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AUSTRALI A
Australia sugiere que el titulo del Protocolo se estudie en una etapa

mas avanzada y que por el nonento en | as negociaci ones se utilice conp titulo
de trabajo Protocol o sobre Seguridad de | a Biotecnol ogia

CANADA

Canadé sugiere conp titulo "Protocolo voluntario para |a seguridad en |la
transferencia, manipulacién y utilizacio6n de organi snmos vivos nodifi cados”

NORUEGA

Protocolo para la seguridad en | a transferencia, manipulaciény
utilizaci 6n de organi snbs vivos nodificados.
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El titulo podria determ narse cuando se hayan fijado todos | os el enentos
del protocolo
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B. Preanbulo
AFRI CA
Las Partes en el presente Protocol o:

Consi derando que son Partes en el Convenio sobre |la Diversidad
Bi ol 6gi ca,

Conscientes de la obligacio6n contraida en virtud del articulo 8 g) de
ese Conveni o de establ ecer o mantener medi os para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberaci é6n de
organi snos vivos nodi fi cados resultantes de | a biotecnol ogia que es probabl e
tengan repercusi ones anbi ental es adversas que puedan afectar a la
conservacién y la utilizacion sostenible de |la diversidad biol égica,
incluidos los riesgos para |a salud humana o ani nal

Consi derando | a réapi da expansi 6n de | a biotecnologia noderna y |la
creci ente preocupaci 6n del publico sobre sus posibles efectos perjudiciales
para |l a salud humana o aninmal, |a diversidad biol 6gica, el nedio anbiente y
el bienestar social y econom co,

Reconoci endo | a necesi dad de establ ecer condici ones nmini mas de seguri dad
y un procedi mento para |l a eval uaci 6n y gesti én de | os posibles riesgos
derivados del desarrollo, la utilizacién, la liberacién y la transferencia de
organi snos vi vos nodi fi cados y sus productos,

Conscientes de |la obligacion inpuesta a todas |as Partes Contratantes
por el parrafo 4 del articulo 19 del Convenio sobre | a Diversidad Biol 6gi ca
de proporcionar, directanente o exigi éndosel o a toda persona natural o
juridica bajo su jurisdiccion, toda la informaci 6n disponible acerca de |as
regl ament aci ones relativas al uso y | a seguridad requeridas por esa Parte
Contratante para | a mani pul aci 6n de di chos organi snos, asi conp toda
i nformaci 6n di sponi bl e sobre | os posibles efectos adversos, a la Parte
Contratante en |l a que esos organi snos hayan de introducirse,

Teni endo en cuenta | a reduci da capaci dad de nmuchos paises, en especial
| os paises en desarrollo, para controlar |la naturaleza y escala de |os
ri esgos conoci dos y potencial es derivados de | os organi snbs vivos nodi fi cados
resultantes de | a biotecnol ogia,

Tomando nota de que | os Estados deben vel ar por que |os usuarios de
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos desenpefien sus activi dades
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rel aci onadas con el desarrollo, |la manipulacion, el transporte, |la
utilizacion, la liberacion y la transferencia de organi snos vivos nodi fi cados
en forma que no perjudique a |la salud humana y animal, a |a diversidad

bi ol 6gica o al nmedio anbiente ni nenoscabe el bienestar social y econdnico,

Reconoci endo que todo Estado tiene el derecho soberano de prohibir la
entrada o la liberaci 6n de organi snos vivos nodificados en su territorio,

Consi derando | a inportancia que reviste pronover |a cooperaci én
i nt ernaci onal para el intercanbio de informaci6n sobre la liberaciény la
transferencia transfronteriza de organi snos vivos nodificados y el desarrollo
de nedi das adecuadas de confinam ento y de planes de energenci a para hacer
frente a | os accidentes,

Tomando nota de que, con arreglo al principio de precaucién, la falta de
absol uta certeza cientifica no debe utilizarse cono razon para aplazar |la
adopci 6n de nedi das para evitar o reducir al minino |los riesgos que presenten
| os organi snbs vivos nodificados resultantes de | a biotecnol ogi a,

Tonmando nota tanbi én de que | as nedidas de seguridad y | as decisiones
sobre el desarrollo, la utilizacion, la manipulacién, la liberacidony la
transferenci a de organi snos vivos nodificados y sus productos han de basarse
en | os conocimentos cientificos y técnicos mas actualizados y conpl etos
di sponi bl es,

Recordando el capitulo 16 del Programa 21 aprobado en 1992 por la
Conferencia de | as Naci ones Uni das sobre el Medio Anbiente y el Desarrollo,
sobre "gesti 6n ecol dgi canente raci onal de |a biotecnol ogia" cuyo objetivo es,
entre otros, garantizar |la seguridad en el desarrollo, |a aplicacion, e
intercanbio y la transferencia de biotecnol ogia nedi ante acuerdos
i nt er naci onal es,

Deseosas de afirmar |a responsabilidad que | os Estados tienen de cunplir
| as obligaciones contraidas en virtud del parrafo 3 del articulo 19 del
Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gi ca establ eci endo procedi m ent os
adecuados, incluido en particular el acuerdo fundanentado previo, en |la
esfera de la transferencia, manipulacién y utilizaci6n de cual esquiera
organi snos vi vos nodi fi cados resultantes de | a biotecnol ogi a,

Recor dando tanbi én | a obligacion contraida por las Partes Contratantes
en el Convenio sobre |a Diversidad Biol 6gica en virtud de | a disposicion de
Conveni o arriba citada de estudiar |la necesidad y |as nodal i dades de un
protocolo para regular |la esfera de la transferencia, la manipulaciéon y |la
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utilizaci 6n de organi snbs vivos nodificados resultantes de | a biotecnol ogia
que puedan tener efectos adversos para la conservaci6n y la utilizacidn
sosteni bl e de | a diversidad bi ol 6gi ca,

Resueltas a ejercer control medi ante procedi nientos establ eci dos de
eval uaci 6n, gestion y notificaci 6n de riesgos derivados de organi snbs vi vos
nodi fi cados y nedi ante normas regul adoras de |a responsabilidad y la
i ndemmi zaci 6n por dafios o pérdi das derivados de esos organi snDs y sus
pr oduct os,

Han convenido en | o siguiente:
AUSTRALI A

Australia esta de acuerdo en que se necesita un preanbul o. Debe
contener textos introductorios donde se establezcan |los notivos de |las Partes
para concertar el protocolo. Debe enunciar la relacion entre el protocolo y
el acuerdo principal (es decir, el Convenio), y reafirmar |os principios de
ese acuerdo. Podria establecer principios generales de orientacidn
pertinentes para el protocolo, que en gran parte podrian inspirarse en el
texto de la decisién I1/5 adoptada por |a Conferencia de las Partes en el
Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gica en su segunda reuni én. No debe
i ntentarse abordar en el preanbul o cuestiones que seria mas adecuado regul ar
en | as di sposiciones sustantivas del protocolo.

Australia considera que seria nejor negociar el preanbulo en una fase
mas avanzada de | as negoci aciones. El Gupo de Trabajo debe centrarse
prineranente en |a el aboraci 6n del texto de |os el enentos del protocol o,
ori entandose por el nmandato enunciado en la decisién I1/5 y teniendo en
cuenta | as opini ones expresadas por |os paises en sus exposiciones y el
docunment o sobre la relacion con | os acuerdos internaci onal es exi stentes
preparado por la Secretaria. A continuacio6n el Gupo de Trabajo podria pasar
al texto del preéanbul o.

CANADA

Esta secci 6n del Protocol o debe abordarse en una etapa mas avanzada de |a
negoci aci on.

Canada entiende que una secci 6n sobre Principios podria enriquecer e
Protocol 0. Posi bl enente podria incluirse una referencia al principio de
precauci 6n tal conp se define en el Convenio.



UNEP/ CBD/ BSWH 2/ 2
pagi na 6
ESTADCS UNI DOS DE AMERI CA
La negoci aci 6n de este el enento debe ser conplenentaria de |la
negoci aci 6n de | as di sposici ones sustantivas del protocolo, y abordarse en
una fase mas avanzada del proceso de negoci aci on.

NORUEGA

Recordando el parrafo 3 del articulo 19 del Conveni o sobre |a Diversidad
Bi ol 6gi ca,

Reconociendo la relacién entre los parrafos 3y 4 del articulo 19 de
Conveni o,

Reconoci endo tanbi én la relacién entre el articulo 8 g) y el parrafo 3
del articulo 19 del Conveni o,

Consi derando que si bien existen acuerdos internaci onal es que guardan
relaci 6n con |l os efectos de los O/Mresultantes de | a biotecnol ogi a noderna
que puedan tener efectos perjudiciales para |la conservacién y la utilizacion
sosteni ble de | a diversidad biol 6gica, no hay instrunmentos juridicos que
regul en especificanmente |1 os novimentos transfronterizos de esos OVM

Reconoci endo asi nmismb que si bien | os conoci m entos han avanzado
consi der abl enment e, sigue habi endo i nportantes |agunas en esos conoci m ent 0s,
concretamente por 1o que se refiere a la interacci on del nedio ambiente y |os
organi snos vi vos nodi fi cados (OVM resultantes de | a biotecnol ogi a noderna,
habi da cuenta de la relativanmente corta experiencia con |iberaciones de esos
organi snos, el relativamente pequefio ninero de especies y rasgos utilizados y
la falta de experiencia sobre | os diversos nedi os, especial nente en |os
centros de origen y de diversidad genética

Tomando nota tambi én de | as ventajas derivadas del potencial de |la
bi ot ecnol ogi a noderna para contribuir al desarroll o sostenible,

Tomando nota tanbi én de que cuando haya anmenazas de inportantes
reducci ones o pérdidas de diversidad bioldgica la falta de seguridad
cientifica absoluta no debe utilizarse conp razén para apl azar | a adopci 6n de
medi das encani nadas a evitar o reducir al mninp esas anenazas,

Reconoci endo que | a seguridad en |a transferencia, manipul acion y
utilizaci 6n de organi snps vivos nodificados debe basarse en un enfoque
gradual y casuistico
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Reconoci endo que en el Protocol o no deben establ ecerse exigenci as
adm nistrativas injustificadas para |la transferencia transfronteriza de O/M
para uso confinado sienpre que se tonen | as nedidas de seguri dad adecuadas,

Reconoci endo que | a producci 6n y utilizaci6n de organi snos Vi vos
nodi fi cados debe ser ética y socialnente justificable, de conform dad con e
principio del desarrollo sostenible, y no debe tener perjudiciales para |la
sal ud humana y el nedi o anbiente,

Han acordado | o siguiente:
SuUl ZA

El protocol o sobre seguridad de | a biotecnologia se centraréa
princi pal mente en | os aspectos rel aci onados con | os novi m ent os
transfronteri zos de organi snbs vivos nodificados resultantes de |l a
bi ot ecnol ogi a nbderna que puedan tener efectos perjudiciales para la
conservacion y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gi ca
(denom nados en el texto organi snos vivos nodi ficados). El contro
deber 4 basarse en el establecimento de un procedi mi ento de acuerdo
f undanent ado previ o.

El protocol o debera regul ar exclusivanente cuestiones de seguridad. Las
reper cusi ones soci oeconém cas del desarrollo de | a biotecnologia tendran que
tratarse en un marco separado, que habra de definir la Conferencia de |as
Partes en el Conveni o sobre |la Diversidad Biol 6gi ca.

Habra que velar por la conpatibilidad y, si fuera necesario, |la
conpl enent ari edad del protocolo con | os instrunmentos internacional es
existentes, en particular |os acuerdos de |la OMC. Adenas, el procedimento
de enmienda del protocolo debera ser 1o mas répido y eficaz posible para
permitir |la adecuada adaptaci 6n de sus di sposiciones a |a evoluci 6n de |os
conocimentos cientificos y técnicos.

UNI ON EUROPEA

Las Partes en el Protocolo,
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Recordando el parrafo 3 del articulo 19 del Convenio sobre |a Diversidad
Bi ol 6gi ca,

Reconoci endo el vinculo entre los parrafos 3y 4 del articulo 19 del
Conveni o,

Reconoci endo tanbi én el vinculo entre el articulo g) y el parrafo 3 de
articulo 19 del Conveni o,

Recordando I a decision 11/5 de la Conferencia de las Partes en e
Conveni o sobre | a Diversidad Biol6gica, relativa a | a el aboraci 6n de un
protocol o sobre seguridad de | a biotecnol ogia centrado especificanmente en | os
nmovi m entos transfronteri zos de cual esqui era organi snbs vivos nodi fi cados
resultantes de | a biotecnol ogia noderna que puedan tener efectos
perjudiciales para |la conservaciéon y la utilizacion sostenible de la
di versi dad bi ol 6gi ca que establ ezca en particular, para su ulterior exanen,
procedi m ent os adecuados de consentim ento fundanentado previo,

Reconoci endo que ese marco incluye activi dades naci onal es, regional es,
multilaterales e internacional es sobre eval uaci 6n de | os riesgos, gestion de
| os riesgos, intercanbio de informacion, reglanmentaciones, directrices,
creaci 6n de capacidad y acuerdos i nternaci onal es,

Afi rmando su apoyo a un enfoque paral el o nediante el cual | a pronocién
de |la aplicacion de las Directrices Técnicas |nternaci onales del PNUVA para
|l a Seguridad de | a Biotecnol ogia puede contribuir a |a aplicacioén del
protocolo y conpl enentarl o,

Tonmando nota de | as Reconendaci ones de | as Naci ones Uni das sobre e
Transporte de Mercaderias Peligrosas,

Tomando nota de que | as disposiciones del Protocol o deben contribuir a
| as medi das de proteccion en |a esfera de |a bioseguridad, sobre |a base de
la evaluaci 6n cientifica de los riesgos y del principio de precauci6n,

Reconoci endo que la interacci 6n de | os organi snbs vivos nodificados
(OVM resultantes de | a biotecnologia noderna y el nmedi o anmbiente, en
particular en los centros de origen y de diversidad genética, es de
nat ural eza nuy conpleja, no sienpre dilucidada en todos sus aspectos por
conoci m entos cientificos suficientes,

Consci entes de que al gunas aplicaci ones de | a biotecnol ogia pueden tener
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ef ectos perjudiciales para el nedio anbiente, teniendo tanbi én en cuenta |la
sal ud humana

Reconoci endo que el protocolo, si bien ha de abordar adecuadanente | os
ri esgos que plantean | os organi snos vivos nodificados resultantes de |la
bi ot ecnol ogi a noderna, debe evitar que se produzcan denoras innecesarias en
| a obtenci 6n de | os beneficios que |la biotecnologia podria aportar a la
salud, la agricultura y el nedi o anbiente,

Reconoci endo que el protocol o no debe crear requisitos admnistrativos
injustificados para la transfronteriza de OYM para uso confinado

Reconoci endo que el protocolo, para ser eficaz y viable, debe basarse en
| os conocimentos cientificos y | a experiencia adquirida hasta |la fecha e
incluir mecani snos que garanticen su adecuada flexibilidad, por ejenplo
di sposi ci ones que pernitan establ ecer excepciones y faciliten la rapida
adaptaci 6n a | os progresos cientificos y técnicos,

Reconoci endo tanbi én que el protocol o no debe duplicar otros
i nstrunmentos juridicos existentes conparables,

Han convenido en | o siguiente:

C. Térmnos utilizados/definiciones

AFRI CA
Las siguientes definiciones no son conpletas ni exhaustivas.
A los efectos del presente Protocolo:

Por "acuerdo fundanentado previ 0" se entiende el acuerdo de |a autoridad
conpetente del Estado de inportaci 6n para |la transferencia de cual esqui era
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos basado en | a informaci6n
facilitada por el Estado de exportaci 6n, en el entendiniento de que esa
i nformaci 6n es precisa y conpleta;

Por "Parte afectada"” se entiende toda Parte o Partes afectadas o que
tengan probabilidad de verse afectadas por la liberacion o la transferencia
transfronteriza de organi snos vivos nodi fi cados o sus productos;

Por "creaci 6n de capaci dad" se entiende cual quier sistema facilitador
para |la aplicaci 6n efectiva del presente Protocolo, en particular e
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fortalecinmento y/o desarroll o de recursos humanos capaci tados y de capaci dad
i nstitucional por 1o que se refiere a |l os conocimentos y técnicas necesarios
para | a eval uaci 6n y gestion de |os riesgos derivados de | os organi snps vi vos
nmodi fi cados o sus productos, y para |a aplicacién del procedimento de
acuerdo fundanent ado previo;

Por "autoridad conpetente" se entiende una autoridad designhada o
est abl eci da por una Parte con facultades para recibir solicitudes y
notificaciones de |iberaciones o transferencias transfronterizas de uno o nas
organi snos vivos nodi ficados y para confirmar el acuerdo fundanentado previo
en caso de recepci 6n o inportaci 6n de organi snos vivos nodifi cados
resultantes de | a biotecnol ogia noderna o sus productos;

Por "utilizaci é6n confinada" o "confinam ento" se entiende cual quier
forma de utilizaci 6n de organi snbs vivos nodificados en |a que barreras
fisicas o una conbi naci 6n de barreras fisicas, quinicas y/o biolégicas inpide
el contacto entre el organisno y el nmedio;

Por "Conveni 0" se entiende el Convenio sobre | a Diversidad Biol 6gi ca
aprobado el 5 de junio de 1992

Por "liberaci 6n deliberada" se entiende toda introducci6n intencional de
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos en el nedio anbiente;

Por "exportador" se entiende todo usuario sonetido a la jurisdiccién del
Est ado de exportaci 6n que organi ce | a exportaci 6n de organi snbs vi vos
nodi fi cados o sus product os;

Por "inmportador" se entiende todo usuario sonetido a la jurisdiccién del
Estado de inportaci 6n que organice la inportaci 6n de organi snbs vi vos
nodi fi cados o sus product os;

Por "tréafico ilicito" se entiende todo novimento transfronterizo o
transferenci a de organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos tal conp se
especifica en el articulo 8;

Por "organi sno vivo nodificado" se entiende todo organi snb vivo o parte
de ese organi smb que sea capaz de regenerarse por si msno o en el cuerpo o
la célula de otro organisnb y cuyo material genético haya sido nodificado por
| a bi otecnol ogia noderna en forma que no ocurra natural nente por reproducci 6n
sexual o reconbinaci 6n, o todo organisno vivo o parte de ese organi snp que
hubi era sido un fésil pero haya sido resucitado por aplicacio6n de |la
bi ot ecnol ogi a nbder na;
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Por "bi ot ecnol ogi a nbderna" se entiende la utilizacioén de técnicas
bi ol 6gi cas nbdernas de nodificaci 6n genética y de nuevos nétodos de cultivos
celulares y de tejidos para fines especificos;

Por "Partes" se entiende, salvo que en el texto se indique otra cosa,
las Partes en el presente Protocol o;

Por "Parte de origen" se entiende la Parte o Partes en el presente
Prot ocol o desde cuya jurisdiccion tenga lugar o se prevea tendré lugar la
liberaci 6n o transferencia transfronteriza de organi snos vivos nodificados o
sus product os;

Por "persona" se entiende toda persona natural o juridica

Por "eval uaci 6n de | os riesgos" se entiende |la identificaciony
eval uaci 6n contrastada de | os posibles beneficios y dafios derivados de |os
organi snos vi vos nodi ficados y sus productos de conform dad con los criterios
y procedi nm entos establ ecidos en el presente Protocolo y sobre |a base de |as
caracteristicas del organisno utilizado y las caracteristicas del lugar y e
medi o circundante, incluidos |os efectos socioeconém cos y |as condiciones de
la liberaci én;

Por "gestién de |l os riesgos" se entiende cual esqui era nmedi das apr opi adas
para |l a gesti 6n de posibles riesgos, incluidos el disefio experinental, |la
vigilancia tras la |iberacion, |os planes de energencia y otras nedi das
i ndi cadas en el presente Protocol o;

Por "Secretaria" se entiende |la Secretaria del Convenio sobre |a
Di ver si dad Bi ol 6gi ca;

Por "Estado de inportaci 6n" se entiende toda Parte a la que se realice o
se prevea realizar una transferencia transfronteriza de organi snbs vivos
nodi fi cados o sus product os;

Por "Estado de exportaci 6n" se entiende una Parte en |l a que se prevé
iniciar o se ha iniciado una transferencia transfronteriza de organi snos

vivos nodi fi cados o sus productos;

Por "Estados interesados" se entiende |las Partes que son Estados de
exportaci 6n o inportaci 6n o Estados de transito;

Por "dafios transfronterizos" se entiende | os dafios graves produci dos en
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el territorio bajo la jurisdiccion de una Parte conp resultado de |la
liberaci 6n o transferencia transfronteriza de organi snos vivos nodificados o
sus productos procedentes desde el territorio bajo la jurisdiccion de otra
Parte;

Por "transferencia transfronteriza" se entiende toda transferencia de
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos resultantes de | a biotecnol ogia
nmoder na desde una zona sonetida a jurisdiccion o el control nacional de un
Est ado hasta una zona sonetida a la jurisdiccion o el control nacional de
otro Estado o a través de ella, o a través de una zona que no estda sonetida a
la jurisdiccién o el control nacional de ningln Estado

Por "liberaci 6n transfronteriza" se entiende toda |iberaci én no
i ntencional de organi snbs vivos nodifi cados o sus productos desde |a
jurisdiccién de una Parte a la de otra o a zonas situadas nmas alla de |os
limtes de jurisdiccidn o control nacional

Por "liberaci 6n no intencional" se entiende toda |iberaci6n de
organi snos vivos nodi fi cados o sus productos que no sea una |iberaci én
del i ber ada;

Por "usuari 0" se entiende toda persona encargada del desarrollo, la
producci 6n, la utilizaci én, |a manipulacion, |a prueba, |a conercializacién
la transferencia, la liberacion o la distribuciédn de organi snps vi vos
nodi fi cados o sus productos. Un nmienbro de plublico en general que adquiera
y/o utilice local mente un organi snmo nodificado no es un usuario a | os efectos
del presente Protocol o;

Qros térm nos que requi eren definicion
"Ni vel de riesgo aceptable”

"Product os de organi snbs vivos nodi fi cados"

AUSTRALI A

Australia considera que seria necesario definir en el protocol o una
serie de térmnos en él utilizados, para evitar que se produzcan confusi ones
o0 desacuerdos ulteriores en |a aplicacién del protocolo por no haberse
acordado claramente el significado de esos térmnos. Las dificultades de
aplicaci 6n que experinentan Partes en otros acuerdos anbi ental es
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i nternaci onal es debido a |la falta de definiciones claras denuestran |a

i mportancia que reviste definir claranente | os térm nos acordados. Los

térm nos enunerados en el protocol o sobre seguridad de | a biotecnol ogia deben
inspirarse en los que figuran en el apéndice del informe del Gupo de Trabajo
acerca de su prinera reuni 6n, en la que se acordé que se propusiera su
definicién. Todos |los térm nos han de definirse en forma conpati bl e con el
Convenio y ser coherentes con los utilizados en otros acuerdos

i nternaci onal es pertinentes.

Una de | as cuestiones que han de exam narse es cuales de | os térm nos
que figuran en el apéndice deben incluirse en el protocolo y en qué etapa de
| as negoci aci ones debe tener lugar el proceso de definicioén. Convendria que
se Ilegara pronto a un acuerdo sobre |la definicion de al nenos al gunos
térm nos cruci al es para que todos | os negoci adores | os conprendan igual.
Esas definiciones podrian considerarse definiciones de trabajo, a reserva de
su ulterior perfeccionamento y aprobaci 6n, para que |a | abor del G upo de
Trabaj o no se vea obstaculizada en una etapa nmuy tenprana de | as
negoci aci ones por el analisis de aspectos de nmenor inportancia de |os
térmnos. Si al final de |as negociaciones un térmno en particular no
figura en el protocolo, ese térmno debe elimnarse de la lista de
defi ni ci ones.

CANADA

Canadé estim que el Protocol o sobre Seguridad de | a Biotecnol ogia debe
apoyarse en una solida base cientifica fundamentada en | os principios del
Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gica. Canada estinm inposible definir
muchos de los térmnos y el enentos hasta que se determine el anbito del
protocol o, su contexto y | a necesidad de un térm no. Canada observa, sin
enbargo, que la definicién de OVWMy |l a determ naci 6n de los OVM a | os que ha
de aplicarse el procedimento de acuerdo fundanentado previo (AFP) deben
acordarse en una fase tenprana del proceso. Canadd desea que se determ ne
pronto si | os OVM sonetidos al procedi mento de AFP son una subserie de |os
OVM suj etos al protocolo en general o sinplenmente | os m snos.

Canadéa propone la siguiente definicion de OUM (sin incluir a |los seres
humanos en este contexto): "organi snos que han sido deli beradanmente
nodi fi cados para que presenten uno 0 NMAS rasgos que Nno exi sten o0 son nuevos
en | a especie en el pais receptor, inclusive cuando el O/M es una forma
nodi fi cada de un organi smb que es una especi e nueva (exo6tica) en el pais
receptor.

Por rasgos nuevos se entienden |las caracteristicas de un organi sno que
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han sido creadas o introduci das nmedi ante un canbi o genético especifico y

di ferenci an al organi smo del organisnb no nodificado. Por nodificaci6n

del i berada se entienda la alteraci 6n por cual quier nedio." Cabe sefial ar que
Canada i ncluye tanmbi én a | as especies exoéticas no nodificadas en sus
procedi m ent os naci onal es de eval uaci 6n de | a seguri dad.

Por otro lado, | a definicion de O/M podria precisarse adn mas con una
lista de exclusiones, pero no de inclusiones. Habréd que seguir debatiendo el

significado o |l a necesidad de | as excl usi ones.

Canadéa fundanmenta sus deci siones nacional es en una definicion general de

I a biotecnologia: "la aplicacion de la cienciay la ingenieria en la
utilizacién directa o indirecta de organi snps vivos o partes de organi snps
vivos en sus formas naturales o nodificadas". Canada considera que |la

bi ot ecnol ogia es un instrunento de desarrollo y que a efectos de eval uaci 6n
de |la seguridad | os rasgos y caracteristicas de organi snos individuales (o su
novedad) son mas inportantes que la forma en que fueron incorporados

CUBA

Moder na bi ot ecnol ogia: Toda aplicaci 6n tecnol 6gica que utilice sistenms

bi ol 6gi cos y organi snos vivos o sus derivados para |la creaci 6n o nodificaci6n
de productos o procesos para usos especificos nediante técni cas que inpliquen
reconbi naci 6n del ADN

Movi mi ento transfronterizo: Todo novim ento de organi snos genéti camente
nodi fi cados procedente de una zona sonetida a la jurisdiccion nacional de un
Estado y destinado a una zona sonetida a la jurisdiccion de otro Estado, o a
través de esta zona, 0 a una zona no sonetida a la jurisdiccion nacional de
ni ngin Estado, a través de esta zona, sienpre que el novimento afecte a dos
Est ados por | o nenos.

