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Not a del Secretario Ejecutivo

1. En el presente docunento se ofrece una visi6n general de al gunos
acuerdos internacional es que pueden afectar al novimento transfronterizo de
organi snos vivos nodi ficados. Aunque cual qui er acuerdo internaciona

rel aci onado con | a diversidad biol 6gica podria influir en esos aspectos, para
los fines del presente documento se ha exam nado una lista nmas restringida de
acuerdos. Conp tal, |os acuerdos analizados constituyen una nuestra
representativa de acuerdos técnicos, cientificos y de caracter mas genera

que podrian influir en la |l abor del G upo de Trabajo sobre seguridad de |la

bi ot ecnol ogia, mas que | os que contenpl an cuesti ones general es rel aci onadas
con la diversidad biol 6gi ca.

2. En la Parte Uno del presente docunento se ofrece una descripcién
detal |l ada de | os acuerdos y se analizan sus caracteristicas nmas destacadas.
Los acuerdos pueden dividirse en tres categorias. En priner lugar, |os que
se han sel ecci onado por |a posibilidad de que sirvan conp nodel os,
especialmente las Directrices sobre seguridad de | a biotecnol ogi a del PNUVA,
el sistema de notificacion de la OE y la estructura de el aboraci 6n de nor mas
del sistemm del Codex Alinmentarius. La segunda categoria conprende aquell os
acuerdos dirigi dos concretamente a |los OGM Estos acuerdos ponen de relieve
al gunas de las dificultades que rodean |a reglanentaci én rel ativa a esos
organi snos y podrian tanbi én servir cono nodel o. Conp ej enpl os de esta
categoria cabe citar el Codigo de Conducta de la ONUDI y la Directiva de

la UE. La tercera categoria incluye acuerdos conb el del procedimento de
CFP el aborado por la FAOy el RIPQPT y el Acuerdo sobre nmedidas sanitarias y
fitosanitarias. Cabe destacar que la gran mayoria de | os acuerdos son de
caracter voluntario y, por tanto, su incorporaci6n (ya sea por referencia o
por aprobaci 6n) a un futuro protocolo sobre seguridad de | a biotecnol ogia no
deberia plantear problem al guno.
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3. La Parte Dos del presente docunento se centra en seis cuestiones clave
que surgen del analisis de |os acuerdos. El acierto en el enfoque de esas
cuestiones seria el comenzo de un sistema eficaz capaz de reducir al nininop
| os efectos adversos de |a biotecnologia en |a conservaci6on y la utilizacion
sosteni bl e de | a diversidad bi ol 6gi ca.
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Parte uno
ACUERDOS | NTERNACI ONALES SELECCI ONADOS
I. CODEX ALI MENTARI US
A.  Finalidad
1. El Codex Alinentarius (Codex) es un cédigo de normas para | os alinentos

el aborado i nternacional mente. El objetivo del Codex es guiar y pronmover |a
el aboracién y el establecimento de definiciones y requisitos para |os

al i mentos, asistir en su armoni zaci 6n y, nedi ante estas activi dades,
facilitar el comercio internacional

2. El Codex fue desarrollado por | a Com sion del Codex Alinmentarius,
establ ecida tras el reconocimento en 1962 por la FAOy la OVS de |la

necesi dad de nornmms internaci onal nente acordadas que guiasen |la floreciente
industria alimentaria de |a posguerra. Desde 1962, afio en que | a Comi sio6n
conenzd su trabajo, el Codex ha Il egado a constar de 28 vol Unenes que

conti enen

a) Mas de 200 nornms sobre alinmentos basicos;

b) Mas de 40 cddi gos sobre higiene y practica tecnol 6gica
c) Mas de 700 eval uaci ones de aditivos alinentarios;

d) Mas de 3.200 limtes méxi mos de residuos de pl aguicidas.

Las normas alinmentarias se desarrollaron para nejorar |la calidad de
sum nistro nmundi al de alinmentos y contienen requisitos inpuestos a |os
alimentos con el fin de garantizar al consum dor productos alinenticios
sal udabl es.

B. Estructura funciona

3. La Comi si6on del Codex Alinentarius se reune bianual mrente. Tiene una
Secretaria con sede en Roma. Las directrices de politica de la Com sion |as
establ ece un Conmité Ejecutivo, con |as aportaciones de | os conités
coor di nador es regi onal es que aseguran una representaci 6n regi onal adecuada
Los mienbros del Conmité Ejecutivo canbian periodicamente y estan equilibrados
desde el punto de vista geografico

4. Tal vez el aspecto més significativo del sistema del Codex sea el

mét odo nedi ante el que se el aboran las normas. La Comi si 6n del Codex
Alimentarius ha establ ecido 28 conmités sobre temas general es y productos
basi cos concretos, que el aboran proyectos de normas y fornmnul an
recomendaci ones a la Comi si6n. Una vez que estos conités fornulan una
reconmendaci 6n a la Conmisién, ésta (si |o estinm conveniente) elabora una
norma. Esa norma es eval uada y exam nada por |a Comisién (dos veces), |os
gobi ernos nienbros (dos veces) y otras partes, conpo |os fabricantes de
alimentos y | os representantes de conerciantes y consum dores.
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5. Tras | a adopci 6n de una norma acordada, |a Secretaria del Codex
facilita periodicanente |istas de | os paises que se han adherido a esa norng,
vel ando asi por que | os posibles exportadores del producto conozcan el marco
reglamentari o en sus posi bl es nmercados.

6. Este riguroso y anplio proceso de consulta y difusion de infornmaci6n es
la caracteristica nmas destacabl e del sistemn del Codex Alinmentarius.

7. El Codex no es un sistema vinculante, por |o que | os Estados m enbros
no estéan obligados a adoptar |as nornmas el aboradas por |a Com sio6n. Uno de

| os objetivos principales del sistema es ofrecer un conjunto de requisitos ya
preparado en relaci6n con |la seguridad de |os alinmentos, especialmente para

| os paises en desarrollo que pueden no disponer de |la estructura necesaria
para ello. Queda claro, sin enbargo, que, aunque de caracter voluntari o,
eso0s requi sitos representan una norna internacional acordada

C. Relacioén con | os OUM

8. El objetivo principal de Codex es la protecci6n de |a salud humana

Asi pues, en el nonmento actual, el Codex tiene pocas posibilidades de
ocuparse de |los efectos de los O/Men el nedio anmbiente o de cuestiones mas
general es rel aci onadas con | a biotecnologia. En 1989, se examnd en el marco
del Codex el posible inpacto de |a biotecnologia en las normas alinentari as,
una vez mas con el Unico objetivo de proteger de |la salud humana. En 1995
se exami naron en el nmarco del Codex | as consecuencias de | os avances en |la
esfera de |l a biotecnologia en los requisitos para el etiquetado de alinentos.
Aunque es posible que en el marco del Codex se com encen a contenpl ar
cuestiones rel aci onadas con | a biotecnol ogia de una forma mas habitual, es
poco probabl e que su alcance se anplie a | as cuestiones rel aci onadas con |a
conservacion y la utilizaci 6n sostenible de | a diversidad bi ol 6gi ca.

9. Seria prematuro concluir, sin enbargo, que el Codex tiene poco que

of recer en relacion con el desarrollo de un protocolo sobre |a seguridad de

I a biotecnologia. Aunque en el Codex no se contenplan cuestiones de interés
para el Grupo de Trabajo, el sistemn del Comité, nediante el que se han

el aborado | as nornas, es un nobdel o excelente para el desarrollo de normas con
una so6lida base cientifica acordadas internacional mente. Del éxito de este
enfoque da prueba | a nenci 6n expresa que se hace del Codex Alinentarius en el
Acuerdo sobre nedidas sanitarias y fitosanitarias de |a OVC.

[1. 1N ClATIVAS DE LA COVMUNI DAD EURCPEA

10. En 1990 | a Conuni dad Europea aprobd dos directivas relativas al uso en
condi ci ones de confinam ento de organi snbs genéti canente nodi ficados
(Directiva 90/219/CEE) y la liberaci 6n intenci onada de OGM en el nedio

anbi ente (Directiva 90/220/ CEE). Mediante esas directivas se establ ece un
sistema gl obal en toda |a Conuni dad que conprende el intercanbio de

i nformaci 6n, | a aprobaci 6n del uso de OGMy el establecinento de nornmas.

A.  Finalidad

11. En |la Directiva 90/ 220/ EEC se reconoce |a capaci dad de | os organi snos
vivos de reproducirse y traspasar fronteras, |o que plantea | a anenaza de un

l...
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dafio irreversible al nmedio anbiente. La Directiva esta destinada a servir de
ayuda en el control de los riesgos asociados con los OGM En el preanbul o se
destaca la inportancia de determ nar |a necesidad de nornalizar/arnonizar |as
normas relativas a |l os OGM en toda | a Conuni dad para facilitar el comercio y

| a conpetenci a.

12. En la Directiva se sefial a tanbi én I a funci 6n esenci al que desenpefia un
intercanbi o de infornmaci 6n eficaz en el establecimento de un sistema
efectivo para conbatir |os posibles efectos anbiental es adversos que pueden
pl antear algunos OGM A los fines de la Directiva, en el articulo 2 (2) se
define el OGM conmp un organisnb en el que el material genético se alterado de
una fornma que no sucede en |a natural eza por reproducci 6n o reconbi naci 6n
nat ur al

B. Estructura funciona

13. En la Directiva se establece una distincidn entre | os organi snbs que se
pretende colocar en el nmercado y aquéllos cuya |iberaci 6n se hace con otros
fines (por ejenplo, ensayos sobre el terreno y activi dades asoci adas de

i nvestigacion y desarrollo). Sin enbargo, en la Directiva se tratan todos
los OGM de forma simlar, sea cual fuere su uso previsto.

14. En virtud de la parte B de la Directiva, relativa a las |iberaciones
gue no tienen objetivos conerciales, ha de notificarse la liberacién prevista
a la autoridad nacional conpetente designada, que debe exam nar |a propuesta
para evaluar su cunplimento con la Directiva y los riesgos que plantea la

|i beraci 6n. Ademas, esa autoridad debe tanbi én enviar un resunmen de cada
notificacioéon a |la Com sién dentro de |l os 30 dias siguientes al recibo de la
solicitud. La Comision (en virtud de 1o establecido en el articulo 9) debe
envi ar todos esos reslUnenes a | os demas Estados mi enbros, que di sponen

de 30 dias para fornul ar observaci ones sobre la notificacién a |la Comsién o
directanente a | a autoridad naci onal conpetente.

15. Una vez conpl etado su proceso de revision y el examen de |as
observaci ones reci bi das de otros Estados mienbros, |a autoridad naciona
conpetente puede decidir sobre |a aprobaci é6n de la |iberaci6n

16. Si la liberaci 6n del OGM de que se trate persigue objetivos
conerciales, en la Directiva se establ ecen requisitos adicional es ademas del
consentimento oficial de |la autoridad nacional conpetente. En prinmer |ugar,
el producto debe ajustarse a la | egislacion pertinente de |a conunidad en
mat eri a de productos. En segundo lugar, el producto debe cunplir con e
procedi miento establecido en los articulos 11 a 18 de la Directiva. Mas
concretanente, antes de que un OGM pueda ofrecerse en el nercado, e
fabricante o inportador de un producto debe presentar una notificacién a la
aut ori dad naci onal conpetente del Estado mienbro en el que el producto se va
a conercializar por primera vez. Esa notificaci6n debe contener una carpeta
de informaci 6n nuy detal |l ada, cuyo conteni do exacto se estipula en el

anexo Il de la Directiva

17. Una vez recibida esa carpeta, |a autoridad nacional conpetente ha de
eval uar la notificacion para determinar su cunplimento con la Directiva
Debe adoptar una decision dentro de los 90 dias siguientes y enviar |os
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detall es de su decision, junto con |la carpeta, a la Comision. La Comsiodn, a
su vez, ha de enviar esa carpeta a todas |as autoridades conpetentes de |os
Est ados ni enbros, que disponen de 60 dias para formular una objecidon a la
deci si 6n adoptada. En ausencia de objeciones, |a autoridad conpetente ha de
dar su consentimento a la notificacion

18. Si se reci be una objeci6n de un Estado m enbro, ésta debe tramtarse
segun el procedi mento establecido en el articulo 21, por el que se crea un
conmté para asistir a la Comisién. El conmité consta de un representante de
cada Estado mienbro y esta presidido por un representante de |la Conision. E
com té eval Ga un proyecto de | as nmedi das que se propone adoptar |a autoridad
naci onal conpetente y transmite su opinién a |la Comisidn. La Com sion puede
entonces adoptar | as nedidas confornes con | a opinioén del comté o, si las
medi das no concuerdan con | a opinio6n del comté, debe fornular una propuesta
al Consej o, que habré de adoptar una decision definitiva

19. Un aspecto notable de la Directiva es su articulo 6 (5), en virtud de
cual cual qui er autoridad nacional conpetente puede solicitar de |la Com siodn
la sinplificacion de |os procedi mentos anteriores si considera que se ha
obt eni do suficiente experiencia con la liberacion de ciertos tipos de OGM

La Com si 6n, en consulta con el comté establecido en virtud del articulo 21,
puede aprobar esa solicitud y establecer criterios para el procedimento
sinplificado, que deberan centrarse en | a protecci6n de |la salud humana y e
nmedi o anbi ente.

