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Articulo
) 11
INFORMACION CONFIDENCIAL

1. Las Partes respetarén la necesidad de proteger el carcter confidencial de la informacién comercial

pertinente a los organismos vivos modificados. La informacién especificada en ei Anexo I no se considera
informacidn comercial confidencial con respecto al Protocolo.

2. Elnotificador podté indicar cualquier informacién presentada en virtud de los procedimientos del presente
Protocolo que se considere confidencial y/o sujeta a proteccién de propiedad intelectual. Las disposiciones
sobre confidencialidad y derechos de propiedad no seran excesivas ni tan amplias que impidan que las
Partes compartan entre si la informacién, lo gue podria socavar la capacidad de la autoridad nacional
competente para adoptar decisiones fundamentadas. Toda Parte que reciba dicha informacién establecera
los procedimientos internos apropiados para la proteceién de la informacidn recibida.

3. Laautoridad competente decidira, después de consulta con el notificador, cuai informacion es confidencial
e informara al notificador sus decisiones. Si por cualquier razdn ya sea en caso de que la autoridad
competente y el notificador estuvieran en desacuerdo, un notificador retiraria una notificacidn, en este
sentido, lo confidencial de toda la informacién suministrada debera respetarse por las autoridades
competenties y centros de coordinacidn.

4. Las autoridades competentes, los centros de coordinacion y la Secretarfa no divulgaran ninguna
informacién confidencial recibida en virtud del presente Protocolo y tendrén la obligacién de proteger los
derechos de propiedad intelectual relativos a los datos recibidos.
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Articulo
. 1 S ’
NORMAS NACIONALES MINIMAS

Cada parte garantizaré la existencia de marcos juridicos, institucionales y administrativos apropiados
Tespecto de la fransferencia, manipulacién v utilizacién [investigacion, fabricacién, desarrolio] seguros de
OVM [a nivel nacional] en la fecha en que el presente Protocolo entre en vigor para dicha Parte. Esos
reglamentos contendran medidas adecuadas respecto de la liberacién [tanto en condiciones de contencién
como] deliberada. Con respecto al uso en condiciones de contencién, cada Parte aplicara las medidas a que
se hace referencia en el Anexo [ ] (se formulardn mas adelante).

Los reglamentos nacionales se ajustardn, como minimo, a los requisitos establecidos en el presente
Protocolo con respecto 2 la transferencia, manipulacién y utilizacién seguros de OVM, incluidos los

procedimientos de evaluacién del riesgo en virtud del Articulo 13 y la ejecucién de las condiciones o
prohibiciones en virtud del Articulo 14.

Articulo
16
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS NO INTENCIONALES

Las Partes tomaran todas las medidas posibles para prevenir liberaciones accidentales ¥ no intencionales y
reducir los movimientos liberados intencionalmente de organismos vivos modificados que puedan resuitar
en movimientos transfronterizos no intencionales.

Las Partes, aseguraran, cuando tomen conocimiento de casos de accidente que puedan tener efectos
transfronterizos sobre la salud humana y/o el medio ambiente de otros Estados, asegurarin que se informe
de ello inmediatamente a esos Estados, e informar a los Estados afectados de cualquier actividad prevista
en relacién con OVM dentro de sus territorios que puedan tener efectos transfronterizos. El o los Estados
afectados podran pedir que se celebren consultas entre los Estados interesados.

La informacion suministrada incluird, entre otras cosas, la identificacitn, las caracteristicas pertinentes y el

numero o volumen de OVM, asi como cualquier otra informacién necesaria para evaluar los efectos del
accidente v las medidas de emergencia adoptadas o que se deben adoptar.

Las Partes notificarédn de inmediato a las Partes v no Partes afectadas o potencialmente afectadas, y al
Centro de Intercambio de Informacién, de los casos conocidos de movimientos transfronterizos no
intencionales de organismos vivos modificados, o de liberaciones nacionales no intencionales conocidas
de organismos vivos modificados que puedan resultar en movimientos transfronterizos no intencionales de
organismos vivos modificados. Dicha informacién incluira, entre otras cosas:

a) las circunstancias de! movimiento no intencional;
b) laidentidad v cantidades liberadas:

¢) una evaluacién de los riesgos para la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad
bioldgica y/o la salud humana;
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d) las medidas de emergencia que se deben adoptar;

¢) toda otra informacién disponibie relativa a la manipulacion de los organismos v las medidas de
gestién del riesgo conexas que se deben aplicar;

f) Iz informacion especificada en el Anexo 1.

5. LaParte que es el origen del movimiento transfronterizo no deliberado tomara medidas Inmediatas, en
consulta con la Parte afectada, para reducir al minimo los efectos negativos sobre el medio ambiente v
prevenir nuevas liberaciones o movimientos transfronterizos del organismo vivo modificado.

6. La Parte que sospeche que se ha producido un movimiento fransfronterizo no intencional hacia su
territorio, informard a la Parte de la que se sospecha proviene i movimiento rio intencional. Esta Gltima
investigara de inmediato esa posibilidad y, si Ia confirma, pondra en marcha los mecanismos descritos en
los parrafos 2 y 3 del presente Articulo. :

7. Cada Parte evitara toda actividad que pueda dar lugar a liberaciones accidentales o no intencionales de
organismos vivos modificados acuéticos en ecosistemas marinos v de agua dulce.

8. De ser necesario, la Parte o las Partes afectadas podrén pedir 2 la Parte en que se origine el movimiento
transfronterizo no intencional, que preste asistencia en la aplicacién de medidas de emergencia para
reducir al minimo los efectos adversos sobre 1a conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad
bioldgica y sobre 1a salud humana.

9. En el caso de una liberacién no intencional durante el transporte internacional de un organismo vivo
modificade sometido al Articulo sobre Acuerdo Fundamentado Previo, que tenga probabilidades de
plantear riesgos para la conservacion y utilizacidn sostenible de la diversidad bioldgica, las Partes, cuando
tomen conocimiento de ese hecho, asegurardn que se informe de inmediato de esa situacién al centro-de
coordinacién nacional de cada Parte que se sospeche afectada, y que se ie proporcione toda la informacién
pertinente disponible. A los fines del presente Articulo, por transporte intermacional se entiende la parte
del movimiento que ocurre después que el OVM ha dejado la zona sometida a la jurisdiccién nacional de

la Parte exportadora y antes de que ingrese 2 la zona comprendida en la jurisdiccién nacional de la Parte
importadora.

