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Les Parties au présent Protocole,

Rappel ant | e paragraphe 3 de |"article 19 de I a Convention sur la

di versité biol ogi que

Rappel ant aussi | e paragraphe 4 de |'article 19 et ses articles 8 @)

et 17,
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leurs propres exemplaires et de s'abstenir de demander des copies supplémentaires.

Par souci d'économie, le présent document a été imprimé en nombre limité. Aussi les participants sont-ils priés de se munir de
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Rappel ant | a décision 11/5, par laquelle |a Conférence des Parties a la
Convention sur |la diversité biologique a décidé d' él aborer un Protocol e sur
| a prévention des risques biologiques portant plus particuliérenent sur |les
mouvenents transfronti éres des organi snmes vivants nodifiés issus de |la
bi ot echnol ogi e nbderne qui pourraient avoir des effets défavorables sur |la
conservation et |'utilisation durable de |la diversité biologique, en
envi sageant en particulier une procédure appropriée d' accord préal able en
connai ssance de cause,

Not ant que | es dispositions du Protocol e devrai ent apporter une
contribution dans |l e domaine de | a prévention des risques biotechnol ogi ques,
reposant sur une éval uation scientifique des risques,

Consi dérant que, tout en répondant comme il convient aux préoccupations

en matiére de sécurité biologique, |le Protocole ne devrait pas retarder
i ndiment | es avantages que | a biotechnol ogi e peut apporter a la santé, a

|"agriculture et a |'environnenent, et ne devrait pas non plus entraver |la
recherche- dével oppenment dans | e domai ne de | a biotechnologie, ni |'accés a la
technologie et le transfert de technol ogi es,
Article 2
DEFI NI TI ONS
COLOMBI E

[ORI G NAL : ESPAGNOL]

Li bération accidentelle

Accord préal abl e en connai ssance de cause : On entend par "accord
pr éal abl e en connai ssance de cause" |e principe selon | equel un nmouvenent
transfrontiere d' un organisne vivant nodifié quel qu'il soit ne doit pas
avoir lieu sans |'autorisation, ou a |l'encontre de |l a décision, de |'Autorité
national e désignée de la Partie réceptrice

Renf orcement des capacités : On entend par "renforcenent des capacités”
la création ou | 'anélioration, selon | e cas, des ressources institutionnelles
ou hurai nes, conforménent aux besoins et priorités définis par chaque Partie,
pour |la gestion et |'échange effectif des informations liées a la mse en
oeuvre du Protocole; |'évaluation et |la gestion des risques; |'adoption et
la révision des |lois nationales pour |'application du Protocole.

Condi ti ons commerci al es

M lieu confiné

Mlieu clos

Situation d' urgence : Tout événenent soudain, ou toute série
d' événenents ayant |a nméne origine, causant des domages ou constituant un
danger grave et ém nent de causer des donmmges, aprés |'entrée en vigueur du
Prot ocol e.
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Dommages :
a) Mort ou bl essure.

b) Perte ou dégat matériel subi par un des biens autres que
I"installation elle-méne, ou des biens tenus sous contrdle de |'opérateur au
site de |'activité dangereuse (mlieu confiné ou non confiné).

c) Perte ou donmmage portant atteinte a |'environnenent, dans |la nmesure
ou il ne s'agit pas d' un dommge au sens des alinéas a) et b) ci-dessus,
étant entendu que |'indemisation pour cette atteinte a |'environnenment,
autre que la perte de profit résultant de cette atteinte, est limtée au colt
des nmesures de renise en état prises ou a prendre.

d) Colt des nesures préventives, et toute perte ou dommage causé par
ces mesures préventives.

Li bération volontaire

Or gani sne donat eur

Organi sme héte

Trafic illicite : Tout nobuvenment transfrontieére d' un organi sne vivant
nmodi fi é ne respectant pas |es dispositions du présent Protocole est considéré
come trafic illicite.

Organi sme vivant nodifié

Partie d'origine

Partie de transit

Partie réceptrice

Organi sme r écept eur

M lieu sem -confiné

Mouvenent transfrontiére : On entend par "mouvenent transfrontieére”
tout nouvenent d'un organi sne vivant nodifié en provenance du territoire d' un
Etat et a destination du territoire d un autre Etat, ou d un Etat de transit,
dés lors que ce nouvenent concerne au noins deux Etats. Cette expression
couvre | es échanges conmerci aux (exportations ou inportations) et |les dons a
titre gracieux, tout conme le transfert sans but lucratif a des fins de
recher che- dével oppenent .

Li bération involontaire

Mouvenent transfronti ére non intentionnel : Libération accidentelle ou
i nvol ontaire d' un organi sne vivant nodifié, y conpris un nouvenment nature
d' organi snes vivants nodifiés |ibérés volontairement, qui pourrait se
transfornmer en un nmouvenent transfrontiére non intentionnel
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Vecteur ou inséré

ETATS-UNI' S D AMVERI QUE
[ORIGINAL : ANGLAI ]

Variante de |'actuelle définition de |'expression "exportation et
i nportation”

On entend par "exportation" et "inportation", dans |eurs acceptions
respectives, |e nmouvenent d'un organi sme vivant nodifié depuis le territoire
d' une Partie vers le territoire d une autre Partie a |'exclusion du transit
par un Etat tiers.

Variante de la définition actuelle de |'expression "Partie d' exportation”

On entend par "Partie d exportation" une Partie a partir de |laquelle est
entrepri se une exportation d' un organi sne vivant nodifié en vertu du présent
Prot ocol e.