Aut oridad nacional: Es la autoridad gubernanental designada por un Estado
Parte para proponer al gobierno de su pais la politica nacional en materia de
seguridad de | a biotecnologia, para dirigir, controlar e inspeccionar |a
actividad, para dictar |as disposiciones, establecer |as nedidas y hacer |as
recomendaci ones necesari as.

Mani pul aci 6n: Toda actividad de investigacién y desarrollo que se realiza
con |l os organisnos vivos a fin de lograr una nodificaci 6n genética.

Consentiniento fundanentado previo: El principio de que el envio
i nternaci onal de un OGM que pueda tener efectos adversos para el medio
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anbiente y la salud humana no debe realizarse sin el acuerdo, cuando
corresponda, o contra la decision de |a autoridad naci onal designada del pais
i mpor t ador.

Eval uaci 6n de los riesgos: Procedimento de analisis para determinar |os
posi bl es dafios, su probabilidad de ocurrencia, y |a posible magnitud.

Gesti 6n de los riesgos: Conjunto de nedidas encam nadas a lograr que |la
mani pul aci 6n, uso y liberaci 6n sean seguras.

Seguri dad bi ol 6gica: Conjunto de nmedidas cientifico-organizativas y técnico-
i ngeni eras destinadas a proteger al trabajador de la instalacioén, la
conunidad y el nedio anbiente de | os riesgos que entrafia el trabajo con
agentes biol égicos o la |iberaci 6n de organisnos en el nedio anbiente, y en
caso de contam naci 6n, efectos adversos, escapes o pérdidas, dismnuir a
maxi mo | os efectos que se puedan presentar y |iquidar rapi danente sus
posi bl es consecuenci as.

Li beraci 6n: Introducci 6n en el nedi o anbiente de un organi snb o conbi naci én
de organi snos.

Area de liberacién: Zona definida en el nmedio anbi ente donde se produce |a
|'i beraci 6n de un organi smo o conbi naci 6n de organi snps.

Energenci a biol 6gica: Situaci 6n provocada por la ocurrencia de sucesos que
pueden derivar en un dafio con repercusi 6n adversa innediata o retardada en el
medi o anbi ente en general, |la poblacioén y |los trabajadores en particular,
debi do al escape o la liberaci 6n de organi snps.

ESTADOS UNI DOS

Los Estados Uni dos estiman que tanbi én | os conponentes de este el emento
deben abordarse en una etapa mas avanzada de | a negoci aci 6n, cuando el G upo
de Trabaj o especial haya tenido nas tienpo para analizar |as bases
conceptual es de | os conmponentes cruci al es del protocol o.

NORUEGA

Por organi snpb vivo nodificado resultante de |a tecnol ogi a noderna se
enti ende todo organisnb en el que el material genético ha sido alterado en
forma que no ocurre natural nente por reproducci 6n sexual y/o reconbi naci 6n
nat ur al
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Por uso confinado se entiende toda operaci 6n en |a que se produzcan,
crien, almacenen, destruyan o utilicen en alguna otra forma organi snos vivos
nmodi fi cados en un sistemm cerrado en el que se enpleen barreras fisicas, ya
sea ai sl adanente o en conjunci 6n con barreras quim cas y/o biol 6gicas para
limtar el contacto entre el organisnpb, por un lado, y |os seres humanos y el
medi o anbi ente, por el otro.

Por |iberacion deliberada se entiende toda producci én y utilizaci 6n de
organi snos vi vos nodi fi cados que no se considere utilizaci6n confinada."

Conentario: esta lista de definiciones no es exhaustiva, y Noruega
reconoce que tamnbi én hay que definir otros térmnos utilizados en e
protocol o, conmo novimentos transfronterizos intencionales y no
i nt enci onal es, etc.

SuUl ZA

Las definiciones que figuran a continuaci 6n se han tomado de |a
| egi sl aci 6n sui za, fundamental mente |a Ley de Protecci 6n del Medi o Anbiente.

Or gani snos:

Por organi snbs se entiende | as entidades biol6gicas y celulares o no
celul ares capaces de reproducirse o de transferir material genético. Las
mezcl as u obj etos que contengan esas entidades se asimlan a ellas.

Organi snmos nodi fi cados genéti cament e:

Por organi snbs nodi fi cados genéti canente se entiende | 0os organi snbs cuyo
materi al genético ha sido nodificado en forma que no ocurre natural nente, ya
sea por reproducci 6n sexual o por reconbinaci 6n natural

UWilizaci 6n confi nada

Se entiende que la utilizacién de |os organi snos es confinada cuando
barreras fisicas o una conbinaci 6n de barreras fisicas y quimcas o
biol6gicas limtan o inpiden el contacto de |os organi snbs con | a poblacién o
con el medio anbiente.
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UNI ON EUROPEA

Organi snos vivos nodi fi cados

Organi sno vivo: cual quier entidad biol égi ca capaz de replicaci 6n o de
transferir material genético. Esta definicién abarca |las plantas, |os
ani mal es, | os hongos, |os mcroorgani snos, los virus y |os viroides,
incluidos los cultivos celulares y de tejidos, |las células germnales, |as
sem | las, el polen y |las esporas.

Organi smo vivo nodificado resultante de | a biotecnol ogi a noderna: un
organisno en el que se ha alterado el material genético en forma que no se
produce natural mente por reproducci 6n sexual y/o reconbi naci 6n natural

Conent ari o:

Los OV resultantes de | a aplicacion de deterninadas técnicas de

alteraci 6n del material genético estarian sujetos al protocolo, mentras que
| os organi snbs resultantes de determ nadas otras técnicas no se considerarian

OVM per_se.

| nt enci ona

Movi miento transfronterizo intencional: |a transferencia deliberada del
OVM a través de fronteras nacional es.

No i ntenci ona

Movi miento transfronterizo no intencional: noviniento accidental o
natural de OVM a través de fronteras nacional es?.

Uso confinado: cual quier actividad en |la que |os O/M se cultivan, se
al macenan, se transportan, se destruyen, se elimnan o se utilizan en
cual quier otra forma con nedidas especificas de confinamento para linmtar su
contacto con el nedio.

Li beraci 6n del i berada: Cual quier introducci én intencional en el nedio
de un OVYM o una conbi naci 6n de OVM si n nedi das especificas de confinam ento

1 En la secci6n o secciones pertinentes de la parte 2 se

i ndi card que sélo han de regularse | os novimentos transfronterizos
no i ntencional es que probabl enente tendrian efectos anbiental es
significativos.
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para limtar su contacto con el medio.

D. Acuerdo fundanentado previo

AFRI CA

1. Las Partes so6lo pernmitiran | a exportaci 6n de organi snobs vi vos
nodi fi cados o sus productos cuando hayan confirmdo que se ha obtenido
por anticipado el acuerdo del Estado de inportaci6n sobre |a base de |la
i nformaci 6n necesaria reci bida por el Estado de inportaci 6n de
conform dad con | o dispuesto en el articulo 7 y el anexo 1.

2. La autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n requerira al
exportador que presente, entre otras cosas, informaci 6n sobre:

a) El organisnmo vivo nodificado

i) Su descripci 6n taxondénica, ecologia y conducta
reproductiva

ii Si ha sido genéticanmente nodificado, infornmaci 6n sobre
| os organi snbs donantes, receptores y vectores, el gen o
| os genes introducidos, incluidos |os genes narcadores,
|l a estabilidad de | os genes introducidos y |os riesgos de
su transferencia a otros organi snbs, |os nétodos para
hacer frente a |iberaciones no intencionales, y los
nmét odos de utilizaci én;

iii) Si el organism no ha sido nodificado genéticamente,
i nformaci 6n sobre si se conoce que exista o0 no exista
actual nente en la natural eza, nmétodos de utilizarloy
nmét odos para hacer frente a cual quier |iberacioén no
i nt enci onal ;

b) El producto de organi snos vivos nodifi cados:

i) I nf ormaci 6n sobre métodos para utilizarlo, tanto si es un
producto quim co nuevo conp si existe en la natural eza
el organi snmo vivo nodificado que | o produjo conp se
sefiala en el inciso a) supra, y nmeétodos para |a adopci 6n
de nmedi das en caso de accidente.

3. La autoridad conpetente del Estado de inportacién facilitaréa a
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exportador, por conducto de |a autoridad conpetente del Estado de
exportaci 6n, informaci 6n sobre sus |leyes, reglanmentos, directrices,
procedi mentos juridicos y admnistrativos y otros requisitos

rel aci onados con | a seguridad en el desarrollo, la manipulacion y la
utilizaci 6n de organi snos vivos nodi ficados y sus productos.

AUSTRALI A
Australia considera que el Gupo de Trabajo, al exam nar un

procedi m ento de AFP para el protocolo, debe orientarse por |os siguientes
principi os generales. El procediniento de AFP debe:

a) Estar di sefiado de forma que permta al pais inportador adoptar
deci si ones pl enanente fundamentadas con respecto a la inportaci 6n de O/M
previ st a;

b) Garanti zar que | a decisién final sobre |os posibles riesgos
derivados de | os posibles efectos de OVM en un pais inportador sea en todo
caso conpetenci a de ese pais;

c) Funcionar eficaz y eficientenente, con objeto de reducir al nininop
|l os costos y | os plazos;

d) Ser conpatible con | as disposiciones de |os acuerdos de |a
Organi zaci 6n Mundi al del Cormerci o;

e) Aplicarse, cuando sea practico y adecuado, por conducto de
nmecani snbs i nstitucional es exi stentes.

Habra que estudiar nmas a fondo si al el aborar un procedi m ento sobre AFP
deben abordarse | as siguientes cuestiones:

a) Si deben soneterse al procedi mento de AFP todos | os OVM sujetos a
| as di sposiciones del protocolo o sélo al gunos de ell os;

b) Si debe utilizarse una lista positiva o una |lista negativa para
determnar |a cobertura de OVM en el procedimento de AFP

c) Si deben establ ecerse necani snbs de activaci 6n adecuados para
determinar si un O/M estda sujeto al procedi m ento de AFP.

Cobertura
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En el mandato para | a negoci aci 6n se especifica que deberan estar
sujetos al protocolo | os O/M que puedan tener efectos perjudiciales para la
conservacion y la utilizaci 6n sostenible de | a diversidad biol 6gica. Ser4,
por tanto, necesario establecer criterios que permtan determ nar si un OVM
representa un riesgo para la diversidad biol 6gica. Es evidente que habria
que establ ecer algin tipo de nmecani snb de "sel ecci 6n", dada |a probabilidad
de que se considere que al gunos OVM no plantean riesgos significativos para
| a diversidad biol6gica. A efectos de sinplicidad y eficacia del protocol o,
debe considerarse |la posibilidad de excluir o eximr del procedimento de AFP
a los O/M que, sobre |la base de |la experiencia y |os conocim entos
cientificos disponibles, se estine no tienen efectos perjudiciales para la
di versidad biol 6gica. Es inportante asegurarse de que determ nadas
categorias de OVM no queden sonetidas a un procedi mento de AFP o procesos de
eval uaci 6n de los riesgos mas costosos y prolijos de | o necesario, y
reconocer que distintos tipos de O/M plantearan distintos tipos y grados de
riesgos para |a diversidad biol 6gica. Por ejenplo, comb se indica en |as
Directrices Técnicas |nternacional es del PNUVA sobre Seguridad de |la
Bi ot ecnol ogia, "en general se prevé que, en |la mayoria de |os casos, |la
i ntroducci 6n en un nmedio sinmlar de esas plantas de cultivo bien conocidas
nodi fi cadas nediante la alteraci 6n o adici 6n de s6l o uno o unos pocos genes
ocasi onara pocos riesgos anbi ental es, especial nente si se conparan con |os
riesgos de la introducci 6n de especi es total nente nuevas o ex6ticas".

Al negociar el protocolo habria que estudiar |a posible elaboraci6n de
listas o anexos de OVMincl uidos en el procedimento de AFP o excl ui dos
de él. En la prinera reuni 6n del Gupo de Trabaj o hubo prol ongados debates
sobre los criterios para determnar o que esas listas debian incluir, y en
particular si lo que tenian que identificar eran | os OVM que podian tener
ef ectos perjudiciales para | a diversidad biol 6gica y debian incluirse en el
procedi miento de AFP (es decir, si la lista debia ser positiva), o, por e
contrario, los OYM que se consideraba no tenian, o no era probable que
tuvieran, efectos perjudiciales para |a diversidad biol 6gica (es decir, si la
lista debia ser negativa).

Es probabl e que uno de | os principal es aspectos de | as negoci aci ones sea
la inclusidon de listas y la forma que éstas deben adoptar. De |os debates
prelimnares sobre esta cuestion en la prinera reuni6on del G upo de Trabajo
se desprende que anbos enfoques tienen ventajas e inconvenientes. Antes de
tomar deci siones definitivas habra que estudiar mas a fondo | as diversas
opci ones.

El Grupo de Trabaj o debe tanbi én tener en cuenta |la natural eza di nam ca
y rapi danente canbi ante de | a biotecnol ogia noderna. En el protocol o debe
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preverse |a actualizaci 6n periodica, frecuente y sencilla de las listas de
OVM (ya sean "positivas" o "negativas") que pudieran incluirse, para tener en
cuenta factores conp el desarrollo de nuevos productos de OVM | os canbios en
las circunstancias y |a disponibilidad de nueva i nfornmaci 6n.

Mecani sno de activaci 6n del procedi nmento de AFP

Sin duda habré que prestar especial atenci 6n al posible establecimento
de un necani snb adecuado para activar |la aplicaci 6n de un procedi m ento de
AFP a un OVM en particular. Al gunos aspectos que requieren mayor estudio
son: los criterios para activar el procedimento (por ejenplo, en qué
circunstancias activaria el procedimento de AFP |la inmportaci én prevista de
un OVM; la funcién de |la evaluacion de los riesgos para decidir si una
i mportaci 6n prevista tendria efectos perjudiciales para el nedio anbiente; y
el nmecani sno operaci onal del procediniento de AFP (por ejenplo, qué fornm
adoptarian las notificaciones de intencion y |la autorizaci 6n de inportar).

Criterios

Hay una serie de factores cuya idoneidad conp criterios para activar e
mecani snb de AFP debe exami narse. Son |los siguientes: la utilizacion
prevista del O/Men el pais receptor; la naturaleza de la caracteristica
i ntroduci da del OVM el nedi o anbiente receptor; el grado de
fam | i ari dad/ donesti caci 6n (es decir, la historia del cultivo) de |as
especi es no nodi fi cadas genéticanente en el nmedio anbiente receptor; el tipo
de mecani snb de reproducci 6n del OVM En el anexo B se detalla la forma en
que esos factores podrian activar el procedimento de AFP. Los factores de
activaci 6n expuestos en el anexo B se circunscriben a | as plantas nodificadas
genéticamente. A otras categorias de OYM (conpo | os mcroorgani snos o | os
ani mal es) se aplicarian otros factores de activaci on.

Tanbi én otros factores podrian ser de interés para |as autoridades
naci onal es en la nedida en que, si bien tal vez no sean determ nantes de |a
activaci 6n del procedi mento de AFP, pueden facilitar informacion pertinente
para decidir si debe autorizarse la inportaci6n de un O/M en el pais. Esos
factores podrian ser, entre otros, las normas aplicables al O/Men el pais de
exportaci 6n, | a existencia de especies enparentadas en el nedio receptor, o
el que esas especies sean pl agas.

O ro aspecto que debe considerarse es si |las inportaciones de OVM deben
estar sujetas al procedimento de AFP cada vez que se envian, o si, una vez
obt eni da autori zaci 6n, |as subsiguientes inportaci ones del OYVM en condi ci ones
anal ogas pueden quedar exim das del procedimento o ser objeto de eval uaci 6n
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Tanbi én podria estudiarse si el protocolo debe prever |a posibilidad de
que las Partes concluyan acuerdos bilateral es sobre inmportaci én/ exportaci 6n

de OVM que puedan nodificar |a aplicacién del protocolo en esas Partes.

Eval uaci 6n de | os riesgos

El establ eci m ento de necani snbs adecuados de eval uaci 6n y gesti 6on de
los riesgos sera un elenmento inportante para el funcionaniento eficaz de un
procedi miento de AFP en el marco del protocolo. Sin enmbargo, ello no entrafa
necesari anente que esos necani snbs hayan de formar parte del protocolo. Cabe
seflal ar que | os sistenmas nacional es ofrecen una anplia gama de nedi das
reglamentarias para regular |a evaluaci 6n y gestion de |los riesgos. Existe
ademas una serie de directrices internacionales, incluidas las Directrices
Técni cas I nternaci onal es del PNUMA sobre Seguridad de |a Biotecnol ogia, que
abordan | a eval uaci 6n de los riesgos. Los necani snbs i déneos para |la
evaluaci6n y la gestion de |os riesgos son distintos en cada pais, habida
cuenta de las diferencias en el nedio receptor, por |o que no deben fornmar
parte de un instrunmento internacional juridicanente vincul ante.

Sin enbargo, el protocolo podria establecer |os siguientes principios
general es de orientaci 6n sobre el funcionam ento de procedi m entos de
eval uaci 6n de los riesgos para velar por |la seguridad de |a biotecnol ogi a:

a) La eval uaci 6n de | os riesgos debe tener lugar en el marco de una
net odol ogi a técnicocientifica bien definida para |la seguridad de |a
bi ot ecnol ogia, en forma progresiva y casuistica;

b) Deben eval uarse | os posibles efectos perjudiciales de | os O/M para
la conservaci6n y la utilizacion sostenible de |a diversidad biol 6gica

c) La eval uaci 6n de | os riesgos debe basarse en | as caracteristicas
del organisno, |la nodificacion genética y el medio receptor

d) La evaluaci 6n de |l os riesgos en centros de origen y zonas de gran
di versi dad genética debe ser objeto de especial consideracion.

Una de las principales cuestiones en |las que el Gupo de Trabajo habra
de centrar su atencio6n es |la determi naci 6n de |as respectivas
responsabi | i dades de |a parte exportadora y la parte inportadora en nmateria
de eval uaci 6n de |l os riesgos. Convendria que en el protocolo se incluyeran
di sposiciones que requirieran a | as Partes exportadoras que cooperaran para
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facilitar el intercanbio de conocinientos cientificos.

Tal vez podria examnmi narse tanbi én | a conveni encia de que el protocolo
estipulara que |las Partes exportadoras estudiaran |a posibilidad de
contribuir en otras formas al proceso de eval uaci 6n de |l os riesgos en |la
Parte inportadora para ayudar a ésta a tomar decisiones fundanent adas sobre
la idoneidad y | a seguridad de un OVM en relaci 6n con sus posi bl es efectos
perjudiciales para |a diversidad biol 6gica, a efectos de su inportaci én por
otra Parte. Esto, sin enbargo, no deberia ser obligatorio.

Hay que sefial ar que si bien al guna forma de cooperaci 6n de |as Partes
exportadoras en | os procesos de eval uaci 6n de riesgos y/o gestion de riesgos
puede ser conveniente, |a decisién de inportar o no un OY/M ha de ser sienpre
conpetencia exclusiva de |la Parte inportadora. No debe obligarse a ninguna
Parte a asumir | a responsabilidad de formular un juicio o adoptar una
deci si 6n sobre inportaci ones por otra Parte.

Mecani sno operaci onal de AFP

Se ha sugerido que | os procedi m entos de CFP exi stentes pueden
constituir un nmodel o para el funcionanmiento del procedinmento de CFP para |la
seguridad de | a biotecnologia. Convendria exam nar el funcionam ento de esos
mecani snbs para determ nar si hay aspectos que puedan aplicarse adecuadanente
al procedinmento de AFP. Sin enbargo, conp se sefiala en el docunmento de
ant ecedent es presentado por la Secretaria al Gupo de Trabajo en su prinera
reuni 6n, puede haber dificultades para reproducir |os procedi nientos de CFP
existentes en el contexto de los OYM Los nodel os de CFP exi stentes, por
ejenplo, se circunscriben a | os casos en que el Estado de exportaci 6n ha
tomado nedi das para prohibir o restringir rigurosanente determnm nados
productos quimcos o identificado desechos peligrosos en su propia
jurisdiccién, y lo que activa automati camente el necani snb de CFP es el hecho
de prohibir o inponer restricciones. En el caso de | os OVM pareceria
adecuado recurrir a otros nmecani snbs de activaci 6n porque | os nedios
receptores son distintos en cada pais.

Habria que estudi ar con nmayor atenci én cuestiones operacional es conp |as
si gui entes:

a) Si el necanismp de activaci 6n debe ser sinplenmente [ a notificacion
del pais exportador al pais inportador de detalles pertinentes al O/M que

tiene intencion de exportar;

b) Si en el Protocolo debe estipularse que cada Parte ha de designar
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una autoridad nacional, y, en ese caso, cuales serian |las funciones de |as
aut ori dades naci onal es desi gnadas con respecto a | os novi m ent os
transfronterizos de OVM incluidas |as exportaci ones y |las inportaciones;

c) Si deben conuni carse a un organisno para el intercanbio de
i nformaci 6n pormenores de | a exportaci On prevista y de |a respuesta del pais
i mportador, para informaci 6n de otras Partes

d) Si debe establ ecerse en el proceso de AFP una limtaci 6n tenpora
en el sentido de que la Parte inportadora ha de tomar |a decisioén o no de
aprobar la inmportaci én prevista en un plazo razonabl e;

e) Cuando una Parte inportadora no autoriza |la inportaci 6n del OVM
qué repercusi ones puede tener esa negativa para otras posibles Partes
i mport ador as;

f) Si en el protocol o debe regularse | a posibilidad de que un
exportador solicite la revision de una decision del pais de inmportaci é6n sobre
la inportaci 6n de un OVM

La transm si 6n de informaci 6n es necesari anmente parte integrante de todo
procedimiento de AFP. Si el punto inicial del proceso para determn nar si
debe aplicarse el procedinmento de AFP, es |l a presentaci 6n por un i nportador
a una Parte inportadora de una notificaci6n de intencién de inportar en dicha
notificacién tendria que facilitarse infornmaci 6n basica que pernita a la
Parte inportadora deterninar |as nedidas que ha de adoptar a continuaci én
Esta i nformaci 6n debe conprender | a especie del OVM (nonbre cientifico), la
caracteristica introducida y la utilizacion prevista. La Parte inportadora
podra a continuaci 6n recabar mas informaci 6n para realizar |a necesaria
eval uaci 6n de |l os riesgos, por ejenplo informaci6n rel aci onada con el
mecani snb de reproducci 6n, detalles sobre el uso previsto y la caracteristica
o0 caracteristicas introducidas, y pornmenores de al gunas |iberaci ones
conoci das en el pais exportador. Cabria esperar que |la Parte exportadora
cooperara, ya sea directamente o por conducto del exportador, segln proceda,
en la transm si 6n de esa informaci 6n. La infornaci 6n requerida en el
procedi mi ento de AFP no debe ser mayor de |a necesaria y razonable para
realizar una evaluaci 6n de los riesgos. No debe pasarse por alto la
conveni enci a de evitar gastos el evados a | os exportadores.

Habria que estudiar la forma en que ha de transmitirse esa informaci6n
(canal es de conuni caci 6n) y sobre qui én, es decir, el exportador o el
i nportador, ha de recaer |a responsabilidad de notificar la intencion de
inmportaci6n y facilitar a |la autoridad naci onal designada cual quier otra
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i nformaci 6n rel aci onada con el procedi mento de AFP. En consonancia con |a
préactica establecida en los arreglos internaci onal es sobre cuarentenas
aplicables a plantas, animales o sus productos, parece haber poderosos
argunment os en favor de que |a responsabilidad recaiga sobre el inmportador
aunque se requeriria al inportador que cooperara facilitando al gunos detalles
al inmportador. EIlo no excluiria la posibilidad de que se establ eciera un
enl ace directo entre autori dades naci onal es desi gnadas, aunque no parece
necesari o estipularlo en el protocolo.

El Gupo de Trabajo podria tanbi én estudiar si seria conveniente
depositar informaci 6n pertinente en bases de datos abiertas al publico, para
que otras partes y Organos interesados pudi eran obtener informaci én sobre
transferencias de OVM previ stas. Debe tenerse en cuenta |a posibilidad de
que | as bases de datos existentes cunplan esa funci6n. Tanbi én podria
estudi arse el potencial de determ nados necani snbs de intercanbi o de
i nformaci 6n, incluido el necanisno de facilitaci 6n del Conveni o.

Parece esencial incorporar al protocolo una reserva para proteger |a
i nformaci 6n conercial confidencial. La necesidad de proteger |a infornacion
conercial confidencial para evitar su difusion puede tanbi én aplicarse a la
i nformaci 6n derivada de proyectos de investigaci 6n docente. La proteccion
debe ser tanbi én conpatible con |as reservas estipul adas en el parrafo 1 de
parrafo 17 del Convenio, que tienen por efecto excluir la informacién
confidencial de que disponen | os sectores publico o privado de una Parte
contratante de | as obligaciones contraidas en virtud de ese articulo. Al
m sno tienmpo convendria que esas nedidas de protecci 6n no se aprovecharan
i ndebi danente, por ejenplo denegando infornmaci 6n que pudi era ser adecuada a
efectos de |l a evaluaci 6n de |l os riesgos.

CANADA
Canadéa consi dera que el procedi mento de AFP es un conponente inportante
del Protocolo. Todavia no se ha definido qué O/M deben estar sometidos a
procedi mi ento de acuerdo fundamentado previo, y esto debe determ narse en una
et apa tenprana del proceso

Canadé entiende que el procedimento de AFP incluira:

a) Notificaci 6n a |a autoridad conpetente de una Parte inportadora
antes de la inportaci 6n de un OVM sujeto al procediniento de AFP

b) I nf or maci 6n sobre los O/M junto con la notificacion o después de
ést a;
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c) Eval uaci 6n por |l a autoridad conpetente de | a infornacioén
facilitada;

d) Deci si 6n de | a autoridad conpetente de aprobar la inmportaci én, con
0 sin condiciones, o de prohibir |a inportacion.

Hay que determ nar cudales son | as entidades conpetentes para facilitar
informaci 6n y tomar deci siones (por ejenplo, entidad inportadora, entidad
exportadora, autoridad conpetente o Partes inportadoras y exportadoras), asi
conb sus posi bl es funciones al respecto. Canada reconoce que |a el aboracion
y aplicaci 6n de esta disposicién requeriréa prolongados debates

Canadéa reconoce que muchos paises ya han establ eci do un nmarco
reglamentario para la notificacién de la intencion de inportar OVM vy sugiere
que el protocol o conplenmente | os marcos exi stentes. Canad4, por tanto,
propone que el protocol o contenga:

a) Orientaci 6n y apoyo técnico en materia de AFP para que | os paises
puedan desarrollar y aplicar un marco regl amentari o, Ademas de necani snos
para el intercanbio de infornacidn;

b) Princi pi os acordados uni versal nente sobre un enfoque arnoni zado del
procedi miento de AFP en el marco del protocolo; y

c) Un conjunto basico de requisitos informativos que |a autoridad
conpetente del pais inportador podréa establecer con objeto de realizar
eval uaci ones de | os riesgos para |a seguridad de | a biotecnol ogi a.

