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AUSTRALI A
[ORI G NAL: | NGLES]

"Protocol o sobre el novimento transfronterizo seguro de organi snbs Vi vos
nodi fi cados”

Pr eanbul o

ESTADOS UNI DOS DE AMVERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

"Las Partes en el Protocol o,

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

Recordando tanbi én el parrafo 4 del articulo 19 y los articulos 8 g) y 17,

Recordando | a decision I1/5 de la Conferencia de las Partes en el Convenio
sobre | a Diversidad Biol 6gica de desarrollar un protocolo sobre |a seguridad de
| a biotecnol ogia, centrado concretanente en el nmovimento transfronterizo de |os
organi snbs vivos nodi ficados resultantes de | a biotecnol ogi a noderna que puedan
tener efectos adversos en la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de la
di versi dad biol 6gica, en el que se establezca para su examen, en particular, un
procedi m ent o apropi ado de acuerdo fundanmentado previo,
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Tomando nota de que | as disposiciones del protocol o deben suponer una
contribucién en |la esfera de |la seguridad de |a biotecnol ogia, basada en una
eval uaci 6n cientifica del riesgo

Reconoci endo que, a la vez que se abordan de forma adecuada | as
preocupaci ones rel aci onadas con | a seguridad de | a biotecnol ogia, deberia
evitarse que el protocol o causara retrasos innecesarios en el aprovechani ento de
| os beneficios que |a biotecnol ogia puede conllevar para la salud, la
agricultura y el nmedi o anbiente, asi conb efectos negativos innecesarios en |la
investigacién y el desarrollo en la esfera de la biotecnologia y en el acceso y
la transferencia de tecnologia,"

Articulo 2

USO DE LOS TERM NOS

COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
Condi ci ones cont eni das
Condi ci ones confi nadas
Condi ci ones seni confi nadas
Condi ci ones conerci al es
Consenti mi ento Fundanentado Previo (CFP): Por CFP se entiende el principio

segln el cual, el novinmento transfronterizo de todo OVM no debe realizarse sin
la autorizacion, o contra |la decisioén, de |la Autoridad Naci onal Designada de |a
Parte Receptora

Conti ngenci a: Cual qui er suceso o0 serie de sucesos repentinos que tengan e
m snmo origen, que causen dafios o supongan una anenaza grave e inmnente de dafio
tras la entrada en vigor del Protocolo.

Dafios: Se entiende por dafos:
a) Las rmuertes o dafos personal es;

b) Las pérdidas o dafios causados en propi edades que no sean |l a propia
i nstal aci 6n o | as propi edades que estén bajo el control del operador, en el
l ugar en que se realiza |la actividad peligrosa (anbientes confinados o
i berados);

c) Pérdi das o dafios causados al nedio anbiente en |a nedida en que no se
consi deren dafios segun | o dispuesto en los incisos a) o b) supra, teniendo en
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cuenta que | a indemi zaci 6n por dafios al medi o anbiente, que no sea por la
pérdi da de beneficios derivada de esos dafios, estard linmtada al costo de |las
nedi das de rehabilitaci 6n enprendi das o que hayan de enprenderse;

d) Los costos de | as nedidas preventivas y |as pérdidas o dafios causados
por |as mnedi das preventivas.

Fortal ecimiento de | a capacidad®: Se entiende por fortalecinmento de |a
capacidad la creacion y/o el nmejoranm ento, cuando proceda, de |os recursos
i nstitucional es o humanos, de acuerdo con | as necesi dades y prioridades
i dentificadas por cada parte, para el manejo e intercanbio efectivo de |la
i nf ormaci 6n rel aci onadas con el cunplimento de este Protocolo, |a evaluacién y
gestion de riesgo y el desarrollo y/o adecuaci 6n de |egislaci 6n nacional para la
apl i caci 6n del Protocol o.

Li beraci 6n i nvoluntari a

Li beraci 6n vol untari a

Li beraci 6n acci dent al

Movi mi ento transfronterizo: Todo novinm ento de OVM procedente del
territorio de un Estado y destinado al territorio de otro Estado o de un Estado
a través del cual se pretende efectuar el novimento, sienpre que el movimento
afecte, por |Io nenos, a dos Estados. Este término incluye el intercanbio
conercial (exportacion o inportacién) y la donaci 6n, asi conb la transferencia
sin aninmo de lucro con fines de investigacion o desarrollo.

Movi miento transfronterizo no intencional: |I|iberacio6n accidental o
i nvoluntaria de OVYM incluye nmovimento natural de OVM I|i berados vol untari anente
gue puedan resultar en un nmovim ento transfronterizo no intencional

O gani snop Donant e

Or gani snb Huésped

O gani snb Recept or

Organi sno Vivo Mdificado

Parte Receptora

Parte Originaria

Parte en Transito

YEn ingl és Capacity Buil ding.
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Trafico lIlegal: Cualquier novimento transfronterizo de OVM que se realice
por fuera de | as disposiciones de este Protocol o debe consi derarse conp trafico
il egal

Vector o Inserto

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

Conp alternativa a la definicién existente de "Exportaci 6n e inportaci é6n"

Por "exportaci 6n" e "inportaci 6n" se entiende, en sus connotaci ones
respectivas, el nmovimento de un organi sno vivo nodi ficado del territorio de una
Parte al territorio de otra Parte, pero no incluye en novimento de transito a
través de un tercer Estado.

Conp alternativa a la definicidn existente de "Parte de exportaci é6n"

Por "Parte de exportaci 6n" se entiende una Parte desde cuyo territorio
tiene lugar |la exportaci 6n de un organi smo vivo nodi ficado de conform dad con el
presente Protocol o.