Nouvel | e définition

On entend par "croissance sur le terrain" la croissance ou la
propagati on intentionnelle d' organi snes vivants nodi fi és nenée dans
| " environnenent a des fins autres qu' expérinental es.

Variante de la définition actuelle d' "essai sur le terrain"

On entend par "essai sur le terrain" une expérinentati on supposant |a
croi ssance ou |l a propagation d' organisnmes vivants nodifiés, qui est nmenée
dans | ' envi ronnenent dans des conditions contrél ées de sorte que ces
organi smes vivants nodi fi és ne persisteront pas dans |'environnenent.

Variante de la définition actuelle de |'expression "correspondant”

On entend par "correspondant” |'Autorité national e désignée par une
Partie et autorisée a agir pour le conpte de cette Partie, s'agissant des
fonctions exigées par |le Protocole.

Variante de la définition actuelle de "Partie d'inportation”

On entend par "Partie d inportation” toute Partie sur le territoire de
| aquel l e est inporté un organisnme vivant nodifié en vertu du présent
Prot ocol e.

Nouvel l e variante des définitions "organi sne vivant nodifié"

On entend par "organi sme vivant nodifi é" tout organi sne capable de se
reproduire et dont Ile natériel génétique a été nodifié par |a biotechnol ogie
noderne d' une nmani ére qui ne peut étre obtenue naturell ement par accoupl enent
ou reconbi nai son, y conpris les virus et |es organisnes virulents.
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Variante de la définition actuelle de "libération non intentionnelle"
On entend par "libération non intentionnelle" la libération d' un

organi sme vivant nodifié qui n'est pas une libération délibérée.

Variante de la définition actuelle de "nouvenent transfronti ére non
intentionnel "

On entend par "nouverent transfronti ére non intentionnel” une |ibération
non intentionnelle qui survient aprés que |'organi sne vivant nodifié
considéré a quitté la zone de juridiction nationale de |la Partie
exportatrice, et avant qu' elle n'entre dans |la zone de juridiction nationale
de la Partie inportatrice."

Nouvel | es options

Toute définition non couverte par |es nouveaux textes juridiques
présent és ci-dessus ne sont plus nécessaires et devraient étre acconpagnés de
la mention suivante :

"Cette définition n' est pas nécessaire"

Article 3
ACCORD PREALABLE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]

1. Ooligations de la Partie réceptrice

a) L' Autorité national e désignée de la Partie réceptrice doit dans |es
XXX jours suivant la notification, inforner |'Autorité de |la Partie d' origine
de |la décision qu' elle a prise conforménent a |'article 6;

b) Chaque Partie réceptrice conmuni que au Secrétariat sa réponse au
plus tard XXX jours aprés avoir notifié |"Autorité national e désignée du pays
d' origi ne.

2. Ooligations de la Partie d origine

Chaque Partie d' origine doit

a) Fournir tous |les renseignenents nécessaires, conme indiqué a
|"article 4;

b) Prendre des dispositions juridiques et/ou adm nistratives adéquates
pour conmuni quer |a réponse de la Partie réceptrice aux personnes physiques
ou noral es intéressées sur son territoire;

c) Se conforner aux conditions établies dans |a réponse de la Partie
réceptrice au plus tard XXX jours suivant |la date de réception de ladite
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comuni cati on

d) Prendre toutes | es nesures | égislatives ou adninistratives
adéquat es pour s'assurer que |e nobuvenent transfrontiere d' organi snmes vivants
nmodi fi és est conforme a ce qui est établi dans :

i) La réponse de la Partie réceptrice

i) Les dispositions de |"article 18

e) Conseiller et aider, sur demande de |' Autorité national e dési gnée

du pays récepteur, pour obtenir des renseignenents suppl émentaires sur |les

décisions d autres Autorités national es désignées concernant |'organi sne
vivant nmodifié qui fait |'objet du nouvenent transfrontiére.

Article 4
PROCEDURE DE NOTI FI CATI ON DE L' ACCORD PREALABLE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE
COLOMBI E

[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. La procédure de consentenent préal abl e en connai ssance de cause est
décl enchée par la notification d une demande de nouverment transfronti ére de
tout organisne vivant nodifi é énanant de |' Autorité nationale désignée de |la
Partie d origine et adressée a |'Autorité national e désignée de la Partie
réceptrice et, le cas échéant, a |'Autorité nationale désignée de |la Partie
de transit.

2. La demande de nouvenent transfrontiére doit contenir |es renseignenments
spécifiés a |'annexe | au Protocole.
Article 5
REPONSE A LA NOTI FI CATI ON D' ACCORD PREALABLE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE
COLOMBI E

[ORI G NAL : ESPAGNOL]

Possi bilités de réponse

1. La réponse de | ' Autorité nationale désignée de la Partie réceptrice a la
demande d' un nouvenent transfrontiere revétira |'une des fornes
sui vantes :

a) Une décision ferme de

i) Pernettre | e nmouvenent transfrontiére;
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i) Refuser d'autoriser |e nouvenent transfrontiere, auquel cas |la
Partie d' origine seule pourra, par |'intermédiaire de son Autorité
national e dési gnée, demander a la Partie réceptrice de réaliser une
éval uation des risques afin de revenir éventuell ement sur sa
décision. En ce cas, la Partie réceptrice pourra exiger de la
Partie d origine la prise en charge, partielle ou intégrale, du
co(t de |'éval uation.

b) Une réponse provisoire :

i) Indiquant qu'il est nécessaire de procéder a une éval uation des
ri sques;

ii) Demandant de plus anples informations.
2. Au cas ou | " Autorité nationale désignée de la Partie réceptrice
déciderait d' effectuer une évaluation des risques, les délais stipulés a

|"article 3 ne sont plus applicables.

