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' PROYECTO DE UN PROTOCOLO PARA LA MANIPULACION, EL USO, EL
MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO Y LA LIBERACION AL MEDIO AMBIENTE DE
ORGANISMOS VIVOS MCDIFICADOS.

- I.- PREAMBULO.

Las Partes en el presente Protocolo:

Considerando que son Partes en el Convenio de Diversidad Bioldgica.

Conscientes de que {a biotecnologia representa uno de los adelantos mas

excitantes en las ciencias biolégicas y de que se convertird en una fuerza impulsora
que augura beneficios y mejoras sustanciales a la calidad de la vida por aportar
soluciones practicas a problemas mundiales de provisién de alimentos, atencién a
la salud, energia, tratamiento de desechos, regeneracion industrial y otros.

Conscientes también de que paralelo a los beneficios y mejoras, la biotecnologia
presenta preocupaciones por los posibles riesgos que entrafia para el medio
ambiente y la salud en general, motivados por determinadas liberaciones al medio

ambiente, por la manipulacion genetica en si, por los problemas éticos y
econdémicos y otros factores.

Reconociendo que la diversidad bioldgica y la biotecnologia son interdependientes;
siendo la primera el fundamento, |la base genética, a partir de la cual se desarrolla la
biotecnologia, la cual a su vez puede contribuir a mantener la biodiversidad
mediante la supervivencia o la evolucién de las especies; regenerando la
resistencia de los ecosistemas o rehabilitando tierras empobrecidas.

Conscientes ademas de que conservar y utilizar de forma sostenible
biodiversidad tiene importancia critica para satisfacer ias necesidades alimentarias,
de salud y de otra naturaieza, de la pobtacién mundial en constante crecimiento.

Basindonos en que el Articulo 8 inciso g) dei Convenio de Diversidad Bioldgica
indica para cada Parte Contratante establecer o mantener medios para regutar,
administrar o controlar ios riesgos derivados de la utilizacién y la liberacién de
organismos vivos modificados como resuitado de la biotecnologia que es probable
tengan repercusiones adversas que puedan afectar a la conservacion y a la

utilizacién sostenible de la diversidad biolégica; teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana. :



Teniendo en cuenta que el Articulo 19 inciso 4) dei Convenio de Diversidad
Biologica establece que cada Parte Contratante proporcionara, de forma directa o
exigiéndoselo a toda persona naturai o juridica bajo su jurisdiccion que suministre
los organismos 'vivos modificados, toda la informacion disponible acerca de las
reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por esa parte
contratante para la manipulacién de dichos organismos; asi como toda informacion
disponible sobre los posibles efectos adversos de los organismos especificos de
que se trate, a la Parte Contratante en la que esos organismos hayan de
introducirse.

Basandongs también en la esencia de los Principios de la Declaracién de Rio en
particular:

- Los seres humanos son el centro de ia preocupacion del desarrollo sostenible.

- La formacién y la participacion de la poblacién constituye la mejor forma de tratar
los problemas medioambientales.

. Las medidas contra problemas ecoldgicos transnacionales o mundiales deben
acordarse con un consenso internacional.

. Debe instaurarse un derecho internacional sobre la responsabilidad e
indemnizacion de los danos causados al medio ambiente.

- Se prohibe a los paises exportar cualquier actividad o sustancia que degrade el
medio ambiente o sea nociva para la salud del hombre.

- La ausencia de una certeza cientifica no debe servir como pretexto para aplazar ia
adopcion de medidas efectivas contra la degradacion del medio ambiente.

. Deben realizarse estudios sobre impacto .ambiental antes de implementar nuevas
actividades susceptibles de provocar efectos nocivos.

. Los Estados deben notificar al resto de ios paises cualquier catastrofe natural o
situacion de urgencia gusceptible de daiios al medio ambiente.

- Los Esﬁdos y los pueblos deben cooperar de buena fe y con espiritu de
solidaridad en la aplicacion de los principios consagrados en la deciaracion y en el
desarrollo futuro de leyes internacionales en el campo del desarrclio sostenible.

Han acordado lo siguiente:



ARTICULO L

OBJETIVOS

Los objetivos del presente Protocolo, que se han de perseguir de conformidad con
3us disposiciones pertinentes, son: salvaguardar la salud humana, el medio
ambiente, la diversidad bioldgica y el bienestar socioecondmico de la sociedad, de
los riesgos potenciales de la biotecnologia; en particular de la que abarca el
desarrolio, manejo, transferencia, uso y liberacién de organismos vivos modificados
y sus productos.

ARTICULO IL. .
AMBITO JURISDICCIONAL.

1.- Con sujecién a los derechos de otros Estados, y a menos que-se establezca
expresamente otra cosa en el presente Protocolo, las disposiciones de éste, se
aplicaran, en relacion con cada Parte Contratante: a todas las fases de
manipulacién, utilizacién, eliminacién y transferencia de los organismos vivos
modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacién y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica; teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, en las zonas situadas dentro de los fimites de su jurisdiccion
nacional y con independencia de que se manifiesten sus efectos dentro o fuera de
las zonas sujetas a su jurisdiccion nacional.

2.- El presente Protocolo se aplica también, en lo pertinente a los organismos vivos
empleados en. el proceso de la modificacién genética, cuando por su inadecuada
manipulacion produzcan riesgos a fa saiud humana y al medio ambiente en general.

ARTICULO L
TERMINOS Y DEFINICIONES.
A ios efectos del presente Protocolo se entiende por:

1.- "autoridad nacional” la autoridad gubernamental designada por un Estado Parte
para propdner al Gobierno de su pais la politica nacional en materia de seguridad en
biotecnologia, para. dirigir, controlar e inspeccionar la actividad, para dictar las
disposiciones, establecer las medidas y hacer las recomendaciones necesarias. La
autoridad nacional designada cumplira las funciones que se sefialan en al Articuio Hi
y las demds que se establecen en el presente Protocolo.



2.- "consentimiento fundamentado previo” el principio de que el envio internacional
de un organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos al medio
ambiente y la salud humana no debe realizarse sin al acuerdo previo, cuando
corresponda, o contra fa decision de ia autoridad nacional designada del pais
{mponor.

4.. "creacion de capacidad” el fortalecimiento y e desarrollo de los recursos
humanos y de las capacidades institucionales. Entrana la transferencia de
conocimientos practicos, la creacion de instalaciones adecuadas, la formacion de
ciencias relacionadas con la seguridad de la biotecnologia y la utilizacion de
.técnicas de evaluacion y gestion de los riesgos.

4.- “evaluacion del riesgo” el procedimiento de analisis multiperfil, sobre bases
cientificas, para determinar los posibles dafios, su probabilidad de ocurrencia y 1a
posible magnitud que ocasionen las actividades relacionadas con el uso de
organismos modificados genéticamente. -

5.- ‘gestion del riesgo” el conjunto de medidas encaminadas a asegurar que el uso
de Organismos vivos modificados sea seguro.

6.- “liberacion” la introduccion en el medio ambiente de un organismo Vivo
modificado o combinacion de éstos.

3 7.- "manipulacién” toda actividad de investigacion y desarrollo que se realiza con
los organismos vivos a fin de lograr una modificacién genética.

g8.- "movimiento transfronterize” todo movimiento de organismos vivos modificados
procedente de una zona sometida a fa jurisdiccion nacional de un Estado Y
X destinado a una zona sometida a la jurisgiccién nacional de otro Estado, 0 3 través

de esta zona, 0 a una zona no sometida a la j’uris’.diccién nacional de ningun Estado,

X o a través de esta zona, siempre que el movimiento afecte a dos Estados por lo
i _ menos.