Canada propone que el procedimento de AFP sea obligatorio cuando se
tiene intencion de realizar por prinera vez un novimento transfronterizo
(inmportaci6n) a la Parte inportadora de un OVM sujeto al procedi m ento.

Los tramites ulteriores para un AFP sobre un OVM en particul ar
depender an de |l os requisitos nacionales y de |l os resultados de | a eval uaci 6n
reali zada por |a autoridad nacional del pais inmportador. Las autoridades
naci onal es tal vez deseen establ ecer subcategorias de OVM tras evaluar |os
riesgos, a fin de que no se requieran nuevos tramtes de AFP para cada
i nportaci 6n de esos OYM Conp ej enpl os de OVM que pueden pertenecer a |la
categoria que requiere el desarrollo de un procedi mi ento de AFP en cada
i mportaci 6n cabe citar los siguientes: |os que tengan efectos perjudiciales
para una especie en su centro de origen o diversidad; organi snbs pat 6genos
i nfecci osos o0 invasivos; y O/M sobre | os que no hay informaci 6n suficiente
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para determ nar si pueden |liberarse sin reservas.

Ademds, Canada estima necesari o estudi ar posibles di sposiciones
general es, conp |a obligaci én de notificar de nuevo (con independenci a de
anteriores decisiones) |as inportaciones conb consecuenci a de canbi os
sobrevenidos en la utilizaciéon, el confinamento y |as condiciones de
liberacion; y la reevaluaci 6n de OY/M sobre | a base de nueva informaci 6n sobre
ri esgos obtenida por |as autoridades conpetentes. Canada propone que se
estudie la posibilidad de establecer |la obligacion de facilitar |a nueva
i nformaci 6n sobre riesgos a |las autoridades conpetentes. Canada propone que
esa obligaci 6n constituya una di sposici én de caracter general

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

En lo tocante a | as di sposiciones sobre intercanbio de infornmacion, el
Grupo de Trabajo especial tendra que examinar la finalidad, el alcance y |os
procedi m ent os necesarios para |la aplicaci 6n del nmecani snb de acuerdo
fundanent ado previ o (AFP) establ ecido en el Protocolo.

Finalidad y alcance. Un necanisnmo de AFP garantiza que un pais
i nportador ha tenido |a oportunidad de tomar una deci si 6n fundanent ada antes
de proceder a la inportaci 6n. En opinién de | os Estados Unidos, esa
sal vaguardi a debe establ ecerse cuando: el OVM pertenece a una categoria de
OVM cuya inportacion y utilizaciéon prevista suscitan inquietud razonable con
respecto a la conservaci6n y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad
bi ol 6gica; |la cepa o variedad del O/M sujeta a | as disposiciones sobre AFP no
haya sido inportada en el pais de inportaci é6n previsto desde |la entrada en
vigor del protocolo; y el pais de inportacion previsto no produce él msnp |la
cepa o variedad de OVM sujeta a | as di sposiciones sobre AFP. El G upo de
Trabaj o especial tendréa que identificar esas categorias de O/M por ejenplo
centrandose en sectores de productos especificos. Es inportante que el
protocolo permta que se tenga en cuenta | os conocimentos cientificos nas
avanzados; por consiguiente, |os nmecani snbs establ eci dos en el marco de |as
di sposi ci ones sobre AFP deben ser no sdél o proporci onados con | os riesgos
det er m nados sino tanbi én adapt abl es.

Mecani sno operacional. Conb se ha sefal ado mas arriba, |as
di sposi ci ones sobre AFP deben establ ecer procedi m entos adecuados para | a
notificaciéon previa de la intenci6on de una exportador de enviar un OVM
perteneciente a una de |las categorias determ nadas en | as di sposiciones sobre
AFP y que no haya sido inportado en el pais de inmportaci én previsto desde |la
entrada en vigor del protocolo ni se esté produciendo en él. Las
di sposi ci ones deben tanbi én regul ar posi bl es respuestas del pais inportador.
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Para que el régi men de AFP funcione eficaznmente, el proceso de notificacion
y respuesta no debe ser excesivamente burocratico. Por consiguiente, |as
di sposi ci ones sobre AFP deben en principio aplicarse bilateral nente,
atri buyéndose a un servicio central de intercanbio de infornmaci 6n una funci én
i nportante aunque limtada. (Los Estados Unidos si prevén que se envien
copi as de todos | os docunentos rel aci onados con activi dades de AFP al
servicio central de intercanbi o de informaci 6n para informaci 6n de | as denas
Partes y para velar por la transparencia del réginen de AFP)

En lo tocante a la infraestructura por nedio de la cual funcionaria el
procedi niento de AFP, |os Estados Unidos prevén | as etapas expuestas en |os
parrafos 15 a 19.

Un exportador sonetido a la jurisdiccion de una Parte en el protocolo
que se dispusiera a inportar un envio que contuviera un OVM se pondria
prinero en contacto con el centro nacional de coordinaci on del pais
exportador para deternminar si la cepa o variedad de OYM pertenece a una de
| as categorias establ ecidas en | as disposiciones sobre AFP. (En el protocolo
se establ eceria comp requisito | a designaci 6n de centros naci onal es de
coordi naci 6n en | os paises exportadores e inportadores). El exportador
tendria que averiguar tanbi én si la cepa o variedad de OVM se ha inportado
al guna vez en el pais de inportaci 6n previsto desde |la entrada en vigor de
protocolo o se esta produciendo en el pais de inportaci én previsto.

Ent endenps que esta informaci 6n debe provenir del servicio central de

i ntercanbi o de i nfornmaci 6n, ya sea directanente o por conducto del centro
naci onal de coordinaci 6n del pais exportador. (El servicio de intercanbio de
i nformaci 6n seria, por tanto, depositario de informaci 6n sobre inportaci ones
y sobre producci 6n, y probabl enente necesitaria utilizar un sistenma de
clasificaci 6n nornalizado para velar por la eficaz verificacién de |as

i portaciones y la producci 6n naci onal de OVM pertenecientes a |l as categorias
especificadas). Si se conunicara al exportador que |la cepa o variedad de OVM
no pertenecia a una de |las categorias establ ecidas en | as disposiciones sobre
AFP, o que el OVM pertenecia a una categoria especificada pero se habia

i nportado en el pais de inportaci 6n previsto con posterioridad a |a entrada
en vigor del protocolo o se estaba produci endo en el pais de inportacion
previsto, el exportador podria realizar el envio a ese pais sin notificarlo
al centro nacional de coordi naci 6n del pais inportador. Sin enbargo, si se
informara al exportador que |la cepa o variedad de OVM pertenecia a una
categoria establ ecida en | as di sposiciones sobre AFP y no se habia inportado
en el pais de inportaci 6n previsto con posterioridad a | a entrada en vigor

del protocolo ni se estaba produci endo en el pais de inportaci 6n previsto, el
exportador tendria que notificar al centro nacional de coordi naci 6n del pais
i nportador que tenia intenci 6n de efectuar el envio. (A efectos de
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i nformaci 6n, se enviaria tanbi én copia de la notificacién al servicio centra
de intercanbio de informaci6on y al centro nacional de coordinaci 6n del pais
export ador) .

Una vez recibida la notificacion previa, el centro nacional de
coordi naci 6n del pais inmportador dispondria de un plazo determ nado para
responder, transcurrido el cual se consideraria que el envio estaba
autori zado. El centro naci onal de coordinaci 6n del pais inportador
di spondria tanbi én de un plazo determ nado para facilitar, a efectos de
i nformaci 6n, copias de su respuesta al centro naci onal de coordi naci 6n de
pais exportador y al servicio central de intercanbio de informaci én

Los Estados Uni dos entienden que en el protocol o deba especificarse que
el pais inportador puede tomar |as siguientes nedidas en respuesta a |la
notificaci 6n: autorizar expresanente la inportaci 6n; guardar silencio, lo
que se consideraria autorizaci 6n de inportaci 6n una vez transcurrido el plazo
especi ficado; solicitar mayor informaci 6n; autorizar |la inportacién en
det ermi nadas condi ci ones (por ejenplo, requisitos de procedi mento, conp
aceptaci 6n a reserva de una eval uaci 6n de los riesgos); autorizar la
i mportaci 6n con restricci ones concretas; o conunicar que no se autoriza la
i mportaci on.

El centro naci onal de coordinaci 6n del pais inportador conunicaria a
servicio de intercanbio de informaci 6n |a inportaci 6n de una cepa o vari edad
de OVM que habia sido objeto de notificacién previa. Conpeteria tanbién al
centro nacional de coordinaci on del pais inmportador notificar al servicio de
i ntercanbi o de i nformaci 6n cual esqui era canbi os en sus politicas relativas a
la inportaci 6n de cepas o variedades especificas de OVM pertenecientes a | as
categorias establ ecidas en | as disposiciones sobre AFP.

El G upo de Trabaj o especial deberia tanbi én exam nar qué tipo de
i nformaci 6n tendria que facilitar el exportador en sus notificaciones
previas. Este exanen podria basarse en | as di sposiciones pertinentes de |as
Directrices Técnicas |nternacional es del PNUVA sobre Seguridad de |la
Bi ot ecnol ogi a aplicables al priner envio.

El protocol o, incluido el necanisno de AFP, debe aplicarse en form
pl enanment e conpati bl e con | as di sposiciones de | a Oorgani zaci 6n Mundi al del
Conercio. Deben integrarse en el protocol o disposiciones especificas que
estipulen que | as decisiones de restringir o prohibir la inportaci 6n de O/M
adopt adas por | os paises se aplicaréan por igual a todas |las fuentes de
i nportaci 6n, asi conmp a la producci 6n interna para venta o utilizacio6n en e
pai s.
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Conent ari o:

En el protocol o deben regul arse tanbi én procedi m entos para paises de
tréansito.

JAPON

En el procedi mento de AFP debe estipul arse que toda persona que tenga
intencion de transferir mas alla de las fronteras naci onal es organi snbs vi vos
nmodi fi cados (OVM sujetos al Protocolo deberd facilitar a | as autoridades
conpetentes del Estado receptor infornmaci 6n sobre la transferencia
transfronteriza de los O/M de que se trate y obtener autorizaci 6n previa

El procedi m ento de AFP debe incluir |as siguientes disposiciones

a) En el protocol o debe especificarse claranmente un periodo
nornal i zado de tram taci 6n para cada procedi mento de AFP, y si una Parte
contratante en el protocol o aprueba en el plano nacional un periodo de
tram taci 6n distinto del normalizado, debera notificarlo a la Secretaria de
pr ot ocol o.

b) En el protocol o debe especificarse el contenido de |la informaci én
que ha de facilitarse a |as autori dades conpetentes del Estado receptor. Ese
contenido debe linmtarse a | o indispensable para el funcionam ento adecuado
del procedi mento de AFP.

c) Toda Parte contratante en el protocol o podra, nediante arreglos
bilaterales, multilaterales o regionales, o por declaracio6n, decidir que
det ermi nados OVM est a&n exentos de |la aplicaci 6n del procedinmento de AFP en
el Estado, si se ha establ ecido que no existe ningun riesgo relacionado con
el usoy la liberacio6n de esos O/M La Secretaria, basandose en la
notificaci 6n de esa Parte contratante, deber& hacer publica |a infornmacion
sobre los arreglos o la declaracion, incluidos el tipo de O/Mexentos y |as
zonas donde | a exenci 6n es aplicable.

En el protocol o debe establ ecerse un necanisno para facilitar la
transferencia transfronteriza regular de O/M entre otras cosas nediante |la
sustituci 6n del procedi mento de AFP por un procedi m ento de notificacion
previa. Si se ha establecido, sobre | a base | a experiencia y |os
conocimentos cientificos mas avanzados, asi conb de infornaci 6n pertinente,
que no existe riesgo alguno relaci onado con la utilizacién y |iberacién de
det erm nados OVM cual quier Parte contratante podré sustituir, nediante
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arreglos bilaterales, multilaterales o regionales, o por declaracién, su
procedi mi ento de AFP por un procedi mento de notificaci én previa sobre esos
OVM en cuyo caso no sera necesari o el acuerdo previo del Estado receptor
Basandose en la notificacién de |a Parte contratante, |a Secretaria debera
hacer publica la infornmaci 6n sobre los arreglos o |a declaraci én, incluido el
ti po de OVM con respecto a |l os cuales el procedimento de AFP ha sido
sustitui do por el procediniento de notificaci6n previa.

Ademas, en el protocol o debe establ ecerse otro necani snp para eximr a
det erm nados OVM de | a aplicaci 6n del procedi nmiento de AFP, habi da cuenta de
su finalidad y las condiciones de su uso, asi conp de |as caracteristicas de
sus usuari os. Deben tonarse |as precauci ones necesarias para que e
intercanbio de OVM con fines de investigacién no se restrinja
i nnecesari anente si esos OVM se desarrollan y utilizan con adecuadas nedi das
de seguridad para el medio anbiente y | a salud humana.

NORUEGA

Todas | as transferencias iniciales a otro pais de O/M sujetos a
protocol o estaran soneti das al procedi m ento de AFP

Antes de la prinera transferencia prevista de OVWM el Estado de
exportaci on facilitard, o requerira al exportador que facilite por conducto
de |la autoridad conpetente del Estado de exportaci én, |a siguiente
informaci 6n a | a autoridad conpetente del Estado de inportaci én

a) Nonbre y direcci 6n de | a enpresal/instituci 6n exportadora;

b) Nonbre y direcci6n de |a enpresal/institucion receptora

c) Origen, nonbre y caracteristicas taxoném cas del organisno
receptor;

d) Descri pci 6n de todos | os rasgos introducidos o nodificados y de |as
caracteristicas del organisno;

e) Fi nal i dad de |l a nodificaci 6n genética;
f) Resul t ados de una eval uaci 6n de |l os riesgos realizada por el pais
exportador, con inclusién de un resunen de los riesgos para |la salud humana y

el medio anbiente, incluido el medio anbiente del Estado de inportacién;

9) Fechas de transferenci a previstas;
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h) Naner o de organi snbs que se transferiran o volunen o cultivo y
estado fisico;

i) Cual esqui era requi sitos necesarios para garantizar |a seguridad en
I a mani pul aci 6n, el al nacenam ento, el subsiguiente transporte y la
utilizacio6n;

i) Met odos de seguridad en la elimnaci 6n y procedi m entos aplicables
en caso de acci dente;

k) Utilizacion prevista del organi sno;
) I nf ormaci 6n sobre |iberaci ones previas pertinentes;

m Di ferencias en el nedio anmbiente del pais exportador y el nedio
anbi ente en el que se prevé liberar el organisno.

La autoridad conpetente del Estado de inportaci 6n estaréa obligada a
responder al Estado de exportaci 6n en un plazo de 90 dias. La respuesta
podra ser una de | as siguientes:

a) Aut ori zaci 6n expresa de inportar;
b) Denegaci 6n de |l a autorizaci6n (o prohibicioén) de inportar; o
c) Aut ori zaci 6n de inportar en deterni nadas condi ci ones; o

d) Una respuesta provisional que puede contener |a autorizaci 6n de
i nportar con o sin condiciones especificas, o la prohibicién de inportar
durante el periodo provisional, que puede incluir, por ejenplo, una
decl araci 6n de que se esta estudi ando una decision final y/o una solicitud de
mayor i nfornaci on.

Cuando el Estado de inportaci 6n estinme que |a docunmentaci 6n facilitada
por el Estado de exportaci on no es suficiente para determ nar |os efectos
perjudiciales de un O/M la carga de |l a prueba recaera sobre el Estado de
exportaci on.

Si en cual quier monento antes o después de |la transferencia
transfronteriza, o durante ésta, el Estado de exportaci 6n/inportaci 6n obtiene
nueva i nfornmaci 6n pertinente sobre el OYM de que se trate que pueda tener
consecuenci as significativas con respecto a | os riesgos asoci ados, se
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informara en un plazo de 30 dias a | as autoridades conpetentes de | os Estados
i nteresados, y |las condiciones del Acuerdo Fundanentado Previo podran
canbi ar se en consecuenci a.

Conentario: En el protocol o deben regul arse tanbi én procedi mentos relativos
a |l os paises de transito.

E. Intercanbi o de infornmaci6n

AFRI CA

Las Partes facilitaran y fomentaran la recogida y el intercanbio de
informaci 6n cientifica, técnica, anbiental, socioecondm ca, conercial y
juridica relacionada con |a aplicaci 6n del presente Protocolo. Esa
informaci 6n se transnmitira a la Secretaria, al servicio de intercanbio de
i nformaci 6n sobre bioseguridad y a las Partes y | os Organos pertinentes que
pr oceda

AUSTRALI A

El intercanbi o de informaci 6n sobre O/M seréa esencial para e
funci onam ento eficaz en todos | os paises de un sistema transparente y
cientificamente fundanentado para regular el novimento transfronterizo de
OYM  Adenmés de satisfacer sus necesidades de infornaci 6n basica sobre
i nportaci ones de OVM previstas a efectos del procedimento de AFP, |as Partes
obt endran provecho de un acceso nas anplio a la informaci 6n sobre OVM conp
el desarroll o de nuevos OVM pornenores sobre |iberaci ones de O/M en otros
pai ses, y procedi m entos de evaluaci 6n y gesti 6n de | os riesgos en otros
pai ses. Podria haber situaciones que no entrafiaran novi m ent os
transfronterizos de OVMen las que la transm si6n o el intercanbio de
i nformaci 6n, adn no siendo obligatorios en aplicaci én del procedi mento de
AFP, ayudarian a un pais a realizar una eval uaci 6n fundanentada de |os
riesgos. La infornacion sobre la liberacion prevista de un OVM en un pais,
por ejenplo, podria ser de interés para un pais vecino para eval uar posibles
anenazas a su propia biodiversidad

El protocolo podria contribuir a crear |a capacidad necesaria para su
aplicaci 6n efectiva y eficiente nediante un conprom so general de |las Partes
de cooperar para facilitar informaci 6n sobre O/M Esto ayudaria a |las Partes
a crear su propia base informativa. Las Partes podrian facilitar informacién
a bases de datos accesibles internacional nente. El necanisnp de facilitacioén
del Convenio y otros arreglos para la distribucion de infornaci 6n podrian
t ambi én desenpefiar una funci 6n valiosa a ese respecto.
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Australia estima que la transmsion y el intercanbio de esa infornacion
deberia basarse en | as obligaci ones establ ecidas en el Convenio. En el
articulo 17 se establece que las Partes facilitaran el intercanbio de
i nformaci 6n, incluida infornmaci 6n sobre biotecnologia, con ciertas reservas.

En el parrafo 1 del articulo 17 |la obligaci én de facilitar informacion se
limta a la informaci én rel aci onada con |la conservaci6n y la utilizacién
sostenible de |l a diversidad bioldgicay a la informaci 6n de fuentes
publi canente disponibles. El parrafo 2 del articulo 17 se refiere a
i ntercanbi o de conoci m entos autéctonos y tradicionales y de tecnologia (es
decir, tecnologia transferida en aplicaci6n del parrafo 1 del articulo 16
que incluiria la biotecnologia). En el parrafo 4 del articulo 19 del
Conveni o se estipula que cada Parte esté obligada a proporcionar a otra Parte
toda | a informaci 6n di sponi bl e sobre un OVM antes de enviarlo esa Parte.

Esta di sposici én se aplicaria automati camente al protocol o, de conform dad
con la decision I1/5 de la Conferencia de |las Partes en el Convenio, y se
consideraria una exigencia minima en materia de intercanbio de informaci é6n en
virtud del protocolo. De ello se desprende que para al canzar | os objetivos
del protocolo podria exigirse que se facilitara cual qui er informacio6n
adi ci onal di sponi bl e.

Aunque es claramente necesario que en el protocolo se establezca la
obligaci 6n de facilitar toda | a informaci 6n di sponi bl e sobre |iberaci ones en
el medi o, tanbi én deben tonmarse nedi das para proteger adecuadanente |a
i nformaci 6n conercial confidencial. Habra que estudiar en qué nedida | as
di sposi ci ones sobre intercanbi o de informaci 6n pueden anpliarse a usos
confi nados de OVM con respecto a | os cual es es probable que gran parte de |la
i nformaci 6n sea de caracter confidenci al

El protocol o debe establecer la obligacio6n de las Partes de facilitar,
utilizando una base de datos internacional centralizada, |os siguientes tipos
de informaci 6n en caso de |iberaciones de O/M en el pais:

a) Organi zaci 6n que prevé liberar el OYM (incluidos datos sobre |a
persona con qui en haya de establ ecerse contacto);

b) Detal | es del organisno parental (area de distribuci é6n natural
di stribucion en el pais menbro, regi 6n de origen, utilizaci én por |os seres
humanos, cual esqui era efectos perjudicial es del organisno original para |la
di versidad biol 6gica y |la salud humana que se conozcan, necani sno de
reproducci 6n, necani sno de di spersi 6n);

c) La nodificaci 6n genética y su efecto (organi snb donante, genes
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i nsertados, efecto fenotipico de |a nodificaci 6n genética);

d) Vector (nmétodo utilizado para inducir el gen o | os genes en e
organi sno, naturaleza y origen de |os vectores utilizados, presencia o
ausenci a del vector en el producto final);

e) Detal |l es sobre la liberacién (si se conocen) - el organi snp
(especi e parental), ubicaci6n, precisiones cronol 6gi cas, escala (nuanero de
organi snos que se liberaran, superficie de tierra), procedinientos para
liberar el O/M detalles del enplazam ento fisico, nedidas para evitar |la
di fusion del O/My/o el gen nas all & de | a zona de |iberaci 6n, procedi m entos
y arregl os de supervisiéon que ha de utilizar el personal en el enplazam ento,
procedi m entos que deben utilizarse durante la |iberaci6n para controlar la
di fusi 6n del rasgo introducido mas alla del lugar de liberacién, y
cual esqui era otros posi bl es efectos perjudiciales;

f) Procedi mi entos que han de aplicarse después de la liberaci6n (si se
conocen) - procedimentos para |la elimnacién de OVM en el lugar de
i beraci 6n, tratam ento del lugar de |iberacion, vigilancia del |ugar de
i beracion tras la elimnaci 6n del OVM

g) Transporte (procedi m entos que deben aplicarse al transporte de
OVM hasta el lugar de liberacion y desde éste).

BOLI VI A

Si bien en el parrafo 4 del articulo 19 de la Convenio sobre la
Di versi dad Bi ol 6gi ca se establece que |la infornmaci 6n acerca de |as
regl ament aci ones rel ativas al uso y |a seguridad requeridas por cada Parte
para | a mani pul aci 6n de OGM asi conmo | a informaci én di sponi bl e sobre |os
posi bl es ef ectos adversos de | os organi snbs genéti canente nodi fi cados, debe
ser intercanbiada, es de suma inportancia que el protocolo establezca |la
creaci 6n de un sistenma mundi al de informaci 6n que permita de form
transparente el intercanbio de informacion entre |os paises que asi |o
requi eran, articulando para ello toda I a infornmaci 6n di sponible actual nente
en los diferentes paises y organisnos (OCDE, ONUDI, PNUMA, BAC, BINAS, entre
otros), asi conmpb en las diferentes instituciones cientificas y enpresas o
transnaci onal es que trabaj an con organi snos genéti canmente nodifi cados.

CANADA

Canadéa convi ene en que en el protocol o debe haber una secci 6n sobre
intercanbi o de i nformaci 6n. En opini 6n de Canada, ello se refiere a
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intercanbi o de informaci 6n a efectos de eval uaci 6n de |l os riesgos. Tanbién
habra que abordar el establecinento de procedi m entos para proteger
i nformaci 6n confidencial y relacionada con | os derechos de propi edad.

ESTADCS UNI DOS DE AMERI CA

Los Estados Uni dos estiman que para deterninar el al cance adecuado de
| as di sposici ones del protocolo sobre intercanbio de informacién y la forma
en que funcionaria el mecani snb de intercanbio de infornmaci 6n seré inportante
exam nar |la finalidad de esas disposiciones y el mecani sno operaci ona
necesari o para aplicarlas. (En opinion de |os Estados Unidos, la forma mas
constructiva de abordar |a cuestion del alcance del protocol o es determ nar
qué procesos, actividades y/o organi snos deben regul arse en di sposi ci ones
especificas de éste. Por el nmonento | os Estados Uni dos no estan persuadi dos
de | a necesidad de que contenga un articulo de caracter nmas general a esos
efectos. El Convenio sobre | a Diversidad Biol 6gi ca no contiene ninguna
di sposici 6n de esa naturaleza, y la relacién juridica entre el Convenio y
otras di sposiciones del Protocolo cuya cobertura se describa en térm nos
distintos podria resultar confusa. Estinmanos, sin enbargo, que una
di sposi ci 6n sobre "anbito jurisdiccional", comp el articulo 4 del Convenio,
podria aclarar |os procesos y actividades a |os que se aplican |as
obl i gaci ones contraidas por las Partes en virtud del protocolo, y deberia ser
exam nada por el Grupo de Trabaj o especial en fecha mas avanzada.)

Finalidad. Los Estados Unidos creen que facilitar infornmaci6n genera
sobre una anplia clase de organi smbs vivos nodificados (OVM contribuiria a
tratam ento de | as cuestiones que preocupan a | as autori dades conpetentes y a
otros interesados en la esfera de la biotecnologia, los OYWMy |os productos
en ellos basados. Por consiguiente, |os requisitos de intercanbio de
i nformaci 6n establ eci dos en el protocol o podrian aplicarse incluso a |l os OVM
que sea probabl enente no tendrian efectos perjudiciales para | a conservaci 6n
y la utilizaci 6n sostenible de |a biodiversidad bi ol 6gi ca.

Una di sposici 6n sobre intercanbi o de informaci6n

a) Podria tener por objeto facilitar el intercanmbio de infornacion y
experiencia sobre O/M para que | as Partes puedan adoptar deci siones
f undanent adas rel aci onadas con | a bi oseguri dad;

b) Deberia tener en cuenta |l as obligaci ones establ ecidas en | os
parrafos 1y 2 del articulo 17 y en el parrafo 4 del articulo 19 de
Conveni o; y
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c) Podria abarcar una anplia clase de OVYM cuya producci én y/o
utilizaci 6n esté regul ada o haya estado regul ada por |la Parte en el
pr ot ocol o.

Mecani sno _operacional. El intercanbio de informaci én podria facilitarse
por medi o de una base de datos o servicio centralizado de infornmaciédn
coordi nado por una organi zaci 6n existente. Las Partes en el protocolo
podrian conmuni car al necani snmo de intercanbio de i nformaci 6n de dom nio
publico

a) Sobre | eyes/ regl ament os naci onal es aplicables a I a producci 6n y/o
utilizaci 6n de OVM vy

b) Sobre eval uaci ones de | os riesgos o estudi os anbi ental es generados
por el proceso reglanentario.