3. Une fois réalisée |'évaluation des risques, |'Autorité nationale
désignée de la Partie réceptrice pourra

a) Autoriser | e nouvenent transfrontiére;
b) Autoriser | e nouvenent transfronti ére sous certaines conditions;

c) Refuser d' autoriser |e nouvenent transfronti ére, ce refus étant
sans recours.

ETATS UNIS D AMERI QUE

[ORIGINAL : ANGLAI S|

E. Information adressée a |'auteur de la notification

Nouveau texte juridique

Toute Partie peut notifier au Secrétariat a tout nonment que |es
di spositions relatives a |'accord preéal abl e en connai ssance de cause ne
s' appl i quent pas aux inportations dans cette Partie.

F. Délais
La Variante 3c devrait étre nodifi ée conme suit

La Partie d' inportation doit faire connaitre a |'auteur de |la
notification sa décision concernant |'inportation d' un organi sme vivant
nodi fié sounmis a |la procédure d' accord préal abl e en connai ssance de
cause dés que possible, mais plus tard dans |les 180 jours suivant |a
communi cation de la notification d une intention d' exporter |'organisne
vivant nodifié considéré vers la Partie inportatrice.
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Prol ongati on de dél ai

La Variante 4c devrait étre nodifi ée conme suit

Pour calculer |la période durant laquelle la Partie inportatrice
peut faire connaitre sa décision a |'auteur de la notification, le
nonbre de jours durant lesquels la Partie attend des rensei gnenents

suppl émentaires qu' elle a demandé a |'auteur de la notification n'est
pas pris en conpte.

Article 6

PROCEDURE CONCERNANT LA DECI SI ON RELATI VE A L' ACCORD
PREALABLE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE

COLOMBI E
[ORI G NAL : ESPAGNOL]

Exanmen de | a denmande

1. L' Autorité nationale désignée de |la Partie réceptrice examne |le contenu
de | a demande et, si elle la trouve conpleéete, elle en informe par écrit, dans
les XXX jours suivant la notification, |'Autorité nationale désignée de |la
Partie d' origine.

2. Au cas ou | a demande serait inconpléte, |'Autorité nationale désignée de
la Partie réceptrice peut demander, dans |es dél ais précédement indiqués,
I es informati ons manquantes, auquel cas les délais ici prévus sont suspendus
jusqu'a ce que les informati ons demandées aient été fournies.
ETATS-UNI S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]

H Décision de |'"Etat d'inportation

Qui, oui sous conditions, ou non

La Variante 1 devrait étre conpl étée come suit
L'Etat d'inportation répond a |'auteur de la notification par écrit

a) Qu'il consent au nouvenent envi sagé, sous conditions ou
i ncondi ti onnel | enent ;

b) Qu'il n"autorise pas |e muvenent;

c) Q'il demande des renseignenments techni ques conpl énent aires.
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Fondenent de | a déci sion
Nouveau texte juridique
La Partie inportatrice qui inpose des conditions a |'inportation, qu
refuse |'inportation, ou qui denmande des rensei gnenents suppl énentaires, en

i ndi que | es raisons dans sa réponse.

I. Conséquences du nmanquenent a |'obligation de répondre

La Variante 3 devrait étre nodifiée comme suit

Lorsque la Partie d'information omet de conmmuni quer sa décision finale a
| "auteur de la notification dans un délai de 180 jours a conpter de |la
conmuni cation de la notification d' intention d exporter, |e nouvenent
transfrontiére n'est plus régi par |les dispositions du présent Protocol e et
la Partie exportatrice est dégagée de toute obligation en vertu du présent

Protocol e en ce qui concerne |ledit mouvenent transfrontiére.

J. Responsabilité des Parties contractantes

Nouvel | e vari ante

Aucune di sposition concernant |a responsabilité des Parties
contractantes n'est nécessaire.
Article 7
EXAMEN DES DECI SI ONS PRI SES AU Tl TRE DE LA PROCEDURE DE
CONSENTEMENT PREALABLE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE
Article 8
NOTI FI CATI ON DE TRANSI T
COLOMBI E
[ORI G NAL : ESPAGNQOL]
La Partie de transit peut, avec due justification, objecter au transit
d' un organisnme vivant nodifié a travers son territoire, ou |le sounettre a
certai nes conditions.
ETATS- UNI' S D AMERI QUE

[ORIGINAL : ANGLAI ]

Aucune di sposition concernant |a notification de transit n'est
nécessaire.
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Article 9
PROCEDURE S| MPLI FI EE
AUSTRALI E
[ORIGA NAL : ANGLAI S]
Les Parties peuvent adopter une procédure sinplifiée d accord préal able
en connai ssance de cause pour les inportations d' organi snes vivants nodifi és,
sous réserve que les nornes international es pertinentes soient appliquées et
que des mesures adéquates soient observées pour assurer |e nmouvenent
transfronti ere sans danger d'organi smes vivants nodifiés issus de |la
bi ot echnol ogi e nbderne, conforménent aux objectifs du présent Protocole.
Article 10
| MPORTATI ONS ULTERI EURES

ETAT-UNI S D AVERI QUE
[ORIGINAL : ANGLAI S|

Aucune disposition n'est nécessaire concernant |les inportations
ul térieures.

Article 11
ACCORDS BI LATERAUX ET REG ONAUX
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]
1. Les Parties peuvent conclure des accords bil atéraux ou régi onaux sur |les
procédures et |'échange d'informations concernant |es nmouvenents
transfronti eres d' organi snes vivants nodifiés, sous réserve que lesdits

accords ne s'opposent pas aux dispositions du Protocole.