PSPl

9.-"organismos vivos _modificados” aquellos organismos genéticamente

modificados en que el material genético ha sido modificado, mediante la moderna
R biotecnologia, en una direccion que no ocurre naturalmente porf apareamiento O
e recombinacién natural.

,lf:‘:“J" . F . + .

e 10.- “érgano_de examen” la estructura institucional' creada con arreglo a la
5.t legislacion nacional de las partes, a fin de evaluar los riesgos derivados de una

propuesta de liberacion al medio ambiente de un organismo vivo modificado; ¥y
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11.- “grocedlmlento de informacion y consentimiento grewo" el procedimiento para
obtener y difundir oficiaimente las decisiones de los paises importadores de si

desean recibir futuros envios de organismos vivos modificados que hayan sid-
prohibidos o rigurosamente restringidos.

ARTICULO V.
DE LA AUTORIDAD NACIONAL.

1.- Cada Estado Parte, segln sus procedimientos constitucionales, debera designar
una Autoridad o Autoridades Nacionales. Cuando sean designadas mas de una
autoridad, se le asignara, a cada una de ellas, una esfera concreta de apiicacion de
la seguridad en biotecnologia.

2.. Las autoridades nacionales designadas deberan cumplir, como minimo, las
responsabilidades siguientes: .

a) establecer procedimientos apropiados por los que exija la evaluacion del riesgo
de los proyectos de liberacién de organismos vivos modificados que puedan tener
efectos adversos para la diversidad bioldgica;

b) examinar los mecanismos de estudio y evaluacidn de riesgos con el objetivo de
garantizar una aplicacién segura de los organismos vives modificados tanto; para la
salud humana como para el medio ambiente;

¢) designar los 6rganos de examen necesarios para ia evailuacion de los riesgos de
toda propuesta de hberac:on de organismos vivos modificados al medio ambiente;

ch) establecer mecanismos para facilitar la recopllaclon procesamiento y difusidn
de los datos sobre las condiciones locates de las ireas donde se realizaran las
liberaciones at medio ambiente;

d) chequear la debida observancia de las condiciones de seguridad fijadas como
resuitado de [a evaluacion de ios riesgos;

'e) establecer procedimientos apropiados de control o mitigacién, para terminar la
liberacion y eliminar los desechos;

f) garantizar, en lo que le corresponde, la confidencialidad necesaria de los datos
comerciales; :
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g) establecer mecanismos para informar al publico sobre las liberaciones de
organismos vivos modificados; proporcionando materiales educativos apropiados:

h) establecer mecanismos para el intercambio de informacién con otros paises Yy
desarrollar las bases de datcs nacionales;

i) presentar la informacion pertinante a las organizaciones interracionales
competentes sobre cualquier repercusion negativa o imprevista sobre 'a saiud

plblica o el medio ambiente relacior.ada con la liberacidn de an organismo vivo
modificado;

j) Hevar un registro de todas las actividades realizadas con organismos vivos
modificados;

k) recibir y tramitar, presentar y evaluar toda notificacién de un movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados;

[} las demas que se establecen en el presente Protocolo; y
mj cuaiquier otra que le sea asignada por‘los gobiernos correspondientes.
ARTICULO V.
CREACION DE CAPACIDAD.
1.- Las Partes crearan ias capacidades necesarias en ios planos local y nacional en

correspondencia con sus posibilidades, con la finalidad de alcanzar los objetivos
siguientes:

a) Fortalecer su capacidad endégena para facilitar la aplicacion del oresente
Protocolo y da otros instrumentos, an materia de seguridad en kiotecnolcgia.

b) Identificar cualquier peligro relacionado con las actividades de desarrcllo, la
utilizacién, la produccion y la liberacion de organismos vivos modificados y
disponer de los medios para evaluar y controlar los riesgos.

¢) Garantizar la seguridad cuando se transfieran organismos vivos modificados a
los respectivos paises.

ch) Fortalecer el desarroilo de politicas, instalaciones, sistemas de informacion y
capacitacidn en ciencias relacionadas con la seguridad en biotecnologia, incluidas
ias técnicas de evaluacién y gestion del riesgo y los procedimientos de seguridad.
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¢) !ncrementar el conocimiento y la compatencia técnica, las instalaciones y los
recursos para evaluar y controlar los riesgos relacionados con la utilizacion de
crganismos vivos modificados.

2.-Las Partes participaran an ia creacién de capacidades en el plano regional con el
objetivo de aprovechar conjuntamente ia experiencia acumuiada en el examen de
las evaluaciones de los riesgos y en estraiegias de gestidn, aportando una
orientacion detallada sobre los mecanismos nacionales de conirol.

3 . Las Partes que son paises en vias de desarrollo forraleceran sus capacidades
nacionales o regionales; utilizando el mecanismo financ.ero, a solicitud da los
Estados Partes que !o consideren necesario. oravia evaluacidon por ia Secretaria. v
destinar recursos da éste para facilitar la cocporacion técnica, para distribus
informas y documentos pertinentes, celehrar cursos oracticos v reiniones de
capacitacidn; asi como realizar oiras actividades conaxas, para seneficio as las
Partes que sean paises an desarroilo.

ARTICULO Vi
EVALUACION Y GESTION DEL RIESGO.

1.- Las Partes examinaran los mecanismos de estudio y evaluacion de los riesgos
de que dispongan para determ:nar si son adecuados para garantizar una aplicacion
segura de los organismos vivos modificados: tanto para ia salud humana como r 3
el medio ambiente.

2 .Las Partes adoptaran las legistaciones y reglamentos nacionales, para garantizar
que cualquier liberacién de organismos vivos modificados sea sometida a un
proceso para evaluar los posibles riesgos ascciados a asa liberacidn y proponer las
medidas de control correspondientes. Las normas nacionales que se apliquen
debarin ser flexibles y prestarse a ser adaptadas con arraglc a 'a informacién
cientifica mas reciente.

3 .- Las Partes deben evaluar los riesgos basandose en orincipios clentificos solidos
4 mediante los organos de examan compatentas gue sean independientes dat
investigador o del autor de la propuesta de liberacion.

4.- La autoridad o autoridades nacionaies designadas por las Partes dehberap crear
Srganos de examen 2n el ambito nacional gu2 tengan la competencia ciantifica y
muitidisciplinaria requerida. .
5.- Las Partes deberan efectuar las evaluaciones de riesgos an cada upa de ias
fases del preceso, "paso por paso” desde la investigacidn en el laboratorio nasta la
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libaracion al medic ambiente en pequeia o gran escala y se ¢cncentraran
preferentemente en las caracteristicas del producto final al que estaran exouestos
los seres humanos, los animales y el medio ambienta.

§.- Las Partes saguirdn como aorma la evaluacién da "caso por caso"” hasta qua
hzvan adquirido suficiente experiencia y los conocimientos requeriaos para
formular clasificacionas y generalizacicnes.

7. Las Partes, en sus legislaciones nacionales, tendran en cuenta que el Hpa de
gestién del riesgo a aplicar depende de cada organismo vivo modificado en
particular. Las medidas adecuadas de gestion de los riesgos estaran determinadas
por ia evaluacién del riesgo, los organismos utilizados y la ferma de liceracién. Ei
tipo de medida de gestion debera estar correspondida con los rizsgos scnstatados.
Si la evaiuacién del riesgo pone de manifiesto que la aplicacion prevista de un
organismo vive modificado no es aceptable deben tomarse 7 evaluarse medidas
adicionales de gestion del riesgo.

