iNDICE

CAPITULO|
ORIGEN Y DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA
1. Cambio de paradigma
1.1. La revolucion cientifica
1.2. El nacimiento de la genética
1.3. La revolucion verde
2. La biotecnologia moderna
2.1. Definiciones y aclaraciones terminolégicas
2.2. Transgénicos y otras subclasificaciones

2.3. La biotecnologia en la industria

CAPITULO Il
FUNDAMENTOS DE LA INTERVENCION JURIDICA
1. La sociedad del riesgo

1.1. El control de riesgos

1.2. Riesgo e incertidumbre
2. Riesgos para el medio ambiente y la biodiversidad
3. Dafos a la salud humana y animal
4. Otros fundamentos de la intervencion juridica

5. Posibles riesgos provocados por organismos de edicion genética

CAPITULO III
PRINCIPIOS JURIDICOS APLICABLES EN LA MATERIA
1. El principio de precaucion
1.1. Principio de precaucién en el Derecho Internacional
1.2. Principio de precaucién en el Derecho de la UE
1.3. El principio de precaucion en las politicas ambientales
2. El principio de prevencion
2.1. El principio de prevencion en el Derecho de la UE
2.2. Principio de prevencion en el Derecho espafiol
3. El principio caso por caso
4. Principio paso a paso
5. Principio de apertura: informacion y participacion publica
5.1. La gobernanza medioambiental en el Convenio de Aarhus
5.2. Su aplicacién en el derecho de la UE y Espana
5.3. La participacion publica y la liberacién intencional de OMGs
6. Principio de equivalencia sustancial

7. Trazabilidad y etiquetado



CAPITULO IV

LA BIOSEGURIDAD COMO CONCEPTO JURIDICO
1. Introduccién

2. El analisis de riesgos y sus fases

3. Criticas al analisis de riesgos de OMG

CAPIiTULO V
TRATADOS INTERNACIONALES DE LA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE
COMERCIO
1. Normas de bioseguridad contenidas en los tratados de la OMC
1.1. Resolucioén de conflictos CE-Productos Biotecnolégicos
1.2. Andlisis de riesgos en el AMSF

2. La normativa de la UE y los convenios de la OMC

CAPITULO VI
EL PROTOCOLO DE CARTAGENA Y EL PROTOCOLO DE NAGOYA-KUALA LUMPUR
1. El Acuerdo Fundamentado Previo (AFP)
2. Otros procedimientos relativos a movimientos transfronterizos de OVM
2.1. Exclusién de determinados OVM
2.2. Procedimiento del articulo 11
2.3. Procedimientos simplificados
2.4. Movimientos transfronterizos involuntarios e ilicitos
3. Consideraciones socioecondmicas en el Protocolo
4. El Protocolo y su relacion con los convenios de la OMC
5. El Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur
5.1. Alcance del Protocolo suplementario
5.2. Medidas de respuesta

5.3. La responsabilidad civil

CAPITULO VI
LA CONVENCION INTERNACIONAL DE PROTECCION FITOSANITARIA Y EL CONSEJO
DE EUROPA
1. Proteccion fitosanitaria
1.1. NIMF n.° 11 de 2004
1.2. El analisis de riesgos
2. El Consejo de Europa
2.1. Regulacién sobre OMG

2.2. Bioética y técnicas de edicidon genética



CAPIiTULO VIII

EVOLUCION DE LA NORMATIVA DE LA UE

1. Proceso legislativo comunitario

2. Recomendacion 82/472/CCE

3. Resolucion del Parlamento Europeo sobre los problemas éticos y juridicos de la
manipulacion genética

4. Las Directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE

CAPITULO IX
ORGANOS Y AGENCIAS COMPETENTES EN MATERIA DE BIOSEGURIDAD
1. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE)
2. El Tribunal General (TG)
3. El Comité Econémico y Social Europeo (CESE)
4. Comité de Reglamentacion de la Directiva 2001/18/CE y Comité creado por la Directiva
2009/41/CE
5. Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
5.1. EFSA y los OMG
5.2. Criticas al funcionamiento de EFSA
6. Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal Grupo consultivo de la
cadena alimentaria y de la sanidad animal y vegetal
6.1. Objetivos del Comité
6.2. El Grupo Consultivo

7. Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias (GEE)

CAPITULO X

COMPETENCIAS Y ORGANOS AUTONOMICOS EN MATERIA DE BIOSEGURIDAD
a) Andalucia

b) Aragoén

c) Asturias

d) Islas Baleares

e) Castillay Ledn

f) Castilla-La Mancha

g) Catalufia

h) Extremadura

i) Madrid

j) Navarra

k) Valencia

CAPITULO XI

AUTORIZACION DE LIBERACION INTENCIONAL, COMERCIALIZACION DE OMG Y
UTILIZACION CONFINADA DE MMG

1. Liberacion intencional o voluntaria con fines distintos a su comercializacion



1.1. Evaluacién de riesgos
1.2. Procedimiento
1.3. Clausula de salvaguardia
2. Autorizacion de comercializacion de productos que consistan o contengan OMG
2.1. Procedimiento
2.2. Régimen sancionador para estas actividades
3. Régimen de la UE y nacional sobre utilizacion confinada de MMG
3.1. Concepto
3.2. Evaluacion de riesgos
3.3. Clasificacion de los riesgos
3.4. Primera utilizacion de instalaciones
3.5. Autoridades competentes en Espafia para otorgar la autorizacion

3.6. Procedimiento de autorizacion

CAPITULO XII

COEXISTENCIA DE CULTIVOS DE OMG, CONVENCIONALES Y ECOLOGICOS
1. Los umbrales propuestos y el etiquetado

2. La coexistencia en la Directiva (UE) 2015/412

3. Coexistencia y responsabilidad medioambiental

4. La coexistencia en Espafia

CONCLUSIONES

Relacién entre la biotecnologia tradicional y la conservacién de la biodiversidad
Una definicién de biotecnologia moderna

Sobre los principios rectores aplicables en la materia

Los organismos obtenidos por mutagénesis son OVM

Prevalencia de las normas contenidas en los acuerdos de la OMC

Muchas de las normas de bioseguridad son dictadas por organismos privados, no democraticos
ni representativos

Los problemas que presenta la evaluacion de riesgos en el Derecho de la UE

La necesidad de incluir otros conocimientos en la evaluacion de riesgos

La ciencia, principal elemento del analisis de riesgos, debe emanar de organismos
independientes, transparentes y abiertos al debate

Obligacion de legislar sobre la responsabilidad por dafios a la biodiversidad

BIBLIOGRAFIA