Articulo
: 17
MEDIDAS DE EMERGENCIA

1. Cada Parte procuraré estabiecer medidas y procedimientos adecuados a nivel nacional, incluidos los
planes de contingencia nacional, relacionados con transferencias accidentales de QVM que puedan tener
riesgos potenciales en su medio ambiente, en particular, la conservacién v el uso sostenible de la
diversidad biolégica, y los riesgos ante la.salud humana y las medidas de emergencia que searl necesarias.

2. Las Partes tomarén todas las medidas necesarias para garantizar que, en caso de accidente, el usuario

informe inmediatamente a las autoridades competentes del o los Estados interesados. La informacion
incluira, entre otras:
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a) las circunstancias del accidente;

b) otros datos necesarios para evaluar los efectos del accidente sobre la salud humana v animal, el
medio ambiente y la diversidad bioldgics;

¢) las medidas de emergencia tomadas o que se deben tomar junto con la informacién disponible
relativa a la manipulacién de organismos ; y

d) cuaiquier otra informacion que se considere pertinente

Los Estados interesados que provean informacién con arreglo al parrafo 1 supra, garantizaran que en caso

de emergencia se adopten las medidas a mediano y largo plazo necesarias, incluida la alerta inmediata de
cualquier otro Estado que pudiera verse afectado por el accidente.

Las Partes aseguraran que en las estrategias y medidas de gestién del riesgo con arreglo al Articulo 14
[Gestion del riesgo] se incorporen medidas y estrategias apropiadas de gestién del riesgo, incluidos los
planes de emergencia, para prevenir, mitigar o rectificar cualquier riesgo potencial ante las Partes
pertinentes en caso de cualguier liberacion accidental o de emergencia de OVM.

Articulo
) 18
MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO Y ETIQUETADO

A fin de mantener niveles adecuados de seguridad durante el transporte.. cada Parte contratante

exportadora establecerd las medidas apropiadas sobre manipulacién, transporte, embalaje y transito de
OVM para transferencias transfronterizas.

La Parte receptora tendra derecho a imponer témminos y condiciones sobre embalaje, etiquetado y
transporte de OVM hacia su territorio o dentro de éste, a los fines de la proteccién de su medio ambiente,
v en particular la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, los imperativos
socioecondmicos y los riesgos para la salud humana v la agricultura y, tomara en cuenta también [as
cuestiones sociales y éticas que considere apropiadas a los fines de sus intereses nacionales.

Las Partes que participen en el comercio de organismos vivos medificados deberan tener en cuenta los
convenios, acuerdos y recomendaciones internacionales sobre clasificacidn, embotellado, etiquetado y
documentacion establecidos por las organizaciones internacionales pertinentes en la esfera del transporte,
¥ en particular la Organizacién de Aviacién Civil Internacional (OACT), la Organizacién Maritima
Internacional (OIM), el Reglamento del transporte de mercancias peligrosas por carretera (RID) y la
Asociacion del Transporte Aéreo Internacional (IATA).

Las Partes exportadoras aseguraran que los envios que contengan organismos vivos modificados:

a) lleven una identificacién ciara de que contienen organismos vivos modificados;

b) son objeto de envasado y manipulacién que prevenga la liberacidn accidental en el medio
ambiente; y

¢) incluya nombres y las seflas de los centros de coordinacién de las Partes exportadora, importadora
y de trinsito, a los efectos de su utilizacién en caso de liberacién accidental de organismos vivos
modificados, de conformidad con el Articulo 16 {Movimientos transfronterizos no intencionales}

fon.
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d) que los OVM exportados desde su territorio estén sujetos a requisitos de clasificacidn, embalaje y
etiguetado no menos rigurosos que los aplicados a productos comparables destinados a su
utilizacion en el Estado de exportacidn;

€) exigir que los organismos vivos modificados cuenten con un documento de movimiento desde el
punto en que comienza la transferencia hasta el punto de uso.

5. Las Partes aseguraran que los OVM que no hayan sido aprobados para su utilizacion seran objeto de
manipulacién y envasado de forma que asegure su completo aislamiento.

6. Las Partes tratardn de eiaborar normas relativas a practicas de envasado y transporte en virtud del
Protocolo. '

Articulo
19 _ )
AUTORIDAD COMPETENTE/CENTRO DE COORDINACION

1. Afin de facilitar la aplicacion del presente Protocolo, cada Parte designard o establecer4 una autoridad
competente para que reciba las solicitudes y las notificaciones y cormumique las decisiones sobre
organismaos vivos modificados y sus productos derivados de conformidad con el procedimiente de acuerdo
fundamento previo establecido en los Articulos 4 v 5 en el Anexo I v II. Donde una Parte designa mds de
una autoridad competente, especificara la areas de responsabilidad para cada una.

2. Cada Parte informara a la Secretaria, lo antes posible y a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del

Protocolo para la Parte de que se trate, de los organismos que han sido designados como centro de
coordinacién o autoridad competente.

3. La Secretaria informara sin demora a las Partes de las notificaciones recibidas en virtud del parrafo 2. La
Secretaria transmitird también la informacidn de las Partes de conformidad con los pérrafos 1 y 2 supra
para su inclusién en la base de datos prevista en el Articulo 20, sobre intercambio de informacién.

4. Las Partes informarén a la Secretaria v al Centro de Intercambio de Informacién, dentro de los [ ] dias de

la fecha de entrada en vigor cualquier cambio relativo a la designacién hecha para ello en virtud de los
parrafos 1 y 2 supra.

5. Laautoridad competente de cada Parte serd el drgano autoritativo encargado de adoptar decisiones
respecto de cualquier propuesta de transferencia de OVM a un pais receptor, o de su manipulacién o
utilizacién dentro de dicho pais. La antoridad competente proporcionara asistencia técnica y financiera
adecuada a fin de establecer y desarrollar su infraestructura y recursos humanos para realizar la
responsabilidad asignada, incluida como minimo Ia lista de responsabilidades en el anexo IV.

