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Articulo 3
ACUERDO FUNDAMENTADO PREVI O

GRUPO AFRI CANO

Las Partes autorizaran |la exportaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados (OVM
0 productos de | os msnps sélo cuando confirmen que se ha obteni do previanente
el acuerdo del Estado de inportaci 6n en base a la infornmaci 6n necesaria que el
Estado de i nportaci 6n ha reci bi do de conform dad con | as disposiciones del
Articulo 4 y el Anexo |

La autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n pediréa a exportador que
presente, entre otras cosas, |la informaci é6n determ nada en el Anexo |

La autoridad conmpetente del Estado de inportaci én proporcionara i nformaci én
al exportador, por conducto de la autoridad conpetente del Estado de
exportaci 6n, acerca de sus |eyes, reglanentos, directrices, procedi nientos
juridicos y adm nistrativos y otros requisitos relativos al desarrollo, la
mani pul aci 6n y el uso seguros de | os organi snbs vivos nodificados y |os
product os derivados de ell os.

No se pernitira ninguna transferencia transfronteriza de organi snos vi vos
nodi fi cados o sus productos derivados sin contar con el acuerdo fundamentado
previo (AFP) del Estado de inportacion. El Estado de inportaci én no pernitira
al exportador que inicie la transferencia transfronteriza hasta que haya
reci bi do confirnmaci 6n por escrito de que el solicitante ha recibido el acuerdo
fundament ado previ o del Estado de inportacién

El Estado de exportaci 6n no autorizara ninguna transferencia
transfronteriza de organi snos vivos nodi ficados o sus productos derivados a
menos que se haya realizado una eval uaci 6n del riesgo y que di chos organi snbs o
product os hayan si do ensayados de manera adecuada y efectiva nedi ante nmétodos y
procedi m ent os de ensayos reconoci dos en el Estado de exportaci 6n o el Estado de
origen, segun se haya acordado con el Estado de inportaci 6on, a fin de eval uar
pl enanente su seguridad en |las diversas condiciones previstas en el Estado de
i mportaci on.

Toda transferencia transfronteriza estara cubierta por seguros, fianzas u
otras garantias que puedan exigir |os Estados interesados y/o reconendar el
Centro de Intercanbio de Informaci 6n sobre | a Seguridad de | a Biotecnol ogi a.
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En caso de una liberaci é6n no intencional o deliberada o de cual quier
accidente que ocurra durante la transferencia transfronteriza de organi snos
vi vos nodificados, o con posterioridad a ésta, que pueda constituir un riesgo
para |l a salud humana y aninmal, |a diversidad biol 6gica, el nedio anbiente o el
bi enestar soci oeconéni co de | as soci edades de otros Estados, |as Partes, cuando
tonmen conocimento de la situaci 6n, aseguraran que se inforne de ello
i nnedi at amente a | os Estados interesados.

BELARUS

Todas las transferencias iniciales de OVMM a otro pais estaran sujetas al
procedimento de AFP. No se autorizarda ninguna transferencia transfronteriza de
OYM sin el AFP. El Estado de exportaci 6n no autorizard la exportacion y e
Estado de i nportaci 6n no autorizara |la inportaci 6n de OVM hasta que el
exportador haya recibido el AFP. Para la renmesa inicial de cual quier O/M se
necesita el consentimento explicito. El consentimento inplicito se aplicara a
todas | as renmesas de OVM subsiguientes. En ese caso, la transferencia
transfronteriza del OVM se realizara conforne al procedi niento comin adoptado en
el Estado de inportaci6n para las transferencias transfronterizas de organi snos
que no son OVM

BRASI L

Se exigira que el acuerdo fundamentado previo sea explicito para la prinera
i mportaci on de organi snos vivos nodi fi cados y/ o sus productos derivados,
resultantes de | a biotecnol ogia noderna, que puedan tener efectos adversos sobre
| a conservaci 6n y el uso sostenible de |a diversidad biol 6gica, teniendo tanbién
en cuenta |a sal ud humana

COLOVBI A

1. Las Partes aplicaréan el procedimento de CFP dispuesto en el articulo (CFP)
con respecto a los novinmientos transfronterizos de cual quier OVM

2. Las Partes aseguraran que todo OVYM que salga de su territorio cuente con |la
debi da autorizaci 6n de | a autoridad naci onal designada de |la Parte receptora.