Conp nueva definici én

Por "crecimento sobre el terreno" se entiende el crecimento o la
propagaci 6n i ntenci onada de organi snps vivos nodificados realizada en el nedio
anbi ente con fines que no sean experinmental es.

Conp alternativa a la definicidn existente de "ensayo sobre el terreno"

Por "ensayo sobre el terreno" se entiende un experinmento que entrafa e
crecimento o | a propagaci 6n de organi snbs vivos nodi fi cados realizados en el
nmedi o anbi ente en condi ci ones control adas de forma que | os organi snos Vi vos
nodi fi cados no persistan en el nedi o anbiente.

Conp alternativa a |l a definicioén existente de "centro de coordi naci 6n"

Por "centro de coordi naci 6n" se entiende una autoridad naci onal desi gnada
por una Parte y autorizada para desenpeflar en nonbre de esa Parte |las funciones
requeridas en virtud del presente Protocolo.

Conp alternativa a la definicidn existente de "Parte de inportaci én”

Por "Parte de inportaci 6n" se entiende una Parte desde cuyo territorio se
reali za una exportaci 6n de un organi sno vivo nodificado de conform dad con el
presente Protocol o.
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Conp nueva alternativa para | as definiciones existentes de "organi snb vivo
nodi fi cado (OVM "

Por "organi sno vivo nodi fi cado" se entiende cual qui er organi sno que sea
capaz de regenerarse por sus propios nmedios o en el cuerpo o en las células de
otro organisnp y cuyo material genético se haya nodificado por nmedio de |a
bi ot ecnol ogi a noderna de una forma que no ocurra natural nente por reproducci én
sexual o reconbinaci 6n

Conp alternativa a |l a definicioén existente de "liberaci 6n invol untari a"

Por "liberaci6n involuntaria" se entiende la |iberaci6n de un organi snp
vivo nodi ficado que no sea una |iberacion voluntari a.

Conp alternativa a |la definicioén existente de "liberacién transfronteriza
i nvoluntari a"

Por "liberaci6n transfronteriza involuntaria" se entiende una |iberacion
i nvol untaria que tenga |ugar después de que un organi sno vivo nodificado haya
abandonado | a zona bajo la jurisdiccion nacional de |a Parte de exportacion y
antes de que haya entrado en la zona bajo la jurisdiccion nacional de la Parte
de i nportaci on.

Opci ones nuevas

Las definiciones que no figuran en | os nuevos textos juridi cos expuestos
mas arri ba son innecesarias y deberian contener una nota en la que se indique |la
si gui ente nueva opci 6n

"Esta definicidn no es necesaria".

Articulo 3

ACUERDO FUNDAMENTADO PREVI O

COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. ol igaciones de la Parte receptora
a) La autoridad nacional designada de |la Parte receptora deberéa dentro de

los XXX dias siguientes a la notificacién, informar a | a autoridad naci ona
designada de la Parte originaria de su decisi én de acuerdo con el articulo 6;

b) Cada Parte receptora conunicard a la Secretaria su respuesta a mas
tardar XXX dias después de su notificacién a |a autoridad nacional designada del
pais originario.
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2. ol igaciones de la Parte originaria. Cada Parte originaria debera:
a) Proveer toda | a infornaci 6n necesaria segun | o dispuesto en e

articulo 4;

b) Aplicar |as disposiciones |egislativas y/o adm nistrativas adecuadas
para conunicar |as respuestas de |la Parte receptora a |as personas naturales o
juridicas interesadas en el territorio;

c) Acat ar | as condi ci ones establ ecidas en | a respuesta de |la Parte
receptora a nas tardar XXX dias después de |la fecha de recepci 6n de di cha

conuni caci 6n;

d) Tomar | as nedidas |egislativas o adninistrativas adecuadas para
asegurarse que el movimento transfronterizo de O/M cunpl a | o establ eci do en:

i) La respuesta de la Parte receptora,;
ii) Lo dispuesto en el articulo 18.
e) Asesorar y ayudar, a solicitud de |la autoridad nacional designada de
pais receptor para obtener infornacion adicional sobre decisiones de otras
aut or i dades naci onal es desi gnadas rel ati vas al OYM obj eto de novinm ento
transfronterizo
Articulo 4
PROCEDI M ENTO DE NOTI FI CACl ON PARA EL AFP
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. El procedimento de CFP se iniciara con la notificaci6n de una solicitud de
nmovi m ento transfronterizo de todo OYM por parte de | a autoridad naci onal

designada de la Parte en transito.

2. La solicitud de novimento transfronterizo deberda contener |a informcién
especi ficada en el anexo | del presente Protocolo.
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Articulo 5
RESPUESTA A UNA NOTI FI CACI ON DE AFP
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

Posi bi | i dades de respuesta

1. La respuesta de | a autoridad naci onal designada de |la Parte receptora
respecto de la solicitud de un novim ento transfronterizo adoptara una de |as
formas siguientes:

a) Una decisi é6n firnme de:
i) Permitir el nmovimento transfronterizo

ii) Negar el nmovimento transfronterizo, en cuyo caso la Parte
originaria uni canente podrd, por internedio de su autoridad
naci onal designada, solicitar a la Parte receptora |l evar a cabo
| a eval uaci 6n de riesgo con el fin de revisar su decisién. En
este caso la Parte receptora podra exigir a la Parte originaria
el cubrimento de |l os costos parciales o totales de |la
eval uaci on.

b) Una respuesta provisional en |a que:

i) Se informa | a necesidad de |l evar a cabo una eval uaci 6n de
ri esgo;
ii) Se solicita informaci 6n adici onal
2. En caso de que |l a autoridad naci onal designada de |la Parte receptora decida

Il evar a cabo | a eval uaci 6n de riesgo, cesaran de correr |os térm nos
esti pul ados por el articulo 3.

