que obliga el Estado a promover la investigacion y
transferencia de tecnologia para la produccion de alimentos”.

En consecuencia no prospera el cargo.

5 Articulo 122 de la Constitucién Politica



VII.3.2. Exceso de la potestad reglamentaria

Sobre la potestad reglamentaria, esta Sala en sentencia del 9 de febrero de 2012,

con radicado 2005-000195-01 M.P Maria Claudia Rojas Lasso, sefialo:

“El Presidente de la Republica, como primera autoridad administrativa
del orden nacional, tiene asignada de manera expresa la facultad de
reglamentar las leyes, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
189 numeral 11° de la Constitucion Politica de 1991, en los siguientes
términos: “ARTICULO 189. Corresponde al Presidente de la Republica
como Jefe de Estado, Jefe del Gobierno y Suprema Autoridad
Administrativa: (...) 11. Ejercer la potestad reglamentaria, mediante la
expedicion de los decretos, resoluciones y 6rdenes necesarios para la
cumplida ejecucion de las leyes.” Las facultades reglamentarias
establecidas por el articulo 189 numeral 11 de la Carta, tal como lo ha
sostenido la Sala en reiteradas oportunidades[4], fueron instituidas por
el Constituyente como un mecanismo tendiente a garantizar la cumplida
ejecucion de las leyes, siendo ese el uUnico fin autorizado por ese
mandato superior. Asi las cosas, al hacer uso de tales potestades, el
ejecutivo debe inspirarse en el Unico propésito de aclarar y hacer
mucho més explicita la norma de caracter legal, en orden a facilitar su
adecuada interpretacion, ejecucién y cumplimiento y viabilizar su
estricta observancia. En ese contexto, ha de entenderse que las
potestades a que alude el articulo 189 numeral 11, no pueden ser
ejercidas para ampliar o restringir los alcances de la Ley, apartandose
de su sentido original y auténtico. La actividad reglamentaria se
encuentra limitada y encausada por la norma legal y por ello debe
respetar tanto su texto como su espiritu. Dicho en otras palabras, so
pretexto de aclarar y hacer mucho mas explicita una norma de caracter
legal, el Presidente de la Republica no puede llegar al extremo de
recortar o ampliar lo que en ella se dispone, pues ello, ademas de
constituir un ejercicio desbordado e ilegitimo de dicha funcion, equivale
a desconocer el espiritu del legislador y el principio democratico en el
cual se inspira el cumplimiento de la funcion legislativa por parte del
Congreso de la Republica. Por lo anterior, la norma reglamentaria debe
limitarse a dar vida préactica a la ley y por ello s6lo puede desarrollar
aguello que explicita o implicitamente esté comprendido en el texto de
aquella, lo que involucra la interdiccion de introducir normas que no se
desprendan natural y I6gicamente de las disposiciones legales, so pena
de incurrir en una extralimitacion de funciones y en una invasion de las
competencias del legislador”.

Referente al exceso de la potestad reglamentaria por parte del ejecutivo, la Sala
se va referir a los dos aspectos sefialados por la parte demandante en los cuales

consideran que se configura dicha situacién, asi:



v' El acto administrativo desconoce el marco juridico en que debia fundarse al
someter la producciéon, importacion y manipulacion de OVM sélo a la
autorizacion que expida el ICA, y no como lo ordena la Ley 99 de 1993 y
sus decretos reglamentarios, a la expedicion de una licencia ambiental por
parte del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial,
desconociendo con ello algunas exigencias como la evaluacion de riesgo, el
monitoreo y control de las autoridades competentes y vulnerando el debido

proceso al permitir a los solicitantes de los OVM ser juez y parte.

v El decreto acusado permite la homologacién o “equivalencia substancial” de
productos transgenicos que se han implementado en los Estados Miembros
del Protocolo de Cartagena sobre diversidad biologica para ser aplicados

en el territorio nacional.

Ahora bien, para desarrollar estos dos puntos es necesario hacer un recuento de

la siguiente normativa:

v" Fundamentos Normativos

Ley 99 de 1993 Por la cual se crea el Ministerio del Medio Ambiente, se reordena
el Sector Publico encargado de la gestion y conservacion del medio ambiente y los
recursos naturales renovables, se organiza el Sistema Nacional Ambiental, SINA y
se dictan otras disposiciones.

“Articulo 49°.- De la Obligatoriedad de la Licencia Ambiental. La
ejecucion de obras, el establecimiento de industrias o el desarrollo de
cualquier actividad, que de acuerdo con la ley y los reglamentos, pueda
producir deterioro grave a los recursos naturales renovables o al medio
ambiente o introducir modificaciones considerables o notorias al paisaje
requerirdn de una Licencia Ambiental.”

Articulo 50°.- De la Licencia Ambiental. Se entiende por Licencia
Ambiental la autorizacion que otorga la autoridad ambiental competente
para la ejecucion de una obra o actividad, sujeta al cumplimiento por el
beneficiario de la licencia de los requisitos que la misma establezca en
relacion con la prevencion, mitigacion, correccion, compensacion y
manejo de los efectos ambientales de la obra o actividad autorizada.”



Articulo 52° Competencia del Ministerio del Medio Ambiente. El
Ministerio_del Medio Ambiente otorgara de manera privativa la
Licencia Ambiental, en los siguientes casos:

(--)

8. Produccién e importacion de pesticidas, y de aquellas
sustancias, materiales o productos sujetos a controles por virtud
de tratados, convenio y protocolos internacionales. (Subrayado
fuera de texto).

Ley 165 de 1994 se aprob6 en Colombia el Convenio sobre la diversidad
biolégica hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992, cuyo objetivo se sefald
en el articulo primero:

“ARTICULO 1. OBJETIVOS. Los objetivos del presente Convenio, que
se han de perseguir de conformidad con sus disposiciones pertinentes,
son la_conservacién de la diversidad biolégica, la utilizacion
sostenible _de sus componentes vy la participacién justa vy
eguitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacidon de los
recursos geneéticos, mediante, entre otras cosas, un acceso
adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las
tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre
€s0s recursos y a esas tecnologias, asi como mediante una
financiacion apropiada.” (Subrayado fuera de texto).

ARTICULO 8.CONSERVACION IN SITU
Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

g) Establecera o mantendra medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la liberacion de
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que
es probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan
afectar a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana”.

DECRETO 2141 de 1992 dispuso el objetivo fundamental que cumpliria el ICA,
asi:

ARTICULO 20. OBJETIVOS. - El Instituto Colombiano Agropecuario,
ICA, tiene como objetivo contribuir al desarrollo sostenido del sector
agropecuario mediante la investigacion, la transferencia de tecnologia y
la prevencion de riesgos sanitarios, bioldgicos y quimicos para las
especies animales y vegetales.

Las actividades de investigacion y de transferencia de tecnologia seran
ejecutadas principalmente mediante la asociacion con personas
naturales o juridicas.



Ley 101 de 1993 “Ley general de desarrollo agropecuario y pesquero” ratificd y
amplio las funciones al ICA, siendo modificadas por el Decreto Ley 2150 de 1995,
el que en su articulo 112 define las actividades que debe desarrollar la mentada
entidad:

“ARTICULO 112. SIMPLIFICACION DE LA CONTRATACION DEL
ICA. El articulo 65 de la Ley 101 de 1993, quedara asi:

"ARTICULO 65. El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, por
intermedio del Instituto Agropecuario, ICA, debera desarrollar las
politicas y planes tendientes a la proteccion de la sanidad, la produccion
y la productividad agropecuarias del pais. Por lo tanto, sera el
responsable de ejercer acciones de sanidad agropecuaria y el control
técnico de las importaciones, exportaciones, manufactura,
comercializacion y uso de los insumos agropecuarios destinados a
proteger la produccion agropecuaria nacional y a minimizar los riesgos
alimentarlos y ambientales que provengan del empleo de los mismos y
a facilitar el acceso de los productos nacionales al mercado
internacional.”

DECRETO 1840 del 3 de agosto de 1994, “Por el cual se reglamenta el articulo
65 de la Ley 101 de 1993”, dispuso lo siguiente en su articulo primero:

“ARTICULO lo. El ambito de aplicacion del presente Decreto cubre
todas las especies animales y vegetales y sus productos, el material
genético animal y las semillas para la siembra existentes en Colombia o
que se encuentren en proceso de introduccion al territorio nacional,
como también los insumos agropecuarios.”

Acuerdo ICA 13 DE 1998°%*, Por el cual se crea el Consejo técnico Nacional para
la introduccién, produccién, liberacion y comercializacion de OGM’ de uso
agricola.

Resolucién ICA 3492 de 1998%* Por la cual se reglamenta y se establece el
procedimiento para la introduccion, produccién, liberacion y comercializacion de
OGM de uso agricola.

“ARTICULO 1.- La presente Resoluciéon tiene por objeto regular la
introduccion, transporte, uso, manejo, produccion, liberacién, vy
comercializacion de OMG de uso agricola.”

Acuerdo 2935 de 2002°%, Mediante el cual se reglamenta y establece el
procedimiento de bioseguridad para la introduccion, produccion, liberacion,

6 * Norma que actualmente se encuentra derogada.

7 OGM. Organismo Genéticamente Modificado (OGM): Cualquier organismo vivo
que posea una combinacidén nueva de material genético, que se haya
obtenido mediante la aplicacion de la tecnologia de ADN Recombinante, sus
desarrollos o avances; asi como sus partes, derivados o productos que los
contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion
genética. Se incluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos
Modificados —-OVM a que se refiere el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en la Biotecnologia. Articulo 3. Definiciones del Decreto 4525
de 2005.

8 * Norma que actualmente se encuentra derogada.

° * Norma que actualmente se encuentra derogada.




comercializacién, investigacion, desarrollo biolégico y control de calidad de OGM
de interés en salud y produccion pecuaria, sus derivados y productos que los
contengan.

Acuerdo ICA 02 de 2002*19, Por el cual se modifica el Consejo Técnico Nacional
creado por el Acuerdo 13 de 1998.

Acuerdo 04 de 2002!'*, Por el cual se crea el Consejo Técnico Nacional de

Bioseguridad Pecuario.

Ley 740 de 2002 “Por medio de la cual se aprueba el “Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica”,
hecho en Montreal, el veintinueve (29) de enero de dos mil (2000), que se expidié
considerando la reducida capacidad de los paises en desarrollo, para controlar la
naturaleza y magnitud de los riesgos conocidos y potenciales derivados de los
organismos vivos modificados.

De la lectura de las normas transcritas, es claro que con anterioridad a la
expedicion de la Ley 740 de 2002, el Instituto Colombiano Agropecuario ICA, era
la entidad competente para expedir las autorizaciones de importacién, transporte y
manipulacion de Organismos Modificados Genéticamente — OMG, dentro de los
cuales estan incluidos los OVM y para lo cual deberia contar con licencia
ambiental, de conformidad con el numeral 8 del articulo 52° de la Ley 99 de 1993,

gue determina que El Ministerio_del Medio Ambiente otorgard de manera

privativa la Licencia Ambiental, en los siguientes casos:

8. Produccion e importacion de pesticidas, y de aquellas sustancias,
materiales o productos sujetos a controles por virtud de tratados,
convenio vy protocolos internacionales. (Subrayado fuera de texto).

Ahora bien, con la expedicion de la Ley 740 de 2002, la cual tiene como objetivo
contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion y seguridad en la esfera de
la transferencia, manipulacién y utilizacion seguras de los organismos Vvivos
modificados OVM resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener

efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad

10 * Norma que actualmente se encuentran derogada.
11 * Norma que actualmente se encuentran derogada.



biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y

centrdndose concretamente en los movimientos transfronterizos?2.

Es necesario tener en cuenta que esta norma es posterior a la Ley 99 de 1993, y
es especial en la medida que dispone las bases generales sobre el manejo y uso
exclusivo de los OVM, es decir, en este caso se debe dar aplicacion al principio de
especialidad, consistente en que la norma especial prima sobre la norma general,

razon por la cual procede dar aplicacion a la Ley 740 de 2002.

Dentro del contenido de la norma mencionada, se establecié que las autoridades
pueden tomar las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias y
convenientes para cumplir las obligaciones sefialadas en el Protocolo de

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

Aplicando dicha disposicion, el Gobierno Nacional en uso de las facultades
constitucionales y legales y en aras de proteger los riesgos que pueden generar la
transferencia, manipulacion y utilizacion de los OVM, para el sector agropecuario,
la salud humana y el medio ambiente, procedié a expedir el Decreto 4525 de 2005

con el objeto de reglamentar la Ley 740 de 2002.

Cabe anotar que antes de la expedicion del Decreto cuestionado, el Ministro de
Agricultura y Desarrollo Rural elevo una consulta a la Sala de Consulta Civil y
Servicio Civil de esta Corporacion, con el objeto de aclarar la duda que al respecto
tenia el Gobierno Nacional sobre la necesidad o no de exigir licencia ambiental
para el uso y manejo de los OVM; la solicitud fue resuelta con concepto expedido

por esa Sala el 23 de noviembre de 20053, en los siguientes términos:

12 Ley 740 de 2002, articulo 1.
13 Radicaci6én numero 1687. C.P. Enrique José Arboleda Perdomo. Actor:
Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural.



“l. La Ley 740 de 2002, es la ley aplicable en Colombia a la
transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos
modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana.