3. Las Partes que reciban informaci 6n y notificaci ones de novi m entos
transfronterizos en virtud del presente Protocol o aseguraréan | a confidencialidad
de la informaci 6n de esa natural eza que hayan reci bi do.
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CUBA

Se establ ecen procedi m entos de acuerdo fundamentado previo para | os
organi snos vivos nodi fi cados objeto del conercio internacional que puedan tener
ef ect os adversos sobre | a salud humana y el nedi o anbiente.

Los organi snbs vivos nodificados prohi bidos o severanente restringi dos por
razones de salud o anbi ental es estaran sujetos al acuerdo fundanmentado previo.

En su prinera reunion, |las Partes establ eceran el alcance, |os docunentos y
| os mecani snbs para | a presentaci 6n de informaci6n y el procedi niento de
consentimento previo, asi conp el criterio para sel eccionar |os organi snos
vi vos nodi ficados que se incluiran en el procediniento de consentiniento
f undanent ado previ o.

Las partes que exporten un organisnmo vivo nodificado para el que no se
pernmte un ensayo de canpo en el pais deberan comunicar |las razones y toda |la
i nformaci 6n pertinente a este respecto a cual quier otro pais a que se proponga
exportarl o.

COMUNI DAD EURCPEA

Las partes cooperaran entre si para decidir, o mas pronto posible, en qué
nedi da en rel aci 6n con | os procedi mentos, y en qué casos de | os especificados
en el anexo o | os anexos, el novinento transfronterizo intencional no se podra
realizar sin un consentimento explicito.

[ NDI A

Por "acuerdo fundanentado previ 0" se entenderd un acuerdo de |a autoridad
conpetente del Estado de inportacion a la transferencia de cual qui er organi sno
vivo nodi ficado o sus productos derivados en base a la infornmaci 6n sum ni strada
por |la autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n, en el entendiniento de
que la informaci 6n es precisa y cabal

Las Partes permtiran la exportaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados o sus
product os derivados so6l o cuando confirmen que el acuerdo fundanental previo de
Est ado de inportaci 6n se ha obtenido en base a la informaci 6n necesaria que ha
reci bido el Estado de inportaci 6n, de confornidad con | as di sposiciones de
Articulo 4 y el Anexo |
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No se autorizara ninguna transferencia transfronteriza de organi snbs vivos
nodi fi cados o sus productos derivados sin el acuerdo fundanentado previo de
Estado de inportaci 6n. El Estado de exportaci 6n no autorizard al exportador a
iniciar la transferencia transfronteriza hasta que haya reci bido confirnmaci én
por escrito de que el solicitante ha recibido el acuerdo fundanentado previo de
Est ado de i nportaci on.

El Estado de exportaci 6n no autorizara ninguna transferencia
transfronteriza de organi snos vivos nodi ficados o sus productos derivados a
nmenos que se haya realizado una eval uaci 6n del riesgo que confirnme que esos
organi snbs o productos se han ensayado adecuada y efectivanmente respecto de su
seguri dad en | as diversas condiciones previstas en el Estado de inportacion.

Todos | os Estados tomaran | as nedi das juridi cas necesarias para asegurar
que las transferencias transfronterizas que se originen en ese Estado estén
cubi ertas por seguros, fianzas u otras garantias.

En caso de liberacion no intencional o deliberada o de cual qui er accidente
que ocurra durante la transferencia transfronteriza de organi snos Vi vos
nodi fi cados, o con posterioridad a ella, que presenten riesgo para |a sal ud
humana y animal, |a diversidad biol 6gica o el medio anbiente en otros Estados,
| as Partes, cuando tomen conoci niento de esa situaci 6n, aseguraran que se
informe de ello innmedi atanmente a todos esos Estados.

JAPON

Las Partes Contratantes del Protocol o (en adel ante denom nadas |as "Partes
Contratantes") adoptaran nedi das naci onal es para aplicar el procediniento de
acuerdo fundanmentado previo (en adel ante denom nado "AFP") a fin de asegurar que
un exportador que se proponga transferir a través de sus fronteras nacional es
organi snos vivos nodi ficados (en adel ante denoni nados "OYM') resultantes de la
bi ot ecnol ogi a noderna que pudi eran tener un efecto adverso sobre | a conservaci 6n
y el uso sostenible de |la diversidad biol 6gica, proporcione a | as autoridades
conpetentes de |la parte contratante receptora infornaci 6n sobre |a transferencia
transfronteriza del O/M de que se trate y reciba el acuerdo previo de la Parte
Contratante receptora.