3. Una vez efectuada | a eval uaci 6n de riesgo |la autoridad naci onal designada
de la Parte receptora podra:

a) Permitir el nmovimiento transfronterizo

b) Permitir el novinmiento transfronterizo sujeto a deterni nadas
condi ci ones;

c) Negar el novinmiento transfronterizo en cuyo caso no procederd recurso
al guno.
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ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

[ORI G NAL: | NGLES]

E. I nformaci 6n al notificador

Nuevo texto juridico

"Cual qui er Parte podra notificar a la Secretaria en cual qui er momento que
| as di sposi ci ones sobre el acuerdo fundanentado previo no se aplicaran a |as
i mportaci ones a esa Parte".

F. Plazos
La opci 6n 3c deberia sustituirse por el texto siguiente:

"La Parte de inportaci én conunicard al notificador su decision en
relaci 6n con la inportaci 6n de un OYM sujeto al AFP |l o antes posible, en
cual qui er caso dentro de un plazo de 180 dias a contar desde |a fecha de
transmsién de la notificacion de la intenci 6n de exportar el O/Ma la
Parte de inportacion"

Prorroga del plazo

La opci 6n 4c deberia sustituirse por el texto siguiente:

"Al calcular el plazo en que la Parte de inportaci 6n ha de conuni car su
decisién al notificador, no se tendran en cuenta los dias en que la Parte
de inportaci on esté a |la espera de recibir informaci 6n adi ci onal que haya
solicitado del notificador".

Articulo 6
PROCEDI M ENTO DE ADOPCI ON DE DECI SI ONES PARA EL AFP
COLOVBI A

[ ORI G NAL: ESPANQL]

Revi si 6n de | a solicitud

1. La autoridad nacional designada de la Parte receptora revisara el contenido
de la solicitud y si la encuentra conpleta, dentro de |l os XXX dias siguientes a
la notificacion, se o comunicara por escrito a |la autoridad naci onal designada
de la Parte originaria.

2. En caso de que la solicitud se encuentre inconpleta, |a autoridad naci ona
designada de la Parte receptora podra solicitar, dentro del térm no sefial ado
anteriormente, la informacion faltante, caso en el cual se suspenderan |os
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térm nos aqui previstos hasta tanto se aporte la informaci6n solicitada.
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

H.  Decision del Estado inportador

[ORI G NAL: | NGLES]

Si, si con condiciones, 0 no

Deberia afadirse a la opcion 1 el texto siguiente:
"El Estado de inportaci on respondera al notificador por escrito:

a) ot orgando su consentimento al novimento previsto con o sin
condi ci ones; o

b) denegando el permiso para el nmovimento; o

c) solicitando informaci é6n técni ca adicional pertinente.

Base para | a adopci 6n de deci si ones

Nuevo texto juridico

Si la Parte de inportacion inpusiera condiciones a la inportaci 6n, denegara
el permiso para la inportacion, o solicitara informaci 6n adicional, hara constar
en su respuesta | os notivos correspondi entes.

I. Consecuencias de | a ausencia de respuesta

La opci 6n 3 deberia sustituirse por el texto siguiente:

Si la Parte de inportaci 6n no conuni cara su decisio6n definitiva al
notificador en el plazo de 180 dias a contar desde |la fecha de transm si é6n
de la notificacion de la intencion de exportar, el novinento
transfronterizo dejard de estar sujeto a |as condici ones establ ecidas en el
presente Protocolo y la Parte de exportaci 6n dejara de estar sujeta a |l as
obl i gaci ones derivadas del presente Protocolo con respecto a ese novimento
transfronterizo

J. Responsabilidad de las Partes Contratantes

Nueva al ternativa

No es necesaria ninguna disposicion en relaci6on con |as responsabilidades
de las Parte Contratantes.

Articulo 7
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REVI SI ON DE LAS DECI S| ONES ADOPTADAS EN VI RTUD DEL AFP
Articulo 8
NOTI FI CACI ON DE TRANSI TO
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

La Parte de transito podra, con |la debida justificacion, objetar o
condi ci onar el paso de OVM por su territorio.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]
No es necesari o ninguna di sposicion sobre la notificaci 6n de transito.
Articulo 9
PROCEDI M ENTO SI MPLI FI CADO
AUSTRALI A
[ORI G NAL: | NGLES]
Las Partes inportadoras podréan utilizar procedi mentos sinplificados de
acuerdo fundanmentado previo para la inmportaci 6n de organi snos vivos nodifi cados,
sienpre que se apliquen | as normas internacionales pertinentes y se observen | as
nmedi das adecuadas para velar por el novimento transfronterizo seguro de |os
organi snbs vivos nodi ficados resultantes de | a biotecnol ogi a noderna, de
conform dad con | os objetivos del presente Protocolo.
Articulo 10
| MPORTACI ONES SUBSI GUI ENTES
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

No es necesaria ninguna di sposicion sobre inmportaci ones subsi gui entes.
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Articulo 11
ACUERDCS BI LATERALES Y REG ONALES
COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. Las Partes podran establ ecer acuerdos bilaterales o regionales con respecto
a procedimentos e intercanbi o de infornmaci 6n rel aci onados con el novimento
transfronteri zo de OVM si enpre y cuando di chos acuerdos no vayan en contra de

| as di sposici ones del presente Protocol o.