ARTICULO Vil
RESPONSABILIDAD E INDEMNIZACION POR DANOS.

1.- Las Partes cooperaran con miras a adoptar normas y procedimientos apropiados
en lo gua se rafiere a !a responsanilidad y la indemnizacion da ics dafos iesultantes
de los movimientos transfronterizos y la liberacion de organismos vivos
modificados.

2.- Las Partes, en sus legislaciones nacionales, establecerdn o3 mecanismos de
responsabilidad y de indemnizacién, comprendida la rehabifitacion dei medio
ambiente u otras medicas compansatorias, por los daios rasullantes de s
movimientos transfronterizos vy las liberaciones de organismos vivos madificacos.

3.- Las Partes, en una de sus reuniones, adoptaran las normas y procedimientos
para establecer un régimen global de responsabilidad y de indemnizacién adecuada
comprendida la rehabilitacién del medio ambiente, por los dafios resultantes de un
movimiento transfronterizo o la liberacién de un organismo vivo modificado.
ARTICULC VHI
USO CONFINADO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS.
1.- Las Partes adoptaridn en sus legislaciones nacionales, una clasificacién de

microorganismos en grupos de riesgo acorde con las recomendaciones de la
Organizacién Mundiat de la Salud (OMS}), la Crganizacién de Nacicnes Unidas para
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la Agricultura y la Alimentacidon (FAQ) y 1a Organizacidn Internacional de Epizoctias
(QIEY.

2.- Las Partes clasificaran los |aboratorios sequn ia clasificacion pravista por 0s
organismes competentes de las Nacionies Unidas y en 5us legisiaciones nacionales
ostableceran los requisitos de disefio v los microorganismos qie 2n ios mMIsmos
seran manipulados.

3.. Las Partas en sus legisiaciones nacionales gstoblecaran as meadidas jue

consideren como Procedimientos de Buenas Practicas de Lahoratono o Praduccion.
ARTICULD IX
INF.ORMACION Y CONSENTIMIENTO FUNDAMENTADO PREVO

1.- Se estabiece un procedimiento de informacion y ~onsentimiento. fundamentado
previo sobre organismes vivos modificados okjetos de comarcio ncrnacioaal que
puedan tenefr efectos adversos sobre ia saiud humana y el medio amoiente.

2 . Las Partes que adopten disposiciones para prohibir o limitar severamente el uso
o la manipulacion de un organismo vivo nodificado con el objetivo de proteger ia

salud o ei medio ambiente debera notificar al Reaqistro internacional 13s medidas que
ha tomado.

3.. Los organismos vivos modificados prohibidos o severamente limitados k¢
razones relacionadas con la salud o el medio ambiente estardn sujetos ai
procedimiento de informacion y consentimiento previo.

4.- Ei procedimiento de informaciéa y consentimientc pravio que 3@ aplique cumpiira
jos obietivos siguientes: ' '

a) Avudar a ios paises a conocer de antemano 'as ~aracteristicas de ins organismos
vivos modificados, potencialments peiigrssos procadentes de atros paises.

b) Desencadenar un procesd de adopcién da Jecisions pai pate de lcs SaigeEs
acerca de la futura importacion de organismos +rivos modificados.

c) Fomentar la difusion de esa decision a otros paises v obtener ana decision oficia
de lcs paises importaderes. ' '

ch) Suministrar informacion acerca de ias madidas de contro! destinadas a prohibir
o rastringir parcial o rigurosamente un organismo vive modificado.

L1
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§ - Las Partes en su primera reunidn astableceran el alcance, los documentos y los
mecanismos para el procedimiento de informacion y consentimiento previo y los
criterios para seleccionar los organismos vivos modificados que sarian incluidos en
el procedimienta de consentmiento fundamentado previo.

ARTICULO X.
MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS.

1.- Las Partes adoptaran las legislaciones pertinentes para que antes de
comercializar un organismo vivo modificado en forma de producto o como parte de
éste, el exportador y el importador cursen los documentos que se estabilezcan por el
Registro Internacional de Organismos Vivos Mcdificados.

2.- Las Partes que exporten un organismo vivo modificado, con el cual no se
permitieron realizar pruebas de campo en dicho pais, deberan comunicar las

razones y toda la informacién al respecto, a cualquier otro pais al que se pretenda
exportario.

3.- Las Partes, para mantener los niveles de seguridad durante ta transportacion,
recepcion y almacenamiento, se ajustarin a los procedimientds y practicas
internacionalmente armonizadas y reconocidas que garantizan una adecuada
clasificacion, envasado y etiquetado.

4.- lLas Partes que participen en el comercio de organismos vives mcdificados
deberan tener en cuenta los convenios, acuerdos y recomendaciones
internacionales existentes sobre su clasificacién y envasado, comercializacion,
etiquetado y documentacion establecidos por organizaciones internacionales
competentes en lo que respecta a formas de transporte; en particular la
Organizaciéon de Aviacion Civil Internacional (QACI); la Organizacion Maritima
Internacional (OMI); los Reglamentos Internacionales sobre Transporte
Mercancias Peligrosas por Carretera (RID) y la Asociacion de Transporte Aéreo
internacionai (IATA).

5.- Las Partes consideraran como trifico ilegal de organismos vivos modificados
cuando el movimiento transfronterizo ocurra:

. sin notificacién a todos los Estados interesados conforme a ias disposiciones del
presente Protocolo; -

- sin &l consentimiento de un Estado interasadc conforme a las disposiciones del
presente Protocoio;
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- can cconsentimiento obtenido del los Estados interesados mediante faisificacidn,
faisas declaraciones o fraude: y

- de manara que_no se corresponda con la informacion adelantada.

.- Las Partes adoptaran las medidas pertinentes para garantizar una gestion
ambientaimente racional de los organismos vivos modificados a que sa refiere &l
praesente Articuio y 3 ese fin astableceran las coordinaciones pertinentes con los
Estados interesados.

7.- Las reglas referidas a informacidn y consantimiento funaa entado previo.
contenidas en el Articulo IX y las concernientes al movimiento rransfronterizo de
crganismos vivos modificades dal presente Articulc, se aplicaran * wmutatis
mutandi” al comercio internacionai de estos organismos. de una parfe. con o 3
través de un Estado que no sea Parte.

ARTICULO Xi
REGISTRC INTERNACICNAL DE ORGANISMGS VIVOE MCDIFICADOS.

1.- Se establece un Registro Internacional de Crganismos Vivos Modificados que
constituira un instrumento cientifico para registrar y compartir los datos utilizados
para evaluar los riesgos que suponen los organismos vivos modificados para la
salud publica y el medio ambiente. Trabajara conjuntamente con ef Sistema Mund’
de Vigilancia del Medio Ambiente (GEMS) y otros Organos del Programa ae
Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA]} destinados ai intercamboio de
informacién como INFOTERRA y el Programa de Evaluacion Ambiental. E! registro
tendra los abjetivos siguientes:

a} Convertirse en una red mundiai destinada al intercambio de informacion soore los
organismos vivos modificados.

b} Elaborar perfiles de datos sodre los organismos vives modificados. Administrai
un banco de datos con todos los aspectos relacionados con los araanismos vivos
modificados, incluida !a informacién ralativa a las politicas nacionales 7 & ia
reglamentacion aplicada a éstos.