20. En | a decision 93/584/ EEC, |a Com si 6n sefial 6 que era apropi ado

establ ecer criterios diferentes para plantas, animales y m croorgani snos.
Reconoci endo que se habia acumul ado un acervo significativo de datos sobre |la
| i beraci 6n de plantas genéti canmente nodificadas, se estableci 6 un proceso
sinplificado de notificacion para el "grupo de OGM con respecto a | os que se
habia adquirido la mayoria de | a experiencia hasta |la fecha".

21. No puede infraval orarse el papel crucial desenpefiado por | a Comi si 6n en
relaci 6n con el intercanbio de informacién y |a pronul gaci 6n de normas. El
desenpefio de esas funciones de facilitaci 6n es un conponente vital de

cual qui er régimen dinanmco y flexible sobre OVM

C. Relacioén con | os OVM

22. La Directiva se refiere claramente a los O/M y contenpla su novimento
transfronterizo no intencional. No obstante, en el articulo 1 2) de la
Directiva se afirma categoéricanente que "esta Directiva no es aplicable a
transporte de OGM por ferrocarril, carretera, vias de navegaci 6n interior

mar o aire".

D. Situaci 6n actual

23. En dicienbre de 1996, |a Conision aprob6 un inforne del Comisario de
Medi o Anbi ente sobre la anpliacion de la Directiva 90/220/EEC. En el inforne
se destacan probl emas i nmportantes rel aci onados con | a eval uaci 6n de riesgos,
la sinplificacion de |os procedimentos y el papel de la informaci én
cientifica independiente. Con respecto al establecimento de procedi m entos
uni fornmes sobre |iberaci ones de OGM con independencia del nercado, el infornme
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sefial a que

Cuando se aprobo la Directiva se tenia rmuy poca experiencia, y se
estinmd que todas las |iberaciones de OGM presentarian potencial mente

|l os m snps riesgos. Dadas esas circunstancias se aprobd un
procedi mi ento admi ni strativo para |iberaciones con fines de

i nvestigacion y desarrollo. No obstante, |a experiencia adquirida
indica que ... es necesario establecer una clasificaci 6n acorde con |os
ri esgos especificos de la liberacio6n. Actual mente puede denpstrarse
que no todas las |iberaciones plantean el msno nivel de riesgo, y que
por consiguiente, no requieren el msnp nivel de supervision.

24. En el inforne figuran conentarios simlares sobre |la introducci én en el
mer cado de productos rel aci onados con OGM

Esta Directiva prevé un solo procedimento que se aplica
i ndistintanente a todo ti po de productos, independi entenente de |os
ri esgos que entrafien. Debe recordarse que en este canpo de rapida

evolucion y alta tecnologia ... las notificaciones, tanto presentes
conp futuras ... se refieren a productos sinmlares a |os autorizados en
la Uni 6n Europea, asi conmo a productos ... utilizados en cual quier otra

parte del nmundo y que han denpbstrado ser inocuos. Por |o tanto es
necesari o establ ecer procedi mentos sinplificados para | os productos
que representan riesgos despreci ables o bajos o ningun riesgo.
Deberian establ ecerse categorias acordes con |os riesgos

especificos ... sin reducir el nivel de seguridad.

25. Asi m snp se plante6 | a cuestidn del acceso a informaci6on cientifica
i ndependi ente para contribuir a la soluci6n de controversi as:

Actual mente, la Directiva no prevé |a posibilidad de estudiar, a nive
de | a Comuni dad, controversias cientificas en el marco de un grupo
cientifico independiente, posibilidad prevista [en otra |egislacién de

| a Cormuni dad]. Esto conduce a una situaci 6n anénala, por la que |as
controversias no pueden sol uci onarse nmedi ante un sistena i ndependi ente
que ... resuelva | os probl emas sobre una base cientifica

26. Fi nal mente el inforne reconendd que se efectuara una revision de |la

Directiva en 1997, a fin de aunentar la flexibilidad del sistema sin
renunci ar a |las sal vaguardi as para el nmedio anbiente y |a sal ud hunana
est abl eci das.

I11. DI RECTRI CES TECNI CAS | NTERNACI ONALES SOBRE SEGURI DAD DE
LA Bl OTECNOLOG A DEL PNUVA

A.  Finalidad

27. Las Directrices Técnicas |nternacional es sobre Seguridad de |a

Bi ot ecnol ogi a del PNUMA, aprobadas en 1995, representan el intento nmas
reciente de dar orientaci 6n sobre cuestiones rel aci onadas con | a seguridad de
la biotecnologia. En el prefacio de las Directrices se sefial a que éstas
podrian usarse conp "necani smo provisional durante |a el aboraci 6n de un
protocolo y conplenentarlo una vez finalizado". El contenido de |as
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Directrices se basa en elenentos y principios conunes derivados de
instrunentos y nornmativas nacional es, regionales e internacional es
exi stentes.

B. Estructura funciona

28. En el articulo 15 de las Directrices se propone el establecimento de
"Mecani snmos para eval uar | a seguridad, indicar nedidas para controlar |os
riesgos previsibles y facilitar procesos cono |a supervision, la

i nvestigacion y el intercanbio de informaci én".

29. En el articulo 18 de las Directrices se reconoce que |a seguridad de
cual qui er tecnol ogia s6l o se consi gue adecuadanente nediante |a

det erm naci 6n, eval uaci 6n y gestion de |os riesgos derivados de su
utilizacién. Al aplicar este enfoque a | a biotecnol ogia se deben anali zar
| os siguientes factores clave:

a) Las caracteristicas de | os organi snbs, con inclusion de cual quier
rasgo reci én i ntroduci do

b) La manera en que se van a utilizar |os organi snos;
c) Las caracteristicas del nedio receptor.

30. Las Directrices se centran en organi snbs con rasgos nuevos, que se
definen en el articulo 21 conp "organi snbs cuya constituci 6n es poco probable
que se desarrolle de nanera natural". Las Directrices estéan disefiadas para
ayudar a identificar |os organi snbs cuyas caracteristicas puedan diferir de

|l as de | os organi snbs precursores de | os que se derivan. En el articulo 22
se sugiere que "podria resultar adecuado proceder a un nuevo examen" con
respecto a esos organisnos. Sin enbargo, en el articulo 23 de |as
Directrices se sefiala que | a experiencia acumul ada hasta | a fecha hace pensar
que incluso en casos en que se trate de organi snbs con rasgos nuevos, "en |la
mayoria de | os casos, su introducci 6n ocasi onard pocos riesgos anbi ental es".

31. En el capitulo 3 de las Directrices se describen | os paréanetros
esenci al es para | a evaluaci 6n de | os riesgos de un organi snb con rasgos
nuevos antes de resefiar la inmportancia que reviste el establecimento de
aut ori dades naci onal es encargadas de organi zar y supervi sar eficaznente |os
procedi nmientos para |la gestién de | os riesgos.

32. No obstante, a efectos del presente docunmento, |a secci 6n mas
significativa de las Directrices es el capitulo V relativo al establecimento
de mecani snbs para el aporte y el intercanbio de informaci én a nive
internacional. A este respecto, en el articulo 40, se hacen varias
recomendaci ones, incluida | a necesidad de desi gnar centros de coordi naci 6n
naci onal es y de fonentar |a cooperaci 6n con | 0s organi snbs u organi zaci ones
existentes. A un nivel general, en las Directrices se reconienda asimsnm el
i ntercanbi o de i nformaci 6n acerca de | os necani snbs naci onal es de

bi oseguri dad, | as aprobaciones de |la conercializaci 6n de productos que

cont engan organi snbs con rasgos nuevos y si la confirmaci 6n de que una

aut ori dad nacional de un pais en particular se atiene a | o establecido en |as
Directrices. En el articulo 41 se indica que esta informacion facilitaria el
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intercanbi o de "datos y eval uaci ones nutuanente aceptabl es”.

33. En rel aci 6n con posibles de efectos de novinm entos transfronterizos que
puedan afectar al nedio anbiente, las Directrices establecen criterios nodel o
para el intercanbio de informaci én entre el pais que tenga la intenci 6n de

i berar algun organisnp y | os paises que puedan verse afectados. En el
articulo 42 se indica que si |la |liberacion de un organisno constituye una
anmenaza de caracter transfronterizo: "Se debe informar al pais que pueda
verse afectado de la utilizacién prevista, y se |le debe dar |la posibilidad de
i ndi car qué nedi das particul ares seran necesarias para proteger sus
intereses, particularnente su diversidad biol 6gica".

34. Ademés de esta notificacion, en las Directrices se indica que: "Se
deberd informar de innediato al pais que pueda verse afectado si la
utilizaci 6n de un organi snb con rasgos nuevos produce un efecto adverso que
| e pueda afectar”.

35. En el articulo 43 se especifica el tipo de informaci 6n que se deberéa
incluir en la notificaciéon efectuada de acuerdo con el articulo 42

36. A efectos de este docunento, los articulos 44 a 52 son | a secci 6n nmas
significativa de las Directrices porque en ellos se establ ece un sistema para
| a aportaci 6on de infornmaci 6n sobre transferencias transfronterizas de

organi snbs con rasgos nuevos. A este respecto, en ellos se adopta el msnp
enfoque que en la Directiva 90/220/ EEC, sobre |a transferencia de organi snps
entre paises con fines de investigacion y desarrollo y para su introduccién
en el nercado. Asimisno, en el articulo 42 se reconoce (conb en el Preanbul o
de la Directiva 90/220/EEC) que |l a conplejidad de | os necani snmos de
intercanbio de informaci 6n y | as regl anmentaciones relativas a | a seguridad

bi ol 6gi ca variaran de un pais a otro. Habi éndose reconoci do estas

di sparidades, en las Directrices se prevé una anplia gama de necani snbs que

| os paises podrian adoptar.

37. Est os nmecani snos varian, desde un sistema sinple de aporte de

i nformaci 6n de un usuario a otro, a un sistena conplejo de "acuerdo
fundanentado previo". Una transferencia conforme con los criterios del
proceso de Acuerdo Fundarmentado Previo, (denom nado en adel ante AFP) supone
que la transferencia de organi snbs con rasgos nuevos s6lo tendra lugar tras
haber se obteni do el acuerdo del pais receptor

38. En el articulo 45 de las Directrices se estipula que la clave de
sistema es que un usuari o que tenga intenci6n de transferir un organi sno de
un pais a otro debe transmitir la informaci 6n pertinente al usuario o a |los
centros de coordi naci 6n apropi ados del pais receptor. El grado de

i nformaci 6n especifica necesari o dependerd de |as caracteristicas del
organisnb. En las Directrices tanbi én se indica que |la informaci é6n puede
aportarse en distintas etapas, dependi endo del uso previsto del organisno.
En las Directrices se establecen |las tres categorias siguientes:
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a) Organi snbs que se utilizaran en condiciones de confinam ento
En estos casos, la informaci 6n debe facilitarse cuando se transfieren | os
organi snos. El nivel de informaci 6n aportada debe ser suficiente para que el
pais receptor pueda realizar una eval uaci 6n del riesgo

b) Organi snobs que seran |liberados en el nedio anbiente o
i ntroduci dos en el nercado. En estos casos, se debera facilitar |a
i nformaci 6n al centro de coordi naci 6n del pais receptor antes de |la
transferencia y en virtud de un acuerdo fundanentado previo. El proceso de
AFP no sera necesario si el pais receptor estéd bastante famliarizado con |os
organi snos de que se trate y haya indi cado que no requiere AFP;

c) Organi snbs para uso confinado pero a escala industrial. En |las
Directrices se subraya que el uso de ciertos organi snbs con rasgos nuevos a
escala industrial entrafaria, debido a |las cantidades utilizadas, |a
posi bilidad de que se produjeran |iberaciones continuadas o acci dental es que
supondrian una anenaza para el nmedio ambiente. En las Directrices se
recom enda que en esas circunstancias se aplique un procedi m ento de acuerdo
f undanent ado previ o.