2. Las Partes deberéan notificar a la Secretaria sobre cual qui er acuerdo
bilateral o regional a los que se refiere el parrafo anterior

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]
La opci 6n 3 deberia reenpl azarse por el texto siguiente:

Las Partes en el presente Protocol o podran concertar acuerdos o
arreglos bilaterales o nmultilateral es sobre requisitos que sustituyan a |os
del procedi niento de acuerdo fundanmentado previo para |la inportaci én y/o
exportaci 6n de OVM entre ellas. Ademas, cual quier Parte podré comunicar a
la Secretaria en cual quier nmonento que | as disposiciones del AFP no se
aplicaran a las inportaci ones realizadas por esa Parte.

Articulo 12
EVALUACI ON DEL RI ESGO
COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. Cada pais debera definir internanmente su mecani sno institucional para
realizar |las eval uaciones de riesgo y de emtir concepto técnico sobre |as
solicitudes de nmovimento transfronterizo de conform dad con su | egislacié6n

interna rel evante.

2. Para |l evar a cabo |la eval uaci 6n de riesgos, el pais receptor debera, entre
otros:

a) Tener en cuenta la informaci 6n sum ni strada por el pais originario;

b) Consi derar | os efectos reales y/o potenciales sobre |a salud humana,
el nedio anbiente, | a producci 6n agropecuaria incluido el equilibrio en la
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pobl aci 6n de | as especi es rel aci onadas;

c) Asegurarse que | os procesos para |la evaluaci 6n y gestion de riesgos de
todo tipo de mcroorgani snros se hagan en condi ci ones cont eni das.

Articulo 13
GESTI ON DEL RI ESGO
COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. Las estrategias de gesti 6on de riesgos deberan

a) Corresponder a los resultados de |a eval uaci 6n de | a que habla el
articulo 13;

b) Est abl ecerse tanto para utilizaciones de tipo confinadas cono para |as
contenidas y |iberaciones seni y conerci al es;

c) Cont ener una descripci 6n sobre el tipo y clase de contencién y
confinani ento del organi snb en estudio;

d) Incluir el disefio de procedi m entos y nmétodos para mnimzar el riesgo
en el manejo y uso del organisnp en estudio.

Articulo 14

NORVAS NACI ONALES M NI MAS

Articulo 15
MOVI M ENTOS TRANSFRONTERI ZOS | NVOLUNTARI OS
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. Las Partes deberan notificar innediatanente a |as Partes afectadas, a |las
Partes potencial nente afectadas, a |l os paises no Partes y al O earing House
Mechani sm en caso de conocerse novinientos transfronterizos no intencional es de
OVYM o |iberaci ones domésticas de OVM que puedan resultar en un novin ento
transfronteri zo no i ntencional

2. La Parte originaria del novimento transfronterizo no intencional, en
consulta con la Parte afectada, deberd de innmediato tonmar |as acciones
pertinentes para mtigar |os efectos adversos sobre | a salud humana, el medio

l...
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anmbi ente, |la producci 6n agropecuaria, incluido el equilibrio de |Ia poblacién en
| as especi es rel aci onadas.

3. Cuando se produzca un novimento transfronterizo no intencional, la Parte
originaria debera tomar |as nedidas y acci ones apropi adas para prevenir
posteriores nmovim entos transfronterizos no intencionales y ninimzar sus

ri esgos asoci ados.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]
El parrafo 9 de la opcién 2 deberia sustituirse por el texto siguiente:

[9. En el caso es que durante el transporte internacional de un organisno
vivo nodificado sujeto al articulo sobre acuerdo fundanentado previo
tuviera lugar una liberacion accidental [cuando esa |iberaci én acci dental
pueda plantear riesgos para |la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de
| a diversidad biol égica], las Partes, cuando Il egue a su conoci m ento,
haran todo | o posible para que se inforne i nnedi atanente al centro naci ona
de coordinaci 6n de cada una de | as Partes que puedan resultar afectadas y
se le facilite toda la informaci 6n pertinente disponible [, con sujecioén a
| os requisitos juridicos nacionales para |la proteccion de |la informaci 6n
confidencial y | os derechos de propiedad intelectual en |a Parte que
proporcione esa informaci6n]. A los efectos del presente articulo, se
entiende por transporte internacional |a parte del novimento que tiene

| ugar una vez que el OVM ha abandonado |a zona bajo la jurisdiccion

naci onal de |la Parte exportadora y antes de que haya entrado en |la zona
bajo la jurisdicci 6n nacional de |la Parte inportadora.]

Articulo 16
MEDI DAS DE EMERGENCI A
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. Cada Parte que realice un nmovimento transfronterizo de un OVM de

conform dad con el presente Protocol o debera proveer en la H S de | a que habla
el articulo 18 informaci 6n sobre métodos o planes de contingencia asi conp |os
net odos para |la prevencion o mtigaci 6n de acci dentes.