2. El Gobierno podra, en uso de su potestad constitucional, reglamentar
los articulos 291, 301 del decreto ley 2811 de 1974, 65 de la ley 101 de
1993, en concordancia con la ley 740 de 2002, ajustar los reglamentos
gue establecen el procedimiento especial que debe surtirse ante el
Instituto Colombiano Agropecuario ICA para autorizar la transferencia,
manipulacion y utilizacion segura de los organismos vivos resultantes
de la biotecnologia, entre los cuales se encuentran los de uso agricola.

3. De acuerdo con lo expuesto, para la importacién, produccién, y venta
de las semillas transgénicas, no se requiere de licencia ambiental sino
de la autorizacion expedida por el Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, en aplicacion de los articulos 291, 301 del decreto ley
2811 de 1974, 65 de la ley 101 de 1993 y la ley 740 de 2002. Esta ultima
exige la evaluacion de riesgos, que consiste en un _analisis cientifico,
exhaustivo, coherente y responsable gue tenga en cuenta el ecosistema
receptor y por supuesto su impacto frente a la biodiversidad y la salud
humana; evaluacién gue deberd materializar los principios de eficacia y
transparencia, precaucioén, evaluacibn paso a paso _y caso _a caso,
informacién y publicidad, y responsabilidad, para cada planta y semilla
transgénica que se pretenda introducir al pais.” (subrayas y negrilla fuera
de texto).

Teniendo en cuenta el concepto emitido por el 6rgano de consulta del Gobierno y
las disposiciones constitucionales y legales, el ejecutivo procedié a expedir el

Decreto 4524 de 2005 reglamentario de la Ley 740 de 2002.

En estos términos el Decreto cuestionado determind, en primer lugar de acuerdo
con las competencias asignadas a cada uno de los Ministerios, cuales son las
entidades a las que corresponde resolver las solicitudes que pretenden desarrollar
actividades con OVM; como éstos organismos tienen incidencia en diferentes

campos, no solamente en el ambiental, por eso en el decreto se determind:



i) Si la actividad con OVM es exclusivamente para uso agricola, pecuario,
pesquero, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales,
corresponde la decision el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural a

través del Instituto Colombiano Agropecuario —ICA-;

-
-
o/

Si el OVM es para usos ambientales, la autoridad sera el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible (antes Ministerio de Ambiente, Ciudad y
Territorio);

i1ii) Siel OVM es para uso exclusivo de salud o alimentacion humana, seré el

Ministerio de la Salud (antes Ministerio de la Proteccion Social).

Una vez identificadas las entidades competentes, y partiendo del contenido de la Ley
740 que permite a las partes del protocolo tomar las medidas necesarias para
cumplir con las obligaciones estipuladas en el mismo; el Gobierno Nacional en el
Decreto cuestionado determind que el mecanismo de control idéneo para brindar
seguridad en la transferencia, manipulacion y utilizacion de los Organismos Vivos
Modificados -OVM-, es a través de autorizacion expedida por parte de la entidad
competente, dependiendo a qué sector va dirigido el OVM, ya sea para temas
agropecuarios, de salud o ambiental, y en ningun caso considero que era necesaria

la licencia ambiental, como lo sefalan los demandantes.

Ahora bien, la entidad competente para proceder a otorgar una autorizacion de OVM,
debera exigir a los solicitantes que pretendan desarrollar alguna actividad dirigida a
la investigacion, introduccion, liberacion, movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y utilizacion de OVM, el cumplimiento de las obligaciones previstas en
el Protocolo de Cartagena, por lo cual se expidi6 el decreto acusado, que exige una

evaluacion de riesgos, que el articulo 1 del Decreto 4525, define como:



“proceso para identificar, determinar y evaluar los posible efectos
adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana”.

Es importante seflalar que en temas agropecuarios, fuera del Decreto
cuestionado, se expidié la Resolucion ICA 946 de 20064, disposicion que exige en
el articulo 9 que las solicitudes de OVM deberan contener la informacion

especificada en el anexo | y la sefialada en el anexo Il y Il de evaluacion de riesgo

establecida en la Ley 740 de 2002.

En dichos anexos se determinan los principios sobre los cuales se debe apoyar la
evaluacion de riegos como transparencia, tener base cientifica y analisis caso por
caso y la metodologia en general, ademas en el anexo Ill se sefalan los aspectos

gue se deben tener en cuenta en la evaluacion, como:

“ANEXO IIl. EVALUACION DEL RIESGO.
Aspectos que es necesario tener en cuenta.

9. Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los
datos técnicos y cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los
siguientes elementos:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas
biolégicas del organismo receptor o de los organismos parentales,
incluida informacion sobre la situacion taxonémica, el nombre comun, el
origen, los centros de origen y los centros de diversidad genética, si se
conocen, y una descripcion del habitat en que los organismos pueden
persistir o proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonomica y nombre
comun, fuente y caracteristicas biolégicas pertinentes de los
organismos donantes;

c) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera,
su fuente de origen y el area de distribucion de sus huéspedes;

14 Resolucion ICA 946 de 2006 “Por la cual se establece el procedimiento
para el tramite ante el |ICA de solicitudes de Organismos Vivos
Modificados, OVM; se aprueba el Reglamento Interno del Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad, CTNbio para OVM con fines exclusivamente
agricolas, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y
agroindustriales y se dictan otras disposiciones



d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion.
Caracteristicas genéticas del acido nucleico insertado y de la funcion
que especifica, y/o caracteristicas de la modificacion introducida;

e) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado
y diferencias entre las caracteristicas biolégicas del organismo vivo
modificado y las del organismo receptor o de los organismos
parentales;

f) Deteccion e identificaciébn del organismo vivo modificado. Métodos
sugeridos de deteccidn e identificacion y su especificidad, sensibilidad y
fiabilidad;

g) Informacion sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso
previsto del organismo vivo o modificado, incluido un uso nuevo o
distinto comparado con los del organismo receptor o los organismos
parentales, y

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas
geogréficas, climéaticas y ecoldgicas, incluida informacion pertinente
sobre la diversidad bioldgica y los centros de origen del probable medio
receptor».

Por consiguiente una vez presentada la solicitud con el cumplimiento de los
lineamientos establecidos en la Ley y en el Decreto cuestionado, la entidad

procede a dar aplicacion al articulo 11 de la Resolucién ICA que dispone:

“El ICA, después de considerar completa la informacién, procedera de
la siguiente manera:

a) Evaluara los riesgos potenciales de la actividad propuesta de
acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 4525 de 2005 y elaborara un
informe al respecto;

b) Presentara el informe al Comité Técnico Nacional CTNBIo para que
éste analice y conceptue sobre la evaluacion de riesgo que se presente;
c) El CTNBIio puede solicitar informacion adicional o complementaria a
éste;

d) El CTNBIio examinara las medidas dentro del marco de la Ley 740 de
2002, para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles
riesgos o efectos y los mecanismos para su gestion, incluidas las de
emergencia que se presenten;

e) El CTNBio recomendara al Gerente General del ICA, la expedicion
del acto administrativo que decida sobre la solicitud en estudio,

f) El ICA realizara, si fuere necesario, las inspecciones y ordenara las
pruebas y evaluaciones a que haya lugar, en relacién con el OVM y su
manejo, o podra solicitar ampliacién de la informacién o adicion.
PARAGRAFO. Cuando proceda, se podran realizar varios pasos de las
pruebas de bioseguridad simultdneamente, asi como las pruebas de
evaluacion agrondémica para cultivares, y las pruebas biolégicas y otras
ya establecidas en el caso pecuario”.




Todo lo anterior, permite inferir que el Comité CTNbio realiza un analisis cientifico,
exhaustivo, coherente y responsable, el cual debe cumplir con la aplicacion de los
principios de eficacia, transparencia, precaucion, paso a paso Yy caso por caso, para
poder determinar las medidas necesarias para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o
compensar los posibles riesgos o efectos que produzca el manejo o uso de los OVM,
incluidas las medidas de emergencia que se puedan presentar durante el desarrollo
de actividades con OVM antes de que la autoridad administrativa emita la

autorizacion.

De otro lado, vale la pena indicar que la reglamentacion busco que el mecanismo
de autorizacion de los OVM, contara con la colaboracion armoénica de otras
entidades del Estado para que emitieran concepto previo a la autorizacion, como
el caso de los OVM para uso agricola que debe tener concepto previo del
Ministerio del Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible y del Ministerio de Salud,
con el propdsito de conocer los impactos que el uso o manejo del OVM puede
generar para el medio ambiente y para la salud humana; dicho concepto es
sometido a consideracion a través de un Comité Tecnico Nacional de

Bioseguridad -CTNbio para los OVM dependiendo de la materia, en los cuales

participan los ministerios y otras entidades, y se encuentran conformados asi:

Comité Técnico Nacional | Comité Técnico | Comité Técnico
de Bioseguridad para | Nacional de | Nacional de
OVM con fines agricolas, | Bioseguridad para | Bioseguridad para
pecuarios, pesqueros, | OVM con fines | OVM con uso en
plantaciones  forestales | ambientales salud y
comerciales y alimentacion
agroindustriales humana
Integrantes: Integrantes: Integrantes:

Ministro de Agricultura y | Ministro de Ambiente o | Ministro de la
Desarrollo Rural, o su | su delegado, Proteccion Social o
delegado, Ministro de la | su delegado,
Ministro de la Proteccion | Proteccion Social o su | el Director del
Social o su delegado, | delegado y el Director | Instituto Nacional
Ministro de  Ambiente, | de Conciencias 0 su | para la Vigilancia de




Vivienda vy Desarrollo | delegado. Medicamentos y
Territorial 0 su delegado; Alimentos —INVIMA-
Director del Conciencia o su o su delegado
delegado y el Gerente del

Instituto Colombiano

Agropecuario —ICA- o0 su

delegado

La participacion de las distintas entidades del Estado, permiten a su vez un control
previo a la autorizacion, pues requiere un analisis de los impactos que puede
generar el uso y manejo de los OVM en los diferentes sectores que pueden estar

relacionados entre si.

De otro lado, en lo referente a la afirmacion de los demandantes sobre la falta de
control y seguimiento por parte de las entidades que autorizan desarrollar
actividades con OVM, se indica que el Decreto cuestionado en los articulos 31y 32

establece a qué entidades les corresponde realizar el control y seguimiento.

Ademas, la Resolucién ICA 946 de 2006 en su articulo 19 y siguientes, dispuso

sobre el control y seguimiento lo siguiente:

“ARTICULO 19.- El control sobre las actividades a que se refiere esta
Resolucion sera efectuado por funcionarios del ICA autorizados para tal
fin.

ARTICULO 20.- Los responsables de los OVM a que se refiere la
presente Resolucion deberan permitir al ICA realizar la verificacion,
supervision y control de las pruebas; toma de muestras; verificacién de
la bioseguridad de laboratorios o de unidades contenidas donde se van
a llevar a cabo pruebas con OVM, y recoleccion de informacion
necesaria para el cumplimiento de su funcién.

ARTICULO 21.- En aplicacion del principio de precaucién o por razones
de bioseguridad, cuando el ICA lo estime necesario, podra retirar en
cualquier momento OVM del mercado ya liberados, sin derecho a
indemnizacion”.



De acuerdo con la norma anterior, el ICA designara funcionarios de la entidad para
gue por lo menos una vez al afo, y en ejercicio de esa funcion de control y
seguimiento verifiquen el manejo y usos de los OVM de acuerdo con los
condicionamientos autorizados y al mismo tiempo la evolucién o impacto que esto
genere y en caso de ser necesario, den aplicacion al principio de precaucion y
procedan a retirar, suspender o cancelar la autorizacion de uso o manejo de

cualquier OVM.

En consecuencia, la Sala considera que no le asiste razon al actor al sefialar que el
Gobierno Nacional se limita hacer una simple revision documental de las solicitudes
sobre OVM, sin tener en cuenta una evaluacion del riesgo, ni realizar monitoreo ni
control por parte de las entidades competentes. Tampoco se desconoce el principio
al debido proceso y de precaucion, pues como quedo demostrado, los interesados
en la manipulacion de un OVM deben cumplir un protocolo que es estudiado y
analizado por parte de las autoridades competentes antes de emitir una
autorizacion, es decir existe un control previo del Estado antes de decir si se

permite el uso, manejo u otra actividad de los OVM, en el territorio nacional.

En virtud de todo lo anterior, para la Sala es claro que el Gobierno Nacional no se
excedié en el ejercicio de su potestad reglamentaria, ya que no desconocié el
marco regulatorio, ni omitio la exigencia de la licencia ambiental establecida en la
Ley 99 de 1993 a las actividades que se desarrollen con OVM, pues como se
sefald, para estos caso no se requiere licencia ambiental sino una autorizacion

por parte de la autoridad competente, a través de un acto administrativo®.

15 Decreto 4525 de 2005, ARTICULO 8.- CONTENIDO DEL ACTO ADMINISTRATIVO. EIl acto
administrativo mediante el cual la autoridad competente otorga autorizacion para el desarrollo de
una o varias de las actividades a que se refiere al articulo 20 del presente decreto, debera contener
lo siguiente: a) Nombre del titular de la autorizacién, nombre del representante legal, si se trata de
persona juridica. b) Actividad o actividades para las cuales se solicitd la autorizacion, especificando
en forma concreta el Organismos Vivos Modificados -OVM-, de que se trata. c) El plazo durante el
cual se concede la autorizacion, que sera prorrogable de acuerdo con la necesidad. d) Referencia
al Documento de Evaluacién y Gestion del Riesgo presentado. e) Referencia al concepto o



VII.3.3 Sobre la Homologacion, sefalan los actores que el decreto cuestionado
permite aplicar el principio de homologacién o “equivalencia substancial” de
productos transgénicos que se han implementado en los Estados Miembros del
Protocolo de Cartagena sobre diversidad biolégica para ser aplicados en el

territorio nacional.