39. La i nformaci 6n que se ha de facilitar para el acuerdo fundanentado
previo figura en el articulo 47, e incluye |o siguiente:

a) Nonbre y direcci 6n del usuario exportador

b) Nonbre y direcci 6n del usuario receptor

c) Origen, nonbre y clasificaci 6n taxondém ca del organisno receptor;
d) Descri pci 6n de | os rasgos introducidos o nodificados y de |as

caracteristicas del organisnp;

e) Resunen de | as eval uaci ones de | os riesgos para |la salud hurmana y
el nedi o anbi ent e;

f) Fechas previstas de |l a transferencia;

g) Ninmer o de organi snbs que se van a transferir o volunmen de cultivo
y forma fisica

h) Cual qui er requisito pertinente para garantizar seguridad en |a
mani pul aci 6n, el al macenam ento, el transporte y la utilizacioén

i) Met odos para la elimnacié6n sin peligro y procedi m entos
adecuados en caso de acci dentes;

i) Uso previsto del organisno; y

h) I nf ormaci 6n sobre |iberaci ones previas pertinentes.
40. En este sistemn de AFP e intercanbio de infornacion, el papel de |os
centros de coordinaci 6n nacionales es crucial. En el articulo 49 se indica

que la decision definitiva acerca de |la transferencia conpete a | os centros
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de coordi naci 6n que podréan i nponer condiciones para la transferencia y
utilizaci 6n posterior. En el articulo 50 se prevé que en un contexto nas
anplio, los centros naci onal es de coordinaci 6n deben indicar a |as bases de
dat os internacionales pertinentes y a otros centros de coordi naci 6n sus
requerimentos particulares de informaci 6n al efectuar una transferencia en
el marco de procedi mento de acuerdo fundanmentado previo.

41. Fi nal nente, en el articulo 51 se alienta a | os centros naci onal es de
coordinacion a que faciliten | a mayor infornaci 6n posible al responder a
solicitudes general es de informaci 6n de otros centros de coordinaci 6n y
Organos regionales e internacionales. Asimsnp, en las Directrices se
recom enda el intercanbi o perioddico y reciproco de infornmaci 6on entre grupos
regi onal es.

42. Aunque |las Directrices representan el acuerdo mas nbderno y exhaustivo
sobre novinmientos transfronterizos de O/M son ani canmente Directrices y por
el l o total nente opcional es.

V. ACUERDO SOBRE MEDI DAS SANI TARI AS Y FI TOSANI TARI AS
A.  Finalidad

43. El Acuerdo sobre nedidas sanitarias y fitosanitarias (Acuerdo SFS) se
concert6 conp parte de |la serie de acuerdos constitutivos de |a O ganizacion
Mundi al del Comercio. Su finalidad es linmtar |os aspectos de |as nedi das
sanitarias y fitosanitarias adoptadas por Estados para proteger |la salud
humana y anbi ental que distorsionan el conercio. Estas nedidas se deben
aplicar para proteger la vida o la salud humana, animal y vegetal en |os
Estados mienbros frente a | as anenazas sigui entes:

a) La entrada, el establecimento o propagaci 6n de pl agas,
enf ernedades, organi snbs portadores de gérnenes o pat égenos;

b) Ri esgos derivados de aditivos alinentarios, contani nantes,
toxi nas u organi snos pat 6genos en al i mentos, bebidas o productos
al i ment ari os;

c) Ri esgos derivados de enfernedades transm tidas por ani mal es,
pl antas o sus productos, o de la entrada, el establecimento o | a propagaci 6n
de pl agas.

44, Adenés, |as nedidas del SFS pueden aplicarse para prevenir o limtar
otros perjuicios causados por la entrada, el establecimento o |a propagaci 6n
de pl agas.

B. Estructura funciona

45, En el parrafo 1 del articulo 2 del Acuerdo se reafirma el derecho de
| os Estados a tonmar nedidas sanitarias o fitosanitarias sienpre que sean
conpati bles con el Acuerdo. En el parrafo 2 del articulo 2 se dispone que
cual qui er nmedi da adopt ada debe aplicarse Unicanente en | a nedida que sea
necesari o para proteger la vida y |la salud humana, aninmal o vegetal, debe
basarse en "principios cientificos" y estar corroborada por pruebas



UNEP/ CBDY BSWH 2/ 3
pagi na 15

cientificas. El parrafo 3 del articulo 2 obliga a | os Estados que i nvoquen
nmedi das sanitarias y fitosanitarias a que velen por que esas nedi das no
constituyan un nedio arbitrario o injustificable de discrimnmnacién entre |os
m enbros, ni tanmpoco una restriccion encubierta del conercio internacional

46. Una caracteristica destacabl e del Acuerdo SFS es que cual qui er nedi da
sanitaria y fitosanitaria desarrollada de conform dad con sus di sposiciones
deber & ser plenanente acorde con |las del GATT/OMC. Un npdo de lograr |la
concordancia es aplicar "normativas, directrices o reconmendaci ones
internaci onales.” En el parrafo 3 del anexo A del Acuerdo SFS se hace
referenci a especificanente a | as normati vas el aboradas por la Oicina

I nternaci onal de Epizootias, |a Conision del Codex Alinmentarius, |la
Convenci 6n internaci onal de proteccién fitosanitaria y "otras organi zaci ones
pertinentes abiertas a todos |os menbros.” El Acuerdo permite nornativas
mas estrictas que | as establ eci das por |as organi zaci ones citadas, sienpre
que estén cientificanente justificadas.

47. En el articulo 5 se estipula que |os m enbros deben basar toda nedi da
sanitaria y fitosanitaria en | os resultados de eval uaci ones de | o0os riesgos de
| os posibles efectos para la salud o vida humana, animal o vegetal.

Asi mi snmp, se hace referencia especificanente a | os procedi ni entos el aborados
por la Oicina Internaci onal de Epizootias y |a Convenci 6n internacional de
protecci6on fitosanitaria. Toda eval uaci 6n se deberé basar en | a evidencia
cientifica disponible. En el parrafo 3 del articulo 5 se estipula que |os

m enbros deben tener en cuenta | os factores econdnicos al efectuar

eval uaci ones de los riesgos. En particular, |a pérdida de producci 6n causada
potenci al mente por |a entrada, el establecimento o | a propagaci 6n de una

pl aga o enfermedad; el costo del control o |la erradicacion en el territorio
del menbro inportador. Asimsnpo, |os menbros deben evaluar |a rentabilidad
de diversos procedimentos de limtaci 6n de riesgos. La otra funcio6n del
articulo 5 es velar por que se establezca el nivel "apropi ado" de proteccion
sanitaria y fitosanitaria. En el parrafo 6 del articulo 5 se estipula que
cual qui er nmedida sanitaria y fitosanitaria que adopten | os m enbros no debe
ser mas restrictiva para el conercio de | o necesario para |lograr un nivel
apropi ado de protecci6n sanitaria y fitosanitaria.

48. En el parrafo 3 del anexo B del Acuerdo se estipula que |os nienbros
deben publicar | o antes posible todas |as nedidas sanitarias y fitosanitarias
gque hayan adoptado, para que otros paises menbros puedan famliarizarse con
I as normativas vigentes en posibles paises inportadores. Oro requisito es
que cada m enbro establ ezca dentro de su jurisdiccion un servicio de

consul tas encargado de facilitar informaci 6n a otros m enbros.

49, En el parrafo 5 del anexo B tanbi én se estipula que | os m enbros deben
observar procedi mi entos de notificacion detallados cuando una nedi da
sanitaria o fitosanitaria propuesta sea aplicable a una zona situada fuera
del anbito de cual quier normativa, directriz o reconendaci 6n internacional

Exi ste una obligaci 6n sim|ar cuando una propuesta de regl anmentaci 6n
sanitaria o fitosanitaria difiera sustancial nente de una normativa, directriz
o reconendaci 6n i nternacional existente, o pueda tener un "efecto
significativo en el conmercio." En el parrafo 6 del anexo B se prevé una
exenci 6n de | os procedi mi entos citados anteriornente cuando surjan probl enas
urgentes de protecci6n de la salud. Los nienbros deberéan notificar
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i nnedi atamrente a otros menbros (a través de |la Secretaria) y dar detalles de
| a regl amentaci 6n especi al adoptada. Asimsnb cada menbro debe permtir a
otros mienbros que hagan observaci ones sobre | a nueva regl anment aci 6n.

C. Relacioén con | os OUM

50. El Acuerdo SFS seréa aplicable a | os O/M que pudi era consi derarse conmp
una anenaza para |la vida humana, aninmal o vegetal y a |as nedidas sanitarias
y fitosanitarias adoptadas para regul ar esos organi snos.

V. LA OFICI NA | NTERNACI ONAL DE EPI ZOOTI AS (O E)
A.  Finalidad

51. La Oficina Internacional de Epizootias (O E) fue establecida en 1924,
Es | a organi zaci 6n nundial mas inportante en |a esfera de |a sanidad animal y
tiene tres objetivos principales. Prinero, informar a | os gobi ernos sobre |a
mani festaci 6n y el desarroll o de enfernedades de aninales y sobre | os nodos
de luchar contra brotes de enfernedades. Segundo, coordinar |a investigacioén
cientifica internacional sobre la vigilancia y el control de enfernedades de
animales. El otro objetivo principal de |la organizaci6n es facilitar |la

ar noni zaci 6n de | as regl anent aci ones de sus menbros relativas al conercio en
ani mal es y productos ani nal es.

B. Estructura funciona

52. El 6rgano més representativo de la OE es el Conmité Internacional

conpuest o por Del egados permanentes el egi dos por | os Estados menbros. Este
organo controla eficazmente la OE La Oicina Central ofrece servicios de

secretaria, y con el apoyo de tres coni siones el egidas se encarga de aplicar
| as resol uci ones del Conité. Estas Comi siones son |os Conités

Adm ni strativo, regional y de especializado.

53. Las tres funciones principales de la OE tienen una inportancia
especi al conp nodel o operaci onal de un protocol o sobre bioseguridad. Los
tres objetivos se estudian a continuaci on.

1. Infornmaci6én

54, El aporte de informaci 6n se considera una funcion prioritaria de |la

O E. En particular, la OE debe dar informaci én a | os servicios
gubernanental es de veterinaria sobre |la manifestacion y el desarrollo de
brotes de enfernmedades que podrian poner en peligro |la salud hunmana y de | os
ani mal es. El plazo aplicable para esta notificaci 6n depende de |l a
clasificacién de la enfermedad. Si |a enfermedad esta clasificada conp una
enfernedad de la lista A el pais afectado debe informar a la Oficina Centra
de la OE en un plazo de 24 horas del prinmer brote. La oficina transnite

i nnmedi at amrente i nformaci 6n sobre el brote a | os paises m enbros que estén

di rectanment e anmenazados. A través de una publicaci 6n semanal el aborada por
la OE se informa a todos | os demas paises sobre enfernedades y brotes de
enfernedades clasificadas en la lista A

55. Ademés de establ ecer procedi m entos urgentes de notificacion, la OE



UNEP/ CBD/ BSWG 2/ 3
pagi na 17

ej erce funci ones de coordinaci6n. La OE recibe y distribuye informacion
reci bida de | os paises menbros de nodo regular a través del OE Bulletin,
una publicaci 6n nensual en |la que tanbi én se recoge infornmaci 6n sobre la
epi demi ol ogi a de al gunas enfer nedades.

2. lnvestigacio6n

56. La segunda funcio6n de la OE es fonentar y coordinar |a investigacion
relativa a la vigilancia y el control de | as enfernedades de animales. Este
papel recae sobre | as Com siones Especializadas y cuatro grupos de trabajo.
Las Comi si ones Especi alizadas son la Comision de la fiebre aftosa y otras
epi zootias, la comision de normativas, |a com sion de enfernedades de |os
peces y la comsién para el cdédigo internacional de salud animal. Para
conprender nejor |as cuestiones objeto de su respectiva conpetencia, estas
comi siones se reunen regul arnente y convocan reuniones cientificas

i mport ant es.

3. Facilitar el conercio

57. Ayudando en | a promul gaci 6n de normati vas el aboradas y eval uadas
i nternaci onalmente, la OE trata de al canzar dos objetivos, prevenir la
propagaci 6n de enfernedades y arnoni zar |as normativas para evitar el
establ ecim ento de restricciones injustificadas al comercio.