6. Laautoridad competente del pais Parte receptor podré imponer las condiciones y/o los procedimientos
nacionales que considere conveniente en cuanto a la transferencia, manipulacion o utilizacién de OVM por
la parte de origen, a fin de proteger su medio ambiente, y en particular la conservacion y el uso sostenible
de la diversidad biolégica, los objetivos socioecondmicos v los riesgos para la salud humana.
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Articulo
20

INTERCAMBIO DE INFORMACION/CENTRO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

Con sujecion 2 lo dispuesto en las leyes, los reglamentos y los procedimientos nacionales de cada Parte, y
sin perjuicio de la obligacion de suministrar informacidn en virtnd dei procedimiento de AFP con arreglo
al Articulo 4, las Partes facilitardn por conducto de un mecanismo de intercambio de informacién y/o
centros de coordinacién nacionales, a cada Parte, el intercambio de informacién pertinente a la seguridad
de la biotecnologia y de la transferencia, manipulacion o utilizacién de OVM v sus efectos, teniendo en
cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo. Dicha informacidn sers transmitida a la
Secretaria, al Centro de Intercambic de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia vy a otros
organismos y Partes pertinentes segiin sea el caso.

Las Partes procurarn cooperar con los organismos internacionales, las organizaciones, los mecanismos y
las redes regionales para difundir informacion y normas aplicabies a la seguridad de la biotecnologia en
otros paises.

La Secretaria establecerd y administraré una base de datos para el intercambio de informacion
internacional. El Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia establecera

la fecha de entrada en vigor de este Protocolo en base al intercambio de mecanismos sobre la seguridad de
la biotecnologia.

El Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia servira como organismo
para el intercambio de informacién, vigilancia de la aplicacién, y cooperacién técnica y cientifica entre las
Partes. Se informara regularmente en las reuniones de las partes sobre todos los aspectos de su trabajo y a
ia Secretaria sobre la aplicacién de procedimientos de la notificacién v el AFP. Las Partes consideraran v
decidirdn las modalidades para establecer el Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnoiogia en sus primeras reuniones.

Cada Parte informara a su poblacién sobre el contenido del mecanismo de intercambio de informacidn Yy
sobre la modalidad de acceso piblico. '

La Secretaria mantendra la precision y actualizacién de 1a Base de Datos; presentard lo antes posible a la
Conferencia de las Partes una propuesta sobre el formato que se utilizara para la inclusién ¢ informacién
en la Base de Datos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Artfculo 11, laBase de Datos contendra informacién pertinente para la
aplicacién del Protocolo, y proporcionars al piiblico acceso a esa informacién de la siguiente manera:

a) la informacién identificada en el Anexo V:
b) informacién sobre evaluaciones del riesgo v anélisis del ambiente generado por el proceso
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regulatorio; .

¢) informacion sobre decisiones relativas a la importacién, ensayos de campo o uso comercial de
todo OVM;

d) informacién concerniente al desarrollo, utilizacién y transferencia de OVM;

¢) resultados disponibles relativos a la evaluacién v gestidn del riesgo;

f) procedimientos nacionales para el reglamento, evaluaci6n y gestién del riesgo;

g) referencias cientificas necesarias para la evaluacién y gestidn del riesgo;

h) informacién sobre los movimientos transfronterizos

i) informacién sobre movimientos no intencionales de conformidad con el Articulo 16.

Articulo
) 21
CREACION DE CAPACIDAD

1. Las Partes disefiaran las politicas apropiadas y tomarén medidas efectivas para desarrollar y fortalecer los
recursos humanos y las capacidades institucionales en materia de biotecnologia y seguridad de la
biotecnologia, mediante instituciones adecuadas a nivel nacional e internacional. Estas tendran en
consideracion las necesidades de los paises en desarrolio con respecto a la creacion de capacidad a fin de
promover el desarrollo v la transferencia de la biotecnologia y conocimiento seguros.

2, La Secretaria, en colaboracion con el Centro de Intercambio e Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia, desarrollara y aplicard programas de creacién de capacidad regional y mundial basados en
las necesidades determinadas de las Partes interesadas. La Secretaria y el Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia prestaran asistencia, en particuiar a los paises en
desarrollo, en sus esfuerzos por identificar y pianificar sus necesidades en materia de creacion de
capacidad y obtener fondos para la aplicacién de esos programas.

3. Las Partes acuerdan que, de conformidad con las necesidades especificas de las diferentes regiones v
subregiones, se establecerdn centros regionales o subregionales de capacitacién y creacién de capacidad
para la ordenacidn segura de los organismos vivos modificados ¥ sus productos derivados. Con la -

asistencia financiera proporcionada mediante mecanismos financieros en virtud de la Convenio sobre la
Diversidad Biolégica (CBD).

~ 4. Las Partes promoveran la cooperacién cientifica y técnica, incluida la promocidn de cooperacidn en la
capacitacién del personal y el intercambio de expertos, intercambio de informacion vy creacidn de
capacidad institucional a fin de fortaiecer la capacidad de los estados importadores de realizar
evaluaciones de riesgo y la formulaci6n y aplicacién de procedimientos sobre la gestidn del riesgo.

5. Los programas sobre la creacién de capacidad deben utilizar al méximo los mecanismos 2 mivel regional,
bilateral y multilateral, incluidos los. que se aborden en virtud del Convenio. Debe facilitarse y fomentarse
asimismo, la asistencia técnica del sector privado.

6. La creacién de capacidad deberd asegura;

a) que ia Partes desarrollen y fortalezean sus capacidades para aplicar el presente Protocoio;
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b) que la legislacién nacional, marcos y directrices relacionados con la seguridad de la biotecnologia
sean desarroflados;

c) que los estados que participan en la transferencia, manipulacién y utilizacién de OVM y los
productos derivados estén conscientes de cualquier riesgo relacionado y tener los medios para la
evaluacién y gestién de riesgos;

d) los estados pueden lograr seguridad mediante evaluacidn y gestién dei riesgo apropiadas cuando
ciertos OVM y productos derivados sean transferidos y para ser utilizados en sus territorios v
actuar adecuadamente en caso de liberaciones accidentales de OVM:

¢} el desarrollo de procedimmentos para la evaluacidn del riesgo y la gestion del riesgo de OVM:

7. Toda Parte en el presente Protocolo y cualquiera de sus signatarios podrén pedir a la Secretaria
cooperacién cientifica y técnica a los fines de aplicar el Protocolo o participar en él:

a) preparar o evaiuar los informes sobre la evaluacién del riesgo o las declaraciones del efecto;

b) desarrollar o evaluar los esquemas de la gestién del riesgo y programas adecuados de vigilancia,
procedimientos y normas;

c¢) preparar planes de emergencia y otras medidas de seguridad;
d) transmitir solicitudes para la asistencia ¢ informacién pertinentes en caso de accidentes;
e) proporcionar informacién que pueda ser pertinente a los arreglos de las disputas;

8. Los paises Partes desarrollados estableceran medidas eficaces para fortalecer y/o desarrollar recursos
humanos y capacidades institucionales en biotecnologia y seguridad de la biotecnologia en los paises
Partes en desarrollo, abarcando disposiciones técnicas, financieras e institucionales.