En lo que se refiere a este cargo, advierte la Sala que revisadas las disposiciones
contenidas en el Decreto 4525 de 2005, no se encontré ninguna norma atinente a
la posibilidad de que estudios que se hayan efectuado en otros paises con
contextos ambientales y socioecondémicos diferentes, puedan aplicarse al sistema
colombiano; luego a este respecto no podra prosperar el cargo planteado por los

demandantes.

IV.5. Desconocimiento de la participacion ciudadana en las decisiones- derecho de

audiencias.

Los actores sefialan que el articulo 37 del Decreto cuestionado no contiene los
supuestos y el procedimiento de participacion ciudadana a que se someten las
decisiones en materia ambiental, desconociendo con ello los articulos 1°, 2°, 22 y

69 a 74 de la Ley 99 de 1993 e incluso el articulo 23 la Ley 740 de 2002.

La Ley 740 de 2002, en su articulo 23 dispone:

“CONCIENCIACION Y PARTICIPACION CIUDADANA

conceptos técnicos, cuando se requieran, expedidos por la autoridad o autoridades nacionales
competentes. f) Fundamentos juridicos de la decisidn. g) Identificacién del lugar geografico en el
cual se autoriza el desarrollo de la actividad. h) Obligaciones para el ejercicio de la actividad,
incluidas las medidas que deben adoptarse para prevenir, evitar, mitigar y controlar los efectos
adversos, y las de seguimiento y control, j) Las entidad(es) encargadas del seguimiento y control
de las actividades autorizadas, con indicacién de la periodicidad de las visitas y de los aspectos a
evaluar.



1. Partes:

a) Fomentaran y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion
del publico relativas a la seguridad de la transferencia, manipulaciéon y
utilizacion de los organismos vivos modificados en relacion con la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. Para ello,
las Partes cooperaran, segun proceda, con otros Estados y 6rganos
internacionales;

b) Procurardn asegurar que la concienciacién y educacioén del publico
incluya el acceso a la informaciéon sobre organismos vivos modificados
identificados de conformidad con el presente Protocolo que puedan ser
importados.
2. Las Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones
respectivas, celebraran consultas con el publico en el proceso de
adopcion de decisiones en relacion con organismos vivos modificados y
dardn a conocer al publico los resultados de esas decisiones,
respetando la informacion confidencial segun lo dispuesto en el articulo
21.
3. Cada Parte velara porque su poblacion conozca el modo de acceder
al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia”.
En desarrollo de la norma transcrita el Gobierno Nacional en el Decreto
cuestionado, dispuso en los articulos 3416 y 3717 elementos que permiten a la
ciudadania en general conocer sobre las solicitudes de OVM que se radican en las
entidades competentes, y la posibilidad de presentar comentarios antes de ser
sometido el caso a estudio por parte del Comité Nacional de Bioseguridad —

CTNBIoO-.

Igualmente, una vez autorizado el uso, manipulacion o manejo de un OVM por

parte de la autoridad competente, dicha autorizacién es publicada en la pagina

16 Articulo 34.Informacion. Las autoridades competentes adoptaran los mecanismos para hacer
efectivo el intercambio de informacién en materia técnica, cientifica, normativa, administrativa y
cualquier otra informacion adicional relevante en los &mbitos nacional, subregional e internacional
en materia de bioseguridad y Organismos Vivos Modificados, OVM, incluyendo el Centro de
Intercambio sobre Seguridad en la Biotecnologia previsto en el Protocolo de Cartagena.

YArticulo 37 “PARTICIPACION DEL PUBLICO. Las autoridades competentes garantizaran la
informacién al publico tanto de las solicitudes en curso como de las decisiones adoptadas,
utilizando los medios instituciones de difusion.

Igualmente, las autoridades competentes promoveran la participacion del publico en el proceso de
adopciéon de decisiones para el desarrollo de actividades con Organismo Vivos Modificados —
OVM-*



web de la entidad competente y debe ser reportada en el Centro Nacional de

Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia
(ClISB), “busca, entre otros, facilitar el acceso a la informacién nacional e
internacional relacionada con la liberacion de OVM en territorio colombiano. El
Punto Focal Nacional (PFN) designado por el Gobierno Nacional, a través del cual
se coordina el CIISB en Colombia, es el Instituto de Investigacion de Recursos
Biologicos Alexander Von Humboldt. El Instituto, como Punto Focal Nacional, es el
responsable de la implementacion, el mantenimiento y la difusion de informacion a
través del CIISB, el cual tiene asignadas funciones especificas en procura del
cumplimiento de lo dispuesto en el PCB a través de la difusion publica de la
informacion relacionada con la experiencia cientifica, técnica, ambiental y juridica
en relacion con los OVM en el pais; y de tipo asistencial en la aplicacion del

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El CIISB fue implementado a través del proyecto “Desarrollo de capacidades para
implementar en Colombia el Protocolo de Cartagena en Bioseguridad — Convenio
de Diversidad Biologica” ejecutado entre los afios 2004 a 2007 y financiado por el
fondo GEF a través del Banco Mundial, con el aporte de contrapartidas de caracter
nacional provenientes de los ministerios de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial; Agricultura y Desarrollo Rural; y de la Proteccion Social. En el presente
documento se hace una resefia de las actividades que se han realizado en
ejercicio de la implementacién del CIISB y se resume el estado actual de las
autorizaciones que sobre OVM se han tramitado y publicado a través del BCH

Colombia hasta junio de 2010.

El disefio e implementacién del CIISB se inicié en el afio 2005, como parte de las

actividades realizadas en el marco del proyecto Desarrollo de capacidades para



implementar en Colombia el Protocolo de Cartagena en Bioseguridad y se
estableci6 como un instrumento nacional de comunicacion entre los diferentes
actores involucrados en el tema de la bioseguridad: i) el BCH Central; ii) los paises
gue necesitan informacion para su proceso interno de toma de decisiones
referentes al uso seguro de los OVM; iii) las autoridades competentes en
bioseguridad en los ambitos nacional e internacional; iv) los expertos en

bioseguridad; y v) el publico en general (Rivera y Galindo 2007).

Ademas de permitir la comunicacién entre los diferentes actores, para cumplir con

las funciones que como punto focal del BCH adquirio el Instituto Humboldt.

A través del CIISB es posible acceder a la informacion que se requiere para el
proceso de toma de decisiones relacionadas con OVM en Colombia, y en
concordancia con el PCB, hacer disponible la informacién normativa y de
decisiones tomadas en relacion con los OVM a través del BCH Central. Como
complemento a estas funciones del punto focal, el CIISB facilita ademas el acceso
y la diseminacion de la informacion cientifica y técnica que sobre OVM es
generada en el pais a través de la divulgacion de boletines mensuales y de la
publicacién periédica de noticias y eventos nacionales e internacionales,

relacionados con el area de la biotecnologia™?.

El Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo sostenible en aras de dar aplicacion
al articulo 23 del Protocolo de Cartagena, expidio la Resolucion 957 de 2010 “Por
la cual se establece el procedimiento para la autorizacién de actividades con
Organismos Genéticamente Modificados — OVM, con fines exclusivamente
ambientales y se adoptan otras determinaciones”; en dicha regulacion se

establecieron temas relativos a las consultas con el publico, informacion y

18 BCH Central Portal. 2010. http://bch.cbd.int. Biotrack Product Database. 2010.
http://www?2.0ecd.org/ BioTech/default.aspx. [F. consulta 20100615]. CIISB, Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia — 2010. http://www.bch.org.co. Tomado de
http://worldfoodscience.com/article/proceso-de-adopci%C3%B3n-de-ogm-en-colombia-sistema-
nacional-de-bioseguridad-abstract-english#sthash.raiCzwnQ.dpuf



participacion ciudadana y se sefiald expresamente que “cuando en la solicitud de
autorizacion para el movimiento trasfronterizo, el transito, la manipulacion y la
utilizacion de Organismos Vivos Modificados —OVM con fines exclusivamente
ambientales, afecte comunidades indigenas o negras se surtira el mecanismo de

Consulta Previa®.

Ademas, el Instituto Colombiano Agropecuaria —ICA-, en la Resolucion 946 de

2006, en el articulo 26 dispuso:

“El ICA publicard tanto las solicitudes en curso como los actos
administrativos de las autorizaciones en las paginas de internet del

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural www.minagricultura.gov.co

y del ICA www.ica.gov.co e informara al Centro de Intercambio de

Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia?.

Dado lo anterior, es evidente que el Gobierno Nacional con la expedicién no solo
del Decreto 4525 de 2005, sino también con la expedicion de las regulaciones
complementarias por parte de cada una de las entidades con competencia de
autorizar el desarrollo de alguna actividad de OVM en el pais, ha tenido en cuenta
la importancia de participacion ciudadana en las decisiones ambientales, por eso
ha implementado diferentes instrumentos de informacion, los cuales le permiten a
la ciudadania en general conocer el contenido de las solicitudes que estan en
tramite, pronunciarse sobre las mismas y finalmente conocer que OVM han sido
autorizados, para que actividades y bajo qué condiciones; y en caso de ser una

comunidad negras o indigena involucrada, deberan someter el tramite a la

19 Resolucion 957 de 2010, articulo 16. Participacion del publico e informacion.

20 Centro de Intercambio de Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia o BiosafetClearing
House (BCH) es un mecanismo establecido por el Protocolo para facilitar el intercambio de
informacion y experiencia cientifica, técnica, ambiental y juridica con relacién a los OVM entre los
paises miembros, asi como para prestar asistencia en la aplicacion del Protocolo.



consulta previa, dando asi cumplimiento a las normas constitucionales y legales

gue exigen la participacion de la comunidad en decisiones ambientales.

En consecuencia, no prospera el cargo presentado por los demandantes.

Por lo expuesto, el Consejo de Estado en Sala de lo Contencioso

Administrativo, Seccién Primera, administrando justicia en nombre de la

Republicay por autoridad de la ley,

FALLA

NEGAR las pretensiones de la demanda, por las razones expuestas en la parte

motiva.

COPIESE, NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

La anterior providencia fue leida, discutida y aprobada en la sesién de la fecha.

MARIA CLAUDIA ROJAS LASSO MARIA H ZABETHGARCIAGONZALEZ
Presidenta

GUILLERMO VARGAS AYALA MARCO ANTONIO VELILLA MORENO
Salva el voto



LICENCIA AMBIENTAL — Se requiere en el caso de los Organismos Vivos
Modificados

La importacién o manipulacién de cualquier producto o sustancia que por virtud de
un tratado o protocolo internacional deba sujetarse a control, como en el caso de los
OVMS, debe estar amparada por una licencia ambiental. Los Organismos Vivos
Modificados — OVM se encuentran sujetos a control en Colombia por virtud de la
suscripcion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica hecho en Montreal aprobado mediante la Ley
740 de 2002. Para ser importados y manipulados en el territorio nacional requieren
de una licencia ambiental. Esta licencia debe ser expedida de manera privativa por el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy por la ANLA) en
aplicacion de una norma de rango legal. Como el Decreto 4525 de 2005 (acusado)
sustituye la licencia ambiental por simples “autorizaciones” para la manipulacién e
importacion de OVMs, contraviene de manera flagrante la Ley 99 de 1993 y
desconoce la obligatoriedad de presentar estudios de impacto ambiental que dada
su naturaleza son los que permiten que el Ministerio evidencie los dafios que pueden
acarrearse al ecosistema con la ejecucion de la actividad en aplicacion del principio
de prevencion a que se ha aludido en el acapite de los fundamentos constitucionales
de la licencia ambiental en esta providencia.

FUENTE FORMAL: CONSTITUCION POLITICA - ARTICULO 78 [/
CONSTITUCION POLITICA — ARTICULO 79 / CONSTITUCION POLITICA —
ARTICULO 80/ LEY 99 DE 1993 — ARTICULO 49/ LEY 99 DE 1993 — ARTICULO
50 / LEY 99 DE 1993 — ARTICULO 51 / LEY 99 DE 1993 — ARTICULO 52
NUMERAL 8/ LEY 165 DE 1994 — ARTICULO 1/ LEY 740 DE 2002

NOTA DE RELATORIA: Licencia ambiental, Consejo de Estado, Sala de Consulta
y Servicio Civil, concepto de 29 de mayo de 1997, Rad. 974, MP. Augusto Trejos

Jaramillo; Seccion Primera, sentencia de 4 de febrero de 2005, Rad. 2003-00181-
02, MP. Olga Inés Navarrete Barrero.
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Asunto: Demanda de nulidad interpuesta por el representante legal del Grupo
Semillas y el sefior Juan Pablo Galeano Rey, contra el Decreto 4525 de 2005 “Por
el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002", expedido por el Presidente de la
Republica, el Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural, de la Proteccion Social y

la Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

De manera respetuosa me aparto de la decision adoptada por la mayoria de la

Sala por las siguientes razones:

1.- El fundamento de la decisién de la Sala

La mayoria de la Sala nego las pretensiones de la demanda con base en los

siguientes argumentos:

“De la lectura de las normas transcritas, es claro que con anterioridad a
la expedicion de la Ley 740 de 2002, el Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, era la entidad competente para expedir las
autorizaciones de importacion, transporte y manipulacion de
Organismos Modificados Genéticamente — OMG, dentro de los cuales
estan incluidos los OVM y para lo cual deberia contar con licencia
ambiental, de conformidad con el numeral 8 del articulo 52° de la Ley 99
de 1993, que determina que El Ministerio _del Medio Ambiente
otorgara de manera privativa la Licencia Ambiental, en los
siguientes casos:

8. Produccion e importacion _de pesticidas, vy de aquellas
sustancias, materiales o productos sujetos a controles por
virtud de tratados, convenio y protocolos internacionales.
(Subrayado fuera de texto).