2. Les Parties notifient au Secrétariat tout accord bilatéral ou régiona
du type dont il est question au paragraphe précédent.

ETATS-UNI' S D AVERI QUE
[ORIGINAL : ANGLAI S|

La variante 3 devrait étre anendée conme suit
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Les Parties au présent Protocol e peuvent conclure des accords ou
arrangenments bilatéraux ou nmultil atéraux, entre deux ou plusieurs
d entre elles, fixant des obligations en matiére d'inportation et/ou
d' exportation d' organisnes vivants nodifiés qui renplacent celles
prévues dans |'accord préal abl e donné en connai ssance de cause. De
plus, toute Partie peut notifier au Secrétariat, a tout nonent, que |es
di spositions de |'accord préal abl e donné en connai ssance de cause ne
s' appli quent pas a ses inportations.

Article 12
EVALUATI ON DES RI SQUES
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]

1. Chaque pays définit, au niveau interne, |e nécanisme institutionne
chargé de procéder aux évaluations de risques et de donner un avis techni que
sur | es demandes de nouvenent transfrontieére, conforménent a sa | égislation
national e pertinente.
2. Pour éval uer les risques, |e pays de destination, entre autres :

a) Tient conpte des informations fournies par |e pays d'inportation;

b) Exam ne | es incidences actuelles et/ou éventuelles sur |la santé
humai ne, |'environnenment et |a production agricole, y conmpris sur |'équilibre
des popul ations d' organi smes appar ent €s;

c) Fait en sorte que |'évaluation des risques et |la gestion de tous
|l es mcro-organi snmes quels qu'ils soient se déroulent en mlieu confiné.

Article 13
GESTI ON DES RI SQUES
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]

Les stratégies de gestion des risques :

a) Tiennent conpte des résultats de |'évaluation dont il est question
al'article 12;

b) S appliquent aux utilisations et aux libérations en nilieu
conpl étement ou partiellement confiné ou clos et a des fins conmerci al es;

c) Conprennent une description du type et de la classe de confinenent
et d'isolenment de |'organi sme consi déré;
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d) I ncl uent une description des procédures et néthodes applicables
pour réduire les risques dans |la gestion et |'utilisation de |'organisne
consi dér é

Article 14

NORVMVES NATI ONALES M NI MALES

Article 15
MOUVEMENTS TRANSFRONTI ERES ACCI DENTELS
COLOMBI E

[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. Les Parties adressent inrédi atenment une notification aux Parties
touchées, aux Parties ou non-Parties risquant de |'étre et au Centre

d' échange, dés qu'elles ont connai ssance de nmouvenents transfronti éres non
intentionnels d' organisnmes vivants nodifiés ou de la libération, sur le
territoire national, d' organisnes vivants nodifi és pouvant aboutir a des
nmouvenents transfronti éres non intentionnels.

2. La Partie, pays d' origine du nouvenent transfrontiére non intentionnel,
prend i nmédi atement, en consultation avec la Partie touchée, |es nmesures
appropri ées pour mninmser |es conséquences néfastes de celui-ci sur la santé
des personnes, |'environnenent et |la production agricole, y conpris sur
|"équilibre des popul ati ons d' organi smes apparent és.

3. Dans | e cas d'un nmouvenent transfronti ére non intentionnel, la Partie
d' origine prend |l es nesures et initiatives qui s'inposent pour prévenir tout
nouveau nouverent transfronti ére non intentionnel et mninmser les risques
qui en découl ent.

ETATS-UNI S D AMERI QUE

[ORIGA NAL : ANGLAI S]
Le paragraphe 9 de la variante 2 devrait étre amendé come suit

[9. En cas de libération non intentionnelle survenant au cours du
transport international d' un organisme vivant nodifié visé par |'article
sur |'accord préal abl e donné en connai ssance de cause [l orsque cette
libération non intentionnelle risque de présenter des risques pour |a
conservation et |'utilisation durable de |la diversité biologique],
chaque Partie, lorsqu' elle en prend connai ssance, s'efforce de faire en
sorte que le Centre de liaison national de chaque Partie présumee
touchée soit imrédi atement informé et ms en possession de toutes |es

i nformati ons pertinentes disponibles [sous réserve des obligations
juridiques nationales relatives a |la protection des informations
confidentielles et des droits de propriété intellectuelle de la Partie
fournissant lesdites informations]. Aux fins du présent article, est
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entendu par "transport international" la partie du trajet acconpli par

| " organi snme vivant nodifié entre le point de sortie du territoire
relevant de la juridiction nationale de la Partie exportatrice et le
point d entrée sur le territoire relevant de la juridiction nationale de
la Partie inportatrice.]

Article 16
MESURES D' URGENCE
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]

1. Toute Partie qui entreprend un nouvenent transfrontieéere d' organi sne
vivant nodifié conforménent au présent Protocole fournit dans la fiche de
sécurité nentionnée a |'article 18 des rensei gnements sur |es nesures ou

pl ans d'urgence ainsi que sur |les nmesures de prévention et d' atténuation des

acci dent s.