9. Los paises Partes desarrollados estableceran medidas para mejorar Ia capacidad los paises Partes en
desarrollo para adquirir y/o desarrollar Ia biotecnologia pertinente, v su gestién segura v apropiada, v para
aumentar la competencia local, tecnol6gica e institucional, contribuyendo de esta forma a distribuir los
beneficios del potencial de la biotecnologia, a través de la capacitacin en las ciencias relacionadas con la
seguridad de Ia biotecniologia y la utilizacién de las técnicas de evaluacidn v gestion del riesgo v la
transferencia del conocimiento pertinente, en la biotecnologia v seguridad de ésta en términos maés
favorables, incluidos términos preferenciales v de concesidn.

Articulo
o 22 ] )
PERCEPCION Y PARTICIPACION PUBLICAS

1. Las Partes asegurarin que se proporcione al piiblico informacién adecuada sobre la transferencia,
manipulacién y utilizacién segura de OVM, de conformidad con el articulo 13 v 14 del Convenio con

respecto a la participacion de la poblacién. Se alienta a las Partes a facilitar la participacién publica en las
decisiones sobre la evaiuacion del riesgo.

2. Las Partes promoveran y facilitarin a los niveles nacional, subregional y regional segin corresponda, v de
conformidad con las leyes y los reglamentos nacionales y dentro de sus respectivas capacidades, el

desarrollo y la ejecucién de programas de educacidn, tanto forrnales como informales, y de programas de
concienciacién publica sobre la seguridad de la biotecnologia. -
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3. Cada Parte, de conformidad con sus leyes y reglamentos nacionaies, proporcionaré 2 la poblacién que
probablemente se vea afectada por cualquier actividad o producto que contenga organismo vivos
modificado, la oportunidad de asistir a audiencias puiblicas en e} proceso de la aprobacién de la liberacidn,
ransferencia o utilizacién, en condiciones de contencidn o en otras condiciones, de dichos organismos
vivos modificados o sus productos derivados,

4. Respetando entodo momento la necesidad de proteger la informacion comercial confidencial, las Partes:

a) promoveran y fomentaran la comprension sobre la utilizacién y manipulacién seguras de
organismos vivos modificados en relacién con los movimientos transfronterizos y la conservacion
v la utilizacidn sostenible de la diversidad biolégica, incluida ia salud humana;

b) hacer disponible a] piiblico los resultados de las evaluaciones de riesgos y las decisiones en
relacién con el movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados;

5. Las Partes estipularin la participacién publica facilitando el acceso a la informacién sobre la que se basen
las decisiones y facilitaran a la poblacién los conocimientos de posibles efectos sobre el medio ambiente y
la salud en general que puedan derivarse de la liberacién de organismos vivos modificados. .

6. Las Partes cooperaran, segun corresponda, con otros Estdos y con organizaciones internacionales en el
desarrollo de programas educacionales y de conciencia ptiblica con respecto a los riesgos y beneficios
relacionados con la biotecnologia modema.

7. Con sujecién a la legislacion nacional pertinente, las Partes haran todo lo posible por difundir o facilitar
informacién sobre biotecnologia, seguridad de 1a biotecnologia y resultados y efectos de cualquier
liberacion o utilizacién de cualquier OVM.



g
h}

i)
k)

)

m)

)

UNEP/CBD/BSWG/3/Inf 4
Page 11

ANEXO I

INFORMACION NECESARIA PARA OBTENER EL ACUERDO
FUNDAMENTADO PREVIO

La autoridad competente o el exportador de organismos vivos modificados proporcionara a las autoridades
competentes de los Estados interesados la siguiente informacion a fin de obtener el acuerdo fundamentado
previo de conformidad con el articulo 3 del presente protocolo:

Nombre y direccion de la compafiia o institucion exportadora

Nombre y direccidn de la compafiia o institucion receptora

Origen, nombre comun v situacidn taxondmica de! organismo receptor

Descripeidn de las propiedades introducidas o modificadas v de las caracteristicas del organismo
Finalidad y metodologia de la modificacion genética (y estabilidad del material genético introducido)

Un informe completo de la evaluacidn del riesgo del OVM de conformidad con los pardmetros de la
evaluacion del riesgo especificados en el anexo II dei Protocolo que incluya en la medida de lo posible, las
condiciones en ¢l Estado de importacién. En particular, que tome consideracion las iiheraciones en los
centros de origen de OVM, ademas, el Estado de exportacién evaluara si dichos OVM pueden estabiecer
poblaciones viables o puedan formar hibridos con las especies locales en el ambiente receptor

Numero de organismos, o volumen y estado fisico del cultivo que se han de transferir

Todos los requisitos necesarios para asegurar la manipulacidn, almacenamiento, transporte subsiguiente y
utilizacion seguros '

Las fechas previstas para la transferencia
Medios de transporte previstos
Utilizacién prevista del organismo

Métodos para la eliminacidn segura y planes de contingencia en caso de accidentes o de movimientos no
previstos |

Informacién sobre ia experiencia obtenida con liberaciones anteriores y los efectos de esas liberaciones
sobre la conservacion v la utilizacion sosteniblie de la diversidad biolégica v sobre la salud humana

Etiquetado previsto del OVM
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o) Cualquiera de las diferencias entre el medio ambiente del pais exportador y el medio ambiente en donde el
organismo &s liberado

p) Centro de origen del organismo que se ha modificado v zonas con una gran dwcr51dad genética pertinente
al organisme vivo modificado

Q) Las leyes, los procedimientos y las directrices aplicables del Estado de exportacién

1) Todos Ios requisitos relativos a la gestion del riesgo y para asegurar la manipulacién (almacenamiento,
transporte) y utilizacién seguras, y métodos para la eliminacién segura y procedimientos de emergencia
apropiados en casos de accidentes

s) Informacién relativa al seguro (las responsabilidades y la indcmnizaciéﬁ)

t) Declaracidn del exportador (autoridad competente o la agencia acreditada de 1a Parte de exportacién) de
que la informacién es correcta

u) Introducciones o recomendaciones especificas para el almacenamiento v la manipulacion
v) Nombre de la persona(s) responsable de la planificacién y realizacién de la liberacién, se incluye los
responsables de la supervision, vigilancia y seguridad, en particular, nombre v preparacién del cientifico

responsable

w) Informacién sobre la capacitacién, experiencia y preparacién del personal que realiza la liberacién
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ANEXO HI