Ahora bien, con la expedicion de la Ley 740 de 2002, la cual tiene como
objetivo contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion y
seguridad en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion
seguras de los organismos vivos modificados OVM resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos?*.

Es necesario tener en cuenta que esta norma es posterior a la Ley 99
de 1993, y es especial en la medida que dispone las bases generales
sobre el manejo y uso exclusivo de los OVM, es decir, en este caso se
debe dar aplicacion al principio de especialidad, consistente en que la

21 Ley 740 de 2002, articulo 1.



norma especial prima sobre la norma general, razén por la cual
procede dar aplicacion a la Ley 740 de 2002.

Dentro del contenido de la norma mencionada, se establecié que las
autoridades pueden tomar las medidas legislativas, administrativas y de
otro tipo necesarias y convenientes para cumplir las obligaciones
sefialadas en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia

Aplicando dicha disposicion, el Gobierno Nacional en uso de las
facultades constitucionales y legales y en aras de proteger los riesgos
que pueden generar la transferencia, manipulacién y utilizacién de los
OVM, para el sector agropecuario, la salud humana y el medio
ambiente, procedié a expedir el Decreto 4525 de 2005 con el objeto de
reglamentar la Ley 740 de 2002.

Cabe anotar que antes de la expedicion del Decreto cuestionado, el
Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural elevd una consulta a la Sala
de Consulta Civil y Servicio Civil de esta Corporacién, con el objeto de
aclarar la duda que al respecto tenia el Gobierno Nacional sobre la
necesidad o no de exigir licencia ambiental para el uso y manejo de los
OVM; la solicitud fue resuelta con concepto expedido por esa Sala el
23 de noviembre de 200522, en los siguientes términos:

“l. La Ley 740 de 2002, es la ley aplicable en Colombia a la
transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos
modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana.

2. El Gobierno podra, en uso de su potestad constitucional,
reglamentar los articulos 291, 301 del decreto ley 2811 de 1974,
65 de la ley 101 de 1993, en concordancia con la ley 740 de 2002,
ajustar los reglamentos que establecen el procedimiento especial
que debe surtirse ante el Instituto Colombiano Agropecuario ICA
para autorizar la transferencia, manipulacién y utilizacion segura
de los organismos vivos resultantes de la biotecnologia, entre los
cuales se encuentran los de uso agricola.

3. De acuerdo con lo expuesto, para la importacion, produccion, vy

venta de las semillas transgénicas, no se requiere de licencia

ambiental sino de la autorizacion expedida por el Instituto

Colombiano Agropecuario ICA, en aplicacion de los articulos 291,

301 del decreto ley 2811 de 1974, 65 de la ley 101 de 1993 y la ley

740 de 2002. Esta ultima exige la evaluacion de riesgos, que

22 Radicacion namero 1687. C.P. Enrique José Arboleda Perdomo. Actor: Ministro de Agricultura y
Desarrollo Rural.



consiste en un andlisis cientifico, exhaustivo, coherente vy

responsable gue tenga en cuenta el ecosistema receptor y por

supuesto su impacto frente a la biodiversidad vy la salud humana;

evaluacion que deberd materializar los principios de eficacia y

transparencia, precaucion, evaluacidn paso a paso y caso a caso,

informacién vy publicidad, y responsabilidad, para cada planta y

semilla_transgénica que se pretenda introducir al pais.” (subrayas y

negrilla fuera de texto).

Teniendo en cuenta el concepto emitido por el 6rgano de consulta del
Gobierno y las disposiciones constitucionales y legales, el ejecutivo
procedié a expedir el Decreto 4524 de 2005 reglamentario de la Ley
740 de 2002.

En estos términos el Decreto cuestionado determind, en primer lugar de
acuerdo con las competencias asignadas a cada uno de los Ministerios,
cudles son las entidades a las que corresponde resolver las solicitudes
que pretenden desarrollar actividades con OVM; como éstos
organismos tienen incidencia en diferentes campos, no solamente en el
ambiental, por eso en el decreto se determin6:

i1Vv)Si la actividad con OVM es exclusivamente para uso agricola,
pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales y
agroindustriales, corresponde la decision el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural a través del Instituto Colombiano
Agropecuario —ICA-;

Vv)Si el OVM es para usos ambientales, la autoridad sera el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible (antes Ministerio
de Ambiente, Ciudad y Territorio);

Vi) Si el OVM es para uso exclusivo de salud o
alimentacion humana, sera el Ministerio de la Salud (antes
Ministerio de la Proteccion Social).

Una vez identificadas las entidades competentes, y partiendo del
contenido de la Ley 740 que permite a las partes del protocolo tomar las
medidas necesarias para cumplir con las obligaciones estipuladas en el
mismo; el Gobierno Nacional en el Decreto cuestionado determiné que el
mecanismo de control idéneo para brindar seguridad en la transferencia,
manipulacién y utilizacion de los Organismos Vivos Modificados -OVM-,

es a través de autorizacion expedida por parte de la entidad competente,



dependiendo a qué sector va dirigido el OVM, ya sea para temas
agropecuarios, de salud o ambiental, y en ningun caso consider6 que era

necesaria la licencia ambiental, como lo sefialan los demandantes.

Ahora bien, la entidad competente para proceder a otorgar una
autorizacion de OVM, debera exigir a los solicitantes que pretendan
desarrollar alguna actividad dirigida a la investigacion, introduccion,
liberacion, movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y
utilizacion de OVM, el cumplimiento de las obligaciones previstas en el
Protocolo de Cartagena, por lo cual se expidié el decreto acusado, que
exige una evaluacion de riesgos, que el articulo 1 del Decreto 4525,

define como:

“proceso para identificar, determinar y evaluar los posible efectos
adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana”.

Es importante sefialar que en temas agropecuarios, fuera del Decreto
cuestionado, se expidié la Resolucion ICA 946 de 200623, disposicion
qgue exige en el articulo 9 que las solicitudes de OVM deberan contener
la informacion especificada en el anexo | y la sefialada en el anexo Il y
Il de evaluacion de riesgo establecida en la Ley 740 de 2002.

En dichos anexos se determinan los principios sobre los cuales se debe
apoyar la evaluaciébn de riegos como transparencia, tener base
cientifica y andlisis caso por caso y la metodologia en general, ademas
en el anexo lll se sefialan los aspectos que se deben tener en cuenta
en la evaluacién, como:

“ANEXO Ill. EVALUACION DEL RIESGO.

23 Resolucion ICA 946 de 2006 “Por la cual se establece el procedimiento para el tramite ante el
ICA de solicitudes de Organismos Vivos Modificados, OVM; se aprueba el Reglamento Interno del
Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNbio para OVM con fines exclusivamente agricolas,
pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales y se dictan otras disposiciones



Aspectos que es necesario tener en cuenta.

9. Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta
los datos técnicos y cientificos pertinentes sobre las caracteristicas
de los siguientes elementos:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las
caracteristicas biolégicas del organismo receptor o de los
organismos parentales, incluida informacion sobre la situacion
taxonoémica, el nombre coman, el origen, los centros de origen y
los centros de diversidad genética, si se conocen, y una
descripcion del habitat en que los organismos pueden persistir 0
proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y
nombre comun, fuente y caracteristicas biologicas pertinentes de
los organismos donantes;

c) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la
tuviera, su fuente de origen y el area de distribucién de sus
huéspedes;

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion.
Caracteristicas genéticas del &cido nucleico insertado y de la
funcidbn que especifica, y/o caracteristicas de la modificacion
introducida;

e) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo
modificado y diferencias entre las caracteristicas biolégicas del
organismo vivo modificado y las del organismo receptor o de los
organismos parentales;

f) Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado.
Métodos sugeridos de deteccion e identificacion y su especificidad,
sensibilidad y fiabilidad;

g) Informacion sobre el uso previsto. Informacién acerca del uso
previsto del organismo vivo o modificado, incluido un uso nuevo o
distinto comparado con los del organismo receptor o los
organismos parentales, y

h) Medio receptor. Informaciobn sobre la ubicacion y las
caracteristicas geograficas, climaticas y ecologicas, incluida
informacion pertinente sobre la diversidad biolégica y los centros
de origen del probable medio receptor».

Por consiguiente una vez presentada la solicitud con el cumplimiento de
los lineamientos establecidos en la Ley y en el Decreto cuestionado, la
entidad procede a dar aplicacién al articulo 11 de la Resolucién ICA que
dispone:

“El ICA, después de considerar completa la informacién, procedera
de la siguiente manera:

a) Evaluard los riesgos potenciales de la actividad propuesta de
acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 4525 de 2005 y elaborara
un informe al respecto;

b) Presentara el informe al Comité Técnico Nacional CTNBIo para
que éste analice y conceptle sobre la evaluacion de riesgo que se
presente;

c) ElI CTNBio puede solicitar informacion adicional o
complementaria a éste;



d) El CTNBio examinara las medidas dentro del marco de la Ley
740 de 2002, para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar
los posibles riesgos o efectos y los mecanismos para su gestion,
incluidas las de emergencia que se presenten;

e) El CTNBio recomendara al Gerente General del ICA, la
expedicién del acto administrativo que decida sobre la solicitud en
estudio

f) El ICA realizara, si fuere necesario, las inspecciones y ordenara
las pruebas y evaluaciones a que haya lugar, en relacion con el
OVM y su manejo, o podra solicitar ampliacion de la informacién o
adicion.

PARAGRAFO. Cuando proceda, se podran realizar varios pasos
de las pruebas de bioseguridad simultAneamente, asi como las
pruebas de evaluacion agronémica para cultivares, y las pruebas
bioldgicas y otras ya establecidas en el caso pecuario”.

Todo lo anterior, permite inferir que el Comité CTNbio realiza un analisis
cientifico, exhaustivo, coherente y responsable, el cual debe cumplir con
la aplicacion de los principios de eficacia, transparencia, precaucion,
paso a paso y caso por caso, para poder determinar las medidas
necesarias para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los
posibles riesgos o efectos que produzca el manejo o uso de los OVM,
incluidas las medidas de emergencia que se puedan presentar durante el
desarrollo de actividades con OVM antes de que la autoridad

administrativa emita la autorizacion.

De otro lado, vale la pena indicar que la reglamentacion busco que el
mecanismo de autorizacion de los OVM, contara con la colaboracion
armonica de otras entidades del Estado para que emitieran concepto
previo a la autorizacion, como el caso de los OVM para uso agricola
que debe tener concepto previo del Ministerio del Medio Ambiente y
Desarrollo Sostenible y del Ministerio de Salud, con el propdsito de
conocer los impactos que el uso o manejo del OVM puede generar para
el medio ambiente y para la salud humana; dicho concepto es sometido
a consideracion a través de un Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad -CTNbio para los OVM dependiendo de la materia, en los
cuales participan los ministerios y otras entidades, y se encuentran
conformados asi:

Comiteé Técnico | Comité Técnico | Comité Técnico
Nacional de | Nacional de | Nacional de
Bioseguridad para OVM | Bioseguridad para | Bioseguridad para
con fines agricolas, | OVM con fines | OVM con uso en
pecuarios, pesqueros, | ambientales salud y
plantaciones forestales alimentacién
comerciales y humana




agroindustriales

Territorial o su delegado;
Director del Conciencia o
su delegado y el Gerente

Director de
Conciencias 0 su
delegado.

Integrantes: Integrantes: Integrantes:
Ministro de Agricultura y

Desarrollo Rural, o su | Ministro de | Ministro de la
delegado, Ambiente o0  su | Proteccion Social o
Ministro de la Proteccion | delegado, su delegado,

Social o su delegado, | Ministro de la|el Director del
Ministro de Ambiente, | Proteccion Social o | Instituto  Nacional
Vivienda y Desarrollo |su delegado y el|para la Vigilancia

de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA-
o su delegado

del Instituto Colombiano
Agropecuario —ICA- o su
delegado

La participacion de las distintas entidades del Estado, permiten a su vez
un control previo a la autorizacion, pues requiere un analisis de los
impactos que puede generar el uso y manejo de los OVM en los
diferentes sectores que pueden estar relacionados entre si.

De otro lado, en lo referente a la afirmacion de los demandantes sobre
la falta de control y seguimiento por parte de las entidades que
autorizan desarrollar actividades con OVM, se indica que el Decreto
cuestionado en los articulos 31 y 32 establece a qué entidades les
corresponde realizar el control y seguimiento.

Ademas, la Resolucion ICA 946 de 2006 en su articulo 19 y siguientes,
dispuso sobre el control y seguimiento lo siguiente:

“ARTICULO 19.- El control sobre las actividades a que se refiere
esta Resolucion serd efectuado por funcionarios del ICA
autorizados para tal fin.”

“ARTICULO 20.- Los responsables de los OVM a que se refiere la
presente Resoluciéon deberan permitir al ICA realizar la
verificacion, supervision y control de las pruebas; toma de
muestras; verificacion de la bioseguridad de laboratorios o de
unidades contenidas donde se van a llevar a cabo pruebas con
OVM, y recoleccion de informacidon necesaria para el cumplimiento
de su funcion.”