2. En caso de un nmovimento transfronterizo no intencional, una emergencia o
un accidente, la Parte que realice el movinmiento transfronterizo de un OVM
tomard | as nedi das apropi adas para asegurar que |as autoridades naci onal es
desi gnadas de | as Partes potencial nente afectadas y | 0os paises no partes sean
i nmedi at amente notificados y provistos de informaci 6n suficiente para eval uar

| os efectos del accidente sobre Ia salud hunana, el nedio anbiente, la
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producci 6n agropecuaria, incluido el equilibrio de Ia poblacio6n de |as especies
rel aci onadas y | as nedi das de energencia a ser tomadas. Dicha infornmacidn
debera incluir, inter alia, |o siguiente:

a) | as circunstancias del accidente;

b) la identidad y la cantidad de OVM I|iberados no intencional mrente o
acci dent al nent e;

c) el lugar de la liberacion o el accidente;

d) | as reconendaci ones técni cas mas aconsejadas para atenuar o dismnuir
el dafo.
3. Cada Parte debera promover a nivel nacional el desarrollo o fortalecimento

de nedidas y procedi m entos, incluyendo métodos o planes de contingencia asi
conp meétodos para la prevenci 6n o mitigaci 6n de efectos adversos sobre | a sal ud
humana, el nedi o anbiente, |a producci 6n agropecuaria, incluido el equilibrio en
| a pobl aci 6n de | as especi es rel aci onadas, producto de novi m entos
transfronteri zos no intencional es, enmergencias o accidentes de O/M

Articulo 17
MANI PULACI ON, TRANSPORTE, ENVASADO Y ETI QUETADO
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQOL]

1. La Secretaria del CDB debera cooperar con |la O gani zaci 6n Aduanera Mindi al
(WCO) para asignar un cédigo de identificacion universal para |os productos
obj eto de este Protocol o.

2. Cada Parte que realice un nmovimento transfronterizo de un OVM de

conform dad con el articulo (CFP) debera asegurarse que dicho producto esté
debi dament e envasado, enpacado, enbal ado y etiquetado, incluyendo su
correspondi ente Hoja Informativa de Seguridad (HI'S) |la cual debera contener |lo
especi fi cado en el anexo 5.

3. Las Partes deberéan asegurarse que el noviniento transfronterizo de | os OVM
desde su territorio estén sujetos a requerinentos de envasado, enpacado,
enbal ado y etiquetado no nenores a | os exigidos por su |egislacion nacional

4. La informaci 6n contenida en la H'S deberd, en la nedida de | o posible,
estar en el idioma de |a Parte Receptora.

ESTADOS UNI DOS DE AMVERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

l...
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Las Partes fonentaran, segln convenga, |as nedidas para | a mani pul aci 6n
transporte y envasado apropi ado de | os OVM sujetos al articulo sobre acuerdo
f undament ado previ o.

Articulo 18
AUTORI DAD COVPETENTE/ CENTRO DE COORDI NACI ON
COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. Cada Parte designara una autoridad nacional que estara facultada para
actuar en nonbre de esa Parte y para desenpefar |as funci ones adm nistrativas

requeridas para |l a aplicaci 6n del presente Protocol o.

2. Las Partes procuraran que |as Autoridades Naci onal es Desi gnadas cuenten con
recursos suficientes para desenpefar eficazmente su | abor

3. Cada Parte, a mas tardar en |la fecha de depdsito del instrunento de
ratificaci 6n del presente Protocolo para esa Parte, comunicara a la Secretaria
del Convenio sobre | a Diversidad Biol 6gica el nonbre y la direcci 6n de su
Aut ori dad Naci onal Designada y deberd mantener esta infornmaci 6n actuali zada.
4. La Secretaria conunicara sin denora a las Partes las notificaci ones que
reci ba en aplicaci 6n del inciso anterior y cualquier canbio en la informaci 6n
relativa a | as Autoridades Naci onal es Desi gnadas.

Articulo 19

| NTERCAMBI O DE | NFORMACI ON' MECANI SMO DE | NTERCAMBI O DE
| NFORMACI ON SOBRE SEGURI DAD DE LA Bl OTECNOLOG A

AUSTRALI A
[ORI G NAL: | NGLES]
Afadase al parrafo 7 un el emento adici onal
"informaci 6n sobre eval uaci ones del riesgo y decisiones de inportacion

rel ativas a organi snos vivos nodificados, incluido el tienpo necesario para
adopt ar deci si ones de i nportacion"

COLOMVBI A
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[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. El mecanisnpo para la facilitaci 6n del intercanbio de informaciony
cooperaci 6n del Protocol o sera establ ecido por |Ia Convenci 6n de Bi odi versi dad en
su articulo 18 parrafo 3.

2. Ese necani smo deberd incluir, entre otra? |a siguiente informacion:

a) I nf or maci 6n sobre | as nedi das adoptadas por |a |egislacién nacional de
| os pai ses;

b) I nf or maci 6n sobre deci si ones adopt adas por |os paises en relaci 6n con

el movimento transfronteri zo de OVM

c) I nf or maci 6n sobre novi m entos acci dental es/ no intencional es de OVM
i nclui dos | os planes de contingencia o mitigacion utilizados a que haya | ugar

d) I nformaci 6n relativa a | a eval uaci 6n y gesti 6n apropi adas de |os
ri esgos;
e) I nf or maci 6n sobre | a aplicaci 6n del CFP, incluidos procedim entos

sinmplificados y acuerdos bilaterales, nultilaterales y regional es;

f) I nf or maci 6n actual i zada sobre | as autoridades naci onal es desi gnadas
para efectos de este Protocol o.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

La opci 6n 2 deberia ennmendarse de |la siguiente forma:

1. Mant ener

2. Mant ener

3. Mant ener

4. Las Partes haran publica | a informacion disponible sobre |as

deci si ones que hayan adoptado en relacion con la inportaci 6n, el ensayo

sobre el terreno o la utilizacion conercial de cual quier O/M incluida

cual qui er deci si 6n de denegar la inportaci 6n de un O/M que haya sido
i nportado previanmente por una Parte.