C. Relacioén con | os OUM

58. Aunque la OE no se encarga oficialnente de los OVM | as categorias de
enf ernedades cat al ogadas se actualizan regularnente. En caso de que al gun
OVM fuera | a causa de enfermedades que representan una anenaza para |a sal ud
de los animales, la OE podria prestar excel entes servicios de coordi naci 6n
Si esta opci 6n no se consi derase apropi ada, se deberia estudiar serianente
el establecimento de una entidad simlar ala OE en relacio6n a |as
notificaci ones de energencias derivadas de nmovi m entos transfronterizos
de OVM

VI. DI RECTRI CES DE LONDRES PARA EL | NTERCAMBI O DE | NFORMACI ON
ACERCA DE PRODUCTCS QUi M COS OBJETO DE
COMERCI O | NTERNACI ONAL

A.  Finalidad

59. Las Directrices de Londres se establ ecieron en 1987. Las Directrices
se ennendaron en 1989 para integrar en ellas un procedin ento denoni nado
Consenti m ento Fundanentado Previo (CFP), que se define conmo el principio de
que el envio internacional de un producto quim co prohibido o rigurosanmente
restringido a fin de proteger la salud de |a poblacion o el nedio anmbiente no
debe realizarse sin el acuerdo o contra |a decisién de |a autoridad naci ona
desi gnada del pais inportador

60. El objetivo de las Directrices es auxiliar a | os gobiernos a
incrementar |a seguridad en relaci6n con | os productos quimcos en todos |os
pai ses nediante el intercanmbio de informaci 6n sobre productos quim cos objeto

l...



UNEP/ CBD/ BSWG 2/ 3
pagi na 18

de conercio internacional. El procedimento del CFP establ ece nmecani snos
especi al es para el intercanbio de informaci 6n sobre productos quim cos
prohi bi dos o rigurosanente restringi dos objeto de conercio internacional

61. Par al el anente, en 1989 I a Conferencia de |a FAO incluy6 en el Cddigo

I nternacional de Conducta para la Distribucién y Utilizaci 6n de Pl agui ci das
di sposi ci ones sobre intercanmbi o de informaci 6n y consentim ento fundanentado
previo (véase la seccion VIl infra). El Consejo de Adm nistraci 6n del PNUVA
y la Conferencia de | a FAO decidi eron conpartir |a responsabilidad funciona
del procedinmento de CFC y aplicar conjuntanente |os el ementos comunes. Conp
consecuencia de ello, en 1990 se estableci 6 el Programa Conjunto FAQ PNUVA
sobre aplicaci 6n del procedimento de CFP. La Divisién de Produccion y
Protecci 6n de las Plantas se encarga del procedimento de CFP en la FAOy es
el principal organisnp por |lo que se refiere a | os plaguicidas, mentras que
| a Dependenci a de Productos Quim cos del PNUVA (RI PQPT) se ocupa de
procedinmiento de CFP en el PNUMA y es el organisnb principal por |lo que se
refiere a | os productos quimicos industriales y de consuno.

B. Estructura funciona

1. Intercanbio de informaci6n y notificacién
relativa a |l a exportaci én

62. En el articulo 5.4 de las Directrices se establ ece que cada Estado debe
desi gnar una o mas autoridades naci onal es gubernarment al es que desenpefien | as
funci ones adm ni strativas rel aci onadas con el intercanbio de informacio6n vy
| as decisiones relativas a |la inportaci 6n de productos quim cos. Las
aut ori dades naci onal es desi gnadas deben conuni carse con otras autori dades
naci onal es designadas y con | as organi zaci ones i nternaci onal es interesadas
para facilitar el intercanbio de informacidon. En el articulo 5.9, a) - d) se
establ ece que | as autoridades naci onal es desi gnadas deben estar registradas
ante | a organi zaci 6n clave de la estructura de las Directrices de Londres, e
Regi stro Internaci onal de Productos Quim cos Potencial nente Téxicos (Rl PQPT)".
El RI PQPT desenpefia | as funci ones sigui entes:

a) Coordina la red de autoridades naci onal es desi gnadas;
b) El abora reconendaci ones sobre practicas y procedi m entos;
c) Se mantiene en contacto con otras organi zaci ones

i nt ergubernanental es y no guber nanent al es i nteresadas;
d) Mantiene en exanen la aplicacion y eficacia de las Directrices.

63. En el articulo 6 de las Directrices se establ ece que | os Estados deben
conuni car al RIPQPT | as nedi das de control que hayan adoptado. Después, el
RI PQPT debe difundir esta informaci 6n a otros paises de conform dad con |as
di sposiciones del articulo 9. En el articulo 6, c) se estipula que la
notificaci 6n debe (conp mininmo) identificar el producto quimco, resumr |as
medi das de control que se hayan tomado e indicar el punto de contacto al que

Act ual ment e dependenci a de productos quim cos del PNUVA
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se debe dirigir la solicitud de infornmaci 6n adici onal sobre |as nedi das
adopt adas. Esta infornmaci 6n debera enviarse | o antes posible tras la
adopci 6n de las nedidas. En el articulo 8 figura la informaci 6n relativa a
la exportaci6on. Si un Estado exporta un producto quim co prohibido o
rigurosanmente restringido dentro de su jurisdiccion, ese Estado vel ara por
que se tonen | as nedi das necesarias para hacer |legar |a infornmacion
pertinente a | a autoridad nacional designada del Estado de inportacion. Esta
informaci 6n tiene por finalidad recordar al Estado inportador |as nedi das de
control adoptadas y ponerlo sobre aviso de que se va a efectuar la
inmportaci 6n. Se alienta a | os Estados a que envien al RIPQPT |a infornacion
reci bida o enviada en aplicacio6n de las Directrices.

2. Procedimento de CFP de confornm dad con |las Directrices de Londres

a) Finalidad

64. El procedi mento de CFP esta disefiado para ayudar a | os paises

partici pantes a obtener informaci 6n sobre |las caracteristicas de productos
qui m cos potenci al mente peligrosos. Esta infornmacion permite a |os paises
decidir si deben permtir inportaciones futuras de estos productos quim cos.
Asim sno, el procedimento facilita la difusion de infornmaci 6n sobre estas
deci siones a otros paises participantes.

b) Aplicabilidad del procedinmento de CFP

65. Convi ene en primer |lugar destacar que |os Estados pueden participar en
el intercanbio de informacién y la notificaci 6n de exportaci ones sin
participar en el procedimento de CFP. En el articulo 7.1, c) de las
Directrices, se invita encarecidanente a | os paises a que participen en e
procedi niento de CFP, aunque dicha participaci 6n es voluntaria. Pese a ser
voluntario, el procedimento de CFP ha sido aceptado unani nemente por |o0s
pai ses nmienbros de la FAOy del PNUMVA

66. Pueden incluirse en el procedimento | os plaguicidas y |os productos
qui m cos industriales o de consunb que hayan sido prohibidos o rigurosanmente
restringi dos por razones de salud y anbientales en | os paises participantes.
Asi mi sno pueden incluirse |os plaguicidas altanente toéxi cos que suponen un
peligro para | os paises en desarroll o debido al nbdo en que se usan.

3. ldentificacién de | os productos quinmicos que han de soneterse
al procedi mento de CFP

67. Los paises conuni can peri 6di canente al RIPQPT | as nedi das de contro

que han adoptado para prohibir o restringir rigurosanmente ciertos productos
quim cos. Esta infornmaci 6on se al nacena en una base de datos nanej ada por e
RI PQPT. Todo producto quim co prohibido o rigurosanente restringido por |o
menos en un pais después del 1° de enero de 1992 debera soneterse a

procedi miento de CFP. Los productos quim cos prohibidos o rigurosanente
restringi dos con anterioridad a esta fecha deberan soneterse al procedi mento
de CFP si cinco o mas Estados han tonmado nedi das de control con respecto a
el | os.

4. Funci onam ento del procediniento de CFP
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68. Para cada producto quim co que deba soneterse al procedi m ento de CFP
se el abora un docunmento de orientaci 6n para | a adopci 6n de deci si ones
relativas al consentim ento fundanentado previo, que se distribuye a |as

aut ori dades naci onal es designadas. En el anexo Il de las Directrices se
detalla el contenido de | os docunentos de orientaci 6n de | as decisiones. E
docunento debe incluir un resunen de | a nedida de control, informcioén

detal | ada sobre el producto quimco y un formulario de respuesta, que ofrece
a |l os paises inportadores un método nornalizado para registrar en el RIPQPT
| as deci si ones adoptadas. Este formulario recibe |a denoni naci 6n de
Respuesta de Pais |nportador.

69. El docunento de orientaci 6n para | a adopci 6n de deci si ones es un
conponente fundanental del procedimento de CFP porque facilita a los

gobi ernos | a eval uaci 6n de | os riesgos rel aci onados con |la mani pulacién y e
uso de productos quimcos. Asinmisnm pernmite a |os paises tomar decisiones
fundanent adas sobre decisiones y usos futuros de |os productos quim cos en
cuesti 6n. Tras haber recibido el docunento de orientaci 6n, |a autoridad
naci onal designada rellena el fornulario de respuesta del pais inportador y
lo envia, (en un plazo de 90 dias) a la secretaria del PNUVA/ FAQ, que
transnte cada seis neses a todas |as autori dades naci onal es desi gnadas un
resumen de todas | as deci siones de inportacién.

5. ligaciones de | os Estados con respecto al CFP

70. Los paises inportadores deben velar por que se inforne a todas |as
partes interesadas sobre todas |las notificaciones y respuestas recibidas con
respecto al procedimento de CFP. En el articulo 7.3 d) se exige que |los
Est ados exportadores vel en por que no se exporte un producto quimco sin e
consentimento del pais inportador, a nmenos que el producto haya sido objeto
de exportaci ones previas o el producto quimco esté aprobado en el pais

i nportador. Estas excepciones sélo son aplicables si el nmarco nornmativo de
pais inportador permanece inalterado. En el articulo 7.4 b) se di spone que
| as decisiones relativas al CFP de | os paises inportadores se transmtan a

I as industrias.

C. Relacioén con | os OUM

71. Las Directrices son aplicables a | os productos quim cos definidos en el
articulo 1 conp "una sustancia quimca, ya sea sola o en nezcla o
preparaci 6n, ya sea fabricada u obtenida de |a natural eza, asi cono |as
sustanci as que se usan conb productos quim cos industriales y plaguicidas".

72. De esta definicion se desprende claranente que las Directrices no son
del todo aplicables al control de movimentos transfronterizos de OVM No
obstante, la notificacién y el intercanbio de infornmaci6n sobre |os
procedi m entos de exportacion y el procedimento del CFP se exami naran en |la
parte Il de este docunento para eval uar su potencial conp nmecani snos nodel o
para |la futura el aboraci 6n de un protocol o sobre seguridad de |la

bi ot ecnol ogi a.
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D. Situaci 6n actual

73. En novienbre de 1994, el Consejo de la FAO decidi 6 que |la Secretaria de
| a FAO debia proceder a preparar un proyecto de conveni o sobre CFP conp parte
del programa FAQ PNUVA sobre consentim ento fundanentado previo. En nmayo

de 1995, el Consejo de Adnministraci 6n del PNUMA autorizd a la

Directora Ejecutiva a que convocara, junto con la FAO, un comté

i nt ergubernanental de negociaci 6n (CIN) encargado de |a preparaci 6n de un
instrunento internacional juridicamente vinculante para |a aplicacion del
procedi miento de CFP a al gunos productos quinicos peligrosos objeto de
conercio internacional. El CIN se ha reunido dos veces y prevé celebrar su
tercera reuni 6n en mayo de 1997. En su segunda reuni 6n, cel ebrada en Nai robi
en septienbre de 1996, el CIN infornd que |as deliberaci ones estaban

procedi endo con celeridad y que si |os gobiernos nmanti enen el nivel de
conproni so denpstrado hasta | a fecha, |lograran su objetivo de finalizar

en 1997 |l a el aboraci 6n de un tratado juridicanmente vincul ante".

VI1. CODI GO | NTERNACI ONAL DE CONDUCTA PARA LA DI STRI BUCI ON Y
UTI LI ZACI ON DE PLAGUI Cl DAS, FAO

A.  Finalidad

74. El Cbodigo de | a FAO sobre pl agui ci das se el abor6 para ayudar a | os
pai ses (particularnente | os que no cuentan todavia con sistenmas adecuados de
registro y control de plaguicidas) a controlar la utilizacién de plaguici das.
En el Cbdigo de |a FAO se sefial a que | os pl agui ci das pueden ser peligrosos
para | os seres humanos y el nmedi o anbiente, y que se deben adoptar nedidas
inmedi atas para elimnar, en la nedida de lo posible ... riesgos innecesarios
no s6lo en el pais de origen sino tanbi én en | 0os paises a | os que puedan
exportarse | os plaguicidas.