“ARTICULO 21.- En aplicacion del principio de precaucién o por
razones de bioseguridad, cuando el ICA lo estime necesario,
podra retirar en cualquier momento OVM del mercado ya
liberados, sin derecho a indemnizacion”.

De acuerdo con la norma anterior, el ICA designara funcionarios de la
entidad para que por lo menos una vez al afio, y en ejercicio de esa
funcién de control y seguimiento verifiqguen el manejo y usos de los
OVM de acuerdo con los condicionamientos autorizados y al mismo
tiempo la evolucidbn o impacto que esto genere y en caso de ser
necesario, den aplicacion al principio de precaucion y procedan a
retirar, suspender o cancelar la autorizacibon de uso o manejo de
cualquier OVM.



En consecuencia, la Sala considera que no le asiste razon al actor al
sefalar que el Gobierno Nacional se limita hacer una simple revision
documental de las solicitudes sobre OVM, sin tener en cuenta una
evaluacion del riesgo, ni realizar monitoreo ni control por parte de las
entidades competentes. Tampoco se desconoce el principio al debido
proceso y de precaucion, pues como queddé demostrado, los
interesados en la manipulacién de un OVM deben cumplir un protocolo
gue es estudiado y analizado por parte de las autoridades competentes
antes de emitir una autorizacion, es decir existe un control previo del
Estado antes de decir si se permite el uso, manejo u otra actividad de
los OVM, en el territorio nacional.

En virtud de todo lo anterior, para la Sala es claro que el Gobierno
Nacional no se excedio en el ejercicio de su potestad reglamentaria, ya
que no desconocié el marco regulatorio, ni omitié la exigencia de la
licencia ambiental establecida en la Ley 99 de 1993 a las actividades
que se desarrollen con OVM, pues como se sefialo, para estos caso no
se requiere licencia ambiental sino una autorizacion por parte de la
autoridad competente, a través de un acto administrativo?*.”

2.- Exceso en la potestad reglamentaria en lo relacionado con el tratamiento
de los Organismos Vivos Modificados (en adelante OVM)

Estimo que es necesario referir los tres aspectos esbozados por los actores y la
parte demandada en sus correspondientes escritos, de modo que se comprenda de
mejor forma la manera como se desata la controversia relacionada con el cargo de

exceso en el ejercicio de la potestad reglamentaria:
2.1.- Sintesis de los argumentos de la demanda.
Los demandantes sostienen que el acto administrativo desconoce el marco juridico

en el cual debia fundarse al someter la produccion, importaciéon y manipulacion de

OVM soélo a la autorizacion que expida el ICA, y no como lo ordena la Ley 99 de

24 Decreto 4525 de 2005, ARTICULO 8.- CONTENIDO DEL ACTO ADMINISTRATIVO. El acto
administrativo mediante el cual la autoridad competente otorga autorizacion para el desarrollo de
una o varias de las actividades a que se refiere al articulo 20 del presente decreto, debera contener
lo siguiente: a) Nombre del titular de la autorizacién, nombre del representante legal, si se trata de
persona juridica. b) Actividad o actividades para las cuales se solicité la autorizacién, especificando
en forma concreta el Organismos Vivos Modificados -OVM-, de que se trata. c) El plazo durante el
cual se concede la autorizacion, que sera prorrogable de acuerdo con la necesidad. d) Referencia
al Documento de Evaluacién y Gestion del Riesgo presentado. e) Referencia al concepto o
conceptos técnicos, cuando se requieran, expedidos por la autoridad o autoridades nacionales
competentes. f) Fundamentos juridicos de la decision. g) Identificacion del lugar geografico en el
cual se autoriza el desarrollo de la actividad. h) Obligaciones para el ejercicio de la actividad,
incluidas las medidas que deben adoptarse para prevenir, evitar, mitigar y controlar los efectos
adversos, y las de seguimiento y control, j) Las entidad(es) encargadas del seguimiento y control
de las actividades autorizadas, con indicacién de la periodicidad de las visitas y de los aspectos a
evaluar.



1993 y sus decretos reglamentarios, a la expedicién de una licencia ambiental por

parte del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

También arguyeron que hubo exceso en la potestad reglamentaria cuando el decreto
acusado sugiri6 la homologacion o “equivalencia substancial” de productos
transgénicos que se han implementado en los Estados Miembros del Protocolo de

Cartagena sobre diversidad bioldgica para ser aplicados en el territorio nacional.

Adicionalmente, sefialaron que se estaba vulnerando el derecho de participacion
ciudadana al no establecer una disposicion orientada a que los interesados o el
publico en general, pudieran participar en el proceso de adopcion de las decisiones
limitar la informacion y publicidad de las decisiones.

2.2.- Sintesis de los argumentos de los demandados.

Las entidades demandadas sostuvieron que la norma que concedia la competencia
al ICA para conceder las autorizaciones enunciadas encontraba respaldo en el
Concepto emitido por la Sala de Consulta y Servicio Civil del 23 de noviembre de
2005, en el cual se determina que no se requiere licencia ambiental para la
importacion de semillas transgénicas y la liberacion comercial de cultivos
transgénicos sino que esta es una facultad del Instituto Colombiano Agropecuario -
ICA.

2.3.- Precisiones Conceptuales

Es preciso hacer algunas acotaciones de orden conceptual dirigidas a establecer la
nocion de los Organismos Vivos Modificados — OVM, habida cuenta de la naturaleza
técnica y cientifica de este asunto, pues habra una mejor comprensién en la medida

en que se aclare su tratamiento:

a.- Los OVM. Han sido definidos como “aquellos seres vivos que portan ciertos
genes provenientes de la integracion de fragmentos de ADN exdgenos en el

genoma propio, o mediante la eliminacion o inutilizacién de un gen propio™?®.

A nivel internacional, la OCDE (Organizacién para la Cooperaciéon y el Desarrollo
Economico) los ha definido como "organisms wherein the genetic material (ADN)

25 | dpez Guerrero, J.A. (2001) “Qué es un trangénico?” Equipo Sirius, Madrid, pp. 17-18.



has been artificially altered, usually by replacing some of the host organism’s

genes with those of another related or unrelated species”?°.

Por su parte, la Comunidad Europea define los organismos modificados
genéticamente como “...el organismo, con excepcion de los seres humanos, cuyo
material genético ha sido modificado de una manera que no se produce

naturalmente en el apareamiento ni en la recombinacioén natural?’.

b.- Biotecnologia o Tecnologia Genética. Es la forma como se manipula
genéticamente los OVMs. “Con ella, se transfieren cualidades o instrucciones
especificas de un organismo a otro, alcanzando un nuevo nivel de especies, cuyas
condiciones o caracteristicas se derivan, precisamente, de la combinacion de

genes de las ya existentes?8,"2°

La importancia de este tema ha merecido distintas regulaciones dependiendo de la
cultura social en donde pretenda aplicarse, de modo que es mas 0 menos rigurosa
de conformidad con las normas de proteccion y garantia de la vida que prevea el

ordenamiento juridico de cada Estado.

En tal escenario y habida cuenta de las anteriores precisiones pasaré a analizar si
de acuerdo con el régimen anotado es necesaria la obtencion de una licencia

ambiental “para actividades relacionadas con el manejo de los OVM.

2.4.- De la Licencia Ambiental.-

A efectos de resolver el cargo relacionado con la necesidad de que para actividades
de produccién, importacion o simple autorizacion deba existir previamente una
licencia ambiental o una simple autorizacion, creo necesario exponer los

fundamentos normativos que dan lugar a acoger la primera opcion:

26 “Organismos en los que el material genético (ADN) ha sido alterado artificialmente, por lo general
mediante la sustitucion de algunos de los genes del organismo de acogida con los de otras
especies relacionadas o no relacionadas” Tomado de http://www.biosecuritycodes.org/gloss.htm, el
29 de octubre de 2011 a las 12m

27 Art. 2 de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de
2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente

28 ALTIERI, Miguel, Riesgos Ambientales de los -cultivos transgénicos. Una evaluacién
Agroecoldgica. Universidad de California Berkeley. Tomado de http://www.grn.es/avalls/mitos.htm,
el 29 de octubre de 2011 a las 10.30 am.

2 Trabajo de Investigacion presentado por la Dra. Natalia Urzola Gutiérrez en la Especializacion de
Derecho Ambiental en la Universidad Externado de Colombia.




2.4.1.- Normas Sustanciales

a. Fundamento Constitucional

El fundamento constitucional de la licencia ambiental viene de los articulos 78, 79 y
80 segun los cuales corresponde a las autoridades publicas velar por la proteccion
de los derechos individuales y colectivos. Las citadas disposiciones son del siguiente

tenor:

“ARTICULO 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y
servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion
gue debe suministrarse al publico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y
en la comercializacién de bienes y servicios, atenten contra la salud, la
seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les
conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben ser
representativas y observar procedimientos democraticos internos.”

“ARTICULO 79. Todas las personas tienen derecho a gozar de un
ambiente sano. La ley garantizara la participacion de la comunidad en
las decisiones que puedan afectarlo.

Es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente,
conservar las areas de especial importancia ecoldgica y fomentar la
educacion para el logro de estos fines.”

“ARTICULO 80. El Estado planificara el manejo y aprovechamiento de
los recursos naturales, para garantizar su desarrollo sostenible, su
conservacion, restauracion o sustitucion.

Ademas, debera prevenir y controlar los factores de deterioro ambiental,
imponer las sanciones legales y exigir la reparacién de los dafios
causados.

Asi mismo, cooperara con otras naciones en la proteccion de los
ecosistemas situados en las zonas fronterizas.”

La Corte Constitucional ha definido la citada licencia como el mecanismo que tiene el
Estado para cumplir con el deber previsto en las anteriores disposiciones de prevenir
y controlar de manera oportuna el deterioro del ambiente, pues solamente con el

permiso previo de las autoridades competentes se hace juridicamente viable la



ejecucion de obras y actividades que pueden tener efectos potenciales sobre el

ecosistema?3°.

Asi mismo, el Consejo de Estado ha considerado la importancia de esta figura como

herramienta para el cumplimiento de los deberes estatales:

“La licencia ambiental es, entonces, la autorizacion que mediante
acto administrativo la autoridad competente otorga a una persona para
la ejecucion de un proyecto, obra o actividad que, segun la ley y los
reglamentos, puede producir deterioro grave a los recursos
naturales renovables o al medio ambiente o introducir modificaciones
considerables o notorias al paisaje, licencia en la que se establecen los
requisitos, obligaciones y condiciones que el beneficiario de la misma
debe cumplir para prevenir, mitigar, corregir, compensar y manejar los
efectos ambientales del proyecto, obra o actividad autorizada (arts. 50,
ley 99 de 1993 y 20. decreto 1753 de 1994). (Cfr. Sala de Consulta y
Servicio Civil. M.P. Dr. Augusto Trejos Jaramillo. Radicacion 974 29 de
Mayo de 1997).” (Resaltado fuera de texto).

La sentencia proferida por esta Seccion el 4 de febrero de 2005 dentro de la accion
popular identificada con el numero 25000-2327-000-2003-00181-02 también da

cuenta del concepto de licencia ambiental:

“La “licencia ambiental” es la autorizacion que la autoridad ambiental
concede para la ejecucion de una obra o actividad que potencialmente
puede afectar los recursos naturales renovables o el ambiente. Tiene
indudablemente un fin preventivo o precautorio en la medida en que
busca eliminar o por lo menos prevenir, mitigar o0 reversar, en cuanto
sea posible, con la ayuda de la ciencia y la técnica, los efectos nocivos
de una actividad en los recursos naturales y el ambiente.”

Entendiendo la licencia como un instrumento cautelar y planificador que busca
prevenir, mitigar o eliminar con la ayuda de la ciencia los efectos nocivos de una
actividad riesgosa en los recursos naturales, es posible afirmar que también facilita el
estudio sobre el impacto ambiental concertando ademas las voluntades de la
Administracion y de los particulares en cuanto a la manera mas favorable de medir
las consecuencias de la obra o de la actividad y de saber si ha tenido en cuenta
todas las consecuencias de la intervencion en el ambiente y ha elaborado los planes

adecuados, necesarios y suficientes para controlar los resultados.

La licencia ambiental se erige también como limite de los derechos individuales

constituyendo un tipico caso de intervencion del Estado en la economia, justificada

30 Sentencia C-328 de 1995.



en el propésito de cumplimiento de deberes constitucionales contenidos en los
transcritos articulos y en que la propiedad cumpla con la funcion ecolégica que le es

inherente (articulo 58 de la Constitucion Politica).

Con base en tales argumentos nuestro orden juridico permite que la Administracion
adopte medidas sancionatorias de modo que se reduzcan las repercusiones o el
riesgo de dafio, cuestién que no hace mas que materializar el principio de prevencién
traducido en mecanismo tales como la evaluacion del impacto ambiental o el tramite
y expedicion de autorizaciones previas a la licencia, cuyo presupuesto es la
posibilidad de conocer de ante mano el dafio ambiental y de obrar con base en ese

conocimiento anticipado a favor del medio ambientes?.

Las medidas de que goza la autoridad competente en materia ambiental no sélo
tienen fines preventivos sino que estan investidas también facultades de
neutralizacion de un dafio ya generado en aplicacion del principio de precaucion,
segun el cual una autoridad ambiental puede proceder a la suspension de una

actividad que deriva en dafos para el medio ambiente.

De la manera como qued6 esbozado, la licencia ambiental “es una herramienta que
permite precisar las fluidas fronteras de la funcion ecoldgica de la propiedad, bajo la
proteccion del ambiente y los recursos naturales, y la introduccion de

condicionamientos verificables al ejercicio de las libertades individuales."*?