JAPON
Este tema debe incluir |as siguientes disposiciones:

a) I nfornmaci 6n que ha de presentarse a la Secretaria del Protocolo
las Partes contratantes deben facilitar periddicanmente a |la secretaria de
protocol o i nformaci 6n sobre la transferencia transfronteri za de OVM suj et os
al protocolo, incluidos infornmes sobre |a aplicaci én de | os procedi m entos de
AFP y notificacion previa, y sobre los arreglos bilaterales, nultilaterales y
regi onal es;

b) I nf or maci 6n que ha de presentarse a | os Estados receptores: En e
protocol o debe incorporarse |lo estipulado en el parrafo 4 del articulo 9 de
Conveni o.

F. Relacién con otros acuerdos internaci onal es

AUSTRALI A

La relaci6n entre el protocolo y otros acuerdos internacional es vigentes
tendrd crucial inportancia y habra de abordarse en el protocolo. E
docunment o de antecedentes sobre acuerdos internacional es exi stentes que |a
Secretaria ha de conpilar para su presentaci6n a la proéxima reuni 6n del G upo
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de Trabaj o deberia ayudar a |os participantes en | as negoci aci ones a
determinar la nmedida y |as fornas en que esos acuerdos pueden ser aplicables
a la transferencia de OYM Convendria que el Gupo de Trabajo, en consulta
con | as organi zaci ones pertinentes, determnara |a posibilidad de que esos
acuerdos contribuyan a satisfacer |os objetivos del protocolo, asi conp |la
posi bil i dad de nodificarlos, cuando proceda, para hacer frente a | os efectos
de los OVM sobre | a diversidad biol 6gi ca

Tanbi én habré que estudiar la forma en que el protocolo podria afectar a
| os derechos y obligaciones de las Partes en virtud de un acuerdo
i nternaci onal existente. En ese sentido debe tomarse nota del acuerdo
al canzado en | a segunda reuni 6n de la Conferencia de las Partes en el
Conveni o (anexo de la decisién I1/5) en el sentido de que el protocolo, entre
otras cosas, "no derogara ni duplicara ningan otro instrunento juridico
i nternaci onal en esta esfera". Al negociar el protocolo habra que
asegurarse, por ejenplo, de que no contravenga | as di sposiciones del Acuerdo
Constitutivo de la O ganizaci 6n Mundi al del Conercio (OMC) ni afecta a |los
derechos y obligaci ones de |os Menbros de [a OVC.

La negoci aci 6n de un protocol o sobre los efectos de los O/M para |a
conservacion y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gi ca plantearéa
la dificultad de deternminar su relaci 6n con acuerdos existentes que regul en,
0 puedan regular, directa o indirectanente, la utilizaci6n de OVM Acuerdos
sucesi vos podrian inponer obligaci ones que, sin ser inconpatibles, se
aplicarian en formas distintas a un objeto en particular. Por ejenplo, un
protocol o sobre seguridad de | a biotecnologia podria incluir una obligacién
general de notificar a la Secretaria y a otras Partes el brote de una plaga o
enfernedad derivada de la utilizacién de OYM que pudi era afectar
negati vanente a la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad
bi ol 6gi ca. Acuerdos e instituciones cono |a Convenci 6n |Internacional de
Protecci on Fitosanitaria y la Oficina internacional de Epizootias han
establ ecido requisitos de notificacion a |las respectivas autoridades
i nternaci onal es en caso de brote de pl agas.

Para que el protocol o sobre seguridad de | a biotecnologia no contravenga
di sposi ci ones de acuerdos internacional es vincul antes, |las formas en que el
protocolo, o partes de él, pueden rel acionarse con otros acuerdos son, entre
otras, |las siguientes:

a) Podria intentar Gnicanente col mar "l agunas" en |os instrunentos
exi stentes dando a éstos preferencia, ya sea con caracter general o nediante
referenci a especifica;
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b) Podria di sponer que |as obligaci ones inpuestas son adicionales a
| as establ eci das en otros acuerdos; o

c) Podria adoptar o incorporar por referencia partes de acuerdos
exi stentes.

Australia ha realizado un analisis prelimnar de |la capacidad de vari os
de esos acuerdos para satisfacer |os objetivos del protocolo sobre seguridad
de | a biotecnologia. Esto debe considerarse conb |a aportaci 6n de Australia
al docunento de antecedentes que |la Secretaria ha de conpilar sobre acuerdos
i nternaci onal es existentes, de confornmidad con el parrafo 7 del infornme sobre
| os progresos realizados en | a el aboraci 6n de un protocol o sobre seguridad de
| a bi otecnol ogi a (UNEP/ CBD/ COP/ 3/ 27) .

Australia ha exani nado | os siguientes acuerdos: Convenci 6n
I nternacional de Protecci6n Fitosanitaria (IPPC); Oicina Internacional de
Epi zootias (O EP); Codex Alinmentarius; sistema de certificacion de la calidad
y la Convenci 6n sobre Inspecci 6n de | os productos farmacéuticos de la OVB; y
el Acuerdo sobre I a Aplicaci 6n de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

Los trabajos prelimnares sugieren que podria interpretarse que esos
acuerdos se aplican directa o indirectanente a los O/M Sin enbargo, conp
| os acuerdos tienen finalidades distintas y no estéan necesari anente
rel aci onados en concreto con posibles riesgos para el nedio anbiente, habra
que analizarlos mas cui dadosa y detal | adanent e.

Cabe sefial ar, ademas, que hay otros instrumentos internacional es que
tambi én pueden ser aplicables a los OYM Varios de ellos se identificaron en
el informe del Grupo de Expertos en seguridad de |a biotecnol ogia que se
celebr6o en El Cairo del 1° al 5 de mayo de 1995 (véase el anexo |l de
anexo |1V del docunento UNEP/ CBD/ COP/ 2/ 7).

Tanbi én ocurre que hay nuchos acuerdos concretos para |l a preservaci 6n y
conservaci 6n de habitats, zonas geograficas, ecosistenmas y especies de
pl antas, animales y fauna y flora mari nas que inponen obligaci ones general es
aplicables a O/M que pudieran tener efectos para |la conservacion y la
utilizaci 6n sostenible de |la diversidad biol 6gica. Por ejenplo, el Convenio
de Ransar sobre |as marisnmas de inportancia internacional, especial mente conp
habitat de aves acuaticas (1971) inpone a |las partes obligaci ones general es
para preservar |os hunedal es y proteger |as aves acuaticas que serian
probabl emente aplicables a una |iberaci 6n de OYM en un hunedal enunerado en
el Conveni o cuando esa |iberaci é6n nodi fique su caracter ecol é6gico.
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Cabe, por tanto preguntarse hasta dénde hay que Il egar para eval uar el
funci onam ento de "otros acuerdos" al analizar instrunmentos existentes que
guarden rel aci 6n con los efectos de los O/ resultantes de | a biotecnol ogia
nmoderna para |la conservacion y la utilizaci én sostenible de |la diversidad
bi ol 6gi ca. ¢Hay que exam nar todos |os acuerdos que guardan rel aci6n con |os
efectos de los OVM? En caso contrario, ¢donde esta el limte?

CANADA

Canadé apoya la inclusién de este elemento y espera que el Protocolo sea
conpati ble con |l as obligaci ones contraidas por Canada en virtud de otros
acuerdos internacionales. Por ejenplo, y habida cuenta de | os objetivos de
Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gica, en cuyo narco se establecia e
protocolo, se dé a |los OVMinportados el nmisnp tratam ento que a | os
produci dos en el pais.

ESTADCS UNI DOS DE AMERI CA

En el protocol o debe especificarse que ninguna de sus di sposiciones
afectara a | os derechos y obligaci ones contraidos por |os paises en virtud de
acuerdos que hayan entrado en vigor antes de |a adopci 6n del protocolo.

NORUEGA

El Convenio regula la relaci én con otros acuerdos internaci onal es
esti pul ando que sus disposiciones no afectaran a | os derechos y obligaci ones
de toda Parte contratante derivados de cual qui er acuerdo exi stente, excepto
cuando el ejercicio de esos derechos y el cunplimento de esas obligaciones
pueda causar graves dafos a | a diversidad biol 6gica o ponerla en peligro.

UNI ON EUROPEA

El articul o general sobre esta cuestion se hara eco de que |as
di sposi ci ones sustantivas del protocolo tienen en cuenta |a existencia de
otros acuerdos internacionales. Cabe sefial ar, adenmas, que probabl emente | as
medi das adoptadas por las Partes en el protocolo tendran efectos, entre otras
cosas, en el conercio internacional, siendo por ello objeto de | os acuerdos
de la OMC, por | o que debe subrayarse |la inportancia de que el protocolo y
| os acuerdos concertados en el marco de |a OMC sean coherentes. En térm nos
mas general es, |as disposiciones del protocolo deben ser conpatibles con |as
obl i gaci ones internaci onal es contraidas por |as Partes.

La cuesti 6n de | a relaci 6n con otros acuerdos internaci onal es debe, en
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la nedida de | o posible, regularse en el contexto del articulo 22 del
Conveni o.

Dentro de | as organi zaci ones de integraci 6n econdnica regional, |os
princi pios del nmercado interno y la |egislacion regional sobre biotecnol ogia
pueden ofrecer un marco adecuado para regular |os novimentos internos de OVM
que puede satisfacer |os objetivos del protocol o.

G Marco institucional para el funcionam ento del Protocolo

AFRI CA

Reuni ones de | as Partes

1. Las Partes cel ebraran reuniones a intervalos regulares. La Secretaria
convocara la prinera reuni 6n de las Partes a mas tardar un afio después de |la
entrada en vigor del presente Protocolo y en conjunci 6n con una reuni 6n de |la
Conferencia de |las Partes en el Convenio, si estuviera previsto celebrar la
reuni 6n de esta ultima dentro de ese periodo.

2. Las subsi gui entes reuniones ordinarias de |as Partes se cel ebraran,

sal vo que | as Partes decidan otra cosa, en conjuncion con reuniones de |la
Conferencia de |las Partes en el Convenio. Se celebraran reuniones
extraordinarias de las Partes cuando asi | o estinme necesario una reuni 6n de
las Partes, o cuando cual quiera de las Partes | o solicite por escrito,
sienpre que, dentro de |los seis neses siguientes a haber recibido de |la
Secretaria conuni caci 6n de dicha solicitud, un tercio de las Partes, cono
mi ni mo, |a apoye.

3. En su prinmera reuni 6n, las Partes:
a) Aprobaran el reglanento de sus reuniones

b) Aprobaran el reglanmento financiero a que se hace referencia en el
articulo 23;

c) Adopt aran | as nodal i dades para establ ecer el Servicio de
Intercanbi o de Informaci 6n sobre Bioseguridad y |os estatutos de la Corte
Mundi al para |a Bi oseguri dad;

d) Articulo 6 d).

4. Las Partes podran exam nar el Protocolo y su aplicaci6n en sus reuniones



UNEP/ CBD/ BSWH 2/ 2
pagi na 42

ordinari as o extraordinari as.
Secretaria
1. La Secretaria del presente Protocolo es |la Secretaria del Convenio.

2. La Secretaria, ademds de |las funciones establ ecidas en el articulo 24
del Convenio, tendra | as siguientes:

a) Preparar y transmtir infornmes basados en la informaci6n recibida
de conformidad con los articulos 6, 7y 8, asi conp en |la informaci6n
derivada del Servicio de Intercanbio de Informaci 6n sobre Bioseguridad y en
I a reci bi da de organi zaci ones i ntergubernanental es y no guber nanent al es
pertinentes;

b) Preparar informes acerca de |las actividades que desarrolle en
desenpefio de sus funciones en virtud del presente Convenio, y presentarlos a
|a Conferencia de | as Partes;

c) Comuni carse con | as autoridades conpetentes establ eci das por |as
Partes de conform dad con el articulo 5 del presente Protocol o;

d) Reci bir, conpilar y difundir, en col aboraci 6n con el Servicio de
I ntercanbi o de Informaci 6n sobre Bi oseguridad, informaci én rel aci onada con
cual esqui era organi snos vivos nodi ficados o sus productos cuya inportaci 6n o
exportaci 6n haya si do prohibida por cual quier Parte;

e) Recibir de las Partes y transmitir a éstas infornmaci 6n sobre
creaci 6n de capaci dad, fuentes de asistencia técnica, conocim entos
especi al i zados técnicos y cientificos disponibles, fuentes de asesoram ento y
experiencia, y disponibilidad de recursos, con nmras a ayudar a las Partes
que lo soliciten en cuestiones conp la tramtaci 6n del procediniento de
notificacion, el sistenma de acuerdo fundanentado previo, |la evaluaciony
gestidn de los riesgos y |las situaci ones de energenci a;

f) Ayudar a las Partes que lo soliciten a identificar casos de trafico
ilicitoy comunicar de innmediato a las Partes interesadas cual quier
i nformaci 6n sobre trafico ilicito que haya recibido;

g) Cooperar con las Partes y con |as organi zaci ones y organi snps
i nternaci onal es conpetentes, incluido el Servicio de |Intercanbio de
I nf or maci 6n sobre Bioseguridad, en |la aportaci 6n de expertos y de equipo a
ef ectos de asistencia en situaci ones de energencia; y
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h) Desenpefiar otras funci ones rel aci onadas con | os objetivos de
presente Protocol o que determine | a reunio6n de |as Partes.

AUSTRALI A

En el protocol o deben establ ecerse arreglos institucionales para su
aplicaci 6n, basados en | os principios generales de transparencia y eficacia
en funci 6n del costo y en |la necesidad de evitar |a creaci 6n de nuevas
instituciones y necani snbs que no sean i nprescindi bl es.

Secretaria

No parece haber razones para crear una secretaria independi ente para
prestar servicios al protocolo. En el protocol o debe establ ecerse que esta
funci 6n conpeterd a la Secretaria del Convenio. Las funciones que |la
secretaria haya de desenpefiar deben enunciarse en forma sucinta y general
conpl enent adas por una di sposicion general en el sentido de que |las Partes en
el protocol o sufragaran | os gastos de | os servicios prestados al protocolo
por la secretaria.

Conferencia de | as Partes

El protocol o necesitara un 6rgano rector/decisorio (una reuni6n de |as
Partes). Australia considera que |a Conferencia de las Partes en el Convenio
podria constituirse tanbi én conpb reuni 6n de |as Partes en el protocolo. En
este caso se aplicaria el procedi mento de votaci 6n establ ecido en el
parrafo 2 del articulo 32 del Convenio, con arreglo al cual |as decisiones
rel ativas a cual qui er protocolo s6l o podran ser adoptadas por |las Partes en
éste.

Ora posibilidad es que el protocolo tenga su propi o 6rgano
rector/decisorio. En ese caso el instrunento tendria que crear una reunién
de las Partes distinta de la Conferencia de |las Partes en el Convenio. Para
facilitar la admnistraci6n y reducir los costos podria estudiarse |la
posi bil i dad de convocar sus reuniones innedi atamente antes o después de |as
del Convenio. Para reducir al mnino |la posibilidad de confusi6n, podria
darsel e un nonbre que no fuera Conferencia de |as Partes, tal vez Reuni 6n de
las Partes. Se atribuiria al nuevo 6rgano una serie de funciones, que
podrian basarse, entre otras cosas, en |as disposiciones pertinentes de
articulo 23 del Convenio.

Organos subsidi ari os
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Si se considera necesari o establecer un 6rgano subsidiario de
asesoram ento cientifico, técnico y tecnol 6gi co sobre bioseguridad, e
prot ocol o debe di sponer que el Organo Subsidiario de Asesoraniento
Cientifico, Técnico y Tecnol 6gi co del Conveni o desenpefie esa funci é6n en forma
mMas 0 nenos anal oga a su prestaci 6n de servicios a |la Conferencia de |as
Partes en el Convenio. Las Partes en el protocolo tendrian que sufragar el
costo de cual quier trabajo adicional. En consonancia con el parrafo 2 de
articulo 32 del Convenio, |os representantes de paises que no fueran Partes
en el protocolo podrian participar en |los trabajos sobre bioseguridad del
OSACTT (y en las reuniones del protocol0).

BOLI VI A

Para i nmpedir obstéaculos a | as regl anentaciones de control de |las
exportaci ones con respecto a |la transferencia de organi snpos genéti camente
nodi fi cados, seria necesario establ ecer un érgano de supervision
i nternaci onal para mantener |a transparencia. Este Organo deberia Ilevar e
registro abierto al publico de todas | as transferencias de OGM

CANADA
Esta secci 6n depende del alcance y del contenido del protocolo.
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Cuestiones conp |a estructura del protocolo, |os procedi mentos de
enm enda y otras que se plantean en relaci 6n con |las cl dusul as finales de
protocol o deben basarse en el cabal conocimento de sus di sposiciones y, por
tanto, abordarse en una etapa mas avanzada del proceso de negociaci 6n. (Cabe
seflal ar, sin enbargo, que al tratar esas cuestiones el protocolo debe abrir
la posibilidad de que se tenga en cuenta | a evol uci 6n de | os conoci m ent os
cientificos y tecnol 6gi cos. Tanbi én hay que estudiar |a conveni encia de
utilizar la infraestructura del Conveni o existente).

JAPON

En consonancia con | o dispuesto en el inciso b) del parrafo 1 de
articulo 24 del Convenio, la Secretaria del Conveni o deberia desenpefiar, conp
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Secretaria del Protocolo, |as funciones que en éste se |e asignaran.
NORUEGA

En |l a nedida de | o posible deberian aprovecharse las instituciones
existentes. La adm nistraci 6n del protocolo y sus repercusi ones financieras
deberian abordarse en el marco de las instituciones existentes del Conveni o,
es decir, la Secretaria permanente y el Mecani sno Financiero

Se establ ecerd una base de datos internacional a |los efectos del
protocolo. El Mecanisnb de Facilitaci 6n establecido en el narco del Convenio
podria desenpefiar esa funci 6n.

UNI ON EUROPEA

Si enpre que sea posible, y por notivos de econonia, conpatibilidad y
eficiencia organica, conviene aprovechar |as estructuras existentes. La
adm ni straci 6n del protocolo y sus consecuenci as financieras deben regul arse
en el marco de las instituciones del Convenio existentes, es decir, la
Secretaria permanente y el Mecani sno Fi nanci ero.

H.  Sol uci 6n de controversi as

AFRI CA

1. Si se suscita una controversia entre Partes con respecto a la
interpretaci6n o a |la aplicacion del presente protocolo, las Partes
i nteresadas trataran de resol verl a nmedi ante negoci aci 6n.

2. Si las Partes interesadas no pueden |Ilegar a un acuerdo nedi ante
negoci aci 6n, podréan solicitar | os buenos oficios o |a nediaci 6n de una
tercera Parte.

3. Al ratificar, aceptar o aprobar el presente Convenio o al adherirse a
él, o en cual quier nonento posterior, un Estado o una organi zaci 6n de

i ntegraci 6n econdm ca regional podra declarar, por comunicaciOn escrita
envi ada al Depositario, que en el caso de una controversia no resuelta de
conform dad con | o dispuesto en el parrafo 1 o el parrafo 2 supra, acepta
conb obligatorios uno o | os dos nedios de sol uci 6n de controversi as que se
i ndi can a conti nuaci 6n:

a) Arbitraje de confornmi dad con el procediniento establecido en la
parte 1 del anexo 2 del Conveni o;
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b) Sonetimento de |a controversia a la Corte Internacional de
Justici a.

4. Si las Partes en |la controversia no han aceptado, en virtud de |l o
establ ecido en el parrafo 3 supra, el msnmo procedinmento o ningln

procedi mento, |la controversia se sonetera a conciliaciéon de conformn dad con
la parte 2 del anexo 2 del Convenio, salvo que |as Partes acuerden otra cosa

AUSTRALI A

El Grupo de Trabajo tendrd que centrar en al gin nonento su atenci 6n en
| os mecani snbs de vigilancia y aplicaci én. El Conveni o prevé un mecani sno
para |l a soluci 6n de controversias (articulo 27) aplicable a cual quier
protocol o, "salvo que en el protocolo se indique otra cosa"

BOLI VI A

Para |la delimtaci 6n de responsabili dades sobre | as consecuenci as
derivadas de la liberaci 6n de OGM de | as cuales se quiera eludir
responsabi | i dad por parte del pais exportador, seria tanbi én necesario
est abl ecer un nmecani snb de arbitraje internacional, del cual podrian estar a
cargo el PNUVA u otra organi zaci 6n internacional que se determnine

CANADA

Canada opi na que pueden incluirse disposiciones para |la soluci6n de
controversias entre Partes con respecto a la interpretaci é6n y aplicaci 6n de
protocol o en consonancia con | as di sposici ones del Convenio sobre |la
Di versi dad Biol 6gica. Canada fornularéd conmentarios detal |l ados sobre el texto
relativo a | a soluci 6n de controversias cuando hayan tonmado forma | as
di sposi ci ones sustantivas del protocolo.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

En consonancia con el parrafo 5 del articulo 27 del Convenio y con la
decision I1/5 de la Conferencia de las Partes, donde se especifica que |as
di sposi ci ones del Convenio se aplicaran al Protocolo, en éste debe
esti pul arse expresanente que el necanisnp para |a soluci 6n de controversias
establecido en el articulo 27 del Convenio se aplicara a toda controversia
rel acionada con la interpretaci 6n o aplicaci 6n del protocolo.

JAPON
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En consonancia con el parrafo 5 del articulo 27 del Convenio, |as
di sposi ciones del articulo 27 del Conveni o deberan aplicarse a |la soluci 6n de
controversias entre Partes contratantes en el protocolo rel aci onadas con |a
interpretaci 6n o aplicaci 6n de éste.

NORUEGA

El procedimento para | a soluci6n de controversi as establ ecido en el
Conveni o se aplicara a cual quier protocolo salvo que en él se indique otra
cosa. Este procedimento podria, por consiguiente, fortal ecerse en e
prot ocol o establ eci éndose una cl ausul a de exclusi 6n en lugar de la clausul a
de inclusion para |a aceptaci on del arbitraje o de |la decisién de la Corte
I nternacional de Justicia conp procedi m entos obligatorios para | a sol uci6n
de controversias. De ese nodo |las Partes, al ratificar el instrunento o a
adherirse a él, podrian declarar por escrito que no aceptan |os
procedi m entos obligatorios de solucion de controversias (arbitraje o Corte
Internacional de Justicia), de | o que se desprende que de no declarar o
contrario las Partes aceptan | os procedim entos obligatorios de sol uci 6n de
controversi as.

Este procedi m ento puede tambi én fortal ecerse requiriendo a |las Partes
que recurran al arbitraje de conform dad con el anexo Il del Convenio si no
han aceptado procedi m entos obligatorios de soluci 6n de controversi as.

UNI ON EUROPEA
El Conveni o conti ene disposiciones para |a soluci6n de controversi as,
que a tenor del parrafo 5 del articulo 27 pueden aplicarse directanente a
protocolo. No es necesario, por consiguiente, que el protocol o contenga

medi das especificas a ese respecto.

Procedi mi entos sinplificados

Con objeto de tener en cuenta |las distintas capaci dades técnicas, y sin
perjuicio del respeto a |los objetivos del protocolo, en éste deben preverse
procedi m entos sinplificados para novi m entos de OVM

En el protocol o podrian establ ecerse, por ejenplo, posibilidades de
acept abi | i dad/ reconoci mi ento nutuo de datos y procedi m entos de autorizaci o6n.

Enm enda
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AFRI CA

Los procedi m entos sobre enm endas del Convenio y sus protocol os
establ ecidos en el articulo 29 del Convenio y |as disposiciones sobre
enm endas de anexos del Convenio y sus protocol os establ eci das en e
articulo 30 del Convenio se aplicaréan, respectivanmente, a |l as enm endas del
protocolo y a |l as de sus anexos.

AUSTRALI A

El articulo 29 del Convenio es aplicable a |la ennm enda del Convenio y de
sus protocol os. Por consiguiente, en el protocol o debe establ ecerse que |as
enm endas se regul aran de conformidad con | as disposiciones del articulo 29

Dada | a natural eza di nam ca del desarrollo de |a biotecnologia, en e
proceso de enmi enda deben incluirse disposiciones que permtan enmendar
facil nente cual esquiera |listas o anexos de OVM

NORUEGA

El articulo 29 del Convenio es aplicable al procedi miento de enm enda
del protocolo.

UNI ON EUROPEA

En el protocol o deben establ ecerse procedini entos adecuados y flexibles
que permitan adaptarlos a | os progresos cientificos y técnicos.

Por 1o que se refiere a la enm enda del protocolo, el articulo 29 de
Conveni o ya estipula | o necesario.

El protocol o debe ser objeto de exanmen peri édico.

J. dausulas finales

AUSTRALI A

Aplicaci én provisional. Debe estudiarse |a posibilidad de establecer en el
protocol o que | as Partes pueden aplicar sus di sposiciones provisional mente
(es decir, antes de que entre en vigor). Esto seria Gtil si se previeran
denoras en la entrada en vigor. Tanbién pernmitiria a | os Estados enpezar a
cunplir sus conprom sos, si asi |o decidieran, cuando sus procedi m entos
internos |os obligaran a afrontar |argas denoras para ratificar el protocolo.
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NORUEGA

En |la medida de | o posible, las cléausulas finales deben ser anal ogas a
| as del Convenio. Deberia estudiarse si el protocolo puede regular |a
el i m naci 6n gradual de al gunos rasgos utilizados en un OVM por ejenplo genes
mar cadores de resistencia a |los antibi6ticos que no tienen funciones
necesari as en productos conerci al es.

UNI ON' EURCPEA
Las cl ausul as final es deben ser, en |la nedida de | o posible, iguales que
|l as del Convenio. Debe estudiarse |a necesidad de concertar acuerdos

bi | at eral es.

I1. Temas incluidos en al gunas propuestas pero no en todas

A, Objetivos
AFRI CA

El objetivo del presente protocolo, que debe tratarse de al canzar en
conj unci 6n con | os objetivos y disposiciones pertinentes del Convenio, es
sal vaguardar | a salud humana y animal, el nedio anbiente, |a diversidad
bi ol 6gica y el bienestar soci oeconom co de | as soci edades frente a | os
posi bl es riesgos de |la biotecnologia, en particular |a biotecnol ogia noderna
que conlleva el desarrollo, |a manipulacioén, la transferencia, la utilizacioén
y la liberaci 6n de organi snbs vivos nodificados y sus productos.

JAPON

Los objetivos del protocolo deben reflejar la parte pertinente de |la
decisi6n 11/5.