2. Dans | e cas d'un nmouvenent transfronti ére non intentionnel, d'une
situation d urgence ou d' un accident, la Partie ayant entrepris | e nouvenent
transfronti ére d' organi smes vivants nodifiés prend | es nesures appropriées
pour que les Autorités national es désignées des Parties et des pays
non-Parties susceptibles d' étre touchés, soient inmédi atenent informées et de
facon suffisante pour pourvoir évaluer |es conséquences de |'accident sur la
sant é des personnes, sur |'environnenent et sur |la production agricole, y
conpris sur |'équilibre des popul ations d' espéces apparentées et |es nesures

d' urgence a prendre. Les informations fournies conprennent notamment
a) Les circonstances de |'accident;

b) La nature et la quantité d' organi snes vivants nodifiés
acci dentell enent ou non intentionnellenent |ibérés;

c) Le lieu de la libération ou de |'accident;

d) Les reconmandati ons techni ques | es plus appropriées pour atténuer
ou réduire | e dommge.

3. Chaque Partie encourage, au niveau national, la mse au point, ou le
renforcenent, de nesures et de procédures, dont des mesures ou des plans

d' urgence ainsi que des nethodes pour prévenir et atténuer |es conséquences
néfastes sur |a santé des personnes, sur |'environnenent et sur |la production
agricole, y conmpris sur |"équilibre des popul ations d' especes apparent ées de
tout nouvenent transfrontiere non intentionnel, situation d urgence ou

acci dents nettant en cause des organi snmes vivants nodifiés.

Article 17
MANI PULATI ON, TRANSPORT, EMBALLAGE ET ETI QUETAGE

COLOMBI E
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[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. Le Secrétariat de |a Convention sur |a diversité biologique collabore
avec | e Conseil de coopération douaniere en vue de fixer un code universe
d' identification pour les produits visés par |le Protocole.

2. Chaque Partie entreprenant un nouvenent transfronti ére d' organi snes
vivants nodifi és confornénment a |'article sur |'accord préal able en

connai ssance de cause veille a ce que |les organisnmes vivants nodifiés soient
enbal | és, conditionnés, ms en caisses et étiquetés de facon appropriée et
acconpagnés d'une fiche de sécurité donnant notanment |es informations
stipul ées a |'annexe 5.

3. Les Parties veillent a ce que | es organisnes vivants nodifi és exportés a
partir de leur territoire soient soumis a des nornmes d' enbal |l age, de
condi ti onnenent, de mi se en caisses et d'étiquetage au nbins auss

ri goureuses que celles inmposées par |eur |égislation nationale.

4, Les informations figurant sur la fiche de sécurité sont, dans |la nesure
du possible, rédigées dans |la langue de |la Partie de destination.

ETATS-UNI' S D AVERI QUE
[ORIGINAL : ANGLAI S|

1. Chaque Partie proneut, comre il convient, des nmesures pour la
mani pul ation, le transport et |'enballage appropri és des organi smes vivants
nmodi fi és auxquel s s'applique |"article sur |a procédure d' accord préal able
donné en connai ssance de cause

Article 18
AUTORI TES COVPETENTES/ CENTRE DE LI Al SON
COLOMBI E

[ORIG NAL : ESPAGNOL]
1. Chaque Partie désigne une Autorité nationale habilitée a agir en son nom
et arenplir les fonctions adninistratives requises pour |"application du
Prot ocol e

2. Les Parties font |eur possible pour que |les Autorités national es
dési gnées di sposent de ressources suffisantes pour s'acquitter efficacenent
de | eurs téches.

3. Chaque Partie indique au Secrétariat de |a Convention sur |a diversité
bi ol ogique au plus tard a la date a laquelle elle dépose son instrunent de
ratification au présent Protocole, |les nons et adresse de son Autorité
national e désignée. Elle tient ensuite informé | e Secrétariat de toute

nodi fi cation ultérieure.
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4. Le Secrétariat comuni que sans délai aux Parties |les notifications
recues conforménment au paragraphe précédent et toute nodification concernant
| es Autorités national es désignées.

Article 19

ECHANGE D' | NFORMATI ONS/ CENTRE D ECHANGE POUR LA PREVENTI ON
DES Rl SQUES Bl OTECHNOLOG QUES

AUSTRALI E
[ORIGA NAL : ANGLAI S]
Aj outer au paragraphe 7, le nenbre de phrase suivant
"informations sur |les évaluations de risques et sur |es décisions
concernant |'inportation d' organisnes vivants nodifiés, y conpris le

tenps nécessaire pour prendre ces décisions d'inportation”.

COLOMBI E
[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. Le nmécani sme chargé de |' échange d'informations et de |a coopération
dans | e cadre du Protocole est établi aux ternmes du paragraphe 3 de
|"article 18 de la Convention sur |a diversité biologique.

2. Ce mécani sne fournit, entre autres, des informations sur

a) Les nesures adoptées dans | e cadre des |égislations national es;

b) Les décisions prises par |es pays concernant |es nouvenents
transfronti eres d' organi smes vivants nodifi és;

c) Les nouvenents accidentel s/non intentionnels d' organi snes vivants
nodi fiés, y conpris sur les plans d urgence ou d'atténuati on appliqués dans
de tels cas;

d) L' évaluation et la gestion appropriées des risques;

e) L' application de |a procédure de consentenent préal able donné en
connai ssance de cause, y conpris |les procédures sinplifiées et |es accords
bil at éraux, multil atéraux et régi onaux;

f) Les Autorités national es dési gnées dans |l e cadre du Protocol e
(informations régulierenment mses a jour).

ETATS-UNI S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]

La variante 2 devrait étre anendée conme suit
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1. Sans changenent.

2. Sans changenent .

3. Sans changenent .

4. Chaque Partie communi que publiquenent |'information disponible sur
ses décisions concernant |'inportation, |les essais sur le terrain ou
|"utilisation conmerciale de tout organisne vivant nodifié, y conpris

sur toute décision qu'elle prendrait de refuser |'inportation d un
organi sme vivant nodifié qu' elle aurait précédemment inporté.