Todo el fundamento constitucional que se ha referido, se refuerza aun mas con la
obligacion que la legislacion ambiental ha impuesto a las personas que quieran
aprovechar recursos ambientales de presentar una declaracion de efecto o impacto
ambiental, es decir, la realizacion de estudios técnicos que permiten ver con claridad

las consecuencias de la ejecucién de una actividad o el desarrollo de una obra.

Los estudios de impacto ambiental constituyen el instrumento basico para la toma de
decisiones con respecto a la construccion de obras y el desarrollo de actividades que
afecten o puedan afectar significativamente el ambiente natural y deben contener a
informacion que debera presentar ante la autoridad ambiental competente el
peticionario de una licencia ambiental. Dicha informacion debe versar basicamente

sobre: la localizacibn del proyecto, los elementos bidticos, abibticos y

31 Sentencia C-703 de 2010.
32 Sentencia C-746 de 2012.



socioeconomicos del medio que puedan sufrir deterioro por la respectiva obra o
actividad, la evaluacién de los impactos que puedan producirse y el disefio de los
planes de prevencion, mitigacion, correccion y compensacion de impactos y el plan
de manejo ambiental de la obra o actividad, todo de acuerdo con las politicas y
regulaciones que en materia ambiental establezca el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial en ejercicio de las competencias que el legislador

le ha asignado (Articulo 5, numeral 11 y articulo 57 de la Ley 99 de 1993).

b. Fundamento Legal

La Ley 99 de 1993 cre0 el Ministerio de Medio Ambiente como organismo rector de
la gestibn ambiental y de los recursos renovables y para el asunto que nos ocupa,

defini6 el alcance de la licencia ambiental asi como las actividades que la requerian:

“Articulo 49°.- De la Obligatoriedad de la Licencia Ambiental.
La ejecucion de obras, el establecimiento de industrias o el
desarrollo de cualquier actividad, que de acuerdo con laley y
los reglamentos, pueda producir deterioro _grave a_los
recursos naturales renovables o al medio _ambiente o
introducir modificaciones considerables o notorias al paisaje
regueriran _de una Licencia Ambiental.” (resaltado fuera de
texto).

“Articulo 50°.- De la Licencia Ambiental. Se entiende por
Licencia Ambiental la autorizacion que otorga la autoridad
ambiental competente para la ejecucion de una obra o actividad,
sujeta al cumplimiento por el beneficiario de la licencia de los
requisitos que la misma establezca en relacion con la prevencion,
mitigacion, correccion, compensacién y manejo de los efectos
ambientales de la obra o actividad autorizada.”

“Articulo 51°.- Competencia. Las Licencias Ambientales seréan
otorgadas por el Ministerio del medio Ambiente, las
Corporaciones Autonomas Regionales y algunos municipios
y distritos, de conformidad con lo previsto en esta Ley. En la
expedicion de las licencias ambientales y para el otorgamiento de
los permisos, concesiones y autorizaciones se acataran las
disposiciones relativas al medio ambiente y al control, la
preservacion y la defensa del patrimonio ecolégico, expedidas por
las entidades territoriales de la jurisdiccidon respectiva.”

“Articulo 52°.- Competencia del Ministerio del Medio

Ambiente. El _Ministerio _del Medio Ambiente otorgard de
manera privativa la Licencia Ambiental, en los siguientes casos:

(..)




8. Produccion e importacibn de pesticidas, y de aquellas
sustancias, materiales o productos sujetos a controles por
virtud de tratados, convenio y protocolos internacionales.

(...)” (Subrayado fuera de texto).

a. Se han expedido seis (6) decretos reglamentarios de la mencionada Ley 99
de 1993, cada uno derogado por el siguiente: Decreto 1753 de 199433, 1728
de 200234, 1180 de 20032, 1220 de 2005, 500 de 2006 y 2820 de 2010.

2.5.- De los OVM.-

Planteada como esta la nocién de Organismos Vivos Modificados, es preciso
remitirnos al tratamiento legal que nuestro ordenamiento le ha dado a estas

sustancias:

a. La Ley 165 de 1994 aprob6 en Colombia el Convenio sobre la diversidad
biol6gica hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992, cuyo objetivo se

sefal6 en el articulo primero:

“ARTICULO 1o. OBJETIVOS. Los objetivos del presente
Convenio, que se han de perseguir de conformidad con sus
disposiciones pertinentes, son la conservacion de la diversidad
bioldgica, la utilizacidon sostenible de sus componentes y la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de
la_utilizacion de los recursos genéticos, mediante, entre otras
cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia
apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta
todos los derechos sobre esos recursos y a esas tecnologias, asi
como mediante una financiacion apropiada.” (Subrayado fuera de
texto).

b. El “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio

sobre la Diversidad Biolégica” hecho en Montreal, el 29 de enero de 2000 fue

33 “Articulo 7°.- Competencia del Ministerio del Medio Ambiente. El Ministerio del Medio Ambiente
otorgara de una manera privativa la Licencia Ambiental en los siguientes casos:

(...)12. Introduccion al pais de parentales para la reproduccion de especies foraneas de fauna y
flora silvestre que puedan afectar la estabilidad de los ecosistemas o de la vida salvaje.”

34 Derogado por el Decreto 1180 de 2003.

3 “Articulo 8: Competencia del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. El
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial otorgara de manera privativa la licencia
ambiental para los siguientes proyectos, obras o actividades:

(...)

16. La introduccion al pais de parentales, especies, subespecies, razas o variedades silvestres
forAneas con fines de reproduccion para establecerse o implantarse en medios naturales o
artificiales, que puedan afectar la estabilidad de los ecosistemas o de la vida silvestre. La licencia
ambiental contemplara las actividades de importacion, investigacion, introduccién y el
establecimiento de zoocriaderos.”



aprobado en Colombia mediante la expedicion de la Ley 740 del 24 de mayo
de 2002. Alli se dispuso el marco dentro del cual los Estados parte debian
desplegar sus actuaciones en materia del movimiento transfronterizo, transito,
manipulacioén y utilizacion de todos los Organismos Vivos Modificados — OVM,
gue puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos

para la salud humana.

2.6.- Aplicacion al caso

De todo lo expresado se concluye que la importacibn o manipulacion de cualquier
producto o sustancia que por virtud de un tratado o protocolo internacional deba
sujetarse a control, como en el caso de los OVMS, debe estar amparada por una

licencia ambiental.

Los Organismos Vivos Modificados — OVM se encuentran sujetos a control en
Colombia por virtud de la suscripcion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica hecho en Montreal
aprobado mediante la Ley 740 de 2002. Para ser importados y manipulados en el

territorio nacional requieren de una licencia ambiental.

Esta licencia debe ser expedida de manera privativa por el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy por la ANLA36) en aplicacion de una norma de
rango legal®’.

Como el Decreto 4525 de 2005 (acusado) sustituye la licencia ambiental por simples
“autorizaciones” para la manipulacién e importacion de OVMs, contraviene de
manera flagrante la Ley 99 de 1993 y desconoce la obligatoriedad de presentar
estudios de impacto ambiental que dada su naturaleza son los que permiten que el
Ministerio evidencie los dafios que pueden acarrearse al ecosistema con la ejecucion

de la actividad en aplicacion del principio de prevencion a que se ha aludido en el

36 Decreto 3753 de 2011.

37 “Articulo 52°.- Competencia del Ministerio del Medio Ambiente. El_Ministerio del Medio
Ambiente otorgara de manera privativa la Licencia Ambiental, en los siguientes casos:

(...)

8. Produccion e importacion de pesticidas, y de aquellas sustancias, materiales 0 productos
sujetos a controles por virtud de tratados, convenio y protocolos internacionales.”
(Subrayado fuera de texto).




acapite de los fundamentos constitucionales de la licencia ambiental en esta

providencia.

De declarar la validez de la norma acusada se estaria premiando la eficacia y
celeridad de la Administracion sobre la proteccion del ambiente y de los recursos

naturales.

2.7.- Licencia Ambiental Vs. Autorizaciéon

- Tal antagonismo no es soOlo de orden semantico, pues es sabido que para la
obtencion de las licencias ambientales se requiere agotar todo un procedimiento
administrativo al que el interesado debe allegar, entre otros, el Diagnéstico Ambiental
de Alternativas y el Estudio de Impacto Ambiental, es decir, supone un proceso de

evaluacion y no un simple tramite de verificacion documental®8.

Sin duda, la prevision del Legislador al someter a tales controles la ejecucion de este
tipo de actividades no responde a un capricho sino a la necesidad de garantizar que
la manipulacién de transgénicos no altere el medio ambiente. La Corte Constitucional
se pronuncid al respecto de la obligatoriedad en la presentacion de estudios que
sirvan de soporte para la expedicion de la licencia sosteniendo que cuando se trate
“...de la ejecucion de cualquier actividad que segun la ley o los reglamentos pueda
producir deterioro grave a los recursos naturales o al ambiente o introducir

modificaciones considerables o notorias”® era obligatorio la licencia ambiental.

- En ese sentido se pronuncié la Seccion Primera en Sentencia del 4 de febrero de
2005 con ponencia de la Magistrada Olga Inés Navarrete Barrero, proferida dentro
del proceso numero 25000-2327-000-2003-00181-02 adelantado en ejercicio de la
accion popular impetrada por el sefior Hernan Arévalo Roncancio. Alli se dejo
establecido que con anterioridad a la expedicion de la Ley 740 de 2002, el ICA tenia
competencia para expedir las autorizaciones de importacion, transporte y
manipulacion de Organismos Modificados Genéticamente — OMG, pero que con la
expedicion de la enunciada ley la competencia recaia sobre el Ministerio de

Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Esta sentencia marco una pauta judicial

38 De acuerdo al articulo 56 de la ley 99 de 1993 se exige a todos los que requieren licencia
ambiental de competencia de la ANLA, pues en los demas casos es el decreto reglamentario quien
lo sefiala conforme lo indica el articulo 53 de la misma ley.

39 Sentencia C-649 de 1997.



en el tratamiento que debian tener este tipo de organismos que ha sido reconocida

por amplios sectores académicos del mundo:

“En cuanto se refiere a la necesidad de otorgamiento de licencia
ambiental por parte del Ministerio del Medio Ambiente, en el
presente asunto, del estudio realizado, la Sala concluye que la licencia
ambiental para el caso de la importacion de semillas de algoddn
trasgénico conocido como algodon Nucotn 33B con destino a ensayos
semicomerciales para aproximadamente 2000 hectareas en el
agroecosistema caribe humedo colombiano, hecha por la empresa
Monsanto de Colombiana Inc. en el afio de 1999, no era procedente
puesto que para esa época no estaba vigente la Ley 740 de 2002,
aprobatoria del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, como
pasa averse.

El ICA tiene bajo su competencia lo relativo a importacion de semillas
para siembra y material genético animal, y en tratandose de organismos
vivos modificados genéticamente debe darse aplicacion a los controles
previstos en el Protocolo de Cartagena y, por lo mismo, la introduccion
al pais de semillas transgénicas como la del algodén Nucotn 33B,
deberia obtener previamente la respectiva licencia ambiental del
Ministerio del Medio Ambiente, pero resulta necesario reiterar que
en este caso especifico no era exigible la licencia ambiental del
Ministerio del Medio Ambiente puesto que el Tratado que se refiere
al manejo transfronterizo de los organismos vivos modificados
genéticamente entré en vigencia en nuestro pais con posterioridad
tanto a la solicitud hecha por Monsanto Colombiana Inc. en el afio
de 1999, como a la Resolucion 1035 de 2002 que autorizé su
importacion.

()

El Protocolo de Cartagena se aplica al movimiento transfronterizo, el
transito, la manipulacién y la utilizacion de todos los organismos vivos
modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

(--)

El articulo 51 de la Ley 99 de 1993 dispone que las licencias
ambientales son otorgadas por el Ministerio del Medio Ambiente, las
Corporaciones Autdnomas Regionales y algunos municipios y distritos,
de conformidad con lo previsto en esta ley.

Por su parte, el articulo 52 ibidem, establece la competencia del
Ministerio del Medio Ambiente, asi:

“Articulo 52. Competencia del Ministerio del Medio Ambiente. El
Ministerio del Medio Ambiente otorgard de manera privativa
Licencia Ambiental en los siguientes casos:



-Ejecucion de obras y actividades de exploracién, explotacion,
transporte, conduccion y depdésito de hidrocarburos y construccion
de refinerias.

Ejecucion de proyectos de gran mineria.

-Construccion de presas, represas 0 embalses con capacidad
superior doscientos millones de metros cubicos, y construccion de
centrales generadoras de energia eléctrica que excedan de
100.000 Kw de capacidad instalada asi como el tendido de las
lineas de transmision del sistema nacional de interconexion
eléctrica y proyectos de exploracién y uso de fuentes de energia
alternativa virtualmente contaminantes.

Construccién o ampliacién de puertos maritimos de gran calado.
Construccién de aeropuertos internacionales.

Ejecucion de obras publicas de las redes vial, fluvial y ferroviaria
nacionales.

Construccién de distritos de riego para mas de 20.000 hectéreas.
Produccion e importacion de pesticidas, y de aquellas sustancias,
materiales o productos sujetos a controles por virtud de tratados,
convenios y protocolos internacionales.

Proyectos que afecten el Sistema de Parques Nacionales
Naturales.

Proyectos que adelanten las Corporaciones Autonomas
Regionales a que hace referencia el numeral 19 del articulo 31 de
la presente ley.