NORUEGA

El objetivo del protocolo es velar por |la seguridad en |a transferencia,
la manipulacién y la utilizacion de organi snmos vivos nodi fi cados (OVM
resultantes de | a biotecnol ogia noderna que puedan tener efectos
perjudiciales para |la conservacion y la utilizacion sostenible de la
di versi dad bi ol 6gica, teniendo en cuenta los riesgos para |a salud humana.

El objetivo es tanbi én velar por que esas activi dades tengan |ugar de
conform dad con el principio del desarroll o sostenible y en forma
soci oecondni cament e justificable.
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SUl ZA

Habra que definir con caréacter prioritario | os objetivos del protocolo,
det ermi ndndose si se trata Uni canente de proteger |a diversidad biol gica en
el sentido del Convenio sobre |la Diversidad Biol 6gica o si deben quedar
engl obados, en forma nas anplia, el nedio anbiente en su conjunto y la salud
humana.

UNI ON EUROPEA

El objetivo del Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado
de proteccion en la esfera de |a bioseguridad, con atenci én especifica a |l os
nmovi m entos transfronteri zos de organi snos vivos nodi fi cados (OVM
resultantes de | a biotecnol ogi a noderna que puedan tener efectos
perjudiciales para |la conservacion y la utilizacion sostenible de la
di versi dad bi ol 4gi ca

B. Anbito de aplicacién

AFRI CA

1. El presente Protocolo se aplica a | os organi snbs vivos nodificados y a
| as activi dades rel aci onadas con esos organi snbs y sus product os.

2. El presente Protocolo no se aplica a | os organi snbs vivos nodi ficados
por técnicas tradicionales de cria ni a las especies exo6ticas.

3. A reserva de | os derechos de otros Estados, y salvo que en el presente
Prot ocol o se di sponga otra cosa, |as disposiciones del Protocolo se aplican a
cada Parte en relaci én con | os organi snos vivos nodificados y con |as
actividades y | os productos en | os que intervengan esos organi snps, con

i ndependenci a del lugar donde se nanifiesten sus efectos, que estén bajo su
jurisdiccién o control, en el territorio sujeto a su jurisdiccién nacional o
mas alla de los limtes de la jurisdicci 6n nacional

CANADA
Canadéa sugi ere que esta cuestiOn se determnm ne mas adel ante.
JAPON

OVMincluidos en el anbito de aplicaci 6n del protocolo
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a) Todos 1 os O/Mresultantes de |a biotecnol ogi a noderna que puedan
tener efectos perjudiciales para |la conservacion y la utilizaci 6n sostenible
de | a diversidad biol 6gi ca deben estar incluidos en el anbito de aplicacidn
del protocol o;

b) En el monento de fornul arse este conentario, el Gobierno del Japén
opi na que | a biotecnol ogia nmoderna, a | os efectos del protocol o, debe
centrarse en la técnica del ADN reconbi nante. Debe prestarse |a debida
atenci 6n al hecho de que en las Partes contratantes en el Convenio la mayoria
de Ias normas y regl anentaci ones nacional es vigentes en materia de seguri dad
de los OVM se aplican principalnmente a la técnica del ADN reconbinante y a
| os productos de ella derivados;

c) Los material es organi cos que son conponentes de OVM pero no son
aut orreproduci bl es en el nedio anbiente, conp | os péptidos, |os plasmdos y
| os segnentos de ARN y ADN, no estan incluidos en el anbito de aplicacié6n del
protocol o

Excl usi 6n de OVM del anbito de aplicaci 6n del Protocolo

a) Deben excluirse del anbito de aplicaci 6n del protocolo | os O/VM
regul ados por cual quier otro acuerdo internacional vigente relacionado con |a
transferenci a de OVM

b) Si sobre la base de |la experiencia y |os conocimentos cientificos
mas avanzados, asi conp de informaci 6n pertinente, se establece que no hay
ni ngin riesgo derivado de la utilizacion y liberaci én de determ nados OVM |a
Conferencia de las Partes en el protocolo podra decidir que esos OVM quedan
excl ui dos del anbito de aplicaci 6n del protocol o;

c) La Secretaria aplicara periodicanente una |lista de | os OVM asi
excl ui dos del anbito de aplicacion del protocolo.

NORUEGA

El presente Protocolo se aplica a los O/ resultantes de |la
bi ot ecnol ogi a nbderna que puedan tener efectos perjudiciales para |a sal ud
humana y |la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de | a diversidad
bi ol égi ca.

Conentario. Conp es natural, el anbito de aplicaci 6n del protocolo se
determ nara sobre | a base de | as definiciones que se el aboren
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SUl ZA

Ti pos de organi snps

Habra que definir, con caracter prioritario, |os siguientes conceptos
crucial es para determinar el anbito de aplicaci én:

. Organi snos vivos nodi ficados resultantes de | a biotecnol ogi a.
I nterpretanms que este concepto corresponde a | os organi snos
nodi fi cados genéti canente defini dos en nuestra | egislacion conp
"organi smos cuyo material genético ha sido nodificado en fornma que
ocurre natural mente, ya sea por reproducci 6n sexual o por
reconbi naci 6n natural". Esta definicion conprende | os organi snos
produci dos nedi ante técni cas de nodificaci 6n genética
i nterespecifica (transformaci 6n nedi ante el uso de sistemas
vectorial es, inyeccion, biobalistica) o por fusién interespecifica
de protoplastos y/o célul as.

. Ef ect os perjudiciales para la conservaciéon y la utilizacion
sostenible de |l a diversidad bioldgica. La definicion precisa de
este concepto sera uno de |l os elenentos clave para | a determ naci én
del anbito de aplicaci 6n del protocolo (véase |a seccion 1,
"Cbjetivos"). Tradicionalmente, en el procedi mento de eval uaci 6n
de los riesgos se tienen en cuenta otros posibles efectos para el
medi o anbiente y la salud. Hay que deternminar si el trabajo debe
centrarse en |l a diversidad biol 6gica o, por el contrario, adoptar
un enfoque mas orientado hacia el riesgo en general. En el priner
caso no seria muy |dgico tratar exclusivanmente | os organi snps
transgéni cos, ya que otras categorias de organi snos, por ejenplo
| os exéticos, son igual nente capaces de producir efectos
perjudiciales para |la diversidad bioloégica. Un andlisis
conparativo de | os instrunentos internacional es vigentes que
regul an |l os novimentos transfronterizos de organi snbs exoticos
permitiria determ nar |as | agunas existentes y definir en fornmm
adecuada el anbito de aplicaci 6n.

. Utilizacién, para definir el anbito de aplicaci 6n, de otros
criterios rel aci onados con | as propi edades del organi snp, conp
"fam liaridad", "centros de origen", o incluso "categorizacion" de
| os organi snbs sobre | a base de | as propi edades del organi snp
huésped y de | os genes introduci dos.
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Ti po de activi dades

Aunque se reconozca | a necesidad de integrar todas |as activi dades que
conllevan | a presencia de organi smos vivos nodi fi cados en el marco gl obal de
un necani sno de seguridad (por ejenmplo, las Directrices Técnicas
I nternaci onal es del PNUMA), el protocolo en si debe circunscribirse a |los
nmovi m entos transfronterizos intencional es de organi snos vivos nodi fi cados
que se prevea utilizar en el medio anbiente. Los novimentos tranfronterizos
de organi snbs vivos nodi ficados para su uso en |aboratorio o en otras
condi ci ones de confinam ento, asi conb el conercio de nercaderias para |as
industrias alinentarias y de transformaci 6n, deben quedar excl ui dos del
anbito de aplicaci é6n del protocolo.

UNI ON EUROPEA

Para cunplir su objetivo? el Protocolo se aplica a todos | os O/M
resultantes de | a biotecnol ogia noderna, salvo a los O/My |as activi dades
que no es probabl e tengan efectos perjudiciales para |a conservacion y |la
utilizaci 6n sostenible de | a diversidad biol 6gi ca, tomando tanbi én en cuenta
|l os riesgos para | a salud humana, y que se enuneran en el protocolo o en un
anexo.

El Protocol o sél o debe regul ar cuestiones rel aci onadas con | os riesgos
para el nedi o anmbiente, teniendo tanmbi én en cuenta los riesgos para |a salud
hurmana, en el contexto de |os novimentos transfronterizos de OVM resul tantes
de | a biotecnol ogia noderna que puedan tener efectos perjudiciales para la
conservacién y la utilizacion sostenible de |la diversidad biol égica.

De conform dad con |la decision 11/5 de |a Conferencia de |as Partes, e
al cance del Protocolo esté determ nado, entre otras cosas, por:

a) La definicio6n de "nmovimentos transfronterizos" y la definicién de
"OVM resultantes de | a biotecnol ogi a noderna";

b) El significado de |a expresi6n "que puedan tener efectos
perjudiciales para |la conservaciéon y la utilizacion sostenible de la
di versi dad biol 6gica". Para determ nar que OV resultantes de |a
bi ot ecnol ogi a nbderna puedan tener o no tener efectos perjudicial es deben
consi derarse | os siguientes el ementos:

i) Las caracteristicas de | os organi snbs de que se trate

2 \éase la seccion 1.1.
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ii) Las caracteristicas del nedio;
iii) La utilizacion prevista.

Para estudiar mas a fondo la forma de identificar categorias pertinentes
de OVM resultantes de | a biotecnol ogia noderna debe considerarse |lo
si gui ent e:

a) Para determ nar qué OVM pueden tener efectos perjudiciales hay que
tener en cuenta que |os organi snbs pueden conportarse de distintas nmaneras en
medi os distintos, y de que un organi snb que es inocuo en un nedi o puede tener
ef ect os perjudiciales en otro;

b) La eval uaci 6n de |l os riesgos ha denbstrado que es inprobable que
det erm nados O/M resultantes de | a biotecnol ogi a noderna tengan efectos
perjudiciales en un nedio especifico;

c) Las categorias que sea inprobabl e tengan efectos perjudiciales
podran identificarse sobre | a base de | as propi edades del organisno y/o |la
utilizaci 6n prevista.

Debe tenerse en cuenta que es inprobable que el novimento transfronterizo de

OVM en confinam ento tenga efectos perjudiciales para el nedio anbiente s
| as medi das de confinam ento son adecuadas.

C. Anmbito jurisdicciona

UNI ON EUROPEA
Aunque en el articulo 4 del Convenio se aborda esta cuestion, tal vez
haya que estudiar nmas a fondo | a necesi dad de establ ecer di sposiciones sobre

anmbi to jurisdiccional

D. (bligaciones generales

AFRI CA
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1. Las Partes en el presente Protocolo se conproneten a aplicar |as
di sposi ciones del Protocolo y | os anexos de éste, que constituiran parte
integrante del presente Protocolo.

2. Las Partes velaran por que el desarrollo, |la manipulacioén, |la
utilizacién, la transferencia y la liberaci én de cual esqui era organi snpos
vivos nodi ficados o sus productos se realicen de forma que evite o reduzca a
ni vel es aceptables | os riesgos para |a salud humana y aninmal, |a diversidad
bi ol 6gica, el nedio anbiente y el bienestar soci oeconéoni co de |as soci edades.

3. Las Partes prohibiran | a exportaci 6n de organi snos vivos nodificados o
sus productos a no ser que obtengan por escrito el acuerdo fundanmentado
previ o del Estado de inportaci 6n sobre |a inportaci 6n especifica.

4. Las Partes prohibiran | a exportaci 6n de cual esqui era organi snbs Vi vos
nodi fi cados o sus productos a |l as Partes que hayan prohibido la inportaci én
de esos organi snos o productos. Las Partes que ejerciten su derecho a
prohibir la inmportaci 6n de organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos
conmuni caran su decision a la Secretaria y al Servicio de Intercanbio de

I nf or maci 6n sobre Bi oseguri dad.

5. Ni nguna Parte inportard o exportarad a paises que no sean Partes
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos.

6. Las Partes cooperaran unas con otras para establ ecer un sistem
anbi ent al nent e adecuado de gesti 6on de | os posibles riesgos de | os organi snps
vivos nodi ficados y sus productos.

7. Cada Parte tonmaréa | as nedi das adecuadas para:

a) Vel ar por |la seguridad de |a biotecnol ogia, especialnmente en |la
liberaci6n y transferencia transfronteriza de organi snos vi vos nodi fi cados
resultantes de | a biotecnol ogi a noderna;

b) Vel ar por que |as personas que participen en el desarrollo, la
mani pul aci 6n, la transferencia, la utilizacién o la liberaci6n de organi snpos
vivos nodificados y sus productos tonmen |as nedi das necesarias para evitar
ri esgos i naceptables para |la salud humana y aninmal, |a diversidad biol 6gi ca,
el medio anbiente y el bienestar socioeconénm co de | as soci edades;

c) Requerir que se facilite a | os Estados interesados, de conform dad
con |l os procedi mentos de notificacion establ ecidos en el articulo 7 de
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presente Protocol o, informaci 6n sobre |las transferencias transfronterizas
previ stas de cual esqui era organi snos vivos nodi ficados o sus product os;

d) Prohibir |a exportaci 6n de cual esqui era organi snos Vi vos
nodi fi cados o sus productos a un Estado o grupo de Estados pertenecientes a
una organi zaci 6n de integraci 6n econénica regi onal que incluya a Partes cuyas
normas prohiben la inportaci én, o si tiene notivos para creer que |os
organi snos o0 productos de que se trate no se gestionaran en fornm
anmbi ental nente racional, conforme a los criterios que decidan las Partes en
su prinera reunion;

e) Cooperar con otras Partes y, si procede, con organi zaci ones
i nteresadas, directamente y por conducto de la Secretaria y el Servicio de
I ntercanbi o de Informaci 6n sobre Bi oseguridad, con respecto a |as nedi das
necesarias para |la seguridad de |a biotecnologia, incluida |a difusio6n de
i nformaci 6n sobre organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos, con objeto de
vel ar por |la gestié6n anbiental mente racional de esos organi snmos y productos y
evitar el trafico ilicitoy las |iberaciones no intencionales.

8. Ademds, cada Parte:

a) Prohibirad a todas | as personas sujetas a su jurisdicci6n naciona
desarrollar, transferir, utilizar o |iberar organi snbs vivos nodificados o
sus productos sal vo que esas personas estén autorizadas para realizar esos
ti pos de actividades o trabajar con esos tipos de productos;

b) Exi gird que | os organi snos vivos nodi ficados o sus productos que
hayan de ser objeto de transferencia o de transferencia transfronteriza sean
enbal ados, etiquetados y transportados de conform dad con |as normas y
requi sitos que establezcan la Secretaria y |as autoridades conpetentes de |os
Est ados i nt eresados;

c) Requerira que | os organi snmos vivos nodificados o sus productos
vayan aconpafiados de un documento de transferencia desde el |ugar en que
comi enza |la transferencia o transferencia transfronteriza hasta el |ugar de
utilizaci én o |iberacion.

9. Las Partes acuerdan que el hecho de no facilitar toda |la informaci én
necesaria sobre organi snos vivos nodi fi cados o sus productos di sponible, asi
como el trafico ilicito, son actos delictivos.

10. Cada Parte tomaréa nedidas juridicas, admnistrativas y de otra
nat ur al eza adecuadas para aplicar y velar por la aplicacion de |as
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di sposi ci ones del presente Protocol o, incluidas nmedidas para evitar y
sanci onar conductas contrarias a | o establecido en el Protocol o.

11. En virtud del presente Protocolo, |os Estados donde se hayan
desarrol |l ado y hayan teni do su origen organi snos vivos nodificados o sus
product os estan obligados a exigir que esos organi snbos o productos se
gestionen en forma anbi ental nente raci onal y no se transfieran bajo ninguna
circunstancia a | os Estados de inportacion.

12. Ninguna disposicién del presente Protocolo inpedird a una Parte o grupo
de Partes inponer requisitos adicionales que sean conpatibles con el objetivo
y las di sposiciones del presente Protocolo y conformes con |as normas del
derecho internacional, con objeto de proteger nejor |la salud humana, |a

di versi dad biol 6gica, el nmedio anbiente y el bienestar socioeconém co de | as
soci edades.

NORUEGA

Las Partes que ejerzan su derecho a prohibir la inportaci 6n de O/
resultantes de | a biotecnol ogia noderna informaran al respecto a otras
Part es.

Las Partes prohibiran o no pernmitiran |l a exportaci 6n de O/Mresul tantes
de | a biotecnol ogia nbderna a Partes que hayan prohibido |a inportaci 6n de
esas OVM

Las Partes vel aran por que se establ ezcan nedi das adecuadas para |l a
adopci 6n de planes de energencia en caso de novimentos transfronterizos
acci dental es o no intencional es.

Las Partes tomaran | as nmedidas juridicas, administrativas y de otra
nat ur al eza adecuadas para aplicar y velar por la aplicaci6n del presente
Protocol o, incluidas nedidas para inpedir y sancionar conductas contrarias a
| o establ ecido en el Protocolo.

SuUl ZA

En el curso de la prinmera reuni 6n del G upo de Expertos en seguridad de
| a bi otecnol ogia, Suiza presentd un proyecto prelimnar del diagrama de flujo
en el que se describian |os el ementos operacional es aplicables en caso de
nmovi m entos transfronterizos de organi snos vivos nodificados, incluido el
procedi m ento de acuerdo fundamentado previo. Estanps di spuestos a
presentarl o detal |l adanente en | a proxima reuni 6n del G upo
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Las di sposici ones del protocolo deberian ser suficientenente flexibles
para dar permtir, en condiciones que se determ nen, |a exencién de
procedi miento de AFP de determ nados novinientos transfronterizos de OVM
incluidos en el anbito de aplicaci 6n del protocolo. Esas condiciones podrian
ser el mejor conocimento del perfil de seguridad del organi sno (mayor
fam liaridad), el hecho de que no se trate del prinmer novimento
transfronterizo de ese organisnp al pais de destino, o que el pais de
destino, sobre |la base de acuerdos de reconoci mento rmutuo, no requi era AFP

El procedi mi ento de AFP debe ser sinple y eficaz y utilizar en | a nedida
de lo posible las estructuras existentes. No tendria que aplicarse
necesari amente por conducto de instituciones estatales.

E. Cliterios para determinar el uso de procedin entos
de AFP y/o notificacién

CANADA
Estos detal | es deben determ narse en una etapa mas avanzada
UNI ON  EUROPEA

I nt ercanbi o de i nfornaci 6n

Un objetivo inportante del Protocolo es velar por que se facilite a las
aut ori dades conpetentes y a |os centros de coordi naci 6n de | os paises
receptores informaci 6n sobre netodos adecuados de eval uaci 6n de |l os riesgos y
gestién de los riesgos, o acceso a esa infornmacion.

Junto con | os procedimentos a que se hace referencia en e
parrafo 2.3.2, el desarrollo y/o nmanteni m ento de sistenmas internacional es de
i ntercanbi o de i nformaci 6n sobre novim entos transfronteri zos es
i mpresci ndi bl e para el funcionani ento adecuado del protocolo. En el caso de
nmovi m entos transfronterizos de OYM regul ados por el protocolo, éste debe
garanti zar que, cuando proceda, |las Partes reciban infornaci 6n sobre métodos
adecuados de eval uaci 6n de |los riesgos y gestién de los riesgos, o tengan
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acceso a esa i nformaci 6n.
El protocol o debe contener nedi das adecuadas para garantizar el caracter
conercial de | os datos conerciales en todos | os intercanbi os de infornacién

que tengan lugar en el nmarco del protocolo.

Transferencia (intencional)

Un procedi mi ento de acuerdo fundanentado previo (explicito o inplicito),
junto con un procedi mento de notificaci 6n, constituye parte inportante del
Protocol o. Esos procedi m entos deber ser distintos y proporcionales a |os
ri esgos que puedan plantease, y pernmitir una rapida adaptacion a |os
progresos cientificos y tecnol 6gicos. El contenido de |a notificacion debe
consistir en datos relativos a | a seguridad.

A efectos de determ nar esos procedimentos, |as disposiciones de |as
Directrices Técnicas |nternacional es del PNUVA sobre Seguridad de |la
Bi otecnologia relativas a | os "necani snbs i nternacional es que utilizan el
aporte y el intercanbio de informacion", asi conb |a experiencia adquirida en
I a aplicaci 6n de procedi m entos internaci onal nente acordados en |la esfera de
| os productos quimcos, |los plaguicidas y | os desechos, pueden ofrecer
val i osa orientaci 6n para desarrollar |los detalles de cada procedi m ento,
dependi endo de |las caracteristicas del O/M de que se trate, de la utilizacioén
prevista y de las circunstancias del novinmento transfronteri zo.

Las di sposiciones relativas a esos procedi m entos variarian con arreglo
al tipo de utilizacion y transferencia.

Movi mi ento (no intencional)

En el marco de esta cuesti 6n podrian exam narse otras cuestiones
i nportantes, conop | as di sposiciones sobre intercanbio de informacién y |as
medi das adecuadas para responder a novim entos transfronterizos no
i ntenci onal es de OVM

F. Procedimento de notificacion

AFRI CA

1. El Estado de exportaci on notificard, o requerira al exportador que
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notifique la solicitud escrita, por conducto de |a autoridad conpetente del
Est ado de exportaci 6n, a |as autoridades conpetentes de | os Estados

i nteresados toda transferencia transfronteriza de organi snos vivos
nmodi fi cados o sus productos. La solicitud contendra |las declaraciones y |la
i nformaci 6n especi fi cadas en el anexo 1, expuestas en un idionmn aceptable
para el Estado de inportacion. Se enviard una solicitud o notificacioén a
cada uno de | os Estados interesados y al Servicio de Intercanbio de

I nf or maci 6n sobre Bi oseguri dad.

2. Los Estados de inportaci6n y de transito responderan por escrito a
solicitante, autorizando |a transferencia con o sin condiciones, denegando
perm so para la transferencia, o solicitando i nformaci é6n adicional. Se

enviard a la autoridad conpetente del Estado de exportaci én y al Servicio de
Intercanbi o de Informaci 6n sobre Bi oseguridad una copia del acuerdo
fundanent ado previo de | os Estados de inportaci6n, si se ha obtenido, o de
cual qui er decisién firme sobre la materi a.

3. El Estado de exportaci on, si obtuviera el acuerdo escrito de | os Estados
i nteresados, podré utilizar o autorizar al exportador a que utilice una
notificaci 6n de caracter general cuando | os organi snos vivos nodificados o
sus productos tengan | as nismas caracteristicas que |os transferidos

regul arnmente al misnmo usuario por conducto de la m sma aduana de salida del
Estado de exportacion y |la nisma aduana de entrada del Estado de inportaci 6n.

4. Si en cual quier nmonento anterior o posterior a la transferencia, o
durante ésta, el exportador obtiene nueva infornmaci 6n sobre el organi snb vivo
nodi fi cado o el producto de que se trate que pueda afectar en forna
significativa a los riesgos con él relacionados, se informara en un pl azo

de 30 dias desde que se obtuvo |a nueva informaci 6n a | os Estados i nteresados
y al Servicio de Intercanbio de |Informaci 6n sobre Bi oseguridad, y se
nodi fi caran en consecuencia |la notificacion a que se refiere el parrafo 1y

| as condiciones del acuerdo a que se refiere el parrafo 2 supra

5. El Estado de exportaci 6n, por conducto de su autoridad conpetente,

exami nara la conform dad de las notificaciones a que se refieren |os

parrafos 1 y 2 supra con |os requisitos establecidos en el presente Protocolo
y por el Estado de inportacio6n, y se responsabilizaréa de que |la informaci6n
facilitada por el exportador en |la que se fundamente el acuerdo fundanentado
previ o es exacta y conpl eta.

6. No se permitird ninguna transferencia transfronteriza de organi snps
vi vos nodi fi cados o sus productos sin el acuerdo fundanentado previo de
Estado de inportacion. El Estado de exportaci6n no permitira al exportador
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que inicie la transferencia transfronteriza hasta haber recibido confirmaci én
escrita de que el solicitante ha obtenido el acuerdo fundanentado previo de
Est ado de i nportaci on.

7. El Estado de exportaci én no permitird ningln novimento transfronterizo
de organi snobs vivos nodi fi cados o sus productos si no se ha realizado una
eval uaci 6n de los riesgos y esos organi snbs o productos han sido adecuada y
ef ecti vament e probados por métodos de prueba y procedi m entos bien
reconoci dos en el Estado de exportaci on o el Estado de origen, en la form
acordada por el Estado de inportaci én, con objeto de eval uar plenanente su
seguridad en |l as diversas condiciones de utilizacién previstas en el Estado
de i nportaci 6n.

8. Toda transferencia transfronteriza estara anparada por |o0s seguros,
fianzas u otras garantias que requieran | os Estados interesados y/o
recom ende el Servicio de Intercanbio de Informaci 6n sobre Bi oseguri dad.

9. Las Partes, cuando |l egue a su conocimento que se ha producido una

| i beraci 6n deliberada o involuntaria o un accidente durante |la transferencia

de organi snpbs vivos nodificados o sus productos o después de ella que tengan

probabilidad de plantear riesgos para |la salud humana y aninal, |a diversidad
bi ol 6gica, el nedio anbiente y el bienestar soci oeconéni co de |las soci edades

de otros Estados, se aseguraran de que se inforne innmedi atanmente a esos

Est ados.

JAPON

1. Si sobre la base de |la experiencia y |os conocimentos cientificos mas
avanzados y de la informaci 6n pertinente se establ ece que no exi ste ningun

ri esgo relacionado con la utilizacién y liberaci 6n de determnm nados OV/M una
Parte contratante en el Protocol o podra sustituir el procedimento de AFP
relativo a esos OVM por un procedi mento de notificacién previa, en cuyo caso
no se requeriréa el acuerdo previo del Estado receptor

2. Deberan concretarse |las normas regul adoras del procedi mento de
notificaci 6n previa.

NORUEGA

Las exportaci ones de OVM se notificaran en todos | 0os casos en que no se
aplique el procedimento de Acuerdo Fundanentado Previ o, por ejenplo cuando
se trate de exportaci ones de OYM especificos a un deterninado pais al que
esos OVM ya se han exportado anteriornmente. La notificacioén se enviara a
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Estado de inportaci 6n antes de proceder a la transferencia prevista. En la

notificaci 6n podré solicitarse o no solicitarse una respuesta positiva de la
aut ori dad conpetente del Estado de inportacion. Si el Estado de inportacion
no ha reaccionado en un plazo de 90 dias, podra procederse a |a exportaci 6n

("autorizaci6n tacita").

G  Consideraciones relativas a |a eval uaci 6n
y la gestion de los riesgos

JAPON
1. Deben exami narse criterios y procedi m entos nornalizados para |a
eval uaci 6n de 1 os riesgos.
2. Los procedi m entos para |l a eval uaci 6n de los riesgos aplicables a O/VM

i nportados en una Parte contratante en el protocol o no deben ser distintos de
|l os aplicables a | os OY/M naci onal es. Adenas, no debe darse a | os OVM
i nportados un trato mas desventaj oso que a | os OVM naci onal es hondl ogos.