75. En el Cbddigo de | a FAO se reconoce asinmsnp que | os plaguicidas seran
esenci al es para aunmentar | a producci 6n de alinmentos. Se recom enda a todos
| os menbros de |a FAO que promuevan | a aplicaci 6n del Codigo de |la FAO para
velar por la utilizacién segura y eficaz de |os plaguicidas.

76. Los objetivos del Codigo de la FAO figuran en el articulo 1. Su
funci on es, en particular, delimtar |as responsabilidades y establecer
normas de conducta de caréacter voluntario para todas |as entidades publicas y
privadas que intervienen o influyen en |la reglanmentaci 6n, la distribuciony
la utilizacion de plaguicidas. Asimsnp se presta especial atencidén a |la
necesi dad de | a cooperaci 6n entre | os gobiernos. El Cbédigo de Ia FAO tiene
por objeto:

a) Fonmentar préacticas conercial es responsabl es;

b) Ayudar a | os paises a desarrollar sistenas de informaci 6n para |a
seguridad en | a mani pul aci 6n y utilizaci on de pl agui ci das;

c) Fomentar |a seguridad en la utilizaci édn de pl aguici das reduci endo
al mininmb |os efectos perjudiciales para | os seres humanos y el nedio
anmbi ente vy;
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d) Vel ar por que |los plaguicidas se utilicen en forma que pernita
mej orar |a produccion agricola y proteger la salud humana y el nedio
anbi ent e.

B. Estructura funciona

77. En los articulos 3 y 4 del Codigo de la FAO figuran los criterios para
el manejo y el ensayo de plaguicidas y se delimtan |as responsabili dades de
las industrias y |os gobiernos, respectivanente. Los gobi ernos deben adoptar
medi das de reglanentaci 6n y control de pl aguici das basadas en | as sugerenci as
que figuran en el articulo 6 del Cédigo de la FAO. En el articulo 8.1.1 se
exige que las industrias ensayen todos |os productos plaguicidas y eval Gen su
i nocui dad antes de su comnercializacién. Los resultados de todos |os ensayos
se deberéan enviar a la autoridad | ocal conpetente para que realice una

eval uaci 6n i ndependi ent e.

78. A efectos de este docunmento, |os aspectos mas pertinentes del Codigo de
Il a FAO son | as disposiciones del articulo 9 sobre el intercanbio de
informaci 6n y el CFP. El sistenm adoptado es esencialmente simlar al de |as
Directrices de Londres. Esencialnmente, |os gobiernos deben informar a | a FAO
sobre toda nedi da de control adoptada, y |la FAO debe transmitir esta
informaci 6n a otros gobiernos. Si un plaguicida se prohibe o restringe

ri gurosanmente por notivos de salud o anbiental es, tendrd que soneterse al
procedi m ento de CFP descrito supra

C. Relacioén con | os OVM

79. El Codigo de |a FAO se el aboré para regul ar pl agui ci das, que define
conb toda sustancia o nmezcla de sustancias destinada a prevenir, destruir o
controlar cualquier plaga. Si se desarrolla un OVM para el control de

pl agas, podria mantenerse que esta incluido en el anmbito de aplicaci 6n de
Codigo. No obstante, en el Preanbul o se sefial a que probabl enente |a
utilizaci 6n de plaguicidas aunentara, aunque se realicen paral el anente |os

i ntensos esfuerzos necesarios para introducir sistemas de control biol 6gico e
i ntegrados para el control de |las plagas. Esto bien podria indicar que |os
sistemas de control biol égico de |as plagas (conp | os desarrol | ados nedi ante
la utilizaci 6n de OVM quedan fuera del ambito de aplicaci 6n del Cbodi go.

VI11. COD GO DE CONDUCTA DE LA FAO SOBRE LA BI OTECNOLOG A VEGETAL
A. Fi nal i dad

80. En el articulo 1.1 del Codigo sobre |la biotecnologia de |a FAO se
establ ece que su objetivo es el fonmento de la utilizacion de biotecnol ogi as
para |la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de |os recursos
fitogenéticos, al tienpo que se fornulan reconendaci ones para su utilizaci6n
segura, equitativa y responsable. El Cbddigo tanbi én tiene por objeto
conseguir que se eval ten plenanente | os efectos anmbientales de |as

i nnovaci ones en |la biotecnologia aplicada en |la industria de la agriculturay
la alinentaci 6n y se adopten nedidas para reducir y nmitigar esos efectos.

81. El al cance del Codigo sobre la biotecnologia de la FAOse limta a
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a) Bi ot ecnol ogi as que afecten a |la conservacion y la utilizaci én de
recursos fitogenéticos;
b) Aquel | as bi otecnol ogias utilizadas para explotar y nodificar

organi snos vivos a fin de producir nuevos instrumentos, bienes y productos.

82. El articulo 4 es significativo por cuanto en él se enuneran | os
acuerdos internaci onal es existentes con | os cual es ha de arnoni zarse | a
aplicaci 6n del Cédigo. El CDBy el CIPF se nonbran explicitanmente, y hay una
tercera categoria residual de otros acuerdos y entendi m entos internacional es
en | os que se establ ecen nornas de seguridad de |la biotecnologia para |a

I'i beraci 6n, inmportaci én y exportaci 6n de plantas y m croorgani snps

genéti camente nodificados y para |a proteccion de |a diversidad biol égicay

| os recursos fitogenéticos.

83. El articulo 4 es tanbi én significativo por cuanto en él se hace

hi ncapi € en la natural eza voluntaria del Cddigo. en el capitulo Il se
est abl ecen | os nmét odos operaci onal es que han de adoptarse para |lograr |os
objetivos del Cddigo. En particular, se hace hincapié en la inportancia de
desarrollo y la transferencia de tecnol ogi as apropi adas a | os paises en
desarrollo. Se hace nenci 6n expresa de | os gobiernos y se les insta a que
est abl ezcan comtés centrados en | a investigacion, |a educaciéony la

eval uaci 6n de | os beneficios y |os efectos de |a "nuevas" biotecnologias. En
el articulo 8 se pide a |los gobiernos y a |as organi zaci ones i nternaci onal es
que el aboren sistemas para vigilar y evaluar |os posibles efectos anbiental es
a largo plazo de | as biotecnol ogi as.

B. Cuestiones rel aci onadas con | a bi oseguridad

84. Las di sposiciones del Codigo sobre |a biotecnologia de | a FAO que
revisten mas interés para la | abor del Gupo de Trabajo figuran en |os
articulos 11 a 15, que se ocupan, respectivanmente, de |os riesgos

anmbi ental es, | a cooperaci 6n internacional, |a evaluacién del riesgo, la
gestion del riesgo y AFP. En relacion con los riesgos anbi ental es asoci ados
con las biotecnologias de las plantas, se pide a | os gobiernos, entre otras
cosas, que establezcan conités naci onal es sobre | a bioseguridad, promul guen
|l eyes a ese respecto y difundan | os datos anbi ental es pertinentes.

Reconoci endo | a capaci dad de |las plantas y otros organi snos (incluidos |os
OVM de traspasar fronteras, en el articulo 12 se recom enda a | os gobi ernos
gque cooperen para reducir |los riesgos asoci ados con |a aplicacion de |as

bi otecnologias y la liberaci 6n de organi snbs que pudi eran tener efectos
adversos sobre | os recursos fitogenéticos.

85. En rel aci 6n con | a eval uaci 6n del riesgo, en el Cbdigo sobre |la

bi ot ecnol ogia de |l a FAO se adopta un sistema simlar al utilizado en la
Directiva 90/220/CEE, incluida |a adopci 6n de un enfoque "paso a paso" de la
eval uaci 6n del riesgo. Reviste cierto interés |a sugerencia que figura en el
articulo 13.9 en el sentido de que: |a responsabilidad por |os dafos

anbi ental es que pudi era causar una |iberaci6n intencional ... deberia
especificarse en | a autorizaci 6n concedi da por |a autoridad naci ona
conpet ent e.

86. En el articulo 14 se pide a | os gobiernos y autoridades naci onal es que
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informen a | os paises que pudieran verse afectados por una |iberacién

i ntenci onada en preparacién. En el articulo 15 del Codigo se contenplan
cuestiones relativas a la inmportaci é6n y exportaci 6n de productos y al AFP.
Cabe destacar que en el Cbdigo sobre | a biotecnologia de |a FAO se consi deran
conb sinéninos el AFP y el CFP. En la nota 11 del articulo 3 se dice que e
Acuerdo Fundamentado Previo es el térmno utilizado en |a CDB, que hace
referencia al msnp concepto que el Consentim ento Fundanentado Previo. En
el articulo 15.2 del Codigo se hace hincapi é en que:

No deberia introducirse en ningun pais para su liberaci é6n organi sno
al guno que pudiera tener efectos adversos sobre | os recursos
fitogenéticos sin el acuerdo fundanentado previo de ese pais. E
procedi niento de AFP deberia aplicarse ... independientenente de |a
eval uaci 6n del riesgo y la autorizacion para la |liberaci on del pais
expor t ador.

87. El Cbodi go sobre | a biotecnologia de |a FAO concl uye con una exposi ci on
de politicas para |la presentaci 6n de informes, supervision y actualizaci 6n.
Revi sten especi al inportancia |as obligaciones dinmanantes del articulo 17.1,
en virtud de | as cual es | os gobi ernos han de informar a | a Com si 6n de
Recursos Fitogenéticos sobre el incunplimento del Cbdigo por agentes de |la
industria o la investigacion. Por ultinmo, en el articulo 18 se sugiere que
| os 6rganos nacional es e internacionales |leven a cabo exanmenes peri 6di cos
del Cbédigo a fin de mantener actualizadas sus disposiciones y conseguir que
se | o considere conp un texto dinam co que pueda actualizarse cuando sea
necesari o teniendo en cuenta |os avances y linmtaciones en |as esferas

t écni ca, economca, social, ecolodgicay juridica

I X. CONVENCI ON | NTERNACI ONAL DE PROTECCI ON FI TOSANI TARI A ( Cl PF)
A.  Finalidad

88. La Cl PF se estableci6 para mantener y fonmentar |a cooperaci 6n

i nternaci onal para conbatir las plagas y enfernedades de las plantas y |os
productos vegetales. En |a Convenci én se presta especial atencion a la
prevenci 6n de |l a difusion de plagas a través de las fronteras naci onal es.
Conpete a | os Estados nienbros el aborar sus propias normas fitosanitarias e
informar a | os demas Estados m enbros a ese respecto.

B. Estructura funciona

89. En el articulo 4 2) se pide a cada Parte contratante que establ ezca una
organi zaci 6n naci onal de proteccion fitosanitaria. Las responsabilidades de
esa organi zaci 6n son | as siguientes:

a) La i nspecci 6n de |las partidas de plantas y productos vegetal es
para detectar |a presencia de plagas y/o enfernedades;

b) La expedicion de certificados referentes al estado sanitarioy a
origen de las partidas de plantas y productos vegetal es;

c) El establecinmento de investigaciones en el canpo de |la
protecci 6n fitosanitaria.
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90. Se pide tanbi én a esas organi zaci ones que se comuni quen entre si e
i ntercanbi en i nfornmaci 6n de interés, incluidos | os datos sobre |as normas
apl i cadas en sus respectivas jurisdicciones.

91. En el articulo VI de la CIPF, se autoriza a |l os Estados inportadores a
reglamentar la transferencia de plagas, |o que en al gunos casos podria

i ncluir prohibiciones, inspecciones y |la destrucci 6n de |las renesas. La
adopci 6n de cual esqui era de esas nedidas esta sujeta a | as siguientes
condi ci ones, destinadas a "reducir al mnino las dificultades que pudieran
surgir en el conercio internacional."

a) Deben resul tar necesari as debi do a consi deraci ones
fitosanitarias;

b) Los detalles de | as nmedi das deberan hacerse publicos y
conuni carse a | os demAs gobi ernos contratantes y a | a FAQ

c) Las inspecciones se efectuaran | o nas pronto posible y, si se
encontrase que una renesa no se ajusta a | o dispuesto en |a Convenci 6n, se
informara a | os Estados exportadores;

d) Los Estados deberan, sin poner en peligro a sus propias plantas,
reducir al nininmb el nanmero de productos para | os que se requiera un
certificado fitosanitario.