5. Chaque Partie devrait, des qu' elle est portée a sa connai ssance,
partager |'information publique pertinente, si la libération
accidentelle d un organi sne vivant nodifi é est suscepti bl e de présenter
un risque pour la conservation et |'utilisation durable de la diversité
bi ol ogi que.

Article 20
| NFORMATI ONS CONFI DENTI ELLES
AUSTRALI E
[ORIGA NAL : ANGLAI S]

Les Parties respectent |le caractere confidentiel des informations
conmerci al es rel atives aux organi snmes vivants nodifiés

COLOMBI E
[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. La demande de nouvenent transfrontiére précise, avec toutes les
justifications nécessaires, les informati ons devant rester confidentielles.

2. En aucun cas, ne peuvent étre come tenues confidentielles les
i nformati ons sui vantes :

a) Les rensei gnements sur |'organi snme hoéte

i) Ef fets pathogénes, toxiques et allergisants sur |es personnes
et, éventuellenent, sur |es autres especes;

ii) Capacité de transfert de natériel génétique et voies
possi bl es;
iii) Mét hodes pour détecter |'organisme dans |'environnenent et

vérifier que |I"acide nucl éique a été effectivenment introduit;

iv) | npact possible de |'organisnme sur les relations
écosyst éni ques;
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b) Le résune de |'évaluation des risques pesant sur |a conservation et
| "utilisation durable de |a diversité biologique, y conpris les effets sur
| es ani maux donestiques et sur |la santé des personnes;

c) Les nethodes ou plans d'intervention d urgence, quels qu'ils
soi ent;

d) Les net hodes de prévention ou d' atténuati on des acci dents.

ETATS-UNI' S D AVERI QUE
[ORIGINAL : ANGLAI S|

1. Les Parties ne divul guent aucune information confidentielle regue dans
|l e cadre du Protocole, y conpris aucune information confidentielle requise
par |la procédure de consentenent donnée préal abl e en connai ssance de cause

2. Toute Partie recevant de telles informations confidentielles nmet en

pl ace des procédures internes appropriées pour en assurer |a protection et
applique a ces informations des dispositions en matiere de confidentialité au
nmoi ns aussi favorabl es que celles qu' elle applique aux informations
confidentielles relatives aux organi snmes vivants nodifiés produits sur son
territoire.

3. Les Parties ne devraient pas utiliser ces informations dans un but
comerci al .
4. La Partie d' inportation permet a |"auteur de la notification de décider

quel l es informati ons comuni quées dans | e cadre du Protocole, ou requises par
la Partie d inmportation dans |e cadre de |'accord préal abl e donné en

connai ssance de cause prévu dans |l e Protocole, doivent étre gardées conme
confidentielle. Des justifications doivent étre fournies dans ces cas

| orsque cel a est demandé

5. La Partie d'inmportation entre en consultation avec |'auteur de la
notification si elle n"est pas d accord avec | e caractere confidentiel qu'i
a ms sur certaines informations et elle |'informe de sa décision avant de
di vul guer |'"information

Article 21

CAPACI TES | NSTI TUTI ONNELLES
COLOMBI E
[ORI G NAL : ESPAGNOL]

1. Le dével oppenent des capacités national es est une condition
i ndi spensabl e pour appliquer efficacenent |e Protocole.

2. Le dével oppenent des capacités national es nécessite notanment
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a) Des ressources financi éres nouvell es et additionnelles;
b) Une formation et une assistance technique;
c) Le transfert des technol ogi es pertinentes dans |le cadre du
Prot ocol e.
Article 22
SENSI Bl LI SATI ON ET PARTI Cl PATI ON DU PUBLI C
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]
Les Parties mettent en place | es nécani smes nécessaires au niveau
national pour assurer |'information adéquate du public sur |es questions
liées a |"application du Protocole.
Article 28
MECANI SME DE FI NANCEMENT ET RESSOURCES FI NANCI ERES
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]
1. La question des ressources financiéres nécessaires a |'application du
présent Protocole doit étre traitée en tenant conpte des di spositions de
|"article 20 de |la Convention sur |a diversité biologique.
2. Le mécani sme de financenent est celui créé aux termes de |'article 21 de
I a Convention sur |la diversité biologique.
Article 29
CONFERENCE DES PARTI ES
ETATS-UNI' S D AMVERI QUE
[ORIA NE : ANGLAI S]
Les paragraphes 1 a 3 devraient étre amendés come suit
1. Les nenbres de |a Conférence des Parties a |la Convention qui sont
égal ement Parties au présent Protocol e conposent |'organe supréme dudit
Protocole. Les réunions des Parties au Protocol e devrai ent, comme de

besoi n, général ement avoir |ieu conjointenent avec | a Conférence des
Parties a |la Convention.
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2. Confornménent au paragraphe 2 de |"article 32 de I a Convention,

| orsque | edit organe supréne exerce ses fonctions dans | e cadre du
présent Protocole, |es décisions ne sont prises que par les Parties au
présent Protocole, et toute Partie contractante a |a Convention n'ayant
ni ratifié, ni accepté, ni approuvé |le Protocole peut participer en tant

gu' observateur a ces délibérations

3. Suppr essi on de ce paragraphe.

Article 30

ORGANES ET MECANI SMES SUBSI DI Al RES

Article 31

SECRETARI AT

Article 32

PORTEE JURI DI QUE

Article 33

RELATI ONS AVEC LA CONVENTI ON

Article 34

RELATI ONS AVEC LES AUTRES CONVENTI ONS | NTERNATI ONALES

Article 35

SUl VI ET RESPECT DES OBLI GATI ONS

Article 36
EVALUATI ON ET REEXAMEN DES PROCEDURES/ ANNEXES
ETATS-UNI S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]

Aucun article sur |'évaluation et |e réexanen des procédures/annexes
n' est nécessaire.