¢! Observar e cumpiimiento de las Directrices, que sean elaboradas para €!

intercambio de informacién acarca de los crganismcs vivos mnodificados cbijetc dz
~omercio internacional.



ch) Prestar asistgncia a los paises en desarrclio para el establecimiento da sus
propics registros nacionales. Facilitar a obtencion de la informacion existente
sobre produccion, distribucién y eliminacidn de los organismas vivos modificados.

d) Cfrecar capacitacion en esfaras ifelacionadas con el control de lcs riesges
planteados y con la utitizacion de datos cientificos.

e} Fomentar 1a investigacion cientifica. Editar publicaciones cientificas y tecnicas
sobre la manipulacidn genética y sus productos rasultantes; asi como boletines
destinados a proporcionar informacién saobre ios organiesmos vivos modificados.

t} Proporcionar servicios de consuita.

g) Detectar cambios ambientales asociados a los organismos vivos modificados,
determinar sus causas y comunicar los resultados de sus investigaciones.

h) Identificar las fisuras en el conccimiento sobre lcs efectos de los organismos
vivos modificados. Elaborar declaraciones sobre problemas ambientaies
relacionados con éstos.

2.- En la primera reunién de las Partes se zstableceran las funcionss, estructura y
ubicacién del Registro, los procedimientos nara e intercambio de informacion v su
reglamento funcional.

ARTICULO I
SECRETARIA.

1.- Lz Sacretaria del Convenio de Diversidad Biolégica debera asumir las funcicnes
de Secretaria del presente Protocolo, aue entre 0iras son ias siquientes:

a) Organizar las reuniones de las Partes y prestar ios servicios pertinentes.

b) Preparar informes y presentarios en la reunion de las Partes acerca de las

actividades que desarrotle en el desempefio de sus funcionas en virtud dal presente
Protocoio.

c) Recibir ¥ facilitar, cuando asi lo solicite una Parte, los datos que se presenten de
conformidad con et articulo. XV. '

ch} Netificar a las partes cualquier sclicitud de colaboracién cientifico-técnica que
se reciba conforme a io previsto en ei Arnicuio XiV. a fin de faciiitar 1a prestacion de
esa colaboracion.



d) Alentar a ios Estados que no sean Partes a que asistan a las reuniones de las
Partes en calidad de observadores y a gue obren de conformicad con ias
disposiciones de! Protocolo.

¢) Desempafar las dem3is funciones que le asignen las Faites v fas Jderivadas dai
orasente Proocolo para alcanzaf los objetivos propuestos.

3. En la primera reunion de las Partes se designara ia estructura ue i Serrefara:
gidndoia sntr2 las Partes que se hayan mostrado disguastas 4 desampanar (&s
tuncionas de Secrefana astablecidas en el nresente Protecoin

A =

T
LS W

ARTICULO XN,

MISFOSICIGNES FINANCIERAS.

1.. Los fondos necesarios para |a aplicacion de este Protocaio, inciuidns  fos
necesarios para los arreglos en ia Sacretaria del Conveiiic de Ci.ersidad Siolcgica
en relacion con ei presente Protocoio seran proporcionados. por los £stados Partes

con arreglo a su capacidad.

2.. Las Partes que sean paises desarrolladcs proporcionaran recursos financieros
quevos y adicionales para que las partes que son paises en desarroilo puedan
sufragar integramente los costos incrementales convenidos que antrane Ia
apiicacion de medidas en cumplimiento de ias obligaciones contraidas en virtud ¢ °
nrasente Protocoio y peneficiarse de las disposiciones del Protocole.

3.. Las Partes que son paises desarrollados podrdn aportar asi mismo recursos
tinancieros reiacionados con {a aplicacion dei presente Protocoio por conducto de
carales bilaterales, regicnales y multilaterales de ctro tpc , as Partzs jue san
naisas en desarroilo nodran utilizar dichos recursos.

4.- Otras Partes, inciuidos los naises que se encyentran en itn Proceso e transicion
hacia uha 2ccromia de mercado, podran asumir soluntariamente ias shligacionos
de las partes que son paises desarrollados.

5.- La definicion de los Estados partes que son paises desarroilados v 02 oURS
Partes que asuman voluntaiiamenta las obligaciones de ias Partes qus 362 2aises
desarrollados se hara en correspondencia con Ia lista establecida por of punto 7 et
articulo 20 déf Convenio de Diversidad Riclégica. '
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3.- La industria bictecnoldgica, los organismos donantes y ctras organizacicaes de
las Naciones Unidas podran asumir voluntariamente la proporcion de recursos
financieros Qque permitan crzar cspacidad en la esfera de la seguridad =i
hiotecnolcgia.

7.- L.os Estados Fartes tendran en cuenta, ias necesidades ~oncretas v la sipnacion
aspecial de los pais2s menos adelantados.

9.- En la primeara reunién de las Partes s2 astablecara la politica, la astrategia ; las
prioridadas programaiticas; asi como ios derechos y los criterios detailados para &
acceso a los racursos financieros y su utilizacién, incluides el seguimiento y la
evaluacion periddica de esa utiiizacion.

§.- Las Partes utilizaran el mecanismo. para el suministro de los recursos
financieros, establecido por Convaric de Diversidad Biologica.

19.- En la primera reunidn de ias Partes s2 decidira &l presupuesto y el porcentaje
de las contribuciones.

ARTICULLO XIV
COOPERACION CIENTIFICO-TECNICA.

1.- l.as Partes fomentaran la cooperacion cientifica y técnica internacional en '3
esfara de la manipulacidon y uso de les crganismos vivos mcdificadoes, cuainde s=a
necesario por conducto de las instituciones nacicnales e internacionaies
competentes.

2.- Las Partas promoveran ia cooperacién cientifica y técnica con otras Fartes, zn
narficular los opaises en desarrollo, en ia aplicacion de poiiticas nacionales:
orastando especial aiencidn al desarrollo y fortalecimiento de la capacidad nacional.
mediante al desarroilo de 'os recursos humanos y ta creacion de instituciones

3.- Las Partes, teniendo especiaimente en cuenta las necesidades de ios paises en
desarrollo, cocperaran en la promocién de la cooperacidn cientifico-técaica
orientada a facilitar la participacion en este Protocolo y a su apiicacion.

4.- Toda Parte en este Protocolo o signataria de él, podra formuiar solicitudes de
cooperacion cientifico-técnica a la Secretaria, a =fectos de aplicar el Protocolo »
participar en &l

5.+ En su primers reunion, ias Partes iniciaran las deliheraciones sobre ios meaiocs
para cumplir las obligacicnes de '.s parrafos 1 al 4 de! presante articulo, incluida 'a
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elaboracion de planes de trabajo; en los cuales se prestard particular atencion a las
necesidades y circunstancias de los paises en desarrollo. Se alentara a los Estados
y organizaciones de integracion econdmica regional que no sean Partes en el
Frotocolo a participar en las actividades especificadas en dichos planes.

ARTICULO XV.
INTERCAMBIO DE INFORMACION.
1.- Las Partes cooperaran, de conformidad con sus leves, reglamentos Y practicas
nacicnales y teniendo en cuenta en particular las necesidades de ios paises &n

desarroilo, para fomentar, directamente o pofr conducto del Registro internacional
de Crganismos Vivos Modificados y atros organcs internacionales competentas, ia

investigacion, el desarrollo y el intercambio de informacion sobre:

a) Las tecnologias mas idoneas para mejorar el confinamiento. ia ayaluacion y
gestion de los riesgos.

b) Las investigaciones genéricas dtiles para lag evaluaciones ¥ gestion de los
riesgos.

c) Las aprobaciones otorgadas para la comercializacion de productes que
contengan organismos vivos modificados.

ch) Las legislaciones adoptadas sobre seguridad de la biotecnologia y los
mecanismos nacionaies de bioseguridad.

d) Los efectos imprevistos o adversos sobre la salud humana o el medio ambiente
que se hayan presentado por la liberacién de organismos vives modificades.