C. Relacioén con | os OVM

92. Conp se ha expuesto anteriornmente, el objeto de la CIPF son |as
"plagas". En el articulo Il (2) se definen éstas conp cual quier forma de
vida animal o vegetal o cual quier agente patdgeno dafiino o potencial nente
dafi no para las plantas u otros productos. Es evidente que cual quier OVM que
pl ant ease una anenaza para la vida de |las plantas quedaria dentro del anbito
de la CIPF. Ahora bien, las definiciones que figuran en |a Convenci 6n se

el aboraron en 1951, nucho antes de |a aparici6n de los OYM En el nmarco de
la CIPF no se han estudi ado oficialmente | as consecuencias de |la

bi otecnologia. En su altima reuni6n, celebrada en Roma en enero de 1997, la
bi otecnologia y |l os OGM figuraban en el programe, pero el tema no |legd a
exam nar se

X.  CODI GO DE CONDUCTA DE LA ONUDI PARA LA LI BERACI ON DE OGM
EN EL MEDI O AVBI ENTE

A.  Finalidad

93. El objetivo principal de Cbdigo de conducta de |a ONUDI es establ ecer
un marco general y unas directrices que aseguren |la seguridad en |la

i nvestigaci 6n, desarrollo, conercializacion y utilizacién de OGM Se intenta
tambi én nedi ante ese Codi go prestar asistencia a | os gobiernos en e
desarroll o de su propia infraestructura reglanmentaria y sus propi as nornmas
relativas a los OUM En el articulo 1.3 del Cddigo no se pide un canbio en

| as di sposici ones reglanentarias naci onal es, sino que se afirm que su
finalidad es servir como nodel o general que podrian adoptar aquell os paises

l...
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que no di spongan de regl anentaci 6n en esa esfera. Lo que se pretende es nas
aprovechar |as experiencias existentes que establ ecer nuevos principi os.

B. Estructura funciona

94, El Cbodi go de conducta se aplica a los OGM en todas | as etapas de

i nvestigaci 6n, desarrollo, conercializacion, utilizacidon y elimnacion, pero
su objeto principal es la liberaci 6n de OGM en el nedio anbiente. En e
articulo 1.4 se reconoce explicitamente el potencial que tienen |os

organi snos de reciente introducci6n para causar efectos transfronterizos y se
recom enda que | a eval uaci on del riesgo y |la reglanmentaci 6n se centren mas en
|l as caracteristicas de los OGM que en |las técnicas nediante |as que se
crearon. En el articulo 4.3 se pide que sea el nivel de |os posibles riesgos
que se hayan identificado el que determ ne el nivel de infornmaci 6n que
soliciten | os investigadores.

95. En el articulo 4.8 del Codigo se reconmi enda que |a eval uaci 6n del
riesgo se base en pruebas cientificas. Sobre |os gobi ernos que apliquen el
cbdi go recaen varias responsabilidades, entre |as que cabe citar |as

si gui ent es:

a) Deber an desi gnar una autoridad naci onal

b) Conp prinera medi da deber &an exam nar sus propi os procedi m ent os
nacional es relativos a | os OGM

c) Las autori dades nacional es deberan facilitar la recopilacioén, e
al macenam ento y |l a difusion de datos;

d) Cuando |l egue a su conocimento |a existencia de una posible
anmenaza para |la salud publica o el nedio anmbiente que haya surgido a raiz de
la |liberaci 6n de un OGM deberéan informar a | as demds autori dades naci onal es.

Xl . CONSI DERACI ONES DE LA OCDE EN MATERI A DE SEGURI DAD DE
LA Bl OTECNOLOG A

A.  Finalidad

96. Las consi deraciones de |a OCDE en nateria de seguridad de |a

bi ot ecnol ogia se publicaron en 1992. Su el aboraci én corrié a cargo de un
Grupo de expertos nacional es establ ecido en 1983 por el Comité de Politica
Cientifica y Tecnol 6gica de la OCDE. En la introducci 6n se dice que en e
informe se establecen los principios y criterios generales para |a seguridad
de | a biotecnologia en | a producci 6n en gran escala y la investigaci én
experinental sobre el terreno en pequefia escal a.

97. El inforne se divide en dos secciones. En la prinera se el aboran
criterios para las préacticas industriales en gran escala y se exami nan | os
princi pi os fundanental es aplicables a |a manipul aci 6n de organi snos de bajo
ri esgo basados en ADN reconbi nante en | a produccio6n industrial. En la
segunda secci 6n se ofrecen directrices para el disefio de investigaci ones
sobre el terreno de riesgo bajo o inapreciable sobre plantas y organi snos
genéti cament e nodi fi cados.
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B. Relacién con | os O/M

98. Aunque el informe de |a OCDE guarda relaci6on directa con el desarrollo
de préacticas seguras para la |iberaci6n de OGM en el nedi o ambi ente, no se
ocupa de cuestiones transfronterizas y, por lo tanto, reviste poco interés
para |l a | abor del Grupo de Trabajo. Orece, sin enmbargo, una orientacion
util en lo que se refiere a | os procedi mi entos que pudi eran adoptarse o
recomendarse en un protocol o sobre | a seguridad de | a biotecnol ogia, puesto
que representan "la nejor préactica cientifica"

XlII. RECOVENDACI ONES DE LAS NACI ONES UNI DAS SOBRE EL TRANSPORTE DE
MERCANCI AS PEL| GROSAS

A.  Finalidad

99. Las reconendaci ones estan di sefiadas de forma que supongan un conjunto
esenci al de disposiciones que: permitan el desarrollo uniforme de

regl ament aci ones naci onal es e internaci onal es aplicables a | os diversos nodos
de transporte. Estan disefiadas para que sirvan de ayuda a | os gobi ernos y
organi zaci ones internaci onal es que se ocupan de | a reglanentaci 6n del
transporte de nercancias peligrosas. Entre |las esferas que se contenplan
cabe citar:

a) La cl asificaci 6n de nercanci as;
b) Los requi sitos de enbal aj e;

c) El etiquetado;

d) La realizaci 6n de ensayos;

e) Los requi sitos de docunentaci 6n

100. La normalizaci6n de |as reglanmentaci ones internaci onal es del transporte
es, asimsnmo, un objetivo fundanental. Conp se sefiala en el parrafo 1.2 de

| as reconendaci ones, se espera que | os gobi ernos, |as organizaci ones

i ntergubernanental es y otras organi zaci ones i nternaci onal es, cuando exam nen
o0 el aboren regl anent aci ones dentro de sus conpetencias, se ajusten a |os
princi pi os establ eci dos en | as reconendaci ones, o que contribuira a la
armoni zaci 6n en esta esfera en todo el mundo

101. En las reconendaciones se afirma que |a arnmoni zaci 6n reduciria a
mninmo las dificultades con que tropiezan | os exportadores cuando |a
mercancias atraviesan las fronteras y se facilitaria la tarea de |las
aut ori dades encargadas de inspecci 6n.

B. Estructura funciona

102. En |l as reconendaci ones se adopta un sistenma nmediante el cual se
clasifican las nmercancias segun los tipos de riesgo asoci ados con su
transporte. Una vez mas, una de |las principal es razones que apoyan este
sistema es ofrecer un tratam ento conmin de | as nercancias, productos y
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organi snos simlares.

C. Relacioén con | os OUM

103. La divisioén 6.2 del sistema de clasificacion se refiere a las
sustanci as i nfecci osas. Estas se definen conb: aquellas sustancias que se
sabe, o se supone con fundamento, que conti enen patogenos, (que se definen
conp).... microorgani snos 0 m croorgani snos reconbi nantes que se sabe, 0 se
supone con fundanento, que causan enfernedades infecciosas a | os seres
humanos o | os animal es. Esas sustancias se encuadran en categorias de riesgo
el aboradas por la OVM5, |las mas significativas de |as cual es son:

a) Grupo de riesgo 4, referente a | os pat 6genos que causan
enf ernedades graves en | os seres humanos o | os aninal es receptores. Estos
pat 6genos son altanente contagiosos y el tratamento eficaz y | os nmétodos de
prevenci 6n no son de facil acceso. Plantean riesgos inportantes para |os
i ndi viduos y | as conuni dades;

b) Gupo de riesgo 3, que se refiere a | os patdgenos que causan
enf ernedades graves en | os seres humanos y | os aninales pero no se transnmiten
facilnmente. El tratamento eficaz y | os métodos de prevenci 6n son de faci
acceso. Representan un alto riesgo individual, pero un riesgo bajo para la
comnuni dad

104. Se aplican diferentes normas al transporte de sustancias infecciosas
dependi endo de su inclusion en uno u otro de | os grupos de riesgo
est abl eci dos por [ a QOVS.

105. Se hace una referencia concreta a los OGMen el parrafo 6.9.3, en e

que se establece que: |os mcroorgani snbs y organi snos genéti canmente
nodi fi cados son organi snbos cuyo naterial genético se ha alterado

i ntenci onal nente, nediante ingenieria genética, de una forma que no sucede en
| a natural eza.

106. Cabe destacar que |as reconendaci ones no se aplican a todos | os OGM
SOl o se contenpl an aquell os OGM (o ani mal es que | os contengan o estén
cont am nados por ellos) que se ajustan a |la definicion de sustancias

i nfecciosas. Sin enbargo, |as reconmendaci ones ofrecen poca orientaci 6n sobre
| os métodos para transportar en condici ones de seguridad | os productos u
organi snos que representan un peligro para el nedio anbiente. En el

parrafo 6.9.3 b) se establece que: |o0s organi snbs genéticanente nodi ficados
gue se sepa, 0 sospeche, que son peligrosos para | os seres humanos, |os

ani mal es o el medi o anbi ente, deberén transportarse en | as condici ones
especi fi cadas por |as autoridades conpetentes.



UNEP/ CBDY BSWH 2/ 3
pagi na 29

Parte dos

CUESTI ONES DE | NTERES PARA UN PROTOCOLO SOBRE
SEGURI DAD DE LA Bl OTECNOLOG A

107. En el mandato que el Grupo de Trabajo presentd a la Secretaria en su
prinmera reuni 6n se indi caba que deberian analizarse | os acuerdos menci onados
anteriormente a fin de encontrar |as |agunas que pudieran existir en el
sistema actual. Ahora bien, |a existencia de | agunas presupone |a existencia
de un "sistema" de la lectura de la Parte | del presente docunento se
desprende que tal sistema no existe. La gana de acuerdos internacional es

of rece al gunos nodel os y técnicas excel entes que podrian ser Utiles en la

el aboraci 6n de un protocol o sobre |a seguridad de |a biotecnol ogia, pero no
constituyen un sistema global para el control de |os novim entos
transfronterizos de OVUM En | os acuerdos internacional es mas inportantes
estudiados, comp la OE, la CIPF y el Codex, el tratamiento de los O/M no es
si no una derivaci on incidental de su objetivo principal. Asi pues, en la
Parte dos se analizan |as esferas de interés que se deternminaron en e
Mandat o, conp | as cuestiones rel aci onadas con | os procedi m entos de
notificaci 6n/ acuerdo fundanentado previ o, responsabilidad e i ndemi zaci 6n y
| as cuestiones relaci onadas con |a OMWC

108. Los acuerdos pueden dividirse en dos categorias basicas. Los que
contenplan de fornma incidental los OVUMy |o0os que se centran especificanmente
en cuestiones relativas a los OCGMy OYM En general, |os acuerdos de |la
prinera categoria son nas antiguos, tienen un alcance mas anplio y sistemas
adm ni strativos mas firmemente establ ecidos. Los acuerdos de la dltim
categoria tienden a ser mas nodernos y de natural eza predom nantenente
voluntaria. Asi pues, |la tarea consiste en disefiar un acuerdo que tenga |la
capaci dad administrativa y el ndnero de nienbros de uno de | os acuerdos mas
establecidos y el interés concreto en | os O/M del que carecen |la mayoria de
esos acuerdos.

A.  Acuerdo Fundanentado Previo y Consentimnm ento Fundanmentado Previo

109. El trabajo de la Comi sién sobre el CFP de la FAO, las Directrices del
PNUVA y el Codigo sobre |la biotecnologia de la FAO revisten interés para un
analisis de | os acuerdos que cuentan con procedi nmentos de AFP (y por
asoci aci 6n de CFP). El AFP (y el CFP) guardan relaci é6n con el concepto de
que un producto u organi snb soOlo se transferiréa después de que se haya
obtenido | a conform dad del Estado receptor. Cual quier sistema efectivo de
AFP se basa en |la pronta transferencia de infornmaci 6n de calidad, que permta
a | os posibles receptores adoptar una decisi 6n pl enanmente fundament ada sobre
|l a aceptabilidad de la inmportaci 6n del producto u organisno de que se trate.
En un protocol o sobre seguridad de |a biotecnologia ha de incluirse un
procedi niento eficaz de AFP

110. El trabajo de |la Com sién sobre CFP indica que |a el aboraci 6n de un
instrunento internacional juridicanmente vinculante podria concluir en 1997.