UNEP/ CBD/ BSWH 4/ 3
Page 20

Article 37

SI GNATURE

Article 38

RATI FI CATI ON, ACCEPTATI ON OU APPROBATI ON

Article 39
ADHESI ON
Article 40
ENTREE EN VI GUEUR
ETATS-UNI S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]

Le paragraphe 2 devrait étre anendé conme suit

2. Le présent Protocole entre en vigueur pour la Partie qui le
ratifie, |'accepte, |'approuve ou encore qui adhére audit Protocole
aprées qu'il est entrée en vigueur, conforménent au paragraphe 1

ci -dessus, le quatre-vingt-dixiene jour aprés qu'elle a déposé son
instrument de ratification, d acceptation, d approbation ou d' adhésion.
Article 41

RESERVES

Article 42
DENONCI ATI ONS
ETATS-UNI' S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]
Le paragraphe 3 devrait étre anendé conme suit
3. Toute Partie contractante a |Ia Convention et au présent Protocole

dénoncant | a Convention est égal ement consi dérée conme dénoncant |e
Prot ocol e.

Article 43

TEXTES FAI SANT FO



UNEP/ CBDY BSWH 4/ 3

Page 21
Annexes
COLOMBI E
[ORIG NAL : ESPAGNOL]
Annexe |

| NFORVMATI ONS REQUI SES POUR LA DEMANDE D ACCORD PREALABLE DONNE

EN CONNAI SSANCE DE CAUSE

1. I nf ormati ons concernant |' organi snme

1.1 Caractéristiques de |'organi sne parenta

1

1

2

3

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Nom et identité de |'organisnme (classification taxi nom que,
phénot ype et génotype).

Ef fets pathogénes, toxiques, allergisants sur |es personnes
et, éventuellenent, sur d'autres espeéces.

Habitat naturel et origine géographi que de |'organi sne
(répartition et ré6le dans le mlieu).

Mécani snes pernettant la survie, la multiplication et la
propagation de |'organisnme (dans |'environnenent).

Moyens de transfert de matériel génétique a d' autres
or gani snes.

Centres d'origine de |'organisne.

Caract éri stiques du vecteur

a)

b)

c)

d)

e)

Nom ou identité du vecteur (classification taxinom que,
caract éristiques générales et spécifiques).

Ef fets pathogénes, toxiques, allergisants sur |es personnes
et, éventuellenent, sur d' autres espeéces.

Fréquence de nobilisation et de transfert a d' autres
organi smes du vecteur.

Facteurs influengant |la capacité qu' a | e vecteur de
s'introduire dans d' autres organi smes.

Fornme sous laquelle se présente |le vecteur (plasnide entier,
partiel ou inactivé).

Caract éri stiques de |'organi sne hdote (avant nani pul ation)

a)

Nom et identité de |'organisnme (classification taxi nom que,
caract éristiques générales et spécifiques).
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1

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Ef fets pathogénes, toxiques, allergisants sur |es personnes
et, éventuellenent, sur d'autres espeéces.

Meécani snes pernettant sa survie, sa persistance, sa
conpétitivité, sa propagation dans |'environnement et autres
i nteracti ons pertinentes.

Capacité a transférer son capital génétique et nobyens
possi bl es.

Mét hodes pernettant de déceler |la présence de |'organi sne dans
le mlieu et le transfert de |'acide nucl éi que.

Possi bilité, pour |'organisnme, d affecter les relations
écosyst éni ques.

Caract éristiques du(des) produit(s) du(des) gene(s)
introduit(s) et, lorsqu' approprié, stabilité de la
nodi fication.

Activités/ manifestations des génes introduits.

Caract éri stiques de |'organi sne vivant nodifié

a)

b)

c)

d)

f)

)

h)

Nom et identité de |'organisnme (classification taxi nom que,
caract éristiques générales et spécifiques).

Ef fets pathogénes, toxiques, allergisants sur |es personnes
et, éventuellenent, sur d'autres espéces.

Mécani snes pernettant sa survie, sa persistance, sa
conpétitivité, sa propagation dans |'environnement et autres
i nteracti ons pertinentes.

Capacité a transférer son capital génétique et nobyens
possi bl es.

Mét hodes pernettant de déceler |la présence de |'organi sne dans
le mlieu et le transfert de |'acide nucl éi que.

Possi bilité, pour |'organisnme, d affecter les relations
écosyst éni ques.

Caract éristiques du(des) produit(s) dans |equel (lesquels) a
(ont) été introduit(s) un (des) géne(s) et, lorsqu' approprié,
stabilité de la nodification.

Activités/ mani festations des génes introduits.
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2. Informations sur |'utilisation prévue

2.1 Uilisation en nmilieu confiné

a)
b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)

Quantité ou volume d' organi snes devant étre utilisé.
Echel l e de |' opération.

Mesur es de confinenent proposées, y conpris vérification de
| eur fonctionnenent et de leur validation.

Contrdl e des déchets.

Utilisations précédentes.

Pl an de protection du personnel.

Plan d'intervention en cas d' accident ou d' événenent i npreévu.

Description des techni ques et procédures enpl oyées pour
prévenir les risques biotechnol ogi ques.

2.2 Libérations intentionnelles

a)
b)
c)
d)
e)
f)

)

ojet et inportance de la |libération.

Descri pti on géographique du lieu de la |ibération.