2En inglés inter alia
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5. Las Partes, cuando |l egue a su conociniento, intercanbiaran |la

i nformaci 6n publica pertinente de que di spongan cuando una |iberaci én

i nvoluntaria de un OVM pueda plantear riesgos para la conservacion y la
utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gi ca.

Articulo 20
| NFORMACI ON' CONFI DENCI AL
AUSTRALI A
[ORI G NAL: | NGLES]

Las Partes respetaran |a necesidad de proteger |la informaci 6n conerci al
confidenci al sobre | os organi snpos vivos nodi ficados.

COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. La solicitud de novim ento transfronterizo debera identificar, debi danmente
justificada, la informacion que requiere de un tratam ento confidenci al

2. En ni ngun caso se consi deraran confidencial es |0os siguientes datos:
a) La siguiente informaci 6n relativa al organi snb huésped:
i) Pat ogeni ci dad, toxicidad, alergenicidad frente a | os humanos, y

de existir, frente a otras especies;

ii) Capaci dad para transferir material genético y rutas de difusioén
pot enci al
iii) Met odos para detectar el organisnp en el nedio anbiente y para

detectar la inserci6n efectiva del éacido nucl ei co donado;

iv) Pot enci al i dad del organi sno para afectar rel aci ones
ecosi st émi cas;

b) Un resunen de |la eval uaci 6n de riesgo sobre los efectos en |la
conservaci 6n y el uso sostenible de |la diversidad biol 6gica, incluido el efecto
sobre | os ani nal es doneésticos y |a salud humana;

c) Cual qui er nétodo o plan de contingenci a;

d) Mét odo para |la prevenci 6n o mitigaci 6n de acci dentes.
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

[ORI G NAL: | NGLES]

l...
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1. Las Partes protegeran la informaci on confidencial que reciban en virtud de
Prot ocol o, incluida cual quier informaci 6n confidencial que soliciten en e
contexto del procediniento de acuerdo fundanentado previ o establ ecido en el

Pr ot ocol o.

2. Las Partes que reciban esa informaci 6n confidenci al establ eceran
procedi m entos internos apropi ados para |la protecci6n de la informacion y
protegeran la confidencialidad de esa i nformaci 6n nmedi ante un tratam ento que no
sea nmenos favorable que el que se de a la informaci 6n confidencial rel aci onada
con OVM naci onal es.

3. Las Partes no utilizaréan esa i nformaci 6n con fines conerci al es.

4. La Parte de inportacion permtira al notificador que identifique cual quier

i nformaci 6n que deba tratarse con confidencialidad que haya presentado en virtud
de |l os procedi m entos establ ecidos en el Protocolo o a requeriniento de la Parte
i mportadora cono Parte del procediniento de acuerdo fundanentado previo
establ eci do en el Protocolo. En esos caso, debera aportarse una justificacion
Si se pidiera

5. La Parte de inportaci on consultara con el notificador si cree que |la
i nformaci 6n que este ha identificado comb confidencial no es merecedora de ese
tratamento e informara al notificador de su decision antes de hacer publica la
i nf or maci on.
Articulo 21
CREACI ON DE CAPACI DAD
COLOMBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]

1. El fortalecimento de |a capaci dad naci onal es un requisito indispensable
para |l a efectiva inplenentaci 6n del presente Protocol o.

2. El fortalecimento de |a capaci dad naci onal debera hacerse, entre otros,
nmedi ant e:
a) Recursos financi eros nuevos y adici onal es;

b) Capaci taci 6n y asistencia técnica;

c) Transferenci a de tecnol ogia rel acionada con el anbito de este
Pr ot ocol o.

Articulo 22
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SENSI BI LI ZACI ON PUBLI CA/ PARTI Cl PACI ON PUBLI CA
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
Las Partes dispondran | os nmecani snbs necesari os a nivel nacional para
asegurar una adecuada infornaci on al publico sobre | os aspectos rel aci onados con
| a aplicaci 6n del presente Protocol o.
Articulo 28
MECANI SMO FI NANCI ERO Y RECURSOCS FI NANCI EROS
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
1. Con respecto a los recursos financieros para |la aplicaci 6on del presente
Protocol o se tomaran en cuenta | as di sposiciones previstas en el articulo 20 de

| a Convenci 6n de Bi odi ver si dad.

2. El mecanisnmpo financiero sera el establecido por |a Convenci 6n de
Bi odi versidad en su articulo 21

Articulo 29
CONFERENCI A DE LAS PARTES
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

Los parrafos 1 a 3 deberian sustituirse por el texto siguiente:
1. Los mienbros de |la Conferencia de las Partes en el Conveni o que sean
tanbi én Partes en el presente Protocolo constituiran el 6rgano supreno de
Protocol o. Las reuniones de las Partes en el presente Protocol o deberian

cel ebrarse, segln sea necesario, conjuntamente con las de la Conferencia de
las Partes en el Convenio.

2. De confornmidad con el parrafo 2 del articulo 32 del Conveni o, cuando
ese Organo suprenp ejerza sus funciones en relaci 6n con el presente

Prot ocol o, |a adopci 6n de deci si ones correspondera unicanente a |las Partes
en el Protocolo, y las Partes Contratantes en el Conveni o que no hayan
ratifi cado, aceptado, o aprobado el Protocol o podrén participar com
observadoras en esas deliberaciones.
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3. Suprimr este parrafo.
Articulo 30
ORGANCS Y MECANI SMOS SUBSI DI ARI OS
Articulo 31
SECRETARI A
Articulo 32
AMBI TO JURI SDI CCl ONAL
Articulo 33
RELACI ON CON EL CONVENI O
Articulo 34
RELACI ON CON OTROS CONVENI OS | NTERNACI ONALES
Articulo 35
VI G LANCI A Y CUMPLI M ENTO
Articulo 36
EVALUACI ON Y REVI SI ON DE LOS PROCEDI M ENTOS/ ANEXOS

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

[ ORI Gl NAL:

No es necesario ningun articulo sobre |la evaluacién y revisién de |os
procedi m ent os/ anexos.