El procedimento de CFP se aplica a | os productos quimnicos o plaguicidas que
han si do prohi bidos o rigurosamente restringidos por un determ nado nunero de
Estados. En esencia, el procedimento de CFP esta disefiado para ser
utilizado en el caso de sustancias nuy peligrosas. Al gunos OVM pueden entrar

l...
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en esa categoria de vez en cuando. De |a experiencia de |a CE se desprende

| a necesi dad de adoptar un sistenma reglanentario diferenciado, mas en |inea
con |l os riesgos probabl es que pueda plantear un producto u organi sno
particular. Cabe destacar que en el Cddigo sobre |a biotecnol ogia de Ia FAO
se recom enda que cual qui er procedi m ento de AFP deberia funcionar

i ndependi entemente del procedi mento de eval uaci 6n del riesgo. Es

dest acabl e, asim sno, |a reconendaci 6n fornulada en las Directrices del PNUMVA
acerca de | a necesidad de que el AFP quede determ nado por el uso final del

or gani sno.

111. Ademas del AFP y el CFP, puede denpstrarse |a necesidad de un

procedi miento de notificaci6n en casos de |iberaci 6n o escape acci dental de
OVM pot enci al nente peligrosos. El procedimento de notificacion de la OE
constituye un excelente nodel o a ese respecto.

B. Cuestiones rel acionadas con | a Ogani zaci 6n Miundi al del Conercio (OWO)

1. E problemn de |a conpatibilidad

112. Uno de | os problemas mas conplejos a | os que se enfrenta el derecho
anmbi ental internacional es |a posibilidad de inponer obligaci ones
conflictivas a | os Estados que sean Partes sinultaneanente en la OMC y

al gunos acuerdos anbientales nultilaterales (AAM. En su informe de 1996, e
Conmité de Conercio y Medio Ambiente (CCMA) de |a OMC sefial 6: | as dudas
expresadas por al gunos menbros de |a OMC acerca de |a coherencia de ciertas
medi das conerci al es aplicadas en virtud de al gunos AAM en particular |as
restricciones conerciales discrimnatorias. Para algunos, la incertidunbre
que esas dudas crean para los menbros de la OMC y para | os encargados de |a
negoci aci 6n de AAM hacen deseabl e que se aclare la relaci6n entre |as

di sposiciones de la OMC y esas nedi das conerci al es.

113. Cual qui er acuerdo di sefiado para reglanentar el novimento
transfronterizo intenci onado de O/Mtendré efectos sobre el sistema conercial
mundi al .  Cabe | a posibilidad de que | os requisitos nacionales e

i nternaci onales en materia de seguridad cuya inclusion en un posible
protocol o sobre | a seguridad de |a biotecnol ogia se propone adopten la forma
de nmedi das anbi ental es rel aci onadas con el conercio, en el sentido de que
pueden suponer una restriccién al conercio con el fin de proteger de posibles
dafios al ser humano y/o al medi o anbiente. Mas concretanmente, cual quier
restricci 6n o norma que se imponga, conp son | os requisitos de notificacién
enbal aj e, etiquetado y mani pul aci 6n, podria acarrear conflictos entre |as

obl i gaci ones de un Estado en virtud de un protocolo sobre |a seguridad de |la
bi ot ecnol ogia y sus obligaci ones di manantes de | os principios del GATT/OMC y
| os acuerdos concretos el aborados en ese marco, conp el Acuerdo sobre |os
obstacul os técnicos al conercio y el Acuerdo sobre nedidas sanitarias y
fitosanitari as.

2. Métodos para asegurar |la conpatibilidad con la OMC

a) Princi pi os general es

114. El sistema de la OMC i npone varias obligaciones a sus menbros. En
particular, en el articulo 3 del GATT se establ ece que sus nienbros no deben

l...



UNEP/ CBD/ BSWH 2/ 3
pagi na 31

hacer discrim naciones entre inportaciones procedentes de distintas fuentes y
en el articulo 3 del GATT se dispone que | os mienbros no deben hacer

di scrim naci ones entre productos simlares nacionales e inportados. Las

medi das conerci al es adopt adas en consonanci a con eso0s principi os no supondran
un incunplimnento de ninguna obligacion relaci onada con | a OVC.

115. En los parrafos b) y g) del articulo XX del GATT se establecen |as
excepci ones anbi ental es, en | as que podrian quedar encuadradas, en principio,
| as regl ament aci ones con base cientifica en materia de seguridad de |a

bi otecnologia. En virtud del parrafo b) del articulo XX se pernite a |as
Partes contratantes adoptar nedi das que sean necesarias para proteger la vida
0 la salud de | os seres humanos, | os animales o las plantas. En virtud del
parrafo g) del articulo XX |las Partes pueden adoptar nedi das conerci al es

rel aci onadas con | a conservaci 6n de recursos natural es agotabl es, sienpre que
esas nedi das se pongan en préactica junto con restricciones del consuno o |la
producci 6n naci onal .

116. En el Programa 21 (capitulos 2 y 30) se determi nan | os siguientes
princi pi os que deberan aplicarse si se considera necesari o adoptar nedidas de
politica econém ca para el cunplimento de |as politicas anbiental es:

a) El principio de no discrimnacion

b) El principio de que las restricciones conercial es derivadas de
| as medi das el egi das sean | as nmenores posibles que permtan cunplir |os
obj eti vos;

c) La obligaci 6n de garantizar la transparencia en la utilizacién de
medi das conerci al es rel aci onadas con el nedio anbiente y de proporcionar

i nformaci 6n suficiente sobre | os reglanentos naci onal es.

b) Met odos concr et 0os

117. La reglanmentaci 6n propuesta sobre | a seguridad de |a biotecnol ogia
deberia ser coherente tanbi én con el Acuerdo sobre | a aplicaci 6n de nedi das
sanitarias y fitosanitarias. En el parrafo 2 del articulo 2 se establ ece que
esas nedi das de protecci 6n deberan basarse en principios cientificosy ... no
se mantendran si no se tienen suficientes pruebas cientificas, a excepci 6n de
| o dispuesto en el parrafo 7 del articulo 5 sobre: evaluacion del riesgo y
det erm naci 6n del nivel apropiado de proteccioOn sanitaria y fitosanitaria en
el que se establ ece que:

"En |l os casos en que |las pruebas cientificas pertinentes sean

i nsuficientes, |os menbros podran adoptar provisional mente nmedi das
sanitarias o fitosanitarias sobre la base de la informaci 6n pertinente
de que di spongan. Los m enbros procuraran obtener en un plazo
razonabl e | a i nformaci 6n adi ci onal necesaria para |l evar a cabo una
eval uaci 6n mas objetiva del riesgo y revisar en consecuencia |as

nmedi das sanitarias o fitosanitarias."

118. En el parrafo 2 del articulo 3 del Acuerdo sobre |la aplicaci 6n de
medi das sanitarias y fitosanitarias se establece que: se considerara que |as
medi das sanitarias o fitosanitarias que se ajusten a las normas, directrices
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0 reconendaci ones i nternaci onal es son necesarias para proteger la vida o la
sal ud de | os seres hunanos, los aninmales o | as plantas, y se considerara que
son coherentes con | as disposiciones pertinentes del Acuerdo y del GATT 1994.

119. Las nornmms el aboradas por la OE, el Codex Alinentarius y la ClPF se
menci onan explicitamente en el Acuerdo y, por tanto, puede considerarse que
son coherentes con la OMC. Adenas, en el articulo 3 (4) del Acuerdo se

permite a los menbros: "introducir o mantener nedidas sanitarias o
fitosanitarias que conlleven un nivel mas alto de ... protecci6n que

medi das basadas en | as normms, directrices o reconendaci ones i nternaci onal es
pertinentes, si existe una justificacion cientifica." (Enfasis afiadi do).

120. Si las disposiciones de un protocolo sobre Ia seguridad de |a

bi ot ecnol ogia se basaran en nornmas cientificas internacional mente acordadas y
se di sefiaran de conform dad con el Acuerdo sobre |a aplicaci 6n de nedi das
sanitarias y fitosanitarias, no tendrian por que surgir problenmas de
conpatibilidad con |l a OMC

C. Responsabilidad e i ndemni zaci 6n

121. En el parrafo 2 del articulo 14 del CDB se pide a |a Conferencia de |as
Partes que exami ne | a cuestion de | a responsabilidad e i ndemi zaci 6n por
dafios causados a | a diversidad biol 6gi ca. Adenméas, en el inciso b) de

parrafo 18 del anexo | del inforne del Gupo de Trabajo especial de
conposici6on abierta y en la decision I1/5 se hace referencia a | a necesi dad
de exami nar |a conveniencia de establecer un régi mren de responsabilidad e

i ndemi zaci 6n.

122. En los acuerdos que se analizan en |la Parte uno se evita en genera
abordar cuestiones rel acionadas con | a responsabilidad y |a i ndemi zaci 6n,
dejando el tema de |a responsabilidad a | os |egisladores nacionales. Una
clara indicaci 6n de este enfoque se encuentra en el Cddigo sobre |la

bi ot ecnol ogia de la FAO, en el que se establ ece que conpetera a |as

aut ori dades naci onal es especificar |a responsabilidad por |os posibles dafos
anbi ental es. Existe, sin enmbargo, un ndnero de acuerdos internacionales, y
se estan el aborando otros, que se ocupan de |la responsabilidad e

i ndemni zaci 6n por |os dafios a | as personas, a los bienes y al nmedi o anbiente
causados por activi dades que puedan ser peligrosas. Los reginenes mas
adel ant ados son | os que contenpl an | os dafios debi dos a | a contam naci é6n por
hi drocarburos y | os dafos provocados por incidentes nucleares. Esos

regi menes parecen indicar que en el derecho internacional |a responsabilidad
desenpefia tres funci ones:

a) Una funci 6n correctiva, que hace de |a responsabilidad un nedio
para hacer cunmplir la ley ex post facto. Ovrece a |la persona internaciona
perjudi cada un instrunento para velar por sus intereses |egal nente protegi dos
e incluye la funcio6n punitiva de |a responsabilidad en | a nedida en que esa
funci 6n existe en el derecho internacional;

b) Una funci 6n preventiva, que aparece conb un incentivo ex ante
facto que nueve a un agente a hacer cuanto esté a su al cance para estar
exento de responsabil i dad;
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c) Una funci 6n de reparaci 6n, que transfiere | as consecuenci as
perjudiciales, en todo o en parte, de la victima al autor de |la conducta por
medi o de un arregl o conpensatori o.

123. Los instrumentos internacional es existentes sobre |a responsabilidad
civil y penal contienen varios el ementos sustantivos y de procedi m ento que
podria ser necesario contenplar si se estableciera un réginen de
responsabi | i dad en un protocolo sobre |a seguridad de |a biotecnologia. Los
princi pal es el ement os comunes conteni dos en esos instrunentos son

a) Definicion de |las actividades o sustanci as cont enpl adas
(al cance);
b) Si debe establ ecerse que | os dafios anbi ental es constituyen una

categoria especial (distinta de | os dafios personales o | os dafios a |la
propi edad) ;

c) Defini ci 6n de | os dafios anbi ent al es;

d) Est abl ecimento del tipo de responsabilidad (absoluta, objetiva,
o por negligencia);

e) Est abl eci mento de | a magnitud de | os dafios;

f) I dentificacion de | a persona o personas contra qui enes debe
dirigirse |l a demanda

g) Det er mi naci 6n de qui en puede presentar denandas;

h) Desi gnaci 6n del foro o los foros ante | os que puedan presentarse
| as demandas;

i) Det er mi naci 6n de | as posi bl es reparaci ones;
i) Est abl eci m ent o de determ nadas garantias procesal es;
k) Exigir la suscripcion de un seguro suficiente u otra garantia

financiera;

1) Determnar la corte o tribunal conpetente para conocer |as
denmandas; y

m Adopci 6n de di sposiciones para el reconocinento y la aplicacion
de sentenci as.