3. De conformidad con el articulo 8 g) del Convenio, cada Parte contratante
en el protocolo establecera o mantendréa nmedi os para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la |liberacion de

organi snos vivos nodi fi cados resultantes de | a biotecnol ogia que es probabl e
tengan repercusi ones anbi ental es adversas que puedan afectar a la
conservacién y a la utilizacion sostenible de la diversidad biol égica,

teni endo tanmbi én en cuenta los riesgos para | a salud hurmana.

SUl ZA

El control de |os novimentos transfronterizos requiere |a existencia de
estructuras nacionales para la evaluacion y |la gestion de los riesgos. Para
garantizar un nivel mninp de arnoni zaci 6n tal vez sea necesario integrar en
el protocolo los principios basicos de eval uaci én y gesti 6n de |o0s riesgos.

UNI ON EUROPEA

La clave de | a seguridad es |a evaluaci6n previa y |a subsiguiente
gestién de los riesgos. Por consiguiente, el Protocol o debe hacerse eco de
| os principios general es de evaluaci 6n y gesti 6n de los riesgos. La
evaluaci 6n y la gestion de |los riesgos deben basarse en experiencias y datos
cientificos actualizados, teniendo en cuenta:
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a) La utilizaci 6n sostenible de |la diversidad biol 6gi ca

b) Las caracteristicas de | a aplicacion prevista;

c) El nmedi o anbi ente receptor potencial

Las Directrices Técnicas Internacional es del PNUVA sobre Seguridad de |a

Bi ot ecnol ogi a of recen valiosas orientaci ones e informaci 6n para | a eval uaci 6n
y la gestion de los riesgos.

H.  Mecani snpbs para | a eval uaci 6n de los riesgos

AFRI CA

Eval uaci 6n y gestién de |l os riesgos

1. Cada Parte se asegurara de que, de conform dad con | as di sposiciones del
presente Protocol o, se realicen eval uaciones previas a la utilizacidn
transferencia y |iberaci on de organi snmos vivos nodi fi cados o sus productos
para determinar |los riesgos o posibles efectos perjudiciales en su
territorio, asi conp en los territorios de |os Estados de inportaci6n,
incluidos |os efectos transfronterizos para |la salud humana y animal, e
medi o anbiente, |la diversidad biol6gica y el bienestar soci oeconém co de |as
soci edades.

2. En esas eval uaciones se identificaran y describiran los riesgos

rel aci onados con el organi sno bi onodi fi cado de que se trate o su producto y
se especificaran | as nedidas que hayan de tomarse al respecto. La
docunent aci 6n sobre eval uaci 6n de |l os riesgos que se presente a | as

aut ori dades conpetentes de | os Estados interesados contendra, conmo nminino, |la
i nf ormaci 6n expuesta en el anexo 2.

3. Cada Parte se asegurara de que se tonen decisi ones adecuadas sobre |l a
base de | os resultados de | a eval uaci 6n de |los riesgos y caso por caso. S
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| a eval uaci 6n revela que |os riesgos no pueden evitarse o reducirse a un

ni vel aceptable, |os Estados interesados denegaran | a autorizaci 6n para
desarrollar, utilizar, liberar, inportar, exportar o transferir ese organi snp
vivo nodi ficado en particular o sus productos.

4. Cada Parte se asegurara de que, de conform dad con | as di sposiciones del
presente Protocol o, se tonmen | as nedi das adecuadas para hacer frente a | os

ri esgos determ nados hasta que esos riesgos se hayan evitado o reduci do a un
nivel aceptable. Se aplicaran, comp nininp, |os procedinientos y practicas
para |l a gestién de | os riesgos expuestos en el anexo |I1

5. Sin perjuicio de |o establecido en el parrafo 4 supra, para velar por la
estabilidad gendmica y de rasgos en el nedio anbiente, todo organisno vivo
nodi fi cado, ya sea inportado o desarrollado |ocal nente, se soneterd a un
periodo de observaci 6n proporcional a su ciclo vital o tiempo de generaci 6n
segln proceda, antes de utilizarlo en la forma prevista. En |os sistenas de
gestiéon de los riesgos se tendran debi danente presentes las distintas
finalidades o usos para | os para | os que se desarrollan o producen | os

organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos.

NORUEGA

Los Estados establ eceran, designaran o fortal eceran autori dades
naci onal es y/ o regional es para realizar |as adecuadas eval uaci ones de | os
ri esgos.

Antes de transferir un OY/M por prinera vez a un pais se realizara una
eval uaci 6n conpleta de | os riesgos.

El Estado de exportaciéon y el Estado de inportaci 6n se aseguraran de que
antes de la transferencia, la manipulacion y la utilizaci édn de organi snos
vi vos nodi fi cados se realicen, de conform dad con | o dispuesto en el presente
Protocol o, eval uaciones de | os riesgos o posi bl es consecuenci as perjudicial es
para |l a salud humana y/o el medi o anbiente en sus respectivos territorios.

El Estado de exportacion facilitard al centro de coordi naci 6n/ aut ori dad
conpetente del Estado de inportaci 6n i nformaci én rel aci onada con | a
eval uaci 6n de los riesgos que haya realizado, y cual quier otra informacién
pertinente, a fin de que el Estado de inportaci 6n pueda realizar su propia
eval uaci 6n de los riesgos sobre | a base de dicha informaci 6n. En su
eval uaci 6n, el Estado de inportaci 6n tendréa especial nrente en cuenta |as
caracteristicas del nedio receptor.
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La eval uaci 6n de los riesgos para |la salud humana y el medi o anbi ente
rel aci onados con la transferencia, la manipulacion y la utilizaci én de OVM se
basara en | os siguientes el enentos:

a) Las caracteristicas del O/M teniendo en cuenta:

i) El organi smo receptor/parental o huésped;

ii) La i nformaci 6n pertinente sobre el organisnp donante y e
vector utilizado;

iii) La nodificaci 6n genética, incluidos los insertos y el rasgo
nodi fi cado;

iv) El centro de origen, cuando se conozca;

b) La utilizacion prevista, es decir, la aplicacion especifica del uso
confinado o la liberaci 6n deliberada o |a introducci 6n en el nercado,
incluida | a escala prevista y cual esqui era procedi m entos de nmanejo y
tratam ento de desechos;

c) Descri pci 6n del posible nmedio receptor, con una eval uaci 6n que
i ncluya posibles efectos perjudiciales a corto y largo plazo para |a sal ud
humana y |la conservaci6n y utilizacién de |la diversidad biol 6gica en el nedio
receptor."”

En el anexo xx se dan ejenpl os de el enentos mas detal | ados que han de
consi derarse en una eval uaci 6n de | os riesgos.

Mecani snbs de gestién de | os riesgos

NORUEGA

Las Partes tomaran | as deci siones adecuadas para | a gestio6n de |os
ri esgos sobre | a base de |a eval uaci é6n de | os riesgos.

Si |l a evaluaci 6n de los riesgos revela que el nivel de riesgo de
nmovi mento transfronterizo y la utilizacion prevista no es aceptable, se
adaptaran y aplicaréan nedi das de gesti én de |l os riesgos hasta que éstos se
hayan reduci do a un nivel aceptable. Conpete al Estado de inportaci6n
decidir qué significa "nivel aceptable de riesgo". En caso de |iberaciones
del i beradas, | as Partes podran establ ecer condici ones especificas, conp
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medi das de supervision y restricciones a |la aplicacion, en |a autorizaci 6n
otorgada por las autoridades. Si el riesgo no puede asi reducirse al ninino,
podra decidirse no pernmitir la transferencia

J. Procedi m entos de energencia

AFRI CA

1. Las Partes tomaran | as nmedi das necesarias para asegurarse de que, en
caso de accidente, el usuario esté obligado a informar de innmediato a | as

aut ori dades conpetentes del Estado o Estados interesados. La informacion
incluira, entre otras cosas, las circunstancias del accidente, la identidad y
el nunero o cantidad de organi snmos vivos nodificados |iberados, otros datos
necesari os para evaluar |os efectos del accidente para |a salud hunmana y
animal, el nedio anmbiente y | a diversidad biol é6gica, y | as nedidas de
enmergenci a adoptadas o que han de adopt ar se.

2. Reci bida la informaci 6n a que se refiere el parrafo 1 supra, |os Estados
i nteresados se aseguraran de que en cual qui er caso de energencia se adopten

|l as nedidas de nedio y |largo plazo necesarias, incluida |a advertencia

i nmedi ata a cual quier otro Estado que pudiera verse afectado por el

acci dent e.

JAPON
En el protocol o deben aplicarse los incisos d) y e) del parrafo 1 de
articulo 14 del Convenio con respecto a | os procedin entos de energencia
rel aci onados con |a aplicaci é6n del protocolo.

NORUEGA

Informaci 6n y consulta en caso de novim entos accidentales o involuntarios

Las Partes:

a) Se asegurar an, cuando tengan conocinmiento de un acci dente ocurrido
durante el nmovinmiento transfronterizo de un OVM o de un acci dent e/ novi ni ento
no intencional en sus territorios que puedan tener efectos transfronterizos
con probabl es riesgos para | a salud humana y/o el nedio anbi ente de otros
Est ados, de que se inforne de innediato a esos Estados;

b) Est abl ecer &n procedi m ent os adecuados para | a eval uaci 6n de
i npact o anbi ental de |as actividades previstas en sus territorios con
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probabl es efectos perjudiciales significativos para |a salud humana y/o e
nedi o anbiente en esos territorios o efectos transfronterizos de esa
natural eza en otros Estados.

La informaci 6n facilitada englobara la identidad, las caracteristicas
pertinentes y el namero/vol umen de OVM de que se trate, asi conp cual quier
i nformaci 6n di sponi bl e sobre nmani pul aci 6n de | os organi snos e i nformaci 6n
rel aci onada con la evaluacion y la gestién de |os riesgos.

El Estado o Estados afectados podran solicitar que se cel ebren consultas
entre | os Estados interesados.

K. Nornmas nacional es nini mas sobre bi oseguri dad

NORUEGA

Cada Parte se asegurara de que los marcos juridicos, institucionales y
adm ni strativos adecuados para | a seguridad de la transferencia, la
mani pul acién y la utilizaci 6n de OVM est én establ eci dos a nivel nacional dos
afios después de la fecha de ratificaci é6n del presente Protocolo o de adhesi 6n
a él. La normativa incluira nmedidas adecuadas para casos de utilizacion
confinada y liberaci 6n deli berada.

Las regl anent aci ones naci onal es satisfaran, conmo nininp, |0os requisitos
est abl eci dos en este Protocolo con respecto a |la seguridad de |a
transferencia, la manipulacion y la utilizaci 6n de OV™M

L. Designaci 6n de autoridades conpetentes y centros nacional es
de coordi naci 6n

AFRI CA
Para facilitar | a aplicacion del presente Protocolo, cada Parte

1. Designara o establ ecera una autoridad conpetente para recibir |as
solicitudes y notificaciones y conmunicar |as decisiones sobre organi snps

vi vos nodi fi cados y sus productos de conformidad con el procedimento de
acuerdo fundanentado previo establecido en los articulos 6 y 7 y el anexo 1.

2. Conmunicaréd a la Secretaria y al Servicio de Intercanbio de |nformaci én
sobre Bi oseguridad, en un plazo de 90 dias desde |a entrada en vigor de
presente Protocol o para esa Parte, qué organisno ha desi gnado conp autoridad
conpet ente.



UNEP/ CBD/ BSWH 2/ 2
pagi na 68

2. Conmunicaréd a la Secretaria y al Servicio de Intercanbio de |nformaci én
sobre Bi oseguridad, en un plazo de 30 dias desde |la fecha de |a decision,
todo cambi o rel aci onado con | a designaci 6n hecha en consonancia con e

parrafo 2 supra
JAPON

Las Partes contratantes en el Protocol o deben designar o establ ecer uno
o0 mas centros nacional es de coordi naci 6n y/o autoridades conpetentes para
facilitar la aplicacion del Protocolo.

NORUEGA

Se designara un centro naci onal de coordinaci 6n/autoridad conpetente a
|l os efectos del protocolo. Los procedimentos relacionados con el Acuerdo
Fundament ado Previo (AFP), la notificacién y el intercanbio de infornacion
seran conpetenci a de esa autoridad

SUl ZA

Cada pai s debe designar un centro nacional de coordinacié6n. En la
nmedi da de | o posible, el centro debe participar, a nivel nacional, en |los
procedi nmi entos de eval uaci 6n y gesti 6n de |as aplicaci ones de organi snps
vi vos nodi fi cados.

UNI ON EURCPEA
Todas | as Partes establ eceran centros de coordi naci 6n/ aut ori dades
conpet entes para que desenpefien funci ones rel aci onadas con el AFP, |a

notificacion y el intercanbio de infornacién.

Cuando proceda debe estudiarse |a posibilidad de establ ecer arregl os
regi onal es a esos efectos.

M  Creaci 6n de capaci dad

AFRI CA

1. Las Partes el aboraran nedi das adecuadas y tomaran nedi das efectivas para
desarrollar y fortalecer |10os recursos humanos y |a capacidad institucional en
la esfera de la biotecnologia y |a bioseguridad.
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2. La Secretaria, en col aboraci 6n con el Servicio de Intercanbio de

I nf or maci 6n sobre Bi oseguridad, preparard y ejecutarda progranmas regionales y
mundi al es de creaci 6n de capaci dad basados en | as necesi dades especificas de
las Partes interesadas. La Secretaria y el Servicio de Intercanbio de

I nf or maci 6n sobre Bi oseguridad ayudaréan, en particular, a |los paises en
desarroll o en sus esfuerzos para identificar y planificar sus necesi dades de
creaci 6n de capacidad y conseguir fondos para |a ejecuci 6n de sus programas
de creaci 6n de capaci dad.

3. Las Partes acuerdan que deben establ ecerse, de conform dad con | as
necesi dades especificas de |las distintas regiones y subregiones, centros
regi onal es o subregi onal es de formaci 6n y creaci 6n de capaci dad para |l a
seguridad en el manejo de organi smos vivos nodi fi cados o sus productos.

BOLI VI A

Dado que la mayoria de | os paises se encuentran en un proceso de
desarroll o de | a capaci dad nacional para |la gestién de |la seguridad en |la
bi ot ecnol ogia y en muchos casos estan iniciando di cho proceso, es inportante
que en el protocolo se tonme en cuenta este aspecto y se exhorte a | os paises
y organi snbs i nternaci onal es con experiencia en el tema a brindar apoyo y
cooperaci 6n con miras al desarrollo y fortalecimento de este aspecto, |0 que
permitiria una adecuada eval uaci 6n y gesti 6n de los riesgos.

CANADA

Canadéa propone que se haga referencia a | a creaci 6n de capaci dad en el
preanbul o del Protocolo y que se incluya en el Protocolo. Este elenmento debe
estar centrado en la creaci 6n de capaci dad para realizar eval uaci ones de | os
ri esgos.

NORUEGA

Cada Parte fortalecerd y/o desarrollara recursos humanos y capaci dad
institucional con objeto de facilitar |la aplicacion eficaz del protocolo. La
creaci 6n de capaci dad tendré por objeto:

a) Vel ar por que las Partes desarrollen y fortal ezcan su capaci dad
para aplicar el presente protocol o;
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b) Vel ar por el desarrollo de |egislacio6n nacional en materia de
bi oseguri dad;

c Vel ar por que | os Estados que participan en |la transferencia,
mani pul aci 6n y utilizaci 6n de OVM sean conscientes de | os riesgos asoci ados y
tengan nmedi os para evaluarlos y adoptar |as nedi das adecuadas;

d) Vel ar por que | os Estados puedan garantizar |a seguridad cuando se
transfieran determ nados OVM a sus territorios o se utilizan en ellos.

UNI ON EUROPEA

1. Las Partes acuerdan que para el funcionam ento eficaz del protocolo es
i ndi spensabl e adopt ar nedi das de creaci 6n de capaci dad en fornma de

i ntercanbi o de i nformaci 6n, capacitaci 6n, educaci 6n y capaci dad

i nstitucional.

2. La aplicaci 6n de las nmedidas a que se hace referencia en el parrafo 1 se
aborda adecuadanente en el marco general del Convenio y nediante progranmes y

activi dades de organi zaci ones internacionales combo el PNUVA y |a ONUDI.

N. Requisitos de transporte y enbalaje para la transferencia de O/M

AFRI CA

Eti quet ado, enbalaje y transporte

1. Las Partes se aseguraran de que |os productos, especialnmente |os
productos alimentari os, que contengan organi snos vivos nodi fi cados o sus
product os estén cl aranente etiquetados.

2. Las Partes se aseguraran de que | os organi snos vivos nodificados o sus
product os cuyo consunmp no esté autorizado estén enbal ados en forma que
garantice su conpleto aislamento.

3. Los nedios utilizados para transportar organi smos vivos nodificados o
sus productos reduciran al mnino los riesgos utilizando la form de

transporte mas eficiente habida cuenta del tienpo y |la distancia.

4. La Secretaria preparara directrices sobre buenas préacticas de
etiquetado, enbalaje y transporte.

NORUEGA
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Para mantener el nivel adecuado de seguridad durante el transporte y e
transito, | os OYM deben enbal arse y etiquetarse adecuadanente. A efectos de
seguridad durante el transporte deben aplicarse | os acuerdos y
reconendaci ones de | as Naci ones Uni das sobre transporte. Ello debe
reflejarse en el protocolo.

Las Partes requeriran que |os organi snos vivos nodificados con fines
alimentarios estén etiquetados. Oros organisnos vivos nodificados se
etiquetaran si fuera necesario por notivos anbientales, sanitarios o éticos.

SUl ZA

Este sector requiere sin duda armoni zaci 6n y coordi naci é6n a nive
i nternaci onal. Por consiguiente, el protocolo deberia contener una
di sposi ci 6n donde se integren | os principios general es sobre etiquetado,
enbal aje y transporte. Deberia realizarse un estudio para determnar |la
forma mas adecuada de integrar |os detalles técnicos.

O Tréfico ilicito
AFRI CA
Trafico ilicito y derecho a destruir
1. Se considerard trafico ilicito toda transferencia transfronteriza de

organi snos vivos nodi fi cados o sus productos que tenga |lugar sin notificacién
a todos | os Estados interesados o su acuerdo fundanentado previo, de
conformidad con | o dispuesto en el presente protocolo, o con acuerdo
fundanent ado previ o obtenido de | os estados interesados por falsificacién,
engafio o fraude, o con acuerdo fundanentado previo no material nente conforne
con | os docunmentos presentados o derivado de la |liberaci6n deliberada de
organi snos vi vos nodi fi cados en contravenci 6n del presente protocolo y de |os
princi pi os general es del derecho internacional

2. Si un novimento transfronterizo de organi snps vivos nodi fi cados 0 sus
productos se considera trafico ilicito, el Estado de inportaci 6n tendréa
derecho a destruir o elimnar |os organisnos o productos de que se trate.

3. Cada Parte tomara nedidas |egislativas adecuadas para inpedir vy
sancionar el trafico ilicito. Las Partes cooperaran a esos efectos con mras
a al canzar | os objetivos del presente Protocolo.
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P. Conciencia publica
AFRI CA
1. Cada Parte se asegurara de que se facilite al publico infornacion

adecuada sobre la utilizacién y la |iberaci 6n de organi snos vivos nodifi cados
0 sus productos.

2. Las Partes fonentaran y facilitaran, a nivel nacional, subregional y
regional, segun proceda, de conform dad con |l as |eyes y reglanentos
nacionales y en el marco de su respectiva capaci dad, el desarrollo y la
ej ecuci 6n de programas educativos oficiales y extraoficiales y de

sensi bilizaci 6n del publico sobre seguridad de | a biotecnol ogi a.

3. Cada Parte, de conform dad con sus nornmas y reglanmentos naci onal es,
facilitara al publico que probabl enente pueda verse afectado por una
actividad o producto que entrafie | a presencia de organi snos vivos nodi fi cados
| a oportunidad de ser oido en el proceso de aprobaci on, transferencia o
utilizaci 6n, confinada o de otra natural eza, de esos organi snps Vi vos
nodi fi cados o sus product os.

BOLI VI A

La inclusién de este tema en el protocolo es de gran inportancia, debido
a que |l a educaci 6n del publico es un factor inportante para |a prevenci 6n de
| os riesgos que podrian provenir de la liberacidn y uso de organi snps
genéti camente nodi ficados, asi conp para evitar problemas de mal os entendi dos
entre la sociedad civil por falta de informaci é6n y educaci 6n adecuadas.

Por otro lado, el protocolo debe garantizar |a participaci 6n del publico
poni endo a di sposici 6n de éste | os resultados de | os ensayos o |as
supervi siones realizadas compb parte del proceso de aprobaci 6n por |as
aut ori dades. El publico debe ser infornmado con anterioridad sobre cual quier
intento de |liberaci 6n de organi snbs genéti canente nodificados, incluyendo e
lugar y la extensi 6n de dicha |iberacion.

El protocol o tanbi én debe establ ecer que el puablico debera contar con
Il as mas anplias posibilidades de exponer sus opi ni ones sobre |la informaci én
proporci onada antes de que se apruebe la utilizacién o |iberacioén del
organi sno genéti canente nodifi cado
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CANADA

Canada apoya el ulterior exanen y la definiciodn de |a conciencia publica
conp parte del Protocolo.

NORUEGA
Las Partes se aseguraran de que se facilite al publico informacion
adecuada sobre seguridad en la transferencia, la manipulaciéon vy la
utilizaci 6n de OVM
Cuando de conform dad con el presente Protocolo se requiera Acuerdo
Fundament ado Previo, |a autoridad conpetente podra decidir que se celebre una

audi enci a publica. Esa decision se dara a conocer al publico en general

Q Servicio de intercanbio de infornacién

AFRI CA

1. Se establ ecerd un Servicio de Intercanbio de Informaci é6n sobre

Bi oseguridad para facilitar a las Partes y, cuando proceda, a la Secretaria
asesorami ento e i nfornmaci 6n rel aci onados con |a aplicaci 6n del presente
Protocolo. Este O6rgano estard integrado por expertos reconoci dos de paises
en desarrollo y desarrollados, y sera de caracter multidisciplinario.
Informara peri édi canente a | a reuni 6n de |as Partes sobre todos | os aspectos
de su trabajo, y a la Secretaria sobre la aplicaci é6n de |os procedi m entos de
notificacion y de acuerdo fundanentado previo. Las Partes, en su prinmera
reuni 6n, exam naran y decidiran | as nodal i dades de establ eci m ento de
Servicio de Intercanbio de |Informaci 6n sobre Bi oseguri dad.

2. El Servicio de Intercanbio de Infornmaci 6n sobre Bi oseguridad actuara

conp 6rgano conpetente para el intercanmbio de infornmacion, para la vigilancia

de la aplicacion y para | a cooperacion cientifica y técnica entre las Partes
En particul ar:

a) Recogera y difundira a las Partes infornaci 6n sobre:

i) El desarrollo, la utilizacion y la transferencia de organi snps
vivos nodi fi cados y sus productos;

i) Met odol ogi as, técnicas, expertos, equipo, materiales,
resul tados de investigaci ones rel aci onadas con |a respuesta a
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|i beraci ones no intencional es de organi snmos vivos nodifi cados
gue pudi eran aprovecharse en caso de acci dentes o situaci ones
de energenci a;

b) Ayudara a las Partes que lo soliciten, y especialnente a las Partes
gue sean paises en desarrollo, en cual quiera de |l as cuestiones
siguientes u otras cuestiones pertinentes:

i) Preparar o evaluar infornmes sobre eval uaci 6n de |os riesgos o
decl ar aci ones de i npact o;

i) Desarrollar o evaluar sistemas de gestion de los riesgos y
est andares, procedi mentos y programas de vigilancia
adecuados;

iii) Preparar planes de energencia y otras nedi das de seguri dad;

iv) Transmtir solicitudes de asistencia e informaci 6n pertinente

en caso de acci dente;

V) Facilitar informaci 6n que pueda contribuir a | a solucion de
controversi as.

3. Cada Parte velara por que se facilite puntual nente al Servicio de
I ntercanbi o de I nformaci 6n sobre Bi oseguridad infornmaci 6n sobre bi oseguridad.

CANADA

Este térm no tendra que definirse cuando se conozcan el tipo de
i nformaci 6n pertinente, los recursos y la forma de procesar la infornaci6n.
Los temas objeto de exanen podrian ser, entre otros, si se debe, o conp se
debe, conseguir infornaci 6n sobre deci si ones de aprobar, aprobar
condi ci onal nrente o prohibir novinmentos transfronterizos de OVM vy el
i ntercanbi o de infornmaci 6n sobre riesgos.

SuUl ZA
Un servicio de intercanbio de informaci 6n en | as esferas que se enuneran
segui damente serd un instrumento indi spensable para |a aplicaci6n del

protocol o

- Procedi m ent os naci onal es de regl anentaci 6n, eval uaci 6n y gesti 6n
de | os riesgos;
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- Ref erencias cientificas necesarias para |la evaluacién y |l a gestion
de | os riesgos;

- Base de dat os sobre experinmentos con organi snos nodifi cados
genéticamente y sobre | os productos conercializados; y

- I nf or maci 6n sobre novim entos transfronterizos y sobre | os
resul tados de | os procedi m entos de acuerdo fundamentado previo.

Un servicio de esa natural eza s6lo sera eficaz si el protocolo requiere
a las Partes que faciliten toda la informaci 6n necesaria. Desde el punto de
vista formal, parece que |o dispuesto en el parrafo 4 del articulo 19 del
Conveni o satisface | as necesi dades de intercanbio de infornmaci 6n de
protocolo. De ser asi, el parrafo 4 del articulo 19 del Convenio podria
integrarse en el protocolo sin nodificacion.

En el plano operacional, el servicio deberia desarrollarse a partir de
| as estructuras existentes. A esos efectos deseanps sefialar a | a atenci 6n el
proyecto BI OBI N desarrol |l ado conjuntanmente por la ONUDI y |a OCDE, que ya
facilita ese tipo de informaci 6n a un deternm nado nunmero de paises
(http://ww. oecd. or g/ bi nas) .

R Mecani snps para acuerdos bilateral es

JAPON

1. Toda Parte contratante en el Protocol o podra concertar con otras Partes
contratantes o con paises que no sean Partes contratantes acuerdos
bilaterales, multilaterales o regional es sobre novinientos transfronterizos
de OVM sujetos a la aplicacion del protocolo, sienpre que esos acuerdos no
obren en nenoscabo de | a necesaria gestion de los riesgos derivados de |os
OVM conb se establece en el articulo 8 g) del Convenio.