Articul o 37
FI RvVA
Articul o 38

RATI FI CACI ON, ACEPTACI ON O APROBACI ON

Articul o 39

ADHESI ON

| NGLES]
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Articulo 40
ENTRADA EN VI GOR
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]
El parrafo 2 deberia sustituirse por el texto siguiente:
2. Para las Partes que ratifiquen, acepten o aprueben el presente
Protocolo o se adhieran a él tras su entrada en vigor de conformdad con el
parrafo 1 supra, el presente Protocolo entrara en vigor el nonagésinpo dia
contado a partir de la fecha en que esas Partes depositen su instrunento de
ratificaci 6n, aceptaci 6n, aprobaci 6n o adhesi 6n."
Articulo 41
RESERVAS
Articulo 42
RETI RADA
ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
[ORI G NAL: | NGLES]

El parrafo 3 deberia sustituirse por el texto siguiente:

3. Se entendera que una Parte en el Convenio y en el presente Protocolo
que se retire del Convenio se retira tanmbi én del Protocolo."”

Articul o 43

TEXTOS AUTENTI COS
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Anexos
COLOMVBI A
[ ORI G NAL: ESPANQL]
Anexo |
CONTENI DO DE LA | NFORMACI ON REQUERI DA EN LA SOLI Cl TUD DE CFP

1. I nfornaci 6n rel ativa al organi sm

1.1 Caracteristicas del organi sno parental

a) Nonbre o identidad del organisno (clasificacion taxonomn ca,
caracteristicas fenotipicas y genotipicas);

b) Pat ogeni ci dad, toxicidad, alergenicidad frente a | os hunanos, y de
existir, frente a otras especi es;

c) Habi tat natural y origen geografico del organisnmo (su distribuciény
funci 6n sobre el nedi o anbi ente);

d) Mecani smos que utiliza el organisno para sobrevivir, nmultiplicarse y
di fundirse (en el medio anbiente);

e) Medi os de transferencia de material genético a otros organi snos;
f) Centros de origen del organisno.

1.2 Caracteristicas del vector

a) Nonbre o identidad del vector (clasificacion taxonom ca,
caracteristicas generales y especificas);

b) Pat ogeni ci dad, toxicidad, alergenicidad frente a | os humanos, y de
existir, frente a otras especi es;

c) Frecuencia de novilizaci 6n o capaci dad del vector para transferirse a
otros organi snos;

d) Factores que podrian influir en | a capacidad del vector para
est abl ecerse en otros huéspedes;

e) Estado en que se encuentra (plasm do conpleto, parcial o desarmdo).

1.3 Caracteristicas del organi snb huésped (sin nodificar)

a) Nonbre o identidad del organisno (clasificacion taxonomn ca,



b)

f)

9)

h)

1.4

f)

9)

h)
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caracteristicas fenotipicas y genotipicas);

Pat ogeni ci dad, toxicidad, alergenicidad frente a | os hunanos, y de
existir, frente a otras especi es;

Mecani sno de supervivencia, persistencia y conpetitividad y difusion
en el medio anbiente u otras interacciones pertinentes;

Capaci dad para transferir material genético y rutas de difusioén
pot enci al

Met odos para detectar el organisnpo en el nedio anbiente y para
detectar la transferencia del &cido nucleico donado;

Pot enci al i dad del organi snb para afectar rel aci ones ecosi st éni cas;

Caracterizaci 6n del producto o | os productos del gen o | os genes
i nsertados y, segln proceda, de |la estabilidad de |a nodificacién

Acti vi dad/ mani f est aci 6n del inserto.

Caracteristicas del organi snp nodificado

Nonbre o identidad del organisno (clasificacion taxonon ca,
caracteristicas fenotipicas y genotipicas);

Pat ogeni ci dad, toxicidad, alergenicidad frente a | os hunanos, y de
existir, frente a otras especi es;

Mecani sno de supervivencia, persistencia y conpetitividad y difusion
en el nmedio anbiente u otras interacciones pertinentes;

Capaci dad para transferir material genético y rutas de difusioén
pot enci al

Met odos para detectar el organisnp en el nedio anbiente y para
detectar la transferencia del &cido nucleico donado;

Pot enci al i dad del organi snb para afectar rel aci ones ecosi st éni cas;

Caracterizaci 6n del producto o | os productos del gen o | os genes
i nsertados y, segln proceda, de |la estabilidad de |a nodificacién

Acti vi dad/ mani f est aci 6n del inserto.

Infornmaci 6n relativa a la utilizaci 6n prevista

2.1

Condi ci ones confi nadas
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a) El ndnero o volunen de | os organi snbs que se van a utilizar

b) La escal a de operaci on;

c) Las nedi das de confinam ento propuestas, incluida |la verificaciony

val i daci 6n de su funci onam ent o;

d) | nf or maci 6n sobre control de desechos;

e) I nf or maci 6n pertinente sobre utilizaciones previas;

f) Medi das para | a protecci 6n del personal

0) Medi das para control ar accidentes e inprevistos;

h) Descri pci 6n sobre nmétodos y procedi mi entos de bi oseguri dad.