PARAMETROS DE LA EVALUACION DEL RIES GO

1. Antes de utilizar o liberar organismos vivos modificados o sus productos derivados, el usuario realizara
una evaluacion de los riesgos para la salud humana y animal, la diversidad bioldgica, el medio ambiente v
el bienestar socioecondmico de las sociedades. Eu esta evaluacién se tomaran en consideracién los
siguientes pardmetros, y cualesquiera otros que sean pertinentes:

A. Principios generaies:

La evaluacién gel riesgo debe, entre otras cosas, tomar en consideracidn:

a)
b)

c)
d)

€)
f)

Todas las pruebas cientificas y la experiencia pertinentes;

Las caracteristicas generales de los organismos vivos modificados y de los organismos parentales,
el vector utilizado, la modificacién genética y la propiedad novedosa;

La utilizacién prevista del organismo vivo modificado ¥ la naturaieza del entorno receptor;

Los posibles efectos del organismo vivo modificado y sus productos derivados sobre el medio

amibiente, particularmente en centros de origen y zonas de alta diversidad genética pertinente al
organismo vivo modificado;

Los posibles efectos del organismo vivo modificado sobre la salud humana;
Técnicas de evaluacion del riesgo desarrolladas por organizaciones internacionales pertinentes; y
detalles sobre evaluaciones del riego realizadas en otras partes, si procediese.

A. Requisitos de informacién especifica:

1. Las caracteristicas de los organismos donante y receptor o de los organismos parentales:

a)
b)
c)

d)

g)

h)
1)

Elnombre de la cepa, el cultivar y otros nombres;

Las especies 2 las que esté relacionado y el grado de relacion;

El grado de relacién entre los organismos donantes y Teceptores, o entre los organismos
parentales; la patogenicidad, toxicidad y alergenocidad (en el caso de microorganismos, se debe
sefialar que son internacionalmente aceptados en las listas de clasificacién de patdgenos humanos.
En algunos paises hay listas similares a nivel nacional para patégenos de plantas y animales);

El habitat natural y el origen geografico de los organismos, su distribucién ¥ su funcion en el
medio ambiente;

Todos los sitios en los que se recogieron los organismos donantes y receptores o los organismos
parentales, si se conocen;

Informacién sobre ¢l tipo de reproduccion (sexual o asexual} y la duracién del ciclo reproductive
o el tiempo de generacion, segin corresponda, asi como las etapas de descanso y supervivencia;
El historial de manipulacién genética anterior, si los organismos donantes o receptores va han sido
genéticamente modificados;

Marecadores genotipicos y genéticos de interés:
Capacidad de los organismo para sobrevivir en el medio ambiente en que se tiene el propdsito de

Loae
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D
k}
ly

m)
n}

0}
p)

Hiberarlo o realizar cualquier otra actividad;

Estabilidad genética de los organismos y factores que afectan su estabilidad

La presenciz de elementos genéticos méviles endégenos de virus que probablemente afectarin a la
estabilidad genética;

El potencial del organismo para transferir o intercambiar genes con otros organismos, ya sea en
forma horizontal o vertical;

Patogenicidad para los seres humanos o los anirnales, si la hubiere;

Respecto de la patogenicidad, su virulencia, capacidad de infeccién, toxicidad y modos de ‘
transmision;

Halogenicidad y/o toxicidad conocidas de productos bioquimicos y metabdlicos;

Disponibilidad de terapias apropiadas en relacién con la patogenicidad, la alergenocidad v la
toxicidad.

2. Caracteristicas del(los) vector(es):

a)
b)

c)

d)

e)
f)
g)
)
i)
i)

K)

Naturaleza y fuentes de los vectores;

Mapa genético de los vectores, posicién de los genes insertados para la transferencia, otras
secuencias codificadoras y no codificadoras que afectan a la expresién de los genes introducidos,
¥ genes marcadores;

Capacidad del vector(es) para movilizar v transferir genes por integracién y métodos para
determinar la presencia del vector(es);

Historial de manipulacién genética anterior; determinacién de si los organismos donantes o
receptores ya han sido genéticamente modificados;

Potencial de patogenicidad v virulencia;

Area natural v de distribucién de los huéspedes de los vectores;

Haébitat natural y distribucién geogréfica de huéspedes naturales y potenciales;

Efectos posibles sobre la salud humana y animal v sobre el medio ambiente;

Medidas para contrarrestrar efectos adversos;

Potencial de supervivencia y multiplicacién en el medio ambiente, o para formar recombinantes
geneticos;

Estabilidad genética de los vectores, como la hipermutabilidad.

3. Caracteristicas de los organismos vivos modificados. Se debe comparar los OVM con el organismo del
cual se derivan, examinédndolos, cuando sea pertinente en los siguientes casos:

a)
b)

c)
d)

e)-

£

g)
h)

La deseripeidn de las modificaciones realizadas con ¢l empieo de tecnologia de genes;

La funcién de las modificaciones genéticas y/o los nuevos insertos incluidos cualesquiera genes
marcadores;

Finalidad de 1a modificacién y uso previsto en relacién con la necesidad o el beneficio;

Meétodo de modificacion, y en caso de organismos transgénicos, métodos utilizados para construir
msertos e introducirlos en los organismos receptores;

Determinacién de si los genes introducidos'son integrados o extracromosdémicos;

Nimero de insertos y su estructura, por ejemplo, ei nimero de la copia v si se realizé en tindem o
cualquier otra forma de repeticion;

Productos de los genes ransferidos, niveles de expresién y métodos para medir la expresion;
Estabilidad de los genes introducidos en términos de expresién e integracién;
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i) Diferencias bioquimicas y metabdlicas de organismos vivos modificados en comparacidn con los
organismos no modificados;

j) Probabilidad de transferencias vertical u horizontal del gen a otras especies;

k) Actividad de la proteina(s) expresada;

1) Descripei6n de técnicas de identificacidn y detecciém, incluidas las técnicas para la identificacion
y deteccion de la secuencia y vector insertados; 7

m) Susceptibilidad, habilidad (en términos de cantidad) v especificacién de ias técnicas de deteccidn
e identificacion;

n) Consideraciones de salud:

0) Probabilidad de que los genes insertados o transferidos puedan generar recombinantes patégenos
con virus, plasmidios y bacterias endégenos;

p) Halogenecidad, toxicidad, patogenicidad y efectos no deseados;

q) Autoecologia del organismo vivo modificado en comparacién con el organismo no modificado;

r) Susceptibilidad del organismo vivo modificado a las enfermedades v plagas, en comparacién con
el organismo no modificado;

s) Informacién detallada sobre utilizacién anterior, incluidos los resuitados de todos los
experimentos que dieron lugar a liberaciones anteriores;

t) Historial de modificaciones genéticas anteriores;

u) Ambito natural v potencial de la distribucién geografica del OVM y sus organismos parentales,
incluida la informacién sobre sus hibitat naturales, predadores, presas, parasitos, competidores,
stmbiontes, sitios comunes y huéspedes;

v} Diferencias bioquimicas y metabdlicas de organismos vives modificados en comparacion con los
organismos no modificados;

w) Probabilidad de que los genes insertados o transferidos generen recombinaciones patogénicas con
virus, plasmidios y bacterias enddgenas;

x) Descripcidn de propiedades genéticas que puedan prevenir o minimizar la dispersion del matenal
genético.

4. Consideraciones relativas a la seguridad para Ia salud humana y animal: informacién sobre el organismo
vivo modificado y el momento en que se modifica genéticamente, informacidn sobre los Organismos
donantes y receptores, asi como los vectores antes de que fueran desarmados o neutralizados, en caso de
que hayan side desarmados o neutralizados, acerca de los siguiente:

a) Capacidad de colonizacién;
b) Si el organismo vivo modificado es patogénico respecto a seres humanos o animales, se necesita la
siguiente informacién:
1. enfermedades causadas y mecanismo de patogenicidad, incluido ei potenc1a1 de invasidn y
virulencia, y las propiedades de virulencia;
ii. posibilidad de transmisiom;
iil. dosis de infeccidn;
iv. érea de distribucién de los huéspedes y posibilidades de alteracién;
v. ' capacidad para sobrevivir fuera del huésped animal o humano:
vi. la existencia de vectores y otros medios de transmisién;
vii. estabilidad biologica;
viil.alergenocidad;
1x. disponibilidad de terapias apropiadas;
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X. comparacidn del organismo modificado con el donante, receptor o (donde sea apropiado)
organismo parental relativo a la patogenicidad;

xi. tipos de resistencia a los antibidticos;

Xil. tiempo de generacién en los ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual v asexual;

xiii.informacion sobre la capacidad de formar estructuras de supervivencia, ejemplo, semiilas,
esporas;

xiv.posibilidad de que se activen los virus latentes;

xv.' capacidad para colonizar otros organismos;

xvi.participacion en el proceso ambiental: produccidn primaria, cambio de nutrientes,
descomposicion de la materia organica, respiracion, etc.;

xvii.clasificacion del peligro segiin las normas relativas a la proteccién de la salud humana y/o
el medio ambiente.

5. Consideraciones ambientales: informacién sobre el organismo vivo modificado y sobre el momento en
que se modificé genéticamente, informacion sobre los organismos donantes y receptores, asi como sobre

el vector antes de que fuera desarmado o neutralizado, en caso de que haya sido desarmado o neutralizado,
acerca de lo siguiente:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

g)

h)
i)
1)
k)
Y

Factores que afectan a la supervivencia, reproduccién v difusién del organismo vivo modificado
en ¢l medio ambiente;

Técnicas disponibles para detectar, identificar y vigilar el organismo vivo modificado;

Técnicas disponibles para detectar la transmision de genes del organismo vivo modificado a otros
Organismos;

Hébitat conocidos y predecibies del organismo vivo modificado;

Descripcion de los ecosistemas que pudieran haberse visto afectados por la liberacién accidental
del organismo vivo modificada;

Posibies interacciones enire el organismo vive modificado y otros organismos en el ecosistema
que pudiera haber sido afectado por la liberacién accidentat;

Efectos conocidos o predecibles en plantas y animales, como patogenicidad, potencial de
mfeccion, toxicidad, viruiencia, calidad de vector de patégenes, alergenocidad, y colonizacion;
Posible participacion en procesos bioquimicos;

Disponibilidad de métodos para la descontaminacion de la zona en caso de liberacidn accidental,

Efectos sobre las préacticas agricolas, con posibles efectos no deseados sobre €l medic ambiente;
La finalidad y el volumen de la liberacidm;

Descripeién geografica y 1a ubicacién de la liberacién;

m} Proximidad a residencias vy actividades humanas;

n)
0)
P)
)

Meétodo y frecuencia de la liberacion

Capacitacion y supervision del personal encargado de 1a tarea;
Condiciones ambientales previstas durante la liberacidn;

Tratamiento subsiguiente del sitio y planes para la gestién de los desechos.

6. Liberacién de! organismo genéticamente modificado (OGM) para ¢l control biolégice: aparte de cumplir
con los principios generales, se deben tener en cuenta otros factores especificos como los siguientes:

a)

Efectos sobre especies designadas para control biolégico, organismos parentales y efectos
probables sobre el ecosistema;
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c)
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Especificidad del érea de distribucién de los huéspedes en relacién con las probabilidades de que
¢l OGM afecte a especies no designadas como bianco;

Efectos secundarios sobre predadores y parésitos de especies blanco;

Efectos de metabolitos secundarios producidos por OGM sobre otros organismos de la cadena
alimentaria;

7. Experimentos de liberacién de OGM con fines de restauracién biolégica: ademas de cumplir can los
principios generales, se deben tener en cuenta otros factores especificos como los siguientes:

a)
b)
c)

d)
e)
f)
g

h)
i)

i)

Efecto del organismo parental sobre su sustrato blanco;

Efecto del OGM sobre el sustrato blanco;

Efectos de los metabolitos secundarios producidos por un OGM en otros organismos de la
comunidad o en ¢l sitio de la liberacion;

Efectos del OGM sobre lz calidad del agua, el aire o el suelo:

Posible efecto téxico sobre otros organismos que ingieran el OGM;

Posible dispersién de OGM desde el sitio de aplicacidn, v sus consecuencias;

La ubicacion geografica del sitio, la identidad y cualesquiera otras caracteristicas especiales del
medio ambiente receptor que lo expongan a dafios; ‘

la proximidad al sitio de biota significativa y de seres humanos;

La flora, fauna y ecosistema que pudieran verse afectados por la liberacidn, incluidas las especies
basicas, raras o en peligro, o las especies endémicas, las posibles especies competitivas v los
organismos no bianco; :

El potencial de cualquier organismo del posibie medio ambiente receptor para recibir genes del
organismo liberado.