D. Transporte

124. Una de las |agunas mas visibles que se han determ nado en el analisis
de | os acuerdos existentes se refiere a |l as nornas que se aplican a
transporte real de O/M a través de fronteras naci onales. Al gunos de |os
acuerdos, conmp la Directiva 90/220/ CEE, se desvincul a expresanente de |as
cuestiones rel aci onadas con el transporte, en tanto que |la mayoria hacen tan
s6l o una referencia de pasada a | os requisitos de enbal aje y mani pul aci 6n.

l...
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Aunque en | as reconmendaci ones de | as Naci ones Uni das sobre el transporte de
mer canci as peligrosas se hace referencia a los OGM tanbi én en ellas se deja
a las "autoridades conpetentes” |a reglanentaci 6n de su transporte. La
adopci 6n de nornmas uniformes en relaci 6n con el transporte de OGM deberia
cont enpl arse conp una cuesti 6n de cierta inportancia.

E. Intercanbio de infornaci é6n y necesidad de un centro de
i ntercanbi o de i nfornaci 6n sobre biotecnol ogia

125. El réapido ritnp del desarrollo tecnoldgico y la gran cantidad de datos
cientificos relativos a | os O/M hace necesaria |a el aboraci 6n de un sistema
eficaz de intercanbio de informaci én. El establecinmento de un centro de

i ntercanbi o de i nformaci 6n, encargado de recibir, coordinar y difundir |Ia que
se reci ba de | os gobi ernos nacional es, |as autoridades naci onal es desi gnadas
y las organi zaci ones i nternaci onal es existentes, es un requisito fundanenta
de cual quier protocolo. Oro requisito fundanmental es |a designaci 6n de una
aut ori dad naci onal concreta encargada de coordinar toda |la informaci én
cientificay normativa relativa a los O/M que se origine a nivel nacional.
Esa autoridad deberia a continuaci6n transmitirla al centro internacional de
intercanbi o de informaci 6n. Tanto a ni vel nacional conp internacional, un
enfoque del problema de |a obtenci 6n de infornmaci 6n sobre | os O/M del tipo de
"un sélo punto de distribucién" pareceria muy beneficioso para | os posibles

i nport adores, exportadores y gobiernos y organi zaci ones interesadas. Cuatro
de | os acuerdos que se han estudiado en el presente informe conti enen nodel os
de intercanbio de informacidén

1. Sistemn de la Uni én Europea

126. En el marco de la Directiva 90/220/CEE, |a Com si 6n desarrolla una
funci 6n de centro de intercanbio de informaci én, recibiendo y difundi endo
informaci 6n a | os Estados mienbros. Ademas, en el desenpefio de su funci 6n
conp Presidencia del Conmité establecido en virtud del articulo 21, |la
Comi si 6n puede ayudar en |a resoluci é6n de problenmas dificiles. Una

i ndicaci 6n de la inportancia de |la Conmision para el funcionam ento de

sistema aparece en el informe de 1996 en el que se sefiala: |a ausencia de un
papel activo para la Com siOn en varios aspectos, incluido el derecho de
proponer procedi mentos sinplificados ... que ha provocado retrasos en el

aprovecham ento de | as posibilidades de sinplificaci 60n existentes.

2. Directrices de Londres sobre intercanbio de infornaci 6n acerca de
product os quim cos objeto de conercio internacional y
Cbédi go Internacional de Conducta para |a Distribucion
y Utilizaci 6n de Pl aguicidas (FAO

127. En el caso de las Directrices de Londres, la corriente de informaci 6n
se coordi na por conducto del RIPQPT. Todas |as autoridades naci onal es

desi gnadas deben estar registradas en el RI PQPT, que actla conp depdlsito de
todas las notificaciones de nedidas de control. Ademas, el RIPQPT ha de
transmtir esa infornmaci 6n a todas |as AND. Adm nistrativanente, sobre el

RI PQPT recae | a responsabilidad de exam nar peri édi canente |a eficacia de |as
directrices, establecer contactos con | as organi zaci ones gubernanental es y no
gubernanent al es pertinentes y el aborar reconendaci ones. Sin enbargo, |la nas
significativa es la funcion que desenpefia el R PQPT en el marco del
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procedi miento de CFP. El RIPQPT nantiene |la base de datos que es el centro
del procedimento de CFP y coordina el trafico de DG e ICR Es obvio que
tanto las directrices en su conjunto, conp el procedimento de CFP en
particul ar, dependen en gran nedi da de una organi zaci 6n central eficiente.

3. Oicina Internacional de Epizootias

128. La facilitacion de informaci6n es la funcién principal de la OE. E
procedi nmiento de notificaci 6n que se pone en marcha en caso de epi dem a de
una enfermedad que figure en la lista A es una funcion crucial de la

organi zaci 6n. La distribuci 6n de infornes peri6di cos sobre |a salud aninal,
la informaci 6n cientifica y la investigaci 0n son tanbi én aspectos esenci al es
de | a | abor de |l a organizaci 6n.

4. Conisi6n del Codex Alinentarius

129. La caracteristica mas significativa del sistema del Codex es el netodo
medi ante el que el abora sus normas. Los comités que |as el aboran dependen en
gran nedida de la Comisiéon y de la Secretaria para |a coordinaci 6n

adm nistrativa y el acceso a la informaci 6n. La Secretaria se encarga
tambi én de que | os exportadores reciban peri ddi canente infornmaci 6n sobre

cual qui er canmbi o en | as normas aprobado por | os Estados m enbros.

F. Concl usi 6n

130. Son varios |os acuerdos internacional es que pueden tener influencia en
la I abor del Grupo de Trabajo. Ahora bien, conp nuestran | os acuerdos que se
han sel ecci onado, no constituyen un sistena que pueda resol ver adecuadanente
| os probl emas rel aci onados con el novimento transfronterizo de OYM  Michos
de estos acuerdos pueden ser de ayuda para | a el aboraci 6n de un sistena de
ese tipo, y |los nodel os que ofrecen podrian incorporarse en un futuro
protocol o sobre |la seguridad de |a biotecnologia. Las Directrices Técnicas
I nt ernaci onal es del PNUVA sobre Seguridad de | a Biotecnol ogia podrian
resultar de gran ayuda. Representan |o mAs avanzado en esta esfera, ya que
en ellas se contenplan cuestiones conb el intercanbio de informacion, |la
creaci 6n de capacidad y el acuerdo fundanentado previo.

131. La distinta natural eza de | os docurmentos que se han exani nado presenta
tambi én una paradoja, ya que |os que son vinculantes y tienen un anmbito
mundi al se ocupan tan so6lo incidental nente de los O/M Por otra parte, |os
que se centran especificamente en los OGMy en |l a seguridad de |a

bi ot ecnol ogia revisten la forma de directrices y normas vol untari as.

132. La preocupaci 6n sobre un posible conflicto con | as obligaciones

di manantes de la OMC no deberia frenar |a el aboraci6n de un instrunento de
esa natural eza. Es obvio que pueden el aborarse acuerdos anbi ental es

mul til ateral es que contengan di sposiciones rel aci onadas con el conercio sin
que ell o perjudique el avance hacia el |ibre conercio.
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Para | a preparaci 6n del

siguientes material es:

Anexo

presente docurmento se consultaron |os

A. Convenios y tratados internacional es
a) Convenci 6n I nternaci onal de Proteccién Fitosanitaria
b) Protocolo del Tratado Antartico sobre protecci 6n anbiental

Publ i caci ones de | a OCDE
a) Consi deraci ones en materia de seguridad de |a biotecnol ogia (1992)
b) Bi ot ecnol ogia, agricultura y alinmentacion (1992)
c) Bi ot ecnol ogia para un nedi o anbiente |inpio (1994)
Materiales de la UE
1. Directiva 90/219/ CEE sobre el uso en condi ci ones de confinani ento

de organi snos genéti camente nodificados

a) Deci si 6n 91/ 448/ CEE de | a Comi si 6n sobre | a Directiva 90/219/ CEE

b) Directiva 94/51/CE de |a Comision por |la que se adapta |la

Directiva 90/ 219/ CEE

c) Docunento 95/0340 (CNS) de | a Comi si6n. Propuesta de enm enda de

la Directiva 20/ 219/ CEE

d) Deci si 6n 96/ 134/ CE de | a Conision por la que se enmenda |a

deci si 6n 91/ 448/ CEE

2. Directiva 90/ 220/ CEE sobre | a |iberaci 6n intenci onada de

organi snos genéti canente nodificados

a) Deci si 6n 91/ 596/ CEE del

Directiva 90/ 220/ CEE

b) Deci si 6n 92/ 146/ CEE de

Directiva 90/ 220/ CEE

c) Deci si 6n 93/ 548/ CEE de

Directiva 90/ 220/ CEE

d) Deci si 6n 93/ 572/ CEE de

Directiva 90/ 220/ CEE

e) Di rectiva 94/ 15/ CEE de

Directiva 90/ 220/ CEE

Consej o sobre el articulo 9 de la

| a Coni si 6n

| a Coni si 6n

| a Coni si 6n

| a Coni si 6n

sobre el articulo 12 de la

sobre el articulo 6 5) de la

sobre el articulo 13 de la

por la que se adapta la
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f) Deci si 6n 94/ 211/ CEE de | a Comi si6n por |la que se enmienda |a
deci si 6n 91/596/ CEE del Consejo
g) Deci si 6n 94/ 730/ CEE de | a Comi si 6n sobre el articulo 6 5) de la

Di rectiva 90/ 220/ CEE
h) Deci si 6n 96/ 424/ CE de | a Conision sobre la Directiva 90/ 220/ CEE

i) Docunento COM (96) 630 de la Comision. Inforne sobre el exanen
de la Directiva 90/220/ CEE

D. Docunentos de la QE

En ni nguno de | os docunentos obtenidos en http://ww.oie.org se
facilitan nameros de referencia.

E. Docunentos de | as Naci ones Uni das

Cener al es

a) Reconendaci ones sobre el transporte de nmercancias peligrosas, 92
edi ci 6n revi sada (1995)

b) Codi go de conducta de la ONUDI para la liberaci én de OGM en el nedio
anmbi ent e

PNUMA

a) Directrices de Londres para el Intercanbio de Informaci 6n a cerca de

Product os Quinicos Objeto de Conerci o Internacional, PNUMA, version
ennendada, (1989)

b) Directrices Técnicas |nternacional es sobre Seguridad de |la
Bi ot ecnol ogi a, PNUMA (1995)

c) UNEP/ CHW 3/. Actuaciones de |la tercera reuni 6n de |a Conferencia de
|l as Partes en el Convenio de Basilea

d) UNEP/ CHW 1/ WG. 1/ 2/ 4/ Anexo. Examen de un proyecto de articul os para un
protocol o sobre responsabilidad y conpensaci 6n por dafios resul tantes de

nmovi m entos transfronteri zos de desechos peligrosos.

e) UNEP/ CBD/ BSWH 1/ 4

f) UNEP/ CBD/ COP/ 2/ 7

FAO y organi zaci ones conexas

a) Codi go I nternaci onal de Conducta para la Distribucidon y Uilizaci én de
Pl agui ci das 1985 (FAO Res. 10/ 85)

b) Proyecto prelimnar de un codigo internacional de conducta sobre |a
bi ot ecnol ogia vegetal, anexo del docunento CPGR/ 93/9
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c) This is Codex Alinentarius, Com sioén del Codex Alinmentarius/FAQ OV5,
segunda edi ci 6n, Roma (1995)

d) I nplications of Biotechnology for Food Labelling, Com sién del Codex
Al'i ment ari us/ FAQ OM5, Roma (1995), (Doc. CL.1995/29-FL)

e) Todo el material relativo al CFP obtenido de http://irptc.unep.ch/pic

F. Docunentos de |la Organi zaci 6n Mundi al del Conerci o/ GATT

a) Acuerdo sobre nedidas sanitarias y fitosanitarias

b) Decl araci 6n mnisterial de Singapur, 19 de dicienbre de 1996.
(Doc. WI/ M n(96)/DEC

c) Conmité de Conercio y Medio Anbiente. Informe de 1996. (Doc. W/ CTE 1)
d) Bol etines de prensa y otros material es obtenidos en http://ww. wto.org

G Oros naterial es

a) Trade and the Environnent, Departanento de Rel aci ones Exteriores y
Conercio de Australia, Canberra (1996)

b) Environnental Policy and Law, |10S Press, Volunen 24, nimero 4 (1996)

H  Paginas de la Wrld Wde Wb

a) PNUMA/ Executive Center de G nebra: http://ww. unep.ch/
b) Conveni o de Basilea: http://ww.unep.ch/sbc/

b) OMC: http://ww. wto.org/

c) O E http://ww.oie.org/

d) RI PQPT: http://irptc.unep.ch y http://irptc.unep.ch/pic (para
i nf ormaci 6n sobre CFP)

e) Centro Internacional para la Informaci6n y |la I nvestigaci 6n sobre el
Antartico, ICAIR. http://ww.icair.org.nz