2.2 Liberaciones intencionales

a) El propésito y la escala de |iberacidn

b) La descripcién y la ubicaci 6n geografica de la |iberacién

c) El método y la frecuencia de la |iberacidn

d) Medi das para el control de desechos;

e) I nf or maci 6n pertinente sobre utilizaciones previas;

f) Proxi m dad a fuentes de agua o a zonas residenci al es;

0) Pl anes para el control de |os accidentes y acontecin entos

i mprevi st os/ desastres.

3. I nf or maci 6n pertinente procedente de cual esquiera |liberaciones anteriores
4. Eval uaci ones de riesgo realizadas sobre el O/M en cuesti én
5. Nonbre y direcci én de |l a organi zaci 6n solicitante, entendi éndose conp tal

la persona natural o juridica interesada en el nmovimento transfronterizo

Adi ci 6n al

NORUEGA
[ORI G NAL: | NGLES]

anexo |1, bajo el epigrafe "A  Principios Generales" entre |os

incisos c) y d) en el texto consolidado sobre "Eval uaci 6n del riesgo"

Posi bl es usos o practicas nuevos o nodificados en conparaci 6n con | 0s usos

l...



UNEP/ CBD/ BSWH 4/ 3
pagi na 25

o0 practicas tradicional es con organi snos sinilares no nodificados (por ejenplo,
nuevas practicas, etc. agricolas, forestales y de acuicultura conb consecuenci a
del OVM .

Pr opuest a de un nuevo anexo

Anexo XX
USO CONFI NADO DE OVM

El confinam ento de | os OVM ha de basarse en el principio de que para
| ograr | os beneficios previstos de form segura debe seguirse un enfoque de
precauci 6n por lo que se refiere a la seguridad de la salud humana y el nedio
anbi ent e.

Cuando vayan a utilizarse por prinera vez instal aciones destinadas a |la
real i zaci 6n de activi dades que entrafen el uso confinado de OVM se exigira a
| os usuarios que presenten a |la autoridad conpetente una solicitud de
aprobaci 6n. La instal aci 6n debera ser adecuada y di sponer de |os equi pos
necesarios para el fin previsto y se clasificaran de acuerdo con el riesgo, el
tipo de actividad y | os O/M que vayan ha utilizarse

La autoridad conpetente registrara o aprobaréa | os OYM que pretendan
utilizarse en condiciones de confinaniento y el tipo de actividad prevista segun
| os riesgos que entrafien. El usuario realizara una eval uaci 6n previa del riesgo
del uso confinado para |a salud humana y el nedi o anbi ente.

La persona o personas responsabl es registraran en un protocolo todas |as
actividades que se realicen con OVM dentro de la instal aci 6n aprobada. E
protocol o estard a disposicion de |as autoridades conpetentes que lo soliciten.

I nf or maci 6n necesaria para | a aprobaci 6n del uso confinado de OVM

a) nonbre de la enpresa o institucion, ubicacién y sefias de |a
i nst al aci on;

b) persona o personas responsabl es;

c) fecha en que la instalacién recibi6 |a aprobaci 6n para el uso
confi nado;

d) i nformaci 6n y capacitaci 6n, de | os enpl eados y demas persona
encargado de |a mani pul aci 6n de | os OVM

e) resunen de | a eval uaci 6n del riesgo;
f) uso y aplicaci 6n previstos de | os OVM

9) nedi das de contenci 6n previstas (fisicas y biol égicas);
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h) pl anes para | a prevenci 6n de accidentes y sucesos i nprevi st os;
i) pl anes de contingencia en caso de |iberaci é6n acci dental
i) pl anes para el tratam ento de | os desechos;

k) posi bl es interacciones entre los OVUMy el nedi o anbi ente asoci adas con
una |iberacion involuntaria en el medi o anbiente.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

[ ORI G NAL: INGLES
Anexo |

Nuevo texto alternati vo de un anexo

REQUI SI TGOS | NFORVATI VOS PARA LA NOTI FI CACI ON EN VI RTUD DEL AFP
La notificacion incluira | a siguiente informaci 6n:
a) nonbre y sefias del inportador
b) nonbr e taxoném co y nonbre comin del organi snb receptor
c) descripci 6n de | os rasgos nodificados o introducidos, incluida |l a
situaci 6n taxonom ca del organi snmo donante y la funci én del ADN introducido (si
se conoce)

d) caracteristicas del OVM

e) eval uaci ones conoci das y di sponi bl es que puedan haberse generado en el
marco del proceso regulatorio con respecto al O/M

f) cual esqui era requisitos pertinentes para velar por el al nacenani ento,
transporte y uso seguros; y

0) cual esqui era métodos aplicables para la elimnaci é6n segura y
procedi m entos en caso de acci dente.

Anexo |1

PARAVETROS DE LA EVALUACI ON DEL RI ESGO
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Nueva opci 6n

No incluir el anexo
Anexo ||
S| STEMAS DE GESTI ON DEL RI ESGO

Nueva opci 6n

No incluir el anexo

Anexo |V

FUNCI ON DE LOS CENTROS DE COORDI NACI ON AUTORI DADES COVPETENTES

Nueva opci 6n

No incluir el anexo

Anexo V

| NFORVACI ON QUE HA DE PROPORCI ONARSE A LA SECRETARI A EN RELACI ON

CON EL | NTERCAMBI O DE | NFORMACI ON/ CENTRO DE
| NTERCAMBI O DE | NFORVACI ON

Nueva opci 6n

No incluir el anexo