Transvase de una cuenca a otra de corrientes de agua que
excedan de 2 mt 3/segundo durante los periodos de minimo
caudal.

Introduccion al pais de parentales para la reproduccion de
especies foraneas de fauna y flora silvestre que puedan afectar la
estabilidad de los ecosistemas o de la vida salvaje.

Generacion de energia nuclear.

Paragrafo 1. La facultad de otorgar licencias ambientales para la
construccion de puertos se hara sin perjuicio de la competencia
legal de la Superintendencia General de Puertos de otorgar
concesiones portuarias. No obstante la licencia ambiental es
prerrequisito para el otorgamiento de concesiones portuarias.

Paragrafo 2. El Ministerio del Medio Ambiente otorgara una
Licencia Ambiental Global par la explotacién de campos petroleros
y de gas, sin perjuicio de la potestad de la autoridad ambiental
para adicionar o establecer condiciones ambientales especificas
requeridas en cada caso, dentro del campo de produccion
autorizado”.

De la norma transcrita no se desprende, en principio, que la
importacion de semillas de algoddén Nucotn 33B, en fase
experimental, deba ser objeto de licencia ambiental puesto que
aparentemente no encajaria en ninguno de los presupuestos antes
anotados, y, como ya se anot0, la actuacion administrativa que
culmin6 con la expedicién de la Resolucién 010035 de mayo de
2002 expedida por el ICA, se tramitd antes de la entrada en
vigencia de la Ley 740 de 2002.



De otro lado, como para la obtencién de una licencia ambiental, el
peticionario de la misma debe presentar un Estudio de Impacto
Ambiental, que se define como el conjunto de la informacién que
debe presentarse ante la autoridad ambiental, dicho estudio de
impacto ambiental debe contener informacion sobre la localizaciéon
del proyecto y los elementos abidticos, bidticos vy
socioeconomicos del medio que puedan sufrir deterioro por la
respectiva obra o actividad para cuya ejecucién se va a pedir la
licencia, asi como la evaluacién de impactos que van a producirse.
Ademés debe incluir el disefio de los planes de prevencidn,
mitigacion, correccién y compensacion de impactos y el plan de
manejo ambiental de la obra o actividad.

El Decreto 1728 de 2002 reglamentario del Titulo VIII de la Ley 99 de
1993 sobre Licencia Ambiental, define asi el impacto ambiental:

“Impacto ambiental es la alteracion que se produce en el entorno
ocasionada por la ejecucion de un proyecto, obra o actividad”.

Y que el plan de manejo ambiental es el documento que establece
de manera detallada, las acciones que se implementarian para
prevenir, mitigar, corregir o compensar los impactos y efectos
ambientales negativos que se causen por el desarrollo de un
proyecto, obra o actividad.

El articulo 7 del Decreto 1728 de 2002, por el cual se reglamenta el
Titulo VIII de la Ley 99 de 1993 sobre licencia ambiental, siguiendo los
lineamientos de la misma ley y del Decreto 1753 de 1994, sefiala que
estan sujetos a licencia ambiental otorgada por el Ministerio del Medio
Ambiente, los proyectos, obras y actividades que se enumeran en
el articulo 8 del mismo decreto y que son basicamente los mismos
relacionados en el articulo 52 de la Ley 99 de 1993.

El numeral 11 del articulo 8 se refiere a:

“Produccion e importacion de pesticidas, y de aquellas sustancias,
materiales o productos sujetos a controles por virtud de tratados,
convenios y protocolos internacionales”.

Analizado el numeral 11, que sirvio de base a la decision del a quo para
amparar los derechos colectivos, se tiene que el mismo se refiere a la
importacion de “pesticidas y de aquellas sustancias, materiales o
productos sujetos a controles en virtud de tratados, convenios y
protocolos internacionales”. Sin embargo, como las semillas
transgénicas responden a la caracteristica de productos sujetos a
controles en tratados Internacionales en calidad de “organismos
vivos modificados” comprendidos en el Protocolo de Cartagena,
haria que guedaran comprendidos en este numeral pero a partir de
la entrada en vigencia de |la ley aprobatoria del mismo.

()

Sobre tal tema, el Decreto 1840 de 1994, que reglamenta el articulo 65
de la Ley 101 de 1993 consagra en el articulo 1:




“Articulo 1. EI ambito de aplicacion del presente decreto cubre
todas las especies animales y vegetales y sus productos, el
material genético animal y las semillas para la siembra existentes
en Colombia o que se encuentren en proceso de introduccion al
territorio nacional, como también los insumos agropecuarios”.

El Decreto 1840 de 1994 es una norma especial que rige en materia
agropecuarias y cubre tanto las especies animales como vegetales y
sus productos y las semillas para las siembras existentes en Colombia
0 que se encuentren en proceso de introduccion al territorio nacional.
En tratandose de la importacion de semillas vegetales, esta sera la
norma aplicable, correspondiendo su control técnico y las acciones de
sanidad agropecuaria al ICA a fin de minimizar los riesgos alimentarios
y ambientales que provengan de esta accion.

En el articulo 4 se sefiala que corresponde al ICA coordinar las
acciones relacionadas con las campafias de prevencion, control,
erradicacién y manejo de plagas y enfermedades de importancia
cuarentenaria o de interés econdmico nacional o local. Igualmente
corresponde al ICA, en los términos del articulo 9 del citado
decreto ejercer el control técnico de los insumos agropecuarios,
material genético animal y semillas para siembra y para ello tiene
las siguientes atribuciones:

(--)

De manera gue la competencia para autorizar la importaciéon de
semillas, corresponde al ICA. No obstante, en tratandose de
organismos __vivos _modificados genéticamente, debe darse
aplicacion al Protocolo de Cartagena sobre Diversidad Bioldgica,
el cual se incorpord, como va se ha anotado, a nuestro derecho
interno el 24 de mayo de 2002 mediante la Ley 740.

De todo lo anterior se desprende que para la expedicion de la
Resolucién 1035 de 2002 del ICA, no se requeria la obtencién previa de
licencia ambiental, que no aparece prueba respecto de la amenaza o
vulneracion de los derechos colectivos indicados en la demanda, por lo
que la accién popular no aparece procedente y, por ello, la Sala
procedera a revocar el fallo del a quo.” (Resaltado fuera de texto).

- Ahora bien, del anterior razonamiento hecho por esta misma Corporacion se

desprende la importancia de contar con licencias ambientales para adelantar

proyectos con OVMs, dada la garantia que tal exigencia lleva inherente al someterlos

a estudios de viabilidad e impacto. En consonancia con tal posicion, la Corte

Constitucional también ha manifestado que por lo trascendental del tema la licencia

ambiental tiene rango constitucional al ser un instrumento de proteccion de los

derechos individuales y colectivos consagrados en la Carta. En sentencias como la C

- 746 de 2012 se puede apreciar facilmente tal concepcion:

“Permitir al Estado mecanismos concretos de prevencion de dafios o de



control al deterioro ambiental es una de las caracteristicas de la licencia
ambiental. Es por ello que se afirma que dicha licencia tiene, entre otras,
una funcidén planificadora y preventiva. Ahora bien, el propdsito de
prevencion que va envuelto en todo caso de licenciamiento
ambiental es posible por la forma en que esta concebido su tramite.
Este, por un lado, incluye el aspecto técnico de la evaluacién de los
estudios de impacto ambiental y del diagnéstico ambiental de
alternativas y, por el otro, es el escenario donde las comunidades o
los posibles afectados por la obra, proyecto o actividad a realizar,
pueden participar y ser escuchados. Esta visibn de la licencia
ambiental ordenado por un fin preventivo o precautorio es la que
caracteriza la decision adoptada en la Sentencia C-035 de 1999,
previamente resefada.

Esta comprension constitucional de la licencia ambiental la emparenta con
otras figuras del derecho ambiental, como los permisos y autorizaciones y
los diferentes mecanismos del derecho ambiental sancionatorio, mediante
los cuales el Estado cumple sus obligaciones de proteccién de los
recursos naturales. Por ello, esta Corte ha avalado la constitucionalidad
de distintos mecanismo de derecho sancionatorio ambiental, como el
decomiso y aprehension preventiva de especies, o incluso la suspension
de obras o actividades, contenidos en la Ley 1333 de 2010. En la medida
en que esta ordenada la neutralizacion del deterioro ambiental “la
expediciéon de licencias o el otorgamiento de permisos son
manifestaciones de una actividad administrativa dirigida a precaver
riesgos o efectos no deseables”, propdsito que comparten con el
derecho administrativo sancionador, segun los términos de la
Sentencia C-703 de 2010, igualmente resefada.

31. Por dltimo, la licencia ambiental como instrumento técnico-juridico
tiene una relacidbn especial con los derechos reconocidos en la
Constitucion. En primer lugar, la licencia ha sido considerada como
una garantia de los derechos individuales y colectivos asociados a
la conservacion y al aprovechamiento del ambiente y de los
recursos naturales, como bien lo preciso la Corte en la Sentencia C-328
de 1995. Pero también ha sido vista como una garantia de los
derechos a la participacién y a la consulta previa en el caso de las
comunidades indigenas y afrocolombianas, como se desprende de las
Sentencias T-129 de 2011 y T-698 de 2011. En este sentido, la licencia
ambiental y su trdmite, permiten articular los mandatos
constitucionales relacionados con la proteccion de los recursos
naturales, con algunos de los derechos reconocidos en la
Constitucion. Y, en segundo término, la licencia ambiental también ha
sido considerada como un “tipico mecanismo de intervencion del
Estado en la economia”, y como una forma de “limitacion de la libre
iniciativa privada” que encuentra justificacion en el cumplimiento de
la “funcion ecolégica” de la propiedad, como se expuso en la
Sentencia C-894 de 2003. De esta manera, la licencia es una
herramienta que permite precisar las fluidas fronteras de la funcion
ecoléqgica de la propiedad, bajo la proteccion del ambiente v los
recursos naturales, vy la introduccién de condicionamientos
verificables al ejercicio de las libertades individuales.

Para la Sala estas dos facetas de la licencia ambiental, como garante de
los derechos individuales y colectivos, y como limite al ejercicio de los



derechos individuales, la_tornan en una institucién de la mayor
relevancia constitucional. En efecto, es la licencia la figura juridica que
permite armonizar los mandatos constitucionales de proteccion de
los recursos naturales, con los contenidos protegidos de los
derechos individuales y colectivos previstos en el Texto Superior.”
(Subrayado fuera de texto).

Asi las cosas, el principio precautorio y evaluacion que exige la Ley 740 antes citada
solamente puede garantizarse con la licencia ambiental otorgada por la autoridad
designada para tal efecto como es en el momento actual la ANLA.

- El Anexo Il de la Ley 740 de 2002 contiene tales exigencias al determinar cual es
la metodologia que debe adoptarse al momento de evaluar el riesgo en el uso de
OVMs, evaluacion que no se encuentra garantizada con los requerimientos que el
Decreto 4525 de 2005 dispone en sus articulos 6 y 12 al 17. El citado anexo dispone

lo siguiente:

“ANEXO Ill. EVALUACION DEL RIESGO.
Objetivo

1. El objetivo de la evaluacion del riesgo, en el marco del presente
Protocolo, es determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos _vivos _modificados en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica en el probable medio receptor,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Uso de la evaluacion del riesgo
2. Las autoridades competentes utilizaran la evaluaciéon del riesgo para
entre otras cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relacion con
los organismos vivos modificados.

Principios generales

3. La evaluacion del riesgo deberd realizarse de forma transparente y
cientificamente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el
asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las
organizaciones internacionales pertinentes.

4. La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se
interpretaran necesariamente como indicadores de un determinado
nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo
aceptable.

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus
productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en
organismos vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético replicable que se hayan obtenido
mediante el uso de la biotecnologia moderna, deberan tenerse en
cuenta en el contexto de los riesgos planteados por los receptores no
modificados o por los organismos parentales en el probable medio
receptor.



6. La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La
naturaleza y el nivel de detalle de la informacion requerida puede variar
de un caso a otro, dependiendo del organismo vivo modificado de que
se trate, su uso previsto y el probable medio receptor.

Metodologia

7. El proceso de evaluacién del riesgo puede dar origen, por una parte,
a_la necesidad de obtener mas informacién acerca de aspectos
concretos, que podran determinarse y solicitarse durante el proceso de
evaluacion, y por otra parte, a que la informacion sobre otros aspectos
pueda carecer de interés en algunos casos.

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, segun
proceda, las siguientes etapas:

a) Una identificacion de cualquier _caracteristica genotipica y fenotipica
nueva relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener
efectos adversos en la diversidad bioldgica y en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana;
b) Una evaluacién de la probabilidad de que esos efectos adversos
ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicion
del probable medio receptor al organismo vivo modificado;

c) Una evaluacion de las consecuencias si_esos efectos adversos
ocurriesen realmente;

d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo
modificado basada en la evaluacion de la probabilidad de que los
efectos adversos determinados ocurran realmente y las consecuencias
en ese caso;

e) Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o
gestionables o no, incluida, cuando sea necesaria, la determinacion de
estrategias para gestionar esos riesgos, y

f) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar
de subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre
las cuestiones concretas motivo de preocupacion, o poniendo en
practica estrategias de gestién del riesgo apropiadas y/o vigilando al
organismo vivo modificado en el medio receptor.

(...)"