2. El contenido de |os acuerdos arriba citados se notificara a la
Secretaria del Protocolo.

S. Responsabilidad/responsabilidad e i ndemi zaci 6n

AFRI CA

Si se produjeran dafios, incluidos dafios transfronterizos, conp
consecuenci a de organi snos vivos nodificados o de actividades y productos en
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| 0s que esos organi snos estén presentes, el Estado o Estados de origen
deber an ent abl ar negoci aci ones con el Estado o Estados af ectados para

determ nar |as consecuencias juridicas de |os dafios, y el Estado o Estados de
origen seran responsabl es objetivamente de | os dafios, que daréan lugar a

i ndemi zaci 6n pl ena.

2. Si | os dafios, incluidos |os dafios transfronterizos, resultaran ser
perjudiciales para |a salud humana o animal, |a diversidad biol 6gica, e
nedi o anbi ente o el bienestar soci oeconém co del Estado afectado:

a) El Estado de origen sufragara | os costos de todas |as operaciones
para restabl ecer, en |a nmedida de | o posible, las condiciones existentes
antes de que se produjera el dafio. Si fuera inposible restabl ecer plenanente
esas condiciones, el Estado de origen y el Estado afectado podran |legar a un
acuerdo sobre indemizaci 6n, nonetaria o de otra natural eza, por |os
deterioros sufridos.

b) Si conp consecuencia de | os dafios a que se hace referencia en e
inciso anterior se producen tanbi én dafios a | as personas o a |a propi edad en
| os Estados afectados, el Estado de origen i ndemi zara tanbi én por esos
dafios.

3. En | os casos a que se hace referencia en el parrafo 2, cuando haya nas
de un Estado de origen, |os Estados responderan solidaria y manconunadanente
de | os dafios resultantes, sin perjuicio de | as demandas que pudi eran entabl ar
entre ellos para determ nar su cuota proporcional de responsabilidad.

4. El Estado de origen no sera responsable si |os dafios se debieron
directamente a una catastrofe natural de caracter excepcional, inevitable e
irresistible.

5. Las acciones de responsabilidad en el marco del presente articulo
prescribiréan transcurrido un periodo de cinco afios desde |la fecha en que |la
Parte afectada conoci 6, o debi 6 razonabl enente haber conocido, el dafio y |la
i dentidad del Estado de origen o el usuario, segun proceda. En ningln caso
se entabl aran acci ones una vez transcurridos 150 afios, en el caso de | os
arboles, y 30 afios, en cual quier otro caso, desde que tuvieron |lugar |os
aconteci mentos o el accidente que causaron el dafio. Si |a causa del dafio
fue una serie de acontecinmentos, el plazo de 150 6 30 afios comenzaré en |la
fecha del dltino acontecinento.

6. Lo di spuesto en |l os parrafos anteriores no inpedira:
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a) A las Partes, adoptar y desarrollar |las normas sobre
responsabil i dad y ej ecuci 6n de sentenci as;

b) A ninguna Parte presentar su denanda a |a Corte Mindial de
Bi oseguridad o soneterla a arbitraje, a decisién de la Corte Internacional de
Justicia o a conciliacion;

c) A una Parte o a una persona natural o juridica representada por una
Parte que considere ha sido perjudicada conb consecuenci a de una actividad o
un producto en el que estén presentes organi snbs vivos nodi fi cados, presentar
una demanda ante |los tribunales del Estado de origen o, cuando | a | egislacion
naci onal pernmita el acceso a los tribunales, ante |os del Estado afectado.

En este Gltinp caso, sin enbargo, el Estado afectado no podré utilizar la via
di pl oméati ca para presentar demandas por esos mnisnmps dafios.

BOLI VI A

El protocol o deberia i nponer responsabilidades por cual qui er dafio o
pérdi da en | a diversidad biol 6gica, |a salud humana y el nedi o anbiente
producto de la |iberaci 6n de organi snos genéti canente nodifi cados,
est abl eci endo para ell o necani snbs que permtan probar | os dafios y pérdi das
causadas por el pais o institucion que libera el organisnp genéticanente
nmodi fi cado. De ahi que | a responsabilidad primaria por cual quier
consecuencia con relaci 6n a un organi snmo vivo genéticanente nodi fi cado debe
ser del que libera el OGM

CANADA

Canadéa estima que por el nonento el Protocolo no debe contener un
articul o sobre responsabilidad e i ndemi zaci 6n, pero estudiara |as propuestas
que formul en otras del egaci ones.

JAPON
La responsabilidad e i ndemi zaci 6n rel aci onadas con |a aplicaci6n de
protocol o deben regul arse en consonanci a con el parrafo 2 del articulo 14 del
Conveni o, pero no en |as disposiciones del protocolo.

UNI ON EUROPEA

La responsabilidad y |a i ndemi zaci 6n por dafios a | a diversidad
bi ol 6gi ca son temas inportantes. Hasta la fecha, la Conferencia de |as
Partes no ha estudi ado esta cuesti 6n. Para no prejuzgar este debate, e
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protocol o no debe contener disposiciones especificas sobre este asunto.

T. Consultas sobre responsabilidad

NORUEGA

En el parrafo 2 del articulo 14 del Convenio se estipula que |la
Conferencia de | as Partes exam nara, sobre |a base de estudi os que se
Il evardn a cabo, |la cuestion de |a responsabilidad y reparaci 6n, incluso el
restablecimento y |la indemizaci 6n por dafios causados a | a diversidad
bi ol 6gica. Con objeto de finalizar |as negociaciones sobre el Protocolo
de 1998, esta cuesti 6n podria abordarse una vez tratadas |as cuestiones
prioritarias incluidas en la decisiéon I1/5. En el protocol o debe reconocerse
la inmportancia de esta cuestion, y han de iniciarse nuevos trabajos en esta
esfera.

U Vigilancia y cunplinmento

AFRI CA

1. Cada Parte conunicara anual mente a la Secretaria y al Servicio de
Intercanbi o de Informaci 6n sobre Bi oseguridad | as nmedi das que haya adopt ado
para aplicar el presente Protocolo. Los informes contendréan, en particular

i nformaci 6n sobre la situaci 6n de | os organi snos vivos nodi fi cados |iberados
del i berada o accidental nente y sobre el funcionam ento del sistema de acuerdo
f undanent ado previ o.

2. Cada Parte se asegurara de que el usuario supervise periddicanmente |as
actividades y productos que entrafian | a presencia de organi snpbs vi vos
nodi fi cados e inforne al respecto a |a autoridad conpetente.

CANADA

Canada opi na que | as cuestiones rel acionadas con la vigilancia y el
cunplinmento deben tenerse presentes a |lo |argo de | as negoci aci ones, pues
ello afectard a la claridad de | as obligaciones, al papel de |as
instituciones y a |l os procedi m entos que puedan establ ecerse en el protocolo.

Es inportante que el protocolo adopte la forma que nmejor facilite su
cunplimento. Canada prevé tanbién la inclusién de un articulo sobre
cunpl i m ent o.

NORUEGA
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Las Partes establ eceran programas de vigilancia del uso de OVM con
objeto, entre otras cosas, de vigilar que los OVM | iberados no se difundan
mas all & de las fronteras nacionales, y a fin de vigilar |los efectos a largo
pl azo de la utilizaci 6n de OV™M

La vigilancia de los novimentos transfronterizos, la manipulacion y la
utilizaci 6n de OVM puede ser de dos ti pos:

a) Vigilancia durante del periodo de investigaci 6n, que puede
contribuir sustancial mente a adquirir experiencia y conocimentos sobre e
OYM La vigilancia se ejerce a nenudo para verificar las hipétesis
formul adas en la eval uaci 6n de los riesgos, y debe ejercerse para eval uar s
| as medi das adoptadas para |la gestion de |os riesgos son adecuadas y
efi caces.

b) La vigilancia puede ejercerse una vez que un OVM ha si do
i ntroduci do en el nercado, para verificar si |as condiciones establ ecidas en
el permiso para la utilizacién prevista son adecuadas y eficaces, o para
eval uar si pueden producirse efectos a |largo plazo para |la diversidad
bi ol égi ca.

Cual qui er Parte que tenga notivos para creer que otra Parte esta
actuando o ha actuado en contravenci 6n de | as obligaci ones contraidas en
virtud del presente Protocolo informard al respecto a la Secretaria, y en tal
caso informara tanbi én directanente o por conducto de la Secretaria a la
Parte contra la que se fornmulen al egaciones. La Secretaria facilitara a |las
Partes toda la infornmaci 6n pertinente.

Ademas de | os procedi mientos para | a soluci 6n de controversias, podrian
el aborarse procedimentos relativos al cunplimento.

UNI ON EUROPEA
En materia de vigilancia y cunplimento, el proceso debe ser sinple,
cooperativo y transparente, y guiarse por |a necesidad de que todas |as

Partes cooperen de buena fe y participen plenanmente.

V. Cuestiones financieras

AFRI CA

1. Las Partes, en su primera reuni 6n, acordaran una escal a de cuotas para
el presupuesto periddico de |la Secretaria, el Servicio de Intercanbio de
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I nf or maci 6n sobre Bioseguridad, y la Corte Mundi al de Bi oseguri dad.

2. Las Partes estudi aran tanbi én | a posibilidad de establ ecer un fondo para
i nprevi stos que se repondra con cargo a |as indemmizaci ones que tengan | ugar
y se utilizara en situaciones de energencia para reducir al mnino | os dafos
produci dos por accidentes derivados de la utilizacién, la liberacidény la
transferenci a de organi snos vivos nodi fi cados o sus productos.

3. Las Partes acuerdan que se establ ezcan necani snos adecuados de
financi aci 6n de caréacter voluntario para sufragar el costo de | os centros
regi onal es o subregi onal es de formaci 6n y creaci 6n de capacidad a | os que se
hace referencia en el parrafo 3 del articulo 13.

JAPON

Debe aplicarse al protocolo el necanisnmpo financiero establecido en e
parrafo 1 del articulo 21 del Convenio; por consiguiente, no es necesario
est abl ecer un nuevo necani smo financiero para |a aplicaci é6n del protocolo.

NORUEGA

La aplicacio6n eficaz del articulo 8 g) del Convenio (riesgos
rel aci onados con la utilizacion y la |liberacion de O/M y del protocolo
requerira recursos financieros. Conp el protocolo debe considerarse un
instrunento para la aplicaci 6n del Conveni o, |as disposiciones financieras
del Conveni o deben aplicarse tanbi én al Protocolo.

Los recursos financieros se regularan de conform dad con el articulo 20
del Conveni o, nmediante recursos nacional es, canales bilaterales, regionales o
multilaterales y por conducto del mecanisno financiero a que se hace
referencia en el articulo 21 del Convenio.

UNI ON EUROPEA

Es evidente que | a adecuada aplicaci 6n del articulo 8 g) en relaci 6n con
el control de los riesgos derivados de la utilizacion y la |liberaci6on de O/M
a nivel nacional contribuird a establecer |a capacidad necesaria para e
funci onam ento eficaz del protocolo.

En este contexto, debe considerarse que el protocolo es un instrunento
para |l a aplicaci 6n del Convenio. Debido a ello, |as disposiciones
fi nanci eras del Conveni o son igual nente aplicables al Protocolo. Esto
significa que |l os recursos financieros para |a aplicacion del protocol o deben
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obt enerse de conformidad con el articulo 20 del Convenio, es decir, con cargo
a recursos naci onal es, por conducto de canal es bilaterales, regionales o
multilaterales y por conducto de | os necani snpbs financi eros establ eci dos en
el Conveni o.

W  Consi der aci ones soci oecondéni cas

AFRI CA

1. Las Partes se aseguraran de que | os efectos soci oeconém cos de |a

i ntroducci 6n de organi snos vivos nodi fi cados o sus productos se tengan
adecuadanente en cuenta en |la evaluaci én y gesti6n de los riesgos. En
particular, |os usuarios deben ser conscientes del |argo periodo de
observaci 6n que esos efectos soci oeconéni cos pueden requerir para que se
mani fi est en consecuenci as adversas cono |a erosi 6n genética y |as
consi gui entes pérdi das de ingresos y perturbaciones para | os agricultores
tradicionales y | os productos agricol as.

2. Una Parte que tenga intencio6n de producir, utilizando un organi sno vivo
nodi fi cado, un bien que hasta entonces se inportaba, notificard a la otra
Parte o Partes cuyas exportaci ones se verian afectadas con antel aci 6n
suficiente, y en cual quier caso no nenor a siete afios, para que puedan

di versificar su producci 6n y aplicar nedidas rel aci onadas con | a diversidad
bi ol 6gi ca que se reduciria conp consecuencia de |a perturbaci 6n de |a
producci 6n de aquel bien. Cuando la Parte afectada sea un pais en
desarrollo, la Parte que sustituya sus inportaciones en esa forma no natura
facilitara asistencia financiera y técnica a |a Parte afectada.

BOLI VI A

Este tema debe ser incluido en el contenido del protocolo porque éste
debe eval uar todas |as consecuenci as, anenazas al nedi o anbiente, |a saluda
humana, asi conp | as repercusi ones soci oecondm cas derivadas de la |iberacio6n
de organi snbs vivos nodi fi cados genéti canente en el nedi o anbiente.

Por otra parte, la utilizacién sostenible de |a diversidad bi ol 6gi ca,
particul arnmente en el caso de plantas y ani mal es donésti cos, depende de |as
condi ci ones soci oeconém cas de | as personas que |as han desarrollado y
conservado a través de generaci ones; de ahi que la introducci 6n de
tecnol ogi as de ingenieria genética y organi snos vivos nodifi cados
genéticamente en | os paises con rica diversidad genética y biol 6gica no sdélo
puede provocar su nenoscabo, sino que tanbi én puede traer anenazas a la
situaci 6n econoni ca de dichas personas, | o que provocaria tanbién |la
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di scontinuidad de | os sistemas agricolas y | a consiguiente erosi 6n genética,
entre otras consecuenci as.

Los necani snbs de eval uaci 6n de riesgos y de eval uaci 6n de i npacto
anbi ent al deben tambi én tener un conponente que engl obe | os aspectos
soci oecondm cos.

CANADA

Hasta el nonento, Canada no ha apoyado | a inclusio6n de esas condiciones
en el Protocolo. Sin enbargo, se reserva el derecho a formular ulteriores
conentarios al respecto cuando se conprenda el significado y la inportancia
de esas consi deraci ones.

Canada no fornulara por el nonento conentarios sobre | os encabezam entos
enunmerados mas abajo. Entre |las razones para no hacerlo cabe citar el hecho
de que los articulos que normal nente contiene un protocol o pueden adaptarse
posteriormente a | a nmedi da del protocolo sobre |a seguridad de |Ia
bi ot ecnol ogia, asi conp | a necesidad de conprender nejor el alcance de otros
detall es antes de redactar textos concretos. Esos encabezani entos son:
enm enda, clausulas finales, gestion jurisdiccional, procedimento de
notificaci 6n, normas naci onal es m ni mas sobre seguridad de | a biotecnol ogi a,
mecani snbs para |a eval uaci 6n de los riesgos, requisitos de transporte y
enbal aje para la transferencia de OVM requisitos de mani pul aci 6n, transporte
y transito de OVM novimentos transfronteri zos entre Partes, necani snbs para
|l a gestion de los riesgos, procedimentos de energenci a, determnacion de |la
aut ori dad conpetente y el centro nacional de coordinacion, trafico ilicito,
deber de reinmportar, red de informacion técnica, cuestiones financieras,
examen y adaptaci on, firma, adhesi 6n, derecho de voto, necani snbs para
acuerdos bilaterales, entrada en vigor, reservas y decl araci ones, denunci a,
Depositario, textos auténticos, novimentos transfronterizos desde una Parte
a través de Estados que no son partes.

JAPON
Las condi ci ones soci oeconém cas de | os Estados son demasi ado vari abl es
para poderse medir en una escal a normalizada; por consiguiente, esta cuestion
no debe abordarse en el Protocolo.

UNI ON EUROPEA

Por 1o que respecta a | as consi deraci ones soci oeconénm cas, tenenps
i ntenci 6n de exam nar detal |l adanmente | a docunentaci én relativa a | os posibles
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ef ect os soci oecondém cos positivos y negativos de |a biotecnol ogia que conpile
la Secretaria. No creenps, sin enbargo, que deban incluirse en el protocolo
di sposi ci ones sobre efectos soci oecondm cos.

X. Exanen y adapt aci 6n

JAPON

Con objeto de integrar oportunanmente en el protocolo |a experienciay
| os conoci mentos cientificos mas avanzados, asi conp otra infornaci é6n
pertinente, y de confornmidad con el inciso c) del parrafo 5 del anexo de la
decisiéon 11/5, en el Protocol o debe establ ecerse un necani snp de exanen.

NORUEGA

En el protocolo deben integrarse procedinm entos adecuados y flexibles
que permtan |a adaptaci én a | os procesos cientificos y técnicos.

Y. Firm
AFRI CA
El presente Protocolo estara abierto a la firma en para todos
| os Estados y para cual qui er organi zaci 6n de integraci 6n econém ca regi ona
desde el hasta el , Yy en la Sede de | as Naci ones Uni das
en Nueva York desde el hasta e

Z. Adhesi 6n

AFRI CA
1. El presente Protocolo estara sujeto a ratificaci 6on, aceptacion o
aprobaci 6n por | os Estados y por |as organi zaci ones de integraci 6n econdm ca
regional. Los instrunentos de ratificacion, aceptaci 6n o aprobaci 6n se

depositaran en poder del Depositario.

2. Cual qui er organi zaci 6n de | as que se nencionan en el parrafo 1 de este
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articulo y que pase a ser Parte contratante en el presente Protocolo sin que
sea Parte contratante ninguno de sus Estados mnienbros quedara vincul ada por
todas | as obligaci ones contraidas en virtud del Protocolo. En el caso de

di chas organi zaci ones, cuando uno o varios de sus Estados ni enbros sean
Partes contratantes en el presente Protocolo, |la organizaci én y sus Estados
m enbros decidiran acerca de sus responsabilidades respectivas con respecto
al cunplimento de |as obligaciones contraidas en virtud del Protocolo. En
tal es casos, |la organizaci 6n y | os Estados nienbros no estaran facul tados
para ejercer concurrentemente | os derechos previstos en el presente

Pr ot ocol o

3. En sus instrunmentos de ratificaci 6n, aceptaci 6n o aprobaci 6n, |as
organi zaci ones a que se hace referencia en el parrafo 1 de este articulo
declararan el anbito de su conpetencia con respecto a |las materias regul adas
por el Protocolo. Esas organizaciones tanbién informaran al Depositario
sobre cual qui er nodificaci 6n pertinente del ambito de su conpetenci a.

4. El presente Protocolo estara abierto a |a adhesi 6n de | os Estados y |as
organi zaci ones de integraci 6n econdnica regional a partir de |la fecha en que
expire el plazo para su firma. Los instrunentos de adhesi 6n se depositaran

en poder del Depositario.

5. Las di sposiciones de |os parrafos 2 y 3 del presente articulo se
aplicaran a | as organi zaci ones de integraci 6n econéni ca regi onal que se

adhi eran al presente Protocolo.

AA. Derecho de voto

AFRI CA
1. Sal vo | o dispuesto en el parrafo 2 del presente articulo, cada Parte en
el presente Protocolo tendréa un voto.
2. Las organi zaci ones de integraci 6n economni ca regi onal ejerceran su

derecho de voto con un nunero de votos igual al nunero de sus Estados

m enbros que sean Partes en el presente Protocolo. Dichas organizaci ones no
ejerceran su derecho de voto si sus Estados menbros ejercen el suyo, y

Vi ceversa

BB. Entrada en vigor

AFRI CA
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1. El presente Protocolo entrara en vigor el nonagésino dia después de |la
fecha en que haya sido depositado el décinpbsexto instrunento de ratificacién,
acept aci 6n, aprobaci 6n o adhesi 6n.

2. El presente Protocolo entraréd en vigor para cada Parte contratante que
lo ratifique, acepte o apruebe o que se adhiera a él después de su entrada en
vigor de conform dad con el parrafo 1 del presente articulo el nonagésino dia
después de |la fecha en que dicha Parte haya depositado su instrumento de
ratificaci 6n, aceptaci 6n, aprobaci 6n o adhesio6n, o en la fecha en que e
Protocol o entre en vigor para esa Parte, si esta segunda fecha fuera

posteri or.

AUSTRALI A

En el articulo 36 del Convenio se establecen | as condiciones para |la
entrada en vigor del Convenio y de |os protocol os del Convenio.

CC. Reservas y decl araci ones

AFRI CA
No se podréan formul ar reservas al presente Protocolo.
DD. Denunci a

AFRI CA
1. En cual qui er nmonento después de transcurrir un plazo de dos afios desde
la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esta
Parte podra denunciar el Protocolo nediante notificacio6n por escrito a
Deposi tari o.
2. Esa denuncia sera efectiva al expirar un plazo de tres afios desde |a

fecha en que el Depositario haya recibido la ratificacién, o en una fecha
posterior que se haya especificado en la notificacién.

EE. Depositario
AFRI CA

El Secretario General de |as Naciones Unidas asuniréa |as funciones de
Depositario del presente Protocol o.
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FF. Textos auténticos

AFRI CA

El original del presente Protocolo, cuyo textos en arabe, chino,
espafiol, francés, inglés y ruso son igual nente auténticos, se depositara en
poder del Secretario General de |as Naci ones Uni das.

En testinonio de lo cual los infrascritos, debidanente autorizados a ese
efecto, firman el presente Protocolo.

Hecho en el de nm | noveci ent os
noventa y
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GG Anexos
AFRI CA
Anexo 1

I nf or maci 6n requerida para obtener
acuerdo fundanentado previo

El exportador de organi snos vivos nodificados o sus productos facilitara

a las autoridades conpetentes de | os Estados interesados, con objeto de
obt ener su acuerdo fundanentado previo de conform dad con | as di sposiciones
de los articulos 6 y 7, la siguiente infornacidn:

1

10.

Nonmbre y direcci 6n del exportador y el inportador.
Un informe conpl eto sobre eval uaci 6n de | os riesgos del organi snb vivo
nodi fi cado o su producto de confornidad con | os paranetros para |la

eval uaci 6n de |l os riesgos enunci ados en el anexo 2 del Protocolo.

Nirmero o cantidad de organi snos o productos que se transferiran o
volunen de los cultivos y forma fisica.

La etapa que se ha al canzado en | a prueba y observaci 6n del organi snp
vivo nodificado o su producto conforne a los requisitos juridicos o
admi ni strativos establ eci dos por el Estado de exportaci on.
Procedimentos y directrices aplicables del Estado de exportaci on.

Cual esqui era requisitos para la gestion de los riesgos y para vel ar por
la seguridad en la manipulacién y la utilizacion, y nétodos para |la

el i m naci 6n segura y procedi m entos adecuados de emergencia en caso de
acci dente.

Fechas de transferencia previstas.

Medi os de transporte previstos.

I nf or maci 6n sobre seguros.

Decl araci 6n del exportador de que la informaci 6n es correcta.
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Anexo 2

Par anetros para |l a eval uaci 6n de |l os riesgos de conform dad con

el parrafo 2 del articulo 10

Antes de utilizar y |liberar organi smos vivos nodificados o sus

pr oduct os,

el usuario realizara una eval uaci6n de los riesgos para |la sal ud

humana y animal, |a diversidad biol 6gica, el nedio anbiente y el bienestar
soci oeconéni co de | as soci edades. En esa eval uaci 6n se tendran en cuenta | os
sigui entes paranetros, ademds de cual quier otro paranetro que se estine
pertinente:

1. Caracteristicas de | os organi snos donantes y receptores o | os organi snos
parent al es:

a)
b)
c)

d)

e)

f)

9)

h)

Nonbre cientifico y caracteristicas taxondm cas;
Cepa, cultivar u otro nonbre
Especi es con las que esta rel acionado y grado de parentesco;

Grado de parentesco entre | os organi snbos donantes y receptores, o
entre | os organi snbs parental es;

De conocerse, todos | os |ugares donde se recogi eron | 0s organi snos
donantes y receptores o | os organi snbs parental es;

Informe sobre el tipo de reproducci6n (sexual/asexual) y la
duraci 6n del ciclo reproductivo o el tienpo de generaci 6n, segun
proceda, asi conb la formaci 6n de etapas |letéargicas y de
supervivenci a;

Ant eri ores mani pul aci ones genéticas, aclaréandose si |o0s organi snos
donantes o receptores ya estan nodificados genéti canente;

Mar cadores genéticos y fenotipicos de interés;

Descri pci 6n de las técnicas de identificacion y detecci 6n de |os
organi snos y de |a sensibilidad de esas técnicas;

Di stribuci 6n geogréafica y habitats natural es de | os organi snos,
i ncluida i nformaci 6n sobre predadores natural es, presas, parasitos
conpeti dores, sinbiontes y huéspedes;
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n)

p)
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r)

s)
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Caracteristicas climiticas de | os habitats origi nal es;

Capaci dad de | os organi snmos para sobrevivir y colonizar el nedio en
el que se prevé liberarl os;

Estabi |l i dad genética de | os organisnpos, y factores que afectan a la
est abi | i dad;

Presencia de el ementos genéticos novil es enddégenos de virus que
tengan probabilidad de afectar a |l a estabilidad genética;

Posi bi | i dad de que | os organi snbs transfieran genes a otros
organi smbs o los intercanbien con ellos, ya sea vertical u
hori zont al ment e;

Pat ogeni ci dad para | os seres humanos o | os aninales, si |a hubiera;

En caso de patogenicidad, virulencia, infectividad, toxicidad y
nodos de transm si 6n;

Al ogeni cidad y/ o toxicidad conoci das de | os productos bioquimcos y
met aboél i cos;

Exi stenci a de terapi as adecuadas para patogeni ci dad, al ergeni ci dad
y toxicidad.

Caracteristicas del vector o | os vectores:

a)

b)

c)

d)

Nat ural eza y fuente del vector o | os vectores;

Mapa genético del vector o | os vectores, posicién del gen o genes
insertados para la transferencia, otras secuencias de codificaci6n
y no codificaci 6n que afectan a | a expresi 6n del gen o genes

i ntroduci dos, y genes narcador €es;

Capaci dad del vector o |los vectores para novilizar y transferir
genes por integraci 6n y nétodos para determnar |a presencia de
vector o | os vectores;

Ant eri ores mani pul aci ones genéticas, aclarandose si | o organi snos
donantes o receptores ya estan nodificados genéti canente;
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e) Pot enci al de patogenicidad y virul enci a;

f) Area de distribucién, natural o en huéspedes, de |os vectores;

9) Habitat natural y distribuci 6n geogréafica de | os huéspedes
natural es y potencial es;

h) Posi bl es efectos para |a salud humana y aninmal y el nedi o anbi ente;

i) Medi das para contrarrestar efectos perjudiciales;

i) Posi bi | i dades de supervivencia y multiplicacién en el nedio
anbi ente o de fornmaci 6n de reconbi nantes genéti cos;

k) Estabi |l i dad genética del vector o | os vectores, por ejenplo
hi per mut abi | i dad.