) Los resultados de las invastigacicnes ticnicas, cientificas v socicaconémicas.

f) Los programas de capacitacion y de astudio; asi CGOMO i0S cenacimientasz
aspecializades, autéctonos y tradicionales.

ARTICULO XVi
INFORMACION AL PUBLICO
1 - Las Partes estimularén la participacion del publico permitiendo al acceso 2 ia
‘nformacion sobre la que se basan las decisiones y cooperaran para favorecer la

sensibilizacion del publico ante los posibles efectos que tienen para el medioc
ambiente y la salud en general l1as liberaciones de organismos vivos modificados.
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2.- Las Partes cooperaran segun procada con otrcs Estados ¥y organizacionas
internacionaies en la elaboracion de programas de educacicn ¥ sensibilizacion del
publicc en o qu respecta a los riesgos y beneficios derivados de la moderna
biotecnologia.

ARTICULO XVil
REUNIONES DE LAS FARTES.

1.- Las Partes celebraran reuniones a intervaios requiares. La Secretaria convocara
la primara reunion de las Partes a mas tardar un ario después de la entrada en vigor
del presente Protocolo y conjuntamente con una reunién de la Conferencia de las
Partes en el Convenio, si esta Jitima reunion esta prevista durante ese periodo.

2.- Las reuniones ordinarias subsiguientes de las Partes se celebraran anuaimente.
Las Partes podran celebrar reuniones extraotdinarias cuando en una de sus
reuniones lo estimen necesario, o0 cuando cualquiera de las Partes lo solicite por
escrito; siempre que, dentro de los seis meses siguientes a ja fecha en que la
solicitud les sea -omunicada por la Secretaria y un tercio, ¢IMo minimo, de las
Partes apoye esa solicitud.

3.- En su primera reunion las Partes:
a) Aprobaran por consenso el reglamento de sus reuniones.

b) Aprobaran por consenso el presupuesto v el porcentaje de las contribuciones a
que se refiere el parrafo 10 del articulo Xill.

c) Daterminaran los procedimientos, los _mecanismas institucionalas y 1os mecics
especificados en el articulo XiX. '

ch) Estableceran la periodicidad y contenido de ios nformes a presentar por ias
Partes en =i presente Protocolo.

d) Estableceran las funciones, estructura y ybicacién del Registro Internacional de
Organismos Vivos medificados, los procedimientos para al intercambio de
informacién y el reglamento funcional a que sa refiere ! parrafo 2 del articulo X\

a) lniciaran ias deliberaciones sobtre 103 medios para cumplir ias chbiigacicnes
contenidas en los parrafos 1 ai 4 dei articuto X1V mciuda ia ajgboracion re pianes
de trabajo.

4.- Las reunicaes de las Faites tendran gor objeto:



a) Examinar la aplicacion del prasente Protocolo.

b) Establecsr, cuandc sea necesario, directrices o procedimientos para fa
presentacion de informes. el intercambio de informacién y otros documentos y

procedimientos organizativos.
¢} Examinar las solicitudes de colaboracion sientificec-teécnica.
ch) Examinar los infcrmes preparados por la Secretaria.

d) Examinar y aprobar. cuanco proceda, propuestas calativas a las <amiendas de
este Protocolo o de alguno de sus anexos o 3 la adicién de algun nuevo anexo.

e) Examinar y aprobar el presupuesto npara ia aplicacion de este Protocolo.

fy Examinar y adoptar cuaiesquiera oftras medidas que puedan requerirse para
alcanzar los objetivos del presente Protecolo.

5. Las Naciones Unidas, sus organismas aspecializados, el Organismo
internacional de Energia Atomica (OIEA) y la industria hiotecnologica; asi como todo
Estado que no sea Parta en el presente Protocolo podran estar representados como
observadores en ias reuniones de las Partes. Cualquier otro érgano u organistmo
nacional o internacional, ya sea gubernamental o no gubernamental, con
competencia en las esferas relacionadas con la seqguridad en biotecnofogia. la
conservacion y uso sostenible de 1a diversidad bioldgica, que hayan informado a ia
Secretaria de su deseo de estar representado. como observador, en una reunion ae
'as Partes, pcdra ser admitido a participar salvo si un tercio, por lo menos, de las
Partes presentes se oponen a ello. La admisién ¥ participacion de observadores
estaran sujetas al reglamento aprobado per la reunidn de las Partes.

ARTICULD .
INFORMES.
Cada Parte, con la pericdicidad y contenido que se determine 2 ia SrirREra  2Umsa
de ias Partes, presentara 'os informes correspondientes a ia 3Secretara de!
Fratocole.
ARTICULO XiX
INCUMPLIMIENTO.

H - .« ¥ - L4 » - -
Las Partes. en su primera reunion. estudiaran vy aprobarin procedimientss
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mecanismos institucionales para determinar &l incumglimiento da las disposicionas
del presente Protocolo y las medidas que haya aque adoptar respecto de las Partes
que no hayan cumplido lo grescrito. :

ARTICULO X
SCLUCICN CE STNTRCVERSIAS,

1. Si se suscita una controvarsia entre Partes dzl presente Pratocclo @n relacien
con la interpretacion o aplicacion del mismo. las Partes interesadss trataran de
resolverla mediante negociacion.

2.. Si las Partes interesadas no pueden llegar a un acuerdo medianta negociacion,
podran solicitar conjuntamente ios buenos oficios o la mediacion de una tercera
Parte.

3.- Los procedimientos para la solucion de controvarsias seran los astablecidos en
jos puntos 3 y 4 del Articulo 27 del Convenio de Diversidad Biologica y descritos en
las partes | y Il del Anexo |l del referido Convenio.

ARTICULOQO XXl
EMMIENCAS AL PRCTCCOL

1.- Cualquiera de los Estados Parte de estz Protocslo sodrd proponer anmiendas &l
mismo.

2.- Las enmiendas ai presente Protocolo se adoptaran en una reunion de ias Partes
del Protocolo. El texto de cualquier enmienda propuasta sard comunicado a las
Partes con no menos de seis meses antes de ia reunion en que se proponda su
adogpcioén, ' '

3.- Las Partes de! presenta Protccolo haran todo lc posible por llegar a un acuerdce
por consenso sobre cualquier propuesta de enmienda al presente Protocolo. Una
vez agotados todos los esfuerzos por lograr un conse&nso sin que se haya llegado 2
un acuerdo, la enmienda se adoptara, como uitimo recurse, bor mavoria de dos
tercios de las Partes del Protocolo, presentes y vctantes an la reunion y sera
presentada a todas las Partes por ai Depositario para su ratificacion, aceptacion o
aprobacion.

4.- La ratificacién, acapiacién o aprebacion de ias :nmiendas seran aotificadas al
Depositario por escrito. Las enmiendas adoptadas e conformidad <on e parrafo 3

de este articule, sntraran en vigor, respecte de ias Fartes qua 'as hayan acaptado, @i
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ncnagesimo dia después de la fecha del depdsito de los instrumentos de
ratificacion, aceptacion o aprobacidn por dos tercios, como minimo, de las Partes en
el presante Protocolo. De alli 2n adelante, las enmiendas antraran an vigor respecto
de cuaiquier otra Parte el nonagesimo dia después de la fecha en que esa Parte
naya depositado su instrumento de ratificacién. aceptacion o aprobacion le las
enrtiendas.

3.- A fELtDo de es{e arficuio, por Partes presentas v vofantes se entiende 1as Farres
U2 2stén prasanies y 2mitan ua veto afirmativo c n:gm.qc.