El acto acusado no exige tales requisitos para la manipulaciéon e importacion de
OVMs, por el contrario se limita a expresar que quien pretenda desarrollar
actividades con estos organismos debe contar con una autorizacion (articulo 7°)
siempre que se presente un “resumen” del documento de evaluacion y gestion del
riesgo. Todo ello, hace que el examen de impacto sea ajeno a éstas actividades con
transgénicos, desconociendo que su desarrollo puede llegar a afectar negativamente
el entorno ambiental ya que deben tenerse en cuenta aspectos como las
caracteristicas geogréficas, climaticas y ecoldgicas y todo lo relacionado con la
diversidad bioldgica del medio en el que se insertara el OVMs y el medio del cual
proviene. La Ley 740 de 2002 tiene una orden en ese sentido:



“ANEXO [ll. EVALUACION DEL RIESGO.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

9. Segun el caso, en la evaluacidén del riesgo se tienen en cuenta los
datos técnicos y cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los
siguientes elementos:

a) Organismo receptor u organismos_parentales. Las caracteristicas
biolégicas del organismo receptor o de los organismos parentales,
incluida informacion sobre la situacion taxonémica, el nombre comun, el
origen, los centros de origen y los centros de diversidad genética, si se
conocen, y una descripcién del habitat en que los organismos pueden
persistir o proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y nombre
comun, fuente y caracteristicas biolégicas pertinentes de los
organismos donantes;

c) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera,
su fuente de origen y el &rea de distribucion de sus huéspedes;

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion.
Caracteristicas genéticas del acido nucleico insertado y de la funcion
gue especifica, y/o caracteristicas de la modificacion introducida;

e) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado
y diferencias entre las caracteristicas biolégicas del organismo vivo
modificado y las del organismo receptor o de los organismos
parentales;

f) Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos
sugeridos de deteccién e identificacion y su especificidad, sensibilidad y
fiabilidad;

g) Informacion sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso
previsto del organismo vivo o modificado, incluido un uso nuevo o
distinto comparado con los del organismo receptor o los organismos
parentales, y

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas
geograficas, climaticas y ecoldgicas, incluida informacién pertinente
sobre la diversidad bioldgica y los centros de origen del probable medio
receptor».

Las exigencias antes sefialadas no podrian cumplirse con el tramite establecido en
el Decreto demandado por cuanto en ninguna parte sefiala un proceso de
evaluacion del impacto previo, premiando la eficacia y celeridad de la
Administracion sobre la proteccion del ambiente y de los recursos naturales y
olvidando que la licencia ambiental se erige como una herramienta de gestion
ambiental preventiva sin la cual se debilita el caracter imperativo de los deberes del
Estado de proteger el ambiente sano y los recursos naturales.

2.8.- Concepto de la Sala de Consulta y Servicio Civil sobre la licencia

ambiental



2.8.1.- Es menester traer a colacion el concepto expedido el 23 de noviembre de
2005%° por la Sala de Consulta y Servicio Civil pues constituye el principal argumento
de los ministerios demandados para defender la legalidad del Decreto 4525 de 2005
impugnado. En este concepto se concluye que para la manipulacion de los OVM no
debe expedirse de manera previa una licencia ambiental por parte del Ministerio de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial sino una autorizacion del Instituto

Colombiano Agropecuario — ICA.:

“Con base en las consideraciones anteriores, la Sala RESPONDE:
1. La ley 740 de 2002, es la ley aplicable en Colombia a la
transferencia, manipulaciéon y utilizacion de los organismos vivos
modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana.

2. El Gobierno podré, en uso de su potestad constitucional, reglamentar
los articulos 291, 301 del decreto ley 2811 de 1974, 65 de la ley 101 de
1993, en concordancia con la ley 740 de 2002, ajustar los reglamentos
que establecen el procedimiento especial que debe surtirse ante el
Instituto Colombiano Agropecuario ICA para autorizar la transferencia,
manipulacion y utilizacion segura de los organismos vivos resultantes
de la biotecnologia, entre los cuales se encuentran los de uso agricola.
3. De acuerdo con lo expuesto, para la importacién, produccion, y
venta de las semillas transgénicas, no se requiere de licencia
ambiental sino de la autorizacion expedida por el Instituto
Colombiano Agropecuario ICA, en aplicacion de los articulos 291, 301
del decreto ley 2811 de 1974, 65 de la ley 101 de 1993 y la ley 740 de
2002. Esta udltima exige la evaluacion de riesgos, que consiste en un
andlisis cientifico, exhaustivo, coherente y responsable que tenga en
cuenta el ecosistema receptor y por supuesto su impacto frente a la
biodiversidad y la salud humana; evaluacion que debera materializar los

principios de eficacia y transparencia, precaucion, evaluacion paso a paso

y caso a caso, informacion y publicidad, y responsabilidad, para cada

40 Radicacion nimero 1687. C.P. Enrique José Arboleda Perdomo. Actor: Ministro de Agricultura y
Desarrollo Rural.



planta y semilla transgénica que se pretenda introducir al pais.”

(Resaltado fuera de texto).

Esta Seccion, contrario a lo que sostiene la Sala de Consulta y Servicio Civil,
advierte que la competencia que las normas le atribuyeron al Instituto Colombiano
Agropecuario — (en adelante ICA), lo fueron en materia agropecuaria tanto para
especies animales como vegetales, pero en todo caso partio de normas expedidas
con anterioridad a la tantas veces nombrada Ley 740 de 2002. Asi, debe
entenderse que una vez proferida y debidamente promulgada la enunciada Ley las
competencias radicadas en el ICA se trasladaron al Ministerio de Vivienda, Ambiente

y Desarrollo Territorial.

A continuacion se explicard como a partir de la evolucibn normativa de la

competencia del ICA es posible llegar a esta conclusion:

a. El Decreto 2141 de 1992 dispuso el objetivo fundamental que cumpliria dicho

ente asi:

“ARTICULO 20. OBJETIVOS. - El Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA, tiene como objetivo contribuir al desarrollo
sostenido del sector agropecuario mediante la investigacion, la
transferencia de tecnologia y la prevencion de riesgos sanitarios,
bioldgicos y quimicos para las especies animales y vegetales.

Las actividades de investigacién y de transferencia de tecnologia
seran ejecutadas principalmente mediante la asociacién con
personas naturales o juridicas.

b. Posteriormente, la Ley 101 de 1993 “Ley general de desarrollo agropecuario y
pesquero” ratificd y amplio las funciones al ICA, siendo modificadas por el
Decreto Ley 2150 de 1995, el que en su articulo 112 define las actividades

que debe desarrollar la mentada entidad:

“ARTICULO 112. SIMPLIFICACION DE LA CONTRATACION
DEL ICA. El articulo 65 de la Ley 101 de 1993, quedara asi:

"ARTICULO 65. El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, por
intermedio del Instituto Agropecuario, ICA, debera desarrollar las
politicas y planes tendientes a la proteccion de la sanidad, la
produccion y la productividad agropecuarias del pais. Por lo tanto,
sera el responsable de ejercer acciones de sanidad agropecuaria y
el control técnico de las importaciones, exportaciones,



manufactura, comercializacion y uso de los insumos agropecuarios
destinados a proteger la produccién agropecuaria nacional y a
minimizar los riesgos alimentarlos y ambientales que provengan
del empleo de los mismos y a facilitar el acceso de los productos
nacionales al mercado internacional."

(.)"

c. Por su parte, el Decreto No. 1840 del 3 de agosto de 1994, “Por el cual se
reglamenta el articulo 65 de la Ley 101 de 1993", dispuso lo siguiente en su

articulo primero:

“ARTICULO 1o0. ElI ambito de aplicacion del presente Decreto
cubre todas las especies animales y vegetales y sus productos, el
material genético animal y las semillas para la siembra existentes
en Colombia o que se encuentren en proceso de introduccion al
territorio nacional, como también los insumos agropecuarios.”

d. En aplicacion de las anteriores normas, el ICA mediante Resolucién No.
3492 del 22 de diciembre de 1998 dispuso el procedimiento para la
introduccion, produccion, liberacion y comercializacion de Organismos
Modificados Genéticamente — OMG, instituyendo el &mbito de aplicacion de la

forma que a continuacion se expone:

“ARTICULO 1.- La presente Resolucion tiene por objeto regular la
introduccién, transporte, uso, manejo, produccion, liberacion, y
comercializaciéon de OMG de uso agricola.”

e. Es importante traer a colacion el Acuerdo No. 13 del 22 de diciembre de
1998, en el cual la Junta Directiva del ICA cre6 el Consejo Técnico Nacional
COmO un organismo asesor y de apoyo a su gestion en los asuntos atinentes
a la introduccion, produccion, liberacion y comercializacion de OMG de uso
agricola. Tal norma fue modificada mediante el Acuerdo No. 002 de 2002 sin
introducir mayores cambios diferentes a los de la composicion de dicho

consejo.

2.8.2.- Visto el panorama normativo tal y como quedd expuesto, se observa que el
Decreto Reglamentario No. 4525 de 2005 acusado, fue expedido una vez se acogio
el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre
Diversidad Bioldgica, al punto que su pretension es la de reglamentar la Ley 740 de
2002, aprobatoria de dicho protocolo.



En esa medida, el Gobierno debia atender las normas vigentes para la época en
materia de competencia sobre el tema de Organismos Vivos Modificados — OVM,
pues la citada ley llegbé a ser la primera norma que traté esta materia de manera

especifica.

Asi pues, cuando el Ejecutivo se dispuso a elaborar el Decreto 4255 de 2005 debid
tener en cuenta el numeral 8° del articulo 52 de la Ley 99 de 1993, segun el cual
quien se interese en “[importar y producir pesticidas] y aquellas sustancias,
materiales o productos sujetos a controles por virtud de tratados, convenios y
protocolos internacionales”, debe someterse a que el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy ANLA) expida la respectiva licencia para efectos
de legalizar su situacion en el pais, y no hacer ajena a tal autorizacion la
manipulacion de OVM en materia agricola, dado que no fue ese el objetivo de la ley

aprobatoria del protocolo sobre diversidad biolégica.

Como ese tipo de materiales genéticos estan sujetos a un control especial es deber
de los Estados, que son parte del protocolo, velar por que el desarrollo,
manipulacion, utilizacion, transporte y liberacion de cualquier OVM se realice
de manera controlada de modo que se reduzca el riesgo para la salud humana

y en general para la diversidad biol6gica; dicho control se materializa en nuestro
ordenamiento con la exigencia de una licencia ambiental de acuerdo con el
desarrollo normativo que ya se vio, cumpliendo a su vez con el mandato previsto en

la enunciada ley aprobatoria®':

“ARTICULO 2. DISPOSICIONES GENERALES.

1. Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y de otro
tipo necesarias y convenientes para cumplir sus obligaciones
dimanantes del presente Protocolo.

2. Las Partes velaran porque el desarrollo, la manipulacion, el
transporte, la utilizacion, la transferencia y la liberacién de cualesquiera
organismos vivos modificados se realicen de forma que se eviten o se
reduzcan los riesgos para la diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

3. El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de
los Estados sobre su mar territorial establecida de acuerdo con el
derecho internacional, ni a los derechos soberanos ni la jurisdiccion de
los Estados sobre sus zonas econdmicas exclusivas y sus plataformas
continentales de conformidad con el derecho internacional, ni al

41 Ley 740 de 2002.



ejercicio por los buques y las aeronaves de todos los Estados de los
derechos y las libertades de navegaciéon establecidos en el derecho
internacional y recogidos en los instrumentos internacionales
pertinentes.

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretard en un
sentido que restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas mas
estrictas para proteger la conservacién y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica que las establecidas en el Protocolo, siempre que
esas medidas sean compatibles con el objetivo y las disposiciones del
presente Protocolo y conformes con las demas obligaciones de esa
Parte dimanantes del derecho internacional.

5. Se alienta a las Partes a tener en cuenta, segun proceda, los
conocimientos especializados, los instrumentos disponibles, y la labor
emprendida en los foros internacionales competentes en la esfera de
los riesgos para la salud humana.”

Bajo tales premisas, es necesario advertir que las competencias que el Decreto
acusado le otorga tanto al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural como al de la
Proteccion Social, e incluso al de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial resultan
igualmente contrarias a lo que ha dispuesto el ordenamiento juridico superior en el
contexto de OVM, en la medida en que tal actividad se encuentra sometida a la
expedicion de una licencia ambiental, y como esa facultad es de manera privativa de
éste Ultimo ministerio, deben entenderse anulados igualmente los apartes que

radican en cabeza de estas autoridades este tipo de competencia.

En este sentido, la competencia que atribuye el Decreto 4525 de 2005 al Ministerio
de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy ANLA) es igualmente nula, pues
pese a que éste sea el Unico facultado para expedir licencias ambientales, el
procedimiento previsto para la manipulacién e importacion de OVMs en el Decreto
4525 de 2005 se orienta a uno distinto del que resulta una simple autorizacion,
decision ésta que, se reitera, no es en nada compatible ni semejante siquiera a la

licencia ambiental.

Lo propio se predica de la creacion de los Comités Técnicos Nacionales de
Bioseguridad, pues se encuentran formados por los citados ministerios, todo lo cual,

contraria la Ley 99 de 1993, como se explico en lineas precedentes.

En el escenario planteado, y una vez examinadas las disposiciones que tratan sobre
la competencia en materia de concesion de licencias ambientales para OVM, mi
posicion fue la de estimar de manera parcial las pretensiones, en el sentido de

declarar la nulidad de los siguientes articulos del decreto censurado por trasgredir los



mandatos legales a que se ha hecho referencia: articulos 4, 5, 6, , 7, 8, 9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31y 32.

En esos términos me permito con todo respeto dejar sentado mi salvamento de

voto,

GUILLERMO VARGAS AYALA
Fecha ut supra.