Mét hodes utilisées pour la |libération et fréquence.

Pl an de gestion des déchets.

Utilisations précédentes.

Proximté des points d' eau et des zones résidentielles.

Pl ans d'intervention en cas d'accident ou
d' événenent/ cat ast rophe i nprévu.

3. Informations utiles tirées des |ibérations précédentes

4. Eval uations des risques réalisées pour cet organisnme vivant nodifié
pr éci s

5. Nom et adresse de |'organi sation ayant fait |a demande, c'est-a-dire

personne noral e ou physique intéressée par |e nouvenent transfrontieére




UNEP/ CBD/ BSWH 4/ 3
Page 24

NORVEGE

[ORIGINAL : ANGLAI S|

Ajout a |"annexe Il a insérer dans | e paragraphe A "Principes généraux"
entre les alinéas c) et d) dans le texte récapitulatif sur "L'évaluation des

ri sques”

L' éventuell e utilisation, ou pratique, nouvelle ou nodifiée par rapport
a l'utilisation ou pratique traditionnelle avec des organi snes de néne ordre
non nodi fi és (nméthodes nouvel |l es, ou nodifiées, de culture, de foresterie,
d' aquacul ture, etc. dues a |'introduction de |'organisne vivant nodifié).

Proposi ti on pour une nouvel | e annexe
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Annexe XX
UTI LI SATI ON DES ORGANI SVES VI VANTS MODI FI ES EN M LI EU CONFI NE

Le confinenment des organisnes vivants nodifiés doit étre basé sur le
princi pe qu' une approche de précaution est nécessaire pour éviter de nettre
en danger | a santé des personnes et ainsi |'environnement et pour pouvoir
tirer parti sans risque des avantages esconpt és.

L' ouverture de nouvelles installations pour des activités ayant trait a
|"utilisation d" organisnmes vivants nodifiés en mlieu confiné doit faire
| ' obj et d' une demande d' autorisation préal able auprés de |"'Autorité
conpétente. Les installations sont adaptées et équi pées en fonction de
| " objectif prévu et sont classées selon les risques, le type dinstallation
et |es organismes vivants nodifiés utilisés.

Les organi snes vivants nodifi és devant étre utilisés en nilieu confiné
et le type d activité envisagé doivent étre déclarés a |' Autorité conpétente
qui décide en fonction des risques. Le demandeur est tenu de réaliser une
éval uati on préal abl e des risques que présente pour |a santé des personnes et
| "environnenment |'utilisation en nmilieu confiné.

Toutes les activités inpliquant des organi snes vivants nodifiés qui se
déroul ent dans |'installation approuvée doivent étre consignées par |e(s)
responsabl e(s) dans un protocole. Ce protocole doit étre ms ala
di sposition des Autorités conpétentes lorsqu'elles | e demandent.

Les informati ons suivante sont requi ses pour obtenir |'autorisation

nécessaire a |'utilisation en mlieu confiné d organismes vivants nodifiés

a) Nom de | "entreprise ou de |'institution, location et adresse de
|"installation;

b) Per sonne(s) responsabl e(s);

c) Date d' obtention de |'autorisation d' utilisation en mlieu confiné
d' organi snes vivants nodifi és dans cette installation;

d) Description de |'information et de |la formation fournies aux
enpl oyés et autre personnel appel és a manipul er | es organi smes vivants
nmodi fi és;

e) Résune de |' éval uation des risques;

f) Description de ['utilisation et enploi de |'organisme vivant
nmodi fi é prévues;

Q) Mesures de confinenent prévues (physiques et biol ogi ques);
h) Pl ans pour prévenir |les accidents et |es événenents i nprévus;
i) Pl ans d' urgence prévus en cas de libération accidentelle;

i) Pl ans de gestion des déchets;
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k) Interactions possibles entre | es organisnmes vivants nodifiés et le
mlieu en cas de libération inprévue dans |'environnenent.
ETATS-UNI S D AMVERI QUE
[ORIGA NAL : ANGLAI S]
Annexe |

Autre libell é de cette annexe

I NFORVATI ONS REQUI SES POUR LA NOTI FI CATI ON DANS LE CADRE
D UN ACCORD PREALABLE DONNE EN CONNAI SSANCE DE CAUSE

La notification fournit entre autres les informations suivantes :
a) Nom et adresse de |'inportateur;
b) Nom t axi nom que et nom commun de |'organi sme récepteur;

c) Description des traits nodifiés ou introduits, y conpris statut
taxi nom que de |'organi sme donneur et fonction de |"ADN introduit (si connu);

d) Caractéristiques de |'organi sme vivant nodifi é;

e) Eval uati ons connues et disponibles réalisées dans |le cadre de |la
procédure réglementaire concernant |'organisne vivant nodifié;

f) Di spositions a prendre pour rassurer un stockage, un transport et
une utilisation sans danger;

9) Met hodes applicabl es pour assurer |'élimnation sans danger et
procédures en cas d' acci dent.

Annexe |
PARAMETRES POUR L' EVALUATI ON DES RI SQUES

Nouvel | e version

Pas d' annexe.
Annexe |11
PLANS DE GESTI ON DES RI SQUES

Nouvel | e version

Pas d' annexe.
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Annexe |V
FONCTI ONS DES CORRESPONDANTS/ AUTORI TES COVPETENTES

Nouvel | e version

Pas d' annexe.
Annexe V

I NFORVATI ONS A COVMUNI QUER AU SECRETARI AT DANS LE CADRE
DU PARTAGE DE L' I NFORVATI ON CENTRE D ECHANGE

Nouvel | e version

Pas d' annexe.