8. Consideraciones socioecénomicas:

a)
b)
c)
d}

Cambios previstos en las pautas sociales y econémicas como resultado de 1a introduccidn del
organismo vivo modificado o sus productos derivados;

Posibles amenazas a la diversidad biologica, cultivos tradicionales y otros productos, y en
particular, las variedades de los agricultores y la agricultura sostenible;

Posibles efectos en cuanto a la posibilidad de sustituir cultivos tradicionales, productos v
tecnologias autdctonas mediante la biotecnologia modema fuera de sus zonas agroclimaticas;
Costos sociales y econdmicos previstos debidos a la pérdida de la diversidad genética, empieo,
oportunidades de mercado v, en general, los medios de vida de las comunidades aue
probablemente se verdn afectadas por la introduccion de organismos vivos modificados o sus
productos derivados;

Paises y/o comunidades que probablemente se veran afectados en términos de perturbaciones de
su bienestar social y econdmico;

Posibles efectos sobre los valores sociales, culturales, éticos y religiosos de las comunidades
surgidos de la utilizacidn o liberacién de organismos vivos modificados o sus productos
derivados.
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ANEXO III

PLANES DE GESTION DEL RIESGO

1. Elusuario empleara los siguientes planes y procedimientos de gestién del riesgo desde 1a etapa del

desarrollo, durante todas las etapas de ensayo del organismo vivo modificado o su producto derivado, ¥
hasta ia utilizacion o comercializacién previstas:

A. Precauciones de caricter general

a)

b)
c)
d)
€)

B

g)

h)

Se proporcionard capacitacién e informacién adecuada a todos los que participen en la
manipulacion de los organismos;

Se aplicarén procedimientos de vigilancia de forma de asegurar que se puedan tomar medidas
apropiadas en caso de efectos imprevistos durante o despues de la liberacion;

Se controlara la diserninacién y/o la corriente de genes provenientes de los organismos liberados;
Se controlaré el acceso al sitio de la liberacién.

Todos los ensayos, experimentos u observaciones se someteran a procedimientos de aprobacion
por los érganos a nivel nacional e institucional;

Todos los experimentos que se realicen fuera de un aislamiento de laboratorio estricto v los
experimentos iniciales con organismos vivos modificados importados, estaran sujetos a la
aprobacion.

Una vez que se ha obtenido la aprobacion de la autoridad designada pertinente al terminar la etapa
final de los ensayos, los experimentos o las observaciones, los organismos vivos modificados de
que se trate o sus productos derivados se podran aplicar al uso previsto. La autoridad designada
pertinente notificard su decisién por escrito a la autoridad competente.

Siempre que sea necesario eliminar un organismo vive modificade o su producto derivado tras la
terminacién de cada ensayo o experimento, la eliminacion se realizard mediante incineracion
completa o cualquier otro medio aprobado de destruccidn completa.

Se vigilaré adecuadamente la liberacién del organismo vivo modificado y se establecerdn planes
de emergencia permanentes para prevenir escapes y accidentes.

B. Para plantas

Se aplicaré el aislamiento reproductivo, mediaute las siguientes medidas:

a)
b)

)
d)
e)
1)
g)

h)

Separacién espacial;

Separacion temporal: utilizacién de plantas que florecerdn antes o después de las plantas de
especies de reproduccion compatible cercanas;

Se impedirs con métodos biolbgicos el florecimiento, por ejemplo, omitiendo la vernalizacién};
Se eliminaran las estructuras reproductivas masculinas o femeninas;

Se aislaran las flores;

Se utilizaran técnicas de esterilizacién;

Se controlaran la persistencia o las estructuras reproductivas, tales como los propagulos o ias
semillas; .

Se destruirsn las plantas voluntarias después de las cosechas; se controlaran el nimero de
voluntarios necesarios durante periodos maés largos, dependiendo de las especies. Los informes de

..



UNEP/CBD/BSWG/3/Inf.4
Page 19

liberaciones en zonas distintas del Estado de importacién serén cuidadosamente evaluados por una
autoridad designada. Se hara especial hincapié en la determinacién sobre si log reglamentos
aplicados en la liberacién anterior son adecuados para garantizar la seguridad;

i} Sise decide que los mecanismos para la liberacién anterior son suficienternente rigurosos, las
observaciones se realizaran en condiciones experimentales de contencién plena respecto del medio
ambiente exterior, pero en las mismas condiciones de comunidad edafoidgica, humedad,
temperatura del aire y condiciones de comunidad de Ias piantas v los animales similares a las de la
zona de liberacién prevista;

) Las observaciones incluirdn la salud del organismo vivo modificado, la salud del organismo en la

- zona de liberacién limitada, la diversidad bioldgica v la ecologia de la zona;

¥) Las liberaciones limitadas aprobada a nivel nacional se realizaran estableciendo procedimientos

de emergencia adecuados para casos de posibles escapes.

C. Para animales

a) La confinacién por medios apropiados, como cercas, filtros, islas, lagunas;

b) Se aplicard el aislamiento reproductivo utilizando animales estériles;

c) Se aplicara el aislamiento de animales salvajes de la misma especie;

d) Se controlara la persistencia o dispersién de las estructuras reproductivas como larvas o huevos.
Los informes de liberaciones en zonas distintas del Estado de importacién serén cuidadosamente
evaluados por una autoridad designada. Se haré especial hincapié en la determinacidn de si los
reglamentos aplicados en la liberacién anterior son adecuados para garantizar la seguridad;

e) Sise decide que los reglamentos utilizados en la liberacion anterior son suficientemente rigurosos,
las observaciones se realizardn en condiciones de contencién completa en el ambiente climatico
previsto, y con las condiciones de nutricidn v otras caracteristicas ambientales previstas para
vigilar las funciones fisiolégicas, la adaptacién y la transferencia de genes;

) Cuando los resultados se ajusten a los requisitos especificados, se podrd autorizar una liberacién
de prueba estabieciendo primero los planes de emergencia adecuados para tratar casos de escapes.

D. Para microorganismos

a) Utilizacién de organismos con capacidad reducida de crecimientos o persistencia en el medio
ambiente;
b) Reduccién al minimo de la transferencia de genes mediante:
1. utilizacién de organismos que no contengan elementos geneticos conecidos con
caracteristicas de autotransmisién, movilizacion o transposicién;
il. asegurar que las propiedades introducidas estén situadas de manera estable en el
CTOIOosOma.