3. Caracteristicas del organisno vivo nodificado

a) Descri pci 6n de | as nodificaciones realizadas utilizando tecnol ogia
de genes;

b) Funci 6n de | as nodificaci ones genéticas y/o el nuevo inserto, con
i nclusi 6n de cual qui er gen o cual esqui era genes narcador es;

c) Finalidad de la nodificacién y uso previsto en relacion con |la
necesi dad o el beneficio;

d) Met odos de nodificaci 6n y, en caso de organi snbs transgéni cos,
mét odos para construir insertos e introducirlos en el organisnp
receptor;

e) Si el gen o genes introduci dos son integrados o
extracronpsondati cos;

f) Ninmero de insertos y su estructura, por ejenplo namero de copias en
tandem o en otros tipos de secuenci as;

9) Producto o productos del gen o genes transferidos, niveles de
expresi 6n y métodos para nedir |a expresion

h) Est abi |l i dad del gen o genes introducidos por |lo que se refiere ala

expresion y la integraci on;
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Di ferenci as bi oquim cas y netabdlicas del organi snb vivo nodificado
en conparaci 6n con el organi smo no nodifi cado;

Probabi | i dad de transferencias verticales u horizontal es de genes a
otras especi es;

Probabi | i dad de que los insertos o el gen o genes transferidos
generen reconbi nantes pat 6genos con virus enddégenos, pl asm dos y
bacteri as;

Al ogeni ci dad, toxicidad, patogenicidad y efectos inprevistos;

Aut oecol ogi a del organi smo vivo nodificado conparada con | a del
organi sno vivo no nodificado

Suscepti bilidad del organisno vivo nodificado a enfernedades y
pl agas en conparaci 6n con el organi sno no nodificado;

I nf or maci 6n detal | ada sobre pasadas utilizaciones, incluidos
resul tados de todos | os experinmentos que condujeron a anteriores
| i beraci ones;

Caracteristicas del (los) organism(s) y el (los) gen(es) resucitado(s)
y secuenci as de ADN f6sil

Organi sno resuci t ado.

a)

b)

c)

d)

f)

9)

Nonbre cientifico y caracteristicas taxondm cas;

Identidad de | as especies mas proxi mas y sus caracteristicas
pertinentes para la utilizacioén prevista;

Lugar dénde se encontr¢;
Meét odo utilizado para |a resucitacio6n

Finalidad de la introducci 6n del organisnmo y beneficios, si |os
hubi er a;

Ef ectos para la salud humana y aninmal y el nedi o anbiente;

Medi das para contrarrestar efectos perjudiciales;
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h) Ti enpo que se |leva utilizando el organi sno;

i) Est abi | i dad genética

i) Probabi | i dad de transferencia de genes a otros organi snos;
k) Especi es enparentadas fosiles y vivas mas cercanas;

1) Di ferenci as bi ol 6gi cas y bioquinicas con respecto a | as especies
vi vas enpar ent adas;

m I nf or maci 6n sobre usos anteriores desde |a resucitacion.
Secuenci as de ADN de fosiles o de un organi snpb resucitado:

a) Nonbre cientifico y caracteristicas taxonénmi cas de |a especie, ya
sea resucitada o foésil;

b) Lugar de origen del fésil

c) Ubi caci 6n del gen en el genonm resucitado, si se conoce;
d) Secuenci a basica del gen extraido;

e) Met odo utilizado para extraer el gen;

f) Funci 6n del gen, si se conoce;

Q) Finalidad de la utilizacion y beneficios, si |os hubiera;
h) Medio en el que vivia antes de la fosilizaci6n;

i) Especi es fésiles relacionadas con | a especi e de donde se obtuvo
el gen;

i) Especi es vivas rel aci onadas con | a especie de |la que se obtuvo el
gen.

Aspectos de seguridad para la salud humana y animal: |nformaci 6n sobre
el organisnp vivo nodificado y, cuando ha sido objeto de ingenieria
genética, informaci 6n sobre |os organi snbs donante y receptor, asi conpo
sobre el vector, antes de que fuera desactivado o incapacitado, cuando
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hubi era si do desactivado o incapacitado, acerca de:

a) Capaci dad de col oni zaci 6n

b) Si el organismo vivo nodificado es pat6geno para | os seres humanos
o los aninmales, se requiere |a siguiente infornaciéon:

i) Enf er redades causadas y necani sno de pat ogeni ci dad, incl ui das
caracteristicas invasivas y virulencia, y propiedad de |la
vi rul enci a;

ii) Conuni cabi | i dad;
iii) Dosi s i nfecciosa;
iv) Area de distribucié6n del huésped y posibilidades de

al teraci 6n;

V) Capaci dad para sobrevivir fuera del huésped humano o ani nal
Vi) Exi stenci a de vectores u otros nedi os de transni si 6n
Vii) Est abi | i dad bi ol 6gi ca
viii) Al er geni ci dad;
i X) Exi stenci a de terapias adecuadas.
6. Consi der aci ones anbi ental es: |nformaci 6n sobre el organi snp vivo

nodi fi cado y, cuando ha sido objeto de ingenieria genética, informaci én sobre
| os organi snbs donante y receptor, asi conb sobre el vector, antes de que
fuera desactivado o incapacitado, cuando hubiera sido desactivado o

i ncapaci tado, acerca de:

a) Factores que afectan a | a supervivencia, reproducci 6n y difusioén
del organisno vivo nodificado en el nedio anbiente;

b) Técni cas di sponi bl es de detecci 6n, identificacion y vigilancia de
organi sno vivo nodi ficado;

c) Técni cas di sponi bl es para detectar |a transm sion de genes de
organi sno vivo nodi ficado a otros organi snos;
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d)

e)

f)

9)

h)

7. Cons

a)

b)

c)

d)

Habi t ats conoci dos y previstos del organi snmo vivo nodificado;

Descri pci 6n de | os ecosistenmas que podrian verse afectados por una
|'i beraci 6n accidental del organi snb vivo nodificado;

Posi bl es i nteracci ones del organi snpb vivo nodificado y otros
organi snos en el ecosistem que pudi eran verse afectados por
| i beraci ones acci dent al es;

Ef ect os conoci dos o previstos para plantas y ani nal es, cono
pat ogeni ci dad, infectividad, toxicidad, virulencia, transm sioén
conp vector de pat 6genos, alergenicidad, y col onizaci 6n

Posi bl e partici paci 6n en procesos bi ogeoqui ni cos;

Di sponi bi |l i dad de netodos de descontami naci 6n de | a zona en caso de
|'i beraci 6n acci dent al

Ef ectos en |l as practicas agricolas, incluidos posibles efectos
perjudiciales para el nedi o anbiente.

der aci ones soci oeconéni cas:

Canbi os previstos en | as pautas sociales y econdém cas existentes
conb consecuencia de la introducci 6n del organisnmo vivo nodificado
0 sus productos;

Posi bl es amenazas a | a diversidad biol 6gica, |os cultivos
tradicionales u otros productos, y, en particular, a |as variedades
de los agricultores y a la agricultura sostenible;

Pr obabl es ef ectos derivados de | a posibilidad de sustituir a
cultivos tradicionales, productos y tecnol ogias indigenas conp
consecuenci a de técnicas biotecnol 6gi cas nodernas desarrol | adas
fuera de sus zonas agroclimaticas;

Cost os social es y econoéni cos previstos conb consecuencia de |a
pérdi da de diversidad genética, enpleo, oportuni dades conerci al es
y, en general, nmedi os de subsistencia de |as conuni dades que tengan
probabili dad de verse afectadas por |la introduccio6n de |os

organi snos vi vos nodi fi cados o sus product os;

Pai ses y/ o conuni dades que podrian verse afectados por
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perturbaci ones de su bienestar social y econdn co;
Posi bl es efectos contrarios a |os val ores sociales, culturales,

éticos y religiosos de conuni dades derivados de la utilizacion o la
Ii beraci 6n del organi snp vivo nodificado o sus productos.
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Anexo 3

Si stemas de gesti6n de | os riesgos de conform dad con
el parrafo 4 del articulo 10

El usuario aplicard, desde el nonento del desarrollo, a través de todas
| as etapas de prueba del organisno vivo nodificado o sus productos y hasta su
utilizaci 6n o conercializaci én prevista, |0os siguientes sistemas de gestioén
de | os riesgos.

1. Product os de organi snos vivos nodificados i nportados que se utilicen
para proteger |a salud humana o ani mal (por ejenplo anticuerpos,
nedi cament os y hornonas):

a) Gbservaci 6n para velar por que |os canbios en |os habitats
alimentarios, la nutriciéon y otros factores que tal vez pudieran
nodi fi car | os efectos previstos sean insignificantes;

b) Esa observaci 6n puede de ser de al cance linitado cuando se
denmuestre que se han efectuado pruebas adecuadas de | os productos
especificos en seres humanos o ani mal es, segln proceda, en |ugares
gque no sean el Estado de inportacién.

2. Organi smos vi vos nodi fi cados mi crobi anos i nmportados que se utilicen para
proteger |a salud humana y ani nmal

Ademas de | a observaci én linitada a que se hace referencia en el

parrafo 1, se desarrollaréan experinentos para evaluar la viabilidad y

| os riesgos de readquisicion de virulencia o transmision de virulencia a
otros m croorgani smos cuando | os O/M estén en el cuerpo y en el nedio
ambi ente, ya que algun vertimento es inevitable.

3. Organi smos vi vos nodi fi cados i nportados para uso confi nado:

a) Los productos de | os organi snos vivos nodi fi cados se trataréan cono
se especifica en el parrafo 1;

b) Se desarroll aran experinmentos de | aboratorio en confinam ento
absol uto para determinar: i) |longevidad del organisno vivo
nodi fi cado en caso de liberaci6n no intencional en el |ugar donde
se utilice y en el nmedio circundante, y ii) transferencia genética
a otros mcroorganisnos y sus efectos para | a salud humana y ani nal
y el nedio anbiente;
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c) Deben especificarse nmétodos para contrarrestar |os efectos
perjudici al es derivados de |iberaci ones no intencional es.

Product os de organi snos vivos nodi fi cados produci dos | ocal nente:

a) Se ef ectuaran pruebas en ani mal es experi nmental es cuando se prevea
utilizar en seres humanos | os organi snbs vivos nodi fi cados;

b) En todos | os demas casos, se efectuaran pruebas en especies para
| as que se ha disefado el producto del organisno vivo nodificado

Organi smos vi vos nodi fi cados produci dos | ocal nente para su utilizaci én
conp vacunas para seres humanos o ani mal es:

a) Estudi os iniciales noleculares, de cultivos de tejidos, serol 6gicos
y de otra natural eza realizados en | aboratorio en condiciones de
confi nam ent o absol ut o;

b) Pruebas con ani mal es experinental es en condi ci ones de estricto
confi nam ent o;

c) Experi ment os en condi ci ones de confinanm ento absoluto para eval uar
el alcance de la transferencia de | os genes del vector introducido
o de otros genes por medio del vector en el organisno vivo
nodi fi cado o en otras especi es que se encuentren en asoci aci 6n con
el organismo vivo nodificado para asegurarse de que el organi snp
vivo nodificado de que se trate u otros m croorgani snbs no
adqui eren virul enci a;

d) Pruebas en ani mal es total mente separados de sus especies y de
especi es relaci onadas y especi es que se sabe son susceptibles a
m croorgani sno receptor del gen del que se han produci do | os
organi snos vi vos nodi fi cados;

e) Pruebas estadisticas validas en |las condiciones en | os que |os
i ndi vi duos vacunados viven en sus conuni dades.

Organi snmos vivos nodi fi cados vegetal es o m crobi anos inportados para su
l'i beraci on:

a) El Comité Nacional de Bioseguridad eval uara detall adamente |os
informes de |iberaci ones en |ugares que no sean el Estado de
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i mportaci 6n. Se tendra especial cuidado en determ nar si |as
normas aplicables a la anterior liberaci 6n han garantizado
adecuadanente | a seguri dad;

b) Si se estima que |as normas a que se hace referencia en e
inciso a) no han sido adecuadas, el Comité Naci onal de Bi oseguridad
decidira en qué etapa del punto 8 deben iniciarse |as
observaci ones;

c) Si se decide que |os necani snos de |iberaci én utilizados
anteriormente han sido suficientemente rigurosos, se haran
observaci ones en condi ci ones experinental es de confinam ento
absol uto con respecto al nedio exterior, pero en |las m smas
condi ci ones que preval ecen en la zona de |iberaci6n prevista por |o
que se refiere a la conuni dad edafica, |a hunedad, |a tenperatura
del aire y las conuni dades vegetal es y ani mal es;

d) Las observaci ones engl obaran | a sal ud del organi snb vivo
nodi fi cado, |la salud del organisnmo en |la zona de |iberacio6n
limtada, y la diversidad bioloégicay la ecologia de |la zona

e) Se efectuaréan liberaciones |linitadas sobre el terreno aprobadas en
el pais, con procedi m entos de energencia di spuestos para hacer
frente a posibles casos de fuga.

7. Organi snmos vi vos nodi fi cados ani mal es i nportados a efectos de
l'i beraci on:

a) El Com té Naci onal de Bioseguridad eval uara detal |l adanente | os
informes de |iberaciones en |ugares que no sean el Estado de
i mportaci 6n. Se tendra especial cuidado en determ nar si |as
normas aplicables a la anterior liberaci 6n han garantizado
adecuadanente | a seguri dad;

b) Si se estima que |as normas a que se hace referencia en e
inciso a) del presente parrafo no han sido adecuadas, el Conité
Naci onal de Bi oseguridad decidira en qué etapa del punto 9 deben
iniciarse | as observaci ones;

c) Si se decide que las normas utilizadas en anteriores |iberaciones
han sido suficientemente rigurosas, se haran observaci ones en
confinam ento absoluto y en | as condiciones climticas,
nutricionales y anbientales y de otra natural eza previstas, con
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objeto de controlar |as funciones fisiologicas, |as adaptaciones y
|l as transferenci as de genes;

d) Cuando | os resul tados satisfagan | os requisitos previstos, podra
autori zarse una |iberaci 6n experinental si se han establ ecido
pl anes de energencia para hacer frente a casos de fugas.

Organi smos vi vos nodi fi cados vegetal es o m crobi anos produci dos
| ocal rente para ser |iberados en un nonmento dado:

a) Los experimentos bionol ecul ares de | aboratorio sobre transformaci 6n
0 resucitaci6on y otros fenénenos se desarrollaran en condiciones de
confi nam ent o absol ut o;

b) Los experinmentos con cultivos de tejidos para desarrollar e
organi snmo vivo nodi ficado, cuando sean necesari os se realizaran en
condi ci ones de confi nam ento absol uto;

c) Las observaci ones para conprender |a natural eza del organi snp vivo
nodi fi cado se haran en condici ones de confi nanm ento absol uto;

d) Los experimentos en |las mismas condi ci ones anbi ental es del |ugar de
| i beraci 6n previsto por lo que respecta al suelo, |os
m croorgani snos del suelo y | as especies vegetal es y ani mal es se
desarrollaran, en condi ci ones de confinam ento absol uto;

e) Se haréan, en terrenos cerrados, pero no plenanente confinados,
observaci ones conpl etas de |as interacciones del organisno vivo
nodi fi cado con el nedio anbiente (suelo, incluidos mcroorgani snps
y comuni dades terrestres). Finalizado el experinmento, |os
productos de | os m croorgani snbs vivos nodi fi cados podran
utilizarse experinmental nente, pero en otro caso seréan destruidos

f) El producto del organisnpb vivo nodificado se soneterda a
procedi mi ento que figura en el parrafo 4;

Q) La vigilancia de la difusio6n y el conportam ento de cual qui er
m croorgani sno vivo nodi ficado que sea un vegetal o un
m croorgani sno proseguira durante al nenos 150 afios en el caso de
|l os arboles, y durante al nenos 30 afios en el caso de las plantas
anual es y | os m croorgani snos, con un periodo internedio aplicable
a |l as plantas perennes que viven nenos que |os arboles. El usuario
que haya l|iberado | os organi smbs vivos nodi fi cados o su sucesor
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10.

facilitaran informes anuales a | a autoridad conpetente.

Organi snos vivos nodi fi cados ani mal es produci dos | ocal mente para ser
l'i berados en un nonmento dado:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

Los experimentos bionol ecul ares en | aboratorio sobre transformaci 6n
(o resucitaci 6n, si es posible) y otros fenénenos se realizaréan en
condi ci ones de confi nam ento absol uto;

Los neétodos de incubar la célula generativa transformada o el
ani mal resucitado se desarrollaran en condi ci ones de confi nani ento
absol ut o;

La cria y |l as observaci ones del organisno vivo nodificado se
real i zaran en condi ci ones de confinam ento absol uto;

El organisnmp vivo nodificado se observara en condi ci ones de
confinam ento absoluto en un nedio experinmental que sinule |as
condi ciones climaticas, mcrobianas y de |as conuni dades de
aninmales y plantas de |la zona de liberaci 6n prevista. Las
observaci ones engl obaran | a condici én del animal transgénico y |as
de sus microorgani snos, especialnmente en el contexto de la
transferenci a de genes, y las de |as conuni dades m crobi anas, de
plantas y de aninmales en el experinmento, incluida asimsnmo |la
transferenci a de genes

Se efectuard una liberacié6n linitada en una zona con cerram ento
adecuado, adoptandose nedi das de enmergencia para evitar fugas. Las
observaci ones engl obaran | a condici én del organisno vivo
nodi fi cado, sus microorgani snos, con especial atencioén a la
transferencia de genes, y la ecologia de |as conuni dades

m crobi anas de plantas y de aninmales de |a zona, incluida asimsn
la transferencia de genes;

Si se desea que el animal rinda un producto, |as normas regul adoras
de ese producto estaran en consonancia con el procedimento
establ ecido en el punto 4;

La vigilancia de la difusion y el comportam ento de cual quier
organi sno vivo nodificado ani mal |iberado proseguira durante a
menos 30 afios.

Requi si t os general es:
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b)

c)

d)

e)
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Todas | as pruebas, experinentos y observaci ones especificados en

|l os casos arriba citados (1 a 9) se exponen en su secuenci a | dgica
y estaran sujetos a procedi m entos jerarquicos de aprobaci 6n por

| os 6rganos institucionales de nivel inferior y | os 6rganos

naci onal es de nivel superior, a saber, los Comtés Institucionales
de Bioseguridad o | os Subconités Nacional es de Bioseguridad y e
Comit é Naci onal de Bi oseguri dad;

Los experinmentos que com encen por |la transfornmaci 6n de organi snps
vivos o la resucitaci 6n de organi snos fosiles en condici ones de
confinaci 6n absoluta en |l aboratorio y que continden con e
desarroll o de organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos estaran
sujetos a aprobaci 6n del Comité Institucional de Bioseguridad o |os
Comi t és Naci onal es de Bi oseguridad, segun proceda. Todos |os
experinentos que no se desarrollen en condiciones de riguroso

ai slamento en |laboratorio y | os experinentos iniciales que
conlleven | a presencia de organi snos vivos nodi fi cados o sus
productos inportados estan sujetos a | a aprobaci 6n del Conité

Naci onal de Bi oseguridad. La aprobacion final de la utilizaci 6n de
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos sera conpetenci a del
Comit é Naci onal de Bi oseguridad;

Una vez obteni da autorizaci 6n del Conmité Nacional de Bi oseguridad
tras conpletarse |la etapa final de |as pruebas, |os experinmentos o
| as observaci ones, el organisnp vivo nodificado de que se trate o
sus productos podran utilizarse en la forma prevista. El Comté
Naci onal de Bi oseguridad notificara por escrito su decision a la
aut ori dad conpetente;

La elim naci on de | os organi snmos vivos nodi ficados o sus productos
una vez conpl et ados todos | os experi nentos o pruebas, de ser
necesaria, se realizara por nmedio de incineraci én conpleta u otros
medi os aprobados de destrucci 6n absol ut a;

La |iberaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados o sus productos se
vigil ard adecuadanente, y sienpre se dispondra de planes de
energenci a para evitar escapes y accidentes.
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AUSTRALI A

Apr obaci é6n y ennmi enda de anexos

En el articulo 30 del Convenio se establ ecen procedi mentos para |la
adopci 6n y enm enda de anexos del Convenio y de sus protocolos. Dada |la
nat ural eza di nam ca de |a evoluci 6n de | a biotecnol ogia, el proceso de
enm enda debe incluir disposiciones que permtan ennendar facil nmente
cual esquiera listas o anexos de OVM

Qras cuestiones

Entre otras disposiciones finales cabe citar las referentes a la firnmg,
| a aceptaci 6n de obligaciones, |a denuncia, |os textos auténticos y e
Deposi tari o.



UNEP/ CBD/ BSWH 2/ 2
pagi na 103

NORUEGA
Anexo XX

Eval uaci 6n de los riesgos: ejenplos de cuestiones que han de exani narse

| NFORMACI ON RELACI ONADA CON EL OVM

Caracteristicas del organisnp del que se deriva el O/M

Las caracteristicas biol dgicas, fisiologica, genéticas y anbientales
pertinentes del organisno receptor/parental/huésped incluyen, segln proceda:

a) El nonbre y la identidad del organisno;

b) Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergenicidad (cabe sefal ar que en e
caso de |l os mcroorgani snos hay |listas de clasificacién
i nternaci onal mente aceptadas de agentes pat 6genos para | os seres
humanos. En al gunos paises existen |istas naci onal es anal ogas de
agentes pat 6genos para los aninmales y las plantas);

c) El habitat natural y el origen geogréafico del organi sno, su
di stribucion y su funci 6n en el nedio anbiente;

d) Mecani snos por | os que el organi sno sobrevive, se multiplicay se
di funde en el nedi o anbiente;

e) Medi os de transferencia de naterial genético a otros organi snps.

Caracteristicas del organisnp u organisnmos de | os que se obtienen &cidos
nucl ei cos (|l os donant es)

Las caracteristicas pertinentes incluyen, en particular, la
pat ogeni cidad, la toxicidad y | a al ergenici dad.

Caracteristicas del vector

a) I dentidad, origen, habitat natural, y caracteristicas de seguridad
pertinentes del vector;

b) La frecuencia a la que el vector es novilizado o puede transferirse
él msnb a otros organi snos;
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c)

Factores que influirian en | a capaci dad del vector para
est abl ecerse en otros huéspedes.

Caracteristicas del acido nucleico insertado (el inserto) o suprinmdo

a)

b)

Funci ones codi ficadas por el &acido nucleico insertado o suprim do,
i ncl ui do cual qui er vector residual

I nformaci 6n sobre | a expresi 6n del acido nucleico insertado o
suprimdo y la actividad del producto o productos del gen;

Caracteristicas del O/M

E

OVM debe conpararse con el organisnmo del que se deriva, exam nandose

cuando proceda, |os siguientes puntos:

a)

b)

c)

d)

f)

Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergenicidad para | os seres humanos y
otros organi snos (cabe sefal ar que en el caso de |os

m croorgani snos hay listas de clasificacion internacional nente
acept adas de pat 6genos para | os seres humanos. En al gunos pai ses
existen listas nacional es anal ogas de agentes pat dgenos para | as
pl antas y | os ani mal es);

Supervi venci a, persistencia, capacidad conpetitiva y difusién en el
medi o anbiente u otras interacciones pertinentes;

Capaci dad para transmtir material genético y formas en que ello
podria ocurrir;

Met odos para detectar el organisnb en el nmedio anbiente y para
detectar la transferencia del aci do nucl ei co donado;

Funci ones que podrian afectar a su area de distribuci 6n ecol 6gi ca;

Caracterizaci 6n del producto o productos del gen o |os genes
i nsertados y, cuando proceda, de | a estabilidad de |a nodificacion.

| NFORMACI ON RELACI ONADA CON LA UTI LI ZACI ON PREVI STA

La cantidad de infornmaci 6n necesaria dependera de |las caracteristicas
del organisnob y de la utilizacién, la frecuencia y la escala de la
utilizacion previstas. En el contexto de |a bioseguridad tanbi én convi ene
conparar la utilizacion prevista del OYM con utilizaciones tradicional es de
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organi snos anal ogos no nodi ficados para detectar si |la nueva utilizacion, en
nuevas regiones geograficas o climaticas o distintas practicas agricol as,
forestales y de acuicultura, puede tener efectos para |a diversidad

bi ol 6gi ca.

Para utilizaci ones confinadas, esta informaci 6n puede engl obar

a) Nirmero o vol unen de organi snbs que se utilizaran;
b) Escal a de | a operaci 6n;

c) Medi das de confinam ento propuestas, incluida |la verificaci é6n de su
f unci onam ent o;

d) Capaci taci 6n y supervisi 6n del personal que desarrolla el trabajo;
e) Pl anes para el manejo de desechos;
f) Pl anes para | a protecci 6n de |a salud del personal

Q) Pl anes para | a adopci 6n de nedidas en caso de accidentes y
acont eci m ent os i nesper ados;

h) I nformaci 6n pertinente de anteriores utilizaciones.

Para |iberaci ones deliberadas, esta infornmaci 6n puede incluir

a) Finalidad y escala de la |liberacién

b) Descri pci 6n y ubi caci 6n geogréafica de la |iberacién

c) Proxi m dad a residencias y actividades humanas;

d) Meét odo y frecuencia de |iberacio6n

e) Capaci taci 6n y supervisi 6n del personal que desarrolla el trabajo;
f) Pr obabi | i dad de novi mi entos transfronteri zos;

9) Tienpo y duraci 6n de | a |iberaci6n;

h) Condi ci ones anbi ental es previstas durante la |iberaci6n
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i) Medi das de gestion de |os riesgos propuestas, incluida |la
verificaci 6n de su funci onani ento;

i) Tratam ento subsiguiente del lugar y planes para el manejo de
desechos;

k) Pl anes para | a adopci 6n de nedidas en caso de accidentes y
acont eci m ent os/ desastres i nesperados;

) I nformaci 6n pertinente sobre liberaciones anteriores. Utilizacion
0 practica nueva o nodificada en conparaci 6n con organi snos
simlares no nodificados.

CARACTERI STI CAS DEL MEDI O RECEPTOR POTENCI AL

La posi bilidad de que un organi smo cause dafios guarda rel aci 6n con e
nmedi o en el que podria |liberarse, con su interacci én con otros organi snos y
con su utilizacién prevista o no intencional. La informacion pertinente
puede incluir:

a) La ubi caci 6n del lugar de liberacion, la identidad y cual quier
caracteristica especial de |os nmedios receptores que | os expongan a

dafos;

b) La proximnidad del sitio a seres humanos y a biota inportante;



c)

d)
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Fl ora, fauna y ecosistenmas que podrian verse afectados por |a

| i beraci 6n, incluidas especies fundanental es, raras, en peligro o
endém cas, especies potencial mnente conpetitivas y organi smos no
desti natari os;

La posi bilidad de que un organisno presente en el nedio receptor
pot enci al reci ba genes del organisno |iberado.