ARTICULO UG
SION M ENMIENDA O ANEXNCS.

1.- L2 anexos de! presente Profocclo forman garte integrania del mismo:
entendiandose que toda referancia al npresente Frotocoio atafie a todos sus anexos,

2.- Para 1a propuesta. adopcion y entrada en vigor de anexos aaicionales se seguir
el arocedimiento siguienta:

5) Los anexcs del presente Protocolo se propondran y adoptardn segun el
nrocedimianto prescrito en el articulo XIX.

b) Toda Farte que no pueda aceptar un anexo adicionai ai presente Protocolo lo
notificara por ascrito al Depositario, dentro del afic siguiente a la facha da ia
comunicacion de la adopcion por el Depositarlo. Ei Depositario comunicara sin
demora 1 todas 'as Partes cualquier notificacion recibida. Una Parte podra en
cuaiquier momanto retirar una declaracion anterior de objecion. y en tal caso Ins
anexos antrardn en vigor respecto de dicha Parta, con sujacion 2 lo dispuaste zn &l
apartado ¢ dei nresente art:culo,

c) Al vencer el ptazo de un ane contado desde 1a fecha de {a comunicacion de 13
adopcidn por &l Depositariv, 2l anexs entrard :n vigod para todas las Partes an 2
presente Protocoio que no havan hecho una notificacion de conformidad ~on io
dispuesto en el apartadc b) de este articulc.

- La propuesta, adopcién y entrada en vigor de-enmiendas a los anexss dai
nresenta Protocolo estaran sujetas al mismo procedimiento aplicado en el caso de
la propuesta, adopcidn y entrada 2n vigor de los anaxcs del presente Protccelo.

4.- Cuando un nuevo anexo o una enmienda a un anexo se relacione con una
enmienda ai presante Protocoio, el nuevo anexo o al anexo modificado no aptrara =2n
vigor hasta que entre en vigor la enmienda al Protocolo.



ARTICULO XXIil.
CERECHO DE VOTO.

1.- Salvo lo dispuesto en af parrafo 2 de aste articulo, cada una de las Fartes Ja
Prctocolo tendra un voto.

2.- Las organizaciones de integracion econdmica regionai ejerceran su derecho de
voto. en asuntos de su competencia, con un numero da votos igual al nimero de sus
Estados miembros que serian Partes del presente Protocolo. Dichas organizaciones
no ajercerdn su derecho de voto si sus Estados miembros ejercen &f suyo. y
viceversa.

ARTICULO XXIV.

RELACION ENTRE EL PRESENTE PROTOCOLO, EL CONVENIO DE DIVERSIDAD
BIOLOGICA Y OTROS CONVENIOS INTERNACIONALES..

1.- Un Estado o una organizacion de integracidn acondmica regional no podrd ser
Parte dei presente Protocolo a menos que sea, o se haga al mismo tiempo. Parte
Contratante del Convenio de Diversidad Bioldgica.

2.- Las decisiones relativas al presente Protocolo solo podraa ser adoptadas por las
Partes en este Protocolo. Cualquier Parte que no haya ratificado, acentado n
aprobado estz Protocolo podra participar como observadora en cualquier raunién
de las Partes en este Protocolo.

3.- Las disposiciones de este Protocoio no afectaran a los derechos y obligaciones
de todo Estado Parta que se deriven de cualquier acuerdo internacional existente.

4.- Salvo que se disponga ofra cosa en el presente Protocolo, las disposiciones del
Convenio relativas a sus protocolns seran aplicadas al presente Protocolo.

ARTICULO XXV
FIRMA.

El presente Protocolo estara abierto a la firma en
para todos los Estados y para cualquier organizacion de integracion accnomica

regional desde el __ de de .
nasta el de de y en la sede de ias Naciones Unidas, en Nuava
York, desae et de de hasta e ____ ne

de
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ARTICULO XXVI

RATIFICACION, ACEPTACION O APROBACION.

1.- El presente Protocolo estara sujeto a ratificacion, aceptacién o aprobacion por

los Estados y por las organizaciones de integracién economica regional. Los

instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacién 32 depcsitarin an poder del
Depositario.

2.. Toda organizacion de las que se mencionan en el parrafo 1 de este articulo que
pase a ser Parte del presente Protocolo, sin gue sean Parte sus Estados miembros,
quedara vinculada por todas las obligaciones contraidas en virtud de este
Protocolo. En el caso de dichas organizaciones, cuando un¢ o yarios de sus
Estados miembros sean Parte del presente Protocolo, ia organizacion y sus Estados
miembros decidiran acerca de sus responsabilidades respectivas en cuanto al
cumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud del mismo. En taies casos. la
organizacion y los Estados miembros no estaran facultados para gjercer
concurrentemente los derechos previstos en el presente Protocoio.

a.- En sus instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion, las organizaciones
mencionadas en el parrafo 1 de este articulo deciararan el ambito de su
competencia con raspecto a las materias reguladas por el presente Protocolo. Esas
organizaciones también informaran ai Depositario sobre cualquier madificacion
pertinente del ambito de su competencia.

ARTICULO XXVHi
ADHESION.

1.- €l presente Protocoio estara abierto a la adhesién de los Estados v e las
organizaciones de integracién econdmica regional a partir de Ia fecha an gue sxpire
el plazo de ia firma del Protocolo. Los instrumentos de adhesion se depositaran en
poder de! Depositario.

2.- En sus instrumentos de adhesién, las organizaciones a que se haca referencia en
el parrafo 1 de este articulo declararan ei ambito de su competencia con respecto 3
las materias reguladas por el presente Protocolo. Esas organizaciones también
informaran al Depositario sobre cualquier modificacion pertinente del dmbito de su
competencia. '

3.- Las disposiciones del parrafo 2 del articulo XXV1 se aplicaran a las
organizaciones de integracién economica regional que se adhieran al presente
Protocolo.
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ARTICULO XXVIIL
ENTRADA EN VIGOR.
1.- Ei presante Protocolo antrara en viger &l acnagésimo dia después de la fecha en

que haya sido depositado el instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacion o adhesion.

2.- Respecto de cada Parte del presente Protocoio que lo ratifique, acepte 2
apruebe, o que se adhiera a el después de haber sido depositado el
instrumento de ratificacion, aceptacién, aprobacién o adhesion, el Frotocolo antrara
en vigor el nonagesimo dia después de la fecha en que dicha Parte haya depositado
su instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacién o adhesidn.

3.. A los efactos de los parrafos 1y 2 de aste articulo, los instrumentos depositados
por una organizacion de integracidon econdmica regionai no se consideraran
sdicionales a los depositados por tos Estados miembros de tal organizacion.

ARTICULO XXiX
RESERVAS.
Nc sa podra formular resarvas al presente Protocolo.
ARTICULO XXX
DENUNCIA.

1.- Cualquiera de las Partes podra denunciar el presante Protocoio, mediant=
notificacion por escrito, qansmitida al Depositario, una vez transcurrido un plazo de
dos afnos contados desde la fecha de entrada en vigor de aste Protocolo para una
Farte.

2.. Esa denuncia sera efectiva después de la expiracién de un plazo de un ano.
contado desde la fecha en que el Depositario haya recibido la notificacion, o &n una

fecha posterior que se haya especificado en ia notificacion de la denuncia.

3.- Se considerard que cualquier Parte Contratante que denuncia el vresente
mratocolo. denuncia también los anexcs. -
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ARTICULQ XXXl

DEPOSITARIC.

El Secretario General de 135 Nacionas Unidas asumira las funciones da Depositario
del presente Protocolo.