Estas medidas por lo general no serén aplicables una vez que un OVM, como una planta de cultivo
modificada, sea el resultado de ensayos durante actividades de mvestigacién y desarrollo, y se haya
demostrado que los riesgos son aceptablemente bajos.
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ANEXO 1V

FUNCION DE LOS CENTROS DE COORDINACION/AUTORIDADES

COMPETENTES

1. Las autoridades competentes serdn responsables de los procedimientos relativos al Acuerdo
Fundamentado Previo (AFP), al intercambio de notificacién e informacién.

2. La autoridad competente en el Estado de importacion serd asimismo responsable de los procedimientos
relacionados con la evaluacion del riesgo y la gestién del riesgo.

3. Laautoridad competente cumplird las siguientes responsabilidades:

a)

b)
c)
d)
€)
D
g)

h)
)
i)
k)
1y

establecer directrices nacionales y/o reglamentos para la aplicacion de los procedimientos de AFP,
incluidos los criterios detallados sobre la evaluacion del riesgo dentro de su competencia;

recibir solicitudes de los exportadores para los procedimientos del AFP;

evaluar o reaiizar las evaluaciones del riesgo;

adoptar decisiones en virtud de los resultados de la evaluacién del riesgo;

transmitir decisiones sobre el AFP al notificador v a otros organismos pertinentes;

tomar decisiones en la transferencia, manipulacion o utilizacién de OVM dentro del pais receptor;
establecer e imponer dichas condiciones como sean apropiadas segin el movimiento de OVM a
fin de proteger su medio ambiente y salud humana;

establecer procedimientos apropiados de control o mitigacién, para terminar y eliminar los
desechos;

adoptar mecanismos para el intercambio de informacion entre los paises v crear la base de datos a
nivel nacional;

mantener un registro de todas las actividades relativas a Organismos Vivos Modificados;

el resto segtn lo establezca el presente Protocolo;

cualquier otra responsabilidad asignada por sus cotrespondientes gobiernos:

El centro de coordinacion, ser4 identificado de manera preferible ante la autoridad competente, funcionara

como el centro de contacto para el Protocolo y serd responsable de recibir y presentar la informacién
proporcionada en los articulos 4, 5, v 6.

3. Elcentro de coordinacién tendra las siguientes responsabilidades:

a)

b)
c)

d)

proporcionar a otras Partes contratantes, a través de la Secretaria del Protocolo, con la informacién
general sobre la aplicacion del Protocolo a nivel nacional, en particular, incluida la informacién
sobre autoridades competentes responsables de los procedimientos del AFP y/o de OVM,

reunir informacion sobre la aplicacién del protocolo a nivel nacional; y

asistir en la comunicacién entre institiciones extranjeras, regionales o internacionales establecidas
para la aplicacidn del Protocoio por un lado y las autoridades competentes nacionales por el otro;
servir comeo el centro de coordinacién paralas investigaciones y propuestas de manipulacién
relativas 2 cualquier transferencia, liberacion o movimientos transfronterizos previstos que afecte
a su pais o cuaiquier actividad emprendida relativa a OVM dentro de sus fronteras nacionales;

para ser informado inmediatamente en el caso de efectos adversos de la transferencia de O'V"M que
pudiera afectarlo.
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ANEXO V

INFORMACION QUE SE DEBE SUMINISTRAR A LA SECRETARIA EN

VIRTUD DE LOS ARREGLOS PARA EL INTERCAMBIO DE

INFORMACION/CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMA CION

1. Las partes facilitarin y estimularén la reunién y el intercambio de informacién relativa a la aplicacion del
presente Protocolo. Las Partes proporcionaran a la Secretaria la siguiente informacidn, entre otras cosas:

a)
b)

c)
d)

€)
)

a
=

h)
i)
1

k)

)

4

3
B

Las designaciones de autoridades competentes/centros de coordinacién v las modificaciones
respecto de dichas designaciones; '

El texto de cualquiera de las decisiones o los ex4menes nacionales sobre 1z utilizacidn en
condiciones de contencién de OVM, y su liberacién, comercializacidn y transferencias
transfronterizas en virtud del AFP; '

Las cuestiones generales pertinentes a la evaluacién o gestién de los riesgos relacionados con los
OVM; '

Informacién sobre movimientos accidentales o no intencionales de OVM y medidas de seguridad
aplicadas en esos casos;

Toda informacion pertinente

Procedimientos nacionales de gestién del riesgo para la utilizacién y manipulacidn de organismos
vivos modificados;

Mearco institucional nacional para la vigilancia y el cumplimiento dentro de sus territorios;
Todos los organismos vivos modificados y productos derivados que estén sometidos 2
prohibiciones o restricciones en esa Parte;

Todo movimiento transfronterizo no intencional o accidental de organismos vivos modificados ¥
las medidas sobre seguridad de la biotecnoiogia aplicadas en esos casos;

Toda liberacién de organismos vivos modificados que pudieran resuitar en movimientos
transfronterizos no intencionales de organismos vivos modificados; y las medidas sobre seguridad
de la biotecnologia aplicadas en esos casos;

Todo incidente de movimientos transfronterizos no fundamentados, no autorizado o de cualquier
otra forma ilicita de organismos vivos modificados;

Una lista de los organismos vivos modificados sometidos al procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que habian sido evaluados con fines de importacién o utilizacién en su
territorio en el momento en que el Protocolo entré en vigor para esa Parte, y una descripeién de
cualesquiera condiciones impuestas a la importacién de esos organismos vivos modificados.
Descripcion general de productos que sean OVM o contengan OVM v que hayan recibido el
consentimiento de una o mas Partes para su colocacidn en el mercado;

Un resumen de los métodos y planes de vigilancia de OVM:

Directrices nacionales y/o reglamentos para la aplicacién del Protocolo, incluida la informacién
requerida para los procedimientos de AFP y la evaluacidn del riesgo;

Cualguier acuerdo o arreglo bilateral, regional y multinacional, si los hubiere, asi como las
declaraciones unilaterales sobre exencién y/o simplificacién del procedimiento de AFP;
Informes periddicos sobre la aplicacién del procedimiento de AFP, con inclusién de estadisticas;
Informacion sobre OVM autorizados para entrar en el mercado;

Informacién sobre OVM prohibidos, aprobados y recientemente desarrollados;

Informacién sobre vigilancia de la liberacién de OVM posterior al comercio;

Listas de expertos, drganos consultivos y programas de capacitacion o cursos practicos.