ARTICULO AXAl.

TEXTOS AUTENTICOS.

ente Protocolo, cuyos textos &n jrabe, chino. espanol frances.
3 an poeder del Sccretario

€} original dei pres
igualmente suténticos, se depositara

inglés y ruso son
General de las Naciones Unidas.
te autorizados 3 2se afecto.

En tesumonio de lo cual los infraescritos. debidamen

firman el presente Protocolo.

Hecho an



ANEXO
INFCRMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION PARA EVALUAR UN
. ORGANISMO VIVO MODIFICADO.

Sin prejuicio de ias legisiaciones nacionales, la notificacién de un proyecto de
liberacion a que Se€ refiere el presente Protocolo y la relativa al movimiento

transfronterizo, debera proporcionar, como minimo, la informacién que se indica en

el presente anexo.

(.- INFORMACION GENERAL.

A. Nombre y direccion del notificador.

8. Informacion sobre el personal y su formacion.

1.- Nombre de ia(s) persona(s} responsable(s) de la planiﬁcacién y de {a ejecucion
de la liberacion, incluido ! de los responsables de la supervision, control,

seguridad, y en particular el nombre ¥ |a titulacidn dei cientifico responsabie:

2.. informacién sobre formacion profesional dei personal que participe en |a
liberacion.

i1.- INFORMACION RELATIVAALOS ORGANISMOS VIVOS MCUIFICADCS.

A, Caracteristicas a del o de ios organismos donantes, b) recepiores o c) {cuando
proceda) parenteraies:

1 .- Nombre cientifico.

2.. Taxonomia. -

3.- Otros nombres (nombre comun, nombre de {a cepa. nombre del cultivo. etc.).
4.- Caracteﬁ;ﬁ;;s fenotipicas y genéticas.

§.. Grado de parentesco antre los organismos donantes y receptores O entre 10s
organismos parentales. '

§.- Descripcicn de 1as técnicas de identificacion y deteccion.
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7.- Sansibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas
de deteccidn e identificacion.

8.- Descripcion de la distribucion geografica y del habitat natural del organismo,
incluida informacidon sobre depredadores naturales, presas, parasitos,
con:netidores, simbiontes y huéspedes.

9. Potencial de transmisidn e intercambio genético con otros organismos:

a) clasificacién de los riesgos, de conformidad con las normas vigentes en cada
Estado Parte, relativas a la proteccion de la salud humana y el medio ambiente;

b) periodo de generacién en ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual y
asexual:

¢) informacion sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad, la capacidad para
fomentar estructuras de supervivencia: por ejemplo semillas, esporas ©
esclerotos;

ch) patogenicidad: infecciosidad, toxicidad, virulencia, alergenicidad, portador
(vector) de patdgeno, vectores posibles, gama de huéspedes incluidos los
organismos que no sean objeto de la investigacion. Posible activacion de virus
jatentes (provirus). Capacidad para colonizar otros organismos;

d) resistencia a los antibiéticos y uso potencial de dichos antibidticos en seres
humanos y organismos domésticos con fines profilacticos y terapéuticos;

e) participacion en procesos ambientales: produccion primaria, ciclos de nutrientes,
descomposicion de la materia organica, respiracion, etc.

12.- Naturaleza de los vectores indigenas:

a) secuencia;

b) frecuencia de movilizacion;

¢) especificidad;

) presencia de genes que confieren resistencia.

13.- Historial de modificaciones genéticas anteriores.
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B. Caracteristicas del vector:

1.- Naturaleza y procedencia del vector. -

2. Secuencia de transposones, vectores y demés fragmentos genéticos no
cogificados empleados para producir un organismo vivo modificado y para hacer
funcionar en ellos el vector y el fragmento de insarcidn introducidos.

3.. Frecuencia de movilizacion del vector insertado vy capacidad de transmisidn
genética; asi como los métodos para su determinacion.

’ - r - - -
4.- informacidn sobre el grado en que el vector esta limitado al ADN necesario para
realizar la funcion deseada.

C. Caracteristicas del organismo modificado:
1.-Informacidn relativa a la modificacion genética:
a) métodos de modificacion empleados;

b) métodos empleados para preparar y efectuar la(s) insercién(es) en el receptor o
para borrar una secuencia;

c) descripcion de la preparacion del fragmento de insercion y dei vector;

ch) ausencia en el fragmento de insercidon de toda secuencia desconocida, e

informacién acerca del grado en que la secuencia insertada se limita al ADN

necesario a cabo la funcion deseada;

d) secuencia, identidad funcional y localizacién dei o de los seénientos de acido
nucleico alterados, insertados, borrados de que se trate, con aspecial referencia
a cualquier secuencia nociva conocida.

2. Informacidon sobre el arganismo vive modificado finat:

a) descripcié@ ?fe_los rasgos genéticos o caracteristicas fenotipicas y en especial .
de todos aquefios rasgos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse o los
que no puedan ya ser expresados:

b) estructura y cantidad de todo vector ylo acido nucleico donante que gueda en {a
composicion final del organismo modificado;

c) estabilidad del organismo desde el punto de vista de los rasgos genaéticcs;
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ch) coeficiente y nivel de expresion del nuevo material genético. Metodo y
sensibilidad de medicién; '

d) actividad de la(s) proteina(s) expresa(s);

e) descripcion de las técnicas de identificacion y deteccion, incluidas las técnicas
de identificacion y deteccion de |a secuencia y del vector insertados;

f) sensibilidad. fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas
de identificacion y deteccidn;

g) historial de las liberaciones o usos anteriores del organismo vivo modificado;

h) aspectos sanitarios:

o efectos alérgicos o toxicos de los organismo vivos modificados no viables
y sus productos metabolicos;

e riesgos resuitantes del producto;

+ comparacion de la patogenicidad del organismo modificado con ia del
organismo donante, receptor o (si procede) parental;

o capacidad de colonizacion;

e en caso de que el organismo sea patogeno para personas
inmunocompetentes.

# enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas la capacidad
de invasion y ia virulencia,

& capacidad de comunicacion,

m dosis infecciosa,

m gama de huéspedes, posibilidad de alteracion,

W posibilidad de supervivencia fuera del huésped humano,
W presencia de vectores o medios de diseminacion,

® estabilidad bioldgica
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m patrones de resistencia a los antibiéticos,
W alergenicidad,
® existencia de terapias apropiadas.

Ill. INFORMACION RELATIVA A LAS CONDIC,CNES DE LIBERACION ¥ AL MEDIC
AMBIENTE RECEPTOR.

A. Informacién sobre la liberacion:

1) Descripcion de |a liberacion intencional propuesta, incluidos el(los) fin(es) y los
productos previstos.

2) Fechas previstas de la liberacidn y calendaric del experimento, con la frecuencia
y la duracion de las liberaciones. .

3) Preparacién del lugar antes de la liberacion.

4) Extension del lugar.

§) Métodos que vayan a emplearse para la liberacion.

6) Cantidades de organismos vivos modificados que vayan a ser fiberadas.

7) Alteraciones causadas en el lugar {tipo y método de cuitivo, mineria, irrigacion u
otras actividades).

8) Medidas de proteccién de ios operarios durante la liberacion.
9) Tratamiento del lugar despueés de la liberacion.

10) Técnicas previstas parala aliminacién o la desactivacién del(de los) organismos
vivos modificados tras-el experimento.

11) informacién y resuitados de anteriores liberaciones del {de los) organismos

vivos modificados, sobre todo en distintas promociones y en ecosistemas
diferentes.

B. Informacion sobre el medio ambiente (tanto in situ como en un entorno mas
amplio):

1. Ubicacidon geogrifica y c.ordenadas de seferencia del (de los) lugar(es) (en el
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8.

9.
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caso de las notificaciones con arreglo al punto C, se considerard(n) lugar(es) de
liberacion las zonas donde esté previsto el uso dei producto).

_Proximidad fisica o biolégica a seres humanos y flora y fauna importantes.
. Proximidad de biotopos importantes o zonas protegidas.
. Magnitud de ia poblacion focal.

_ Actividades econdmicas de las pobiaciones locales que se hasen en los recursos

naturales de la zona.

Distancia de las zonas mas préximas protegidas 2 efectos de agua potable y/o

ambientaies.

_Caracteristicas climaticas de la{s) regién(es) que podria(n) verse afectada(s).

Caracteristicas geograficas. Geoldgicas y edafologicas.

Fiora y fauna incluidos cosechas, ganado y especies migratorias.

10. Descripcion de los ecosistemas que podrian verse afectados, tanto si son objeto

del experimento como si no io son.

11. Comparacién del habitat natural del organismo receptor con al lugar {o lugares)

propuesto(s) para la liberacion.

12. Cualquier proyecto urbanistico o de modificacion del empleo del sueio de la

region que pudiera tener influencia en el efecto ambiental de la liberacion.

IV. INFORMACION RELATIVA A LA INTERACCION ENTRE LOS ORGANISMOS /IvVOS$

MODIFICADOS Y EL MEDIO AMBIENTE.

A. Caracteristicas que afectan a la supervivencia, a la manipulacion y a la

diseminacion:

1. Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la manipulacion y 2 ia
dispersion.

2 Condiciones ambientales conocidas o previstas que puedan afectar a la
supervivencia, a ia muitiplicacién y a la diseminacion {viento, agua, suelo,
temperatura, pH, 2tc.
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3. Sensibiiidad a agentes especificos.
B. Interacciones con el medio ambiente:

1. Habitat previsto de los organismos vives modificados.

2 Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los organismos
vivos modificados y sobre su impacto ecologico, llevados a cabo en
ambientes naturales simulados, tales como microcosmos, camaras de
crecimiento, invernaderos, etc.

3, Capacidad de transmision genetica.

a) transmision de material genético de los organismos vivos
modificados a los organismos de los ecosistemas afectados, con
posterioridad a la liberacion; -

b) transmision del material genético desde los organismos propios de!
ecosistema hacia los organismos vivos meodificados, con
posterioridad a la liberacién. '

4. Probabilidad de que después de {a liberacion se produzca una seleccion
que se manifieste en la expresion de rasgos inesperados e indeseables en
el organismo modificado.

5. Medidas utilizadas para garantizar y verificar la estabilidad genética.
Descripcidn de los rasgos genéticos que puedan impedir o reducir al
minimo la dispersién del material genético. Métodos de verificacion de !a
estabilidad genética. :

6. Rutas de dispersidn bioldgica, modelos conocidos o posibles de
interaccion con el agente de diseminacion: entre ellos la inhalacidn, la
ingestion, el contacto superficial, la penetracion a través de la piel, etc.

7. Descripcidn de los ecosistemas en los que podrian ser diseminados los
organismos vivos modificados.

C. Impacto potencial sobre el medio ambiente:

1. Fosibilidad de un incremento axcasivo de la poblacién en el madio
ambiente,
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2. Ventaja competitiva de los organismos vivos modificados en relacién con
el{los) organismo(s) receptor{es) 0 parenteias no modificado(s).

3. identificacién ¥ descripcion de los organismos objeto de la investigacion.

4. Mecanismo previsto Y resultado de la interaccion entre los organismos
vivos modificados liperados v los organismos objeto de investigacion.

5. Identificacion Y descripcién de organismos que no sean objeto de i
investigacion y puedan verse afectados involuntariamente.

6. Posibilidad de cambios posteriores a la liberacion en las interacciones
bioldgicas en la gama de los huéspedes.

7. Efectos conocidos © pravistos sobre organismos del medio ambiente que
no sean objeto de la investigacion, repercusion sobre los niveies de
poblacién de competidores, presas, huéspedes, simbiontes, predadores,
parasitos y agentes patogenos.

8. implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos.

9. Otras interacciones con el medio ambiente que puedan resuitar
significativas.

V. INFORMACION SOBRE SUPERVISION, CONTROL, TRATAMIENTO DE RESICUOS.
Y PLANES DE ACCION DE EMERGENCIA.

A. Técnicas de controi:

1. Métodos de rastreo de los organismos Vivos modificados, y de sequimiento de
sus efectos.

2. Especificidad {para identificar al {a los) organismos vivos modificados, y para
distinguirio{s) del organismo donante. receptor o©. si procede. parentai !
sensibilidad fiabilidad dJe las técnicas de control.

3. Tacnicas de direccién de 1a transmision a otros organismos dal material genético
donado.

4. Duracién y frecuencia del control.
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) Controi de la liberacion:

. Métcdos ¥ procedimientos para avitar © reducir al minimo ia diseminacion del de

los) organismos yivos modificados fuera del lugar de la liperacion o de ta zona
prevista para su Ls0.

. Métodos ¥ procedimientos para proteger el iugar mencionado contra la entrada e

personas no autorizadas.

., Métodos ¥ procedimientos para impedir que otros organismos penetren en dicho

lugar.

. Tratamiento de residuocs:

. Tipo de residuos producidos.
_Volumen de residuos previsto.

_ Riesgos posibles.

. De_scripcién del tratamiento propuesto.

. Planes de accidon en caso de emergencia:

. Métodos ¥ procedimientos de control de ios organismos vivos medificadcs en

caso de diseminacion inesperada.

. Métodos de descontaminacién de ias zonas afectadas, por eiempnlo, erradicacion

del (de los ) organismos vivos modificados.

. Métodos de eliminaciéon o de saneamiento de plantas, animales, suelos, etc.

expuestos al organismo durante ia diseminacion o después de la misma.

4. Métodos de aisiamiento de la zona afectada por la diseminacion.

5.- Planes de proteccion de \a salud humana y del medio ambiente en casa de que se

produzca un efecto indeseable.



ANEXO

INFORMACION ADICIONAL REQUERIDA EN CASO DE NOTIFICACION PARA LA
COMERCIALIZACION. '

A. Ademas de la informacion que se aspecifica en el anexo anterior, sé suministrara,
en la notificacién para la comercializacién de los productos de que se trate lo

siguiente:

1. Nombre del producto y nombre de los organismos vivos modificades que
contenga. '

2 Nombre del fabricante o distribuidor y su direccion.

3. Especiﬁcidad del producto, condiciones exactas de uso, inciuido, cuando
proceda, el tipo de medio ambiente y zona(s) geogréfica(s) de la

comunidad para las cuales resulta apropiado el producto.

4. Tipo de uso previsto: industria, agricultura y actividades especializadas,
consumo por parte del publico en general.

B. Ademas de la informacion que figura en el punto A, se proporcionara, cuando
sea pertinente, lo siguiente:

¥ 1. Medidas que deben adcptarse en caso de liberacion no intencionada o de
' uso indebido.

2. Instrucciones © recomendaciones especificas de aimacenamiento Y
manipulacion.

3. Produccion e importacion estimada.

4. Envase propuesto. Debera ser adecuado de manera que evite la liberacién
no intencionada de los organismos Vivos modificados.

5. Etiquetado propuesto. Debera incluir, al menos de forma resumida, la
informacidn a que se hace referencia an los puntos Al: A2 A3; By B.2
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