El procedimento de AFP sera iniciado por el exportador nediante |a
presentaci 6n de una solicitud a la autoridad conpetente de la Parte Contratante
receptora. La solicitud deberda ir aconpafiada de | a infornaci 6n necesaria para
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aplicar el
a)
b)

procedi m ento de AFP.
Los OVM suj etos al procedi mento AFP

Todas |l as transferencias transfronterizas de O/Mresultantes de | a

bi ot ecnol ogi a noderna, con excepci 6n de | as nenci onadas en el parrafo
4 infra, estaran conprendidas en el anbito de aplicacion de
procedi m ento de AFP

Los nmmterial es organi cos que son conponentes de OVM pero que no son
aut orreproduci bl es en el nedi o anbiente, cono | os segnentos de ADN o
ARN, |os plasmdeos y | os péptidos no se consideraran, por definicion
conb OVMy por lo tanto estaran excluidos de la aplicacion de
procedi m ento de AFP

Los productos de OVM que no contengan célul as vivas tanbi én estaran
excl uidos de la aplicacion del procedinmento de AFP.

Excl usi ones de |l a aplicaci 6n del procedi m ento de AFP;

Los OVM que estén sujetos a cual quier otro acuerdo internacional
relativo a la transferencia transfronteriza de OVM quedar an excl ui dos
de I a aplicaci 6n del procedi m ento de AFP;

a) Los OVM cuya inportacion solicita la autoridad conpetente de la Parte
Contratante receptora a los fines de |a eval uaci é6n del riesgo conp
parte del proceso de AFP estipulado en el presente Protocol o estaran
excl ui dos de |l a aplicaci 6n del procediniento de AFP

b) Esos OVM quedar an excl ui dos de |a aplicaci 6n del procedimento de AFP
si se han de utilizar, por ejenplo, con fines experinentales so6lo en
| as condi ci ones de confinaniento definidas en el presente Protocolo, y
si la Conferencia de las Partes en el protocol o establ ece que no hay
ni ngun riesgo para el nedio anbiente y la salud humana de | a
utilizacion de esos OVM en | as condi ci ones asi definidas

MADAGASCAR

a) El acuerdo fundanentado previo es un nedi o de proporcionar infornmacion
oficial sobre los OVYMy sus productos derivados, que se han de introducir en un
pai s determ nado;
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b) El acuerdo fundanentado previo tiene por objeto iniciar un proceso de
adopci 6n de deci siones sobre la futura inportaci 6n de OYMy sus product os
derivados. Su finalidad es hacer que | os paises exportadores e inportadores
conpartan |l a responsabilidad en |la esfera de |la protecci én de | a sal ud humana,
| a di versidad biol 6gica, el nedio anmbiente y el bienestar social y econdm co
contra | os efectos adversos de | os O/M

c) No se podran introducir OVM ni sus productos derivados en ningun pais sin
el acuerdo previo del Estado de inportaci 6n basado en | os diversos infornes
necesari os reci bi dos;

d) El Acuerdo Fundanentado Previ o puede abarcar inportaciones sin
restricciones e inportaciones |linitadas.

MALASI A

Todas |l as Partes aplicarén el procedimento de acuerdo fundamentado previo
con respecto a todos | os organi snmos vivos nodi fi cados definidos en el presente
Pr ot ocol o.

No se permitira la transferencia de O/M a ninguna Parte receptora, ni la
mani pul aci 6n o uso de éstos en esa Parte sin el acuerdo fundanentado previo de
pais Parte receptor, de conform dad con | os procedi m entos de acuerdo
fundanment ado previ o defini dos nas abaj o.

Ni nguna Parte transferird O/M a un pais Parte receptor, ni nmanipularda o
utilizard OV dentro de ese pais sin haber obtenido previanente el
consentimento de la Parte receptora. Toda parte que ejerza jurisdicciodn sobre
un individuo o una entidad velara por que dicho individuo o entidad no
transfiera O/M a un pais receptor ni manipule o utilice O/M en ese pais receptor
sin obtener previanmente el consentiniento de |la Parte receptora, por conducto de
| a autoridad naci onal conpetente de |a Parte receptora.

MEXI CO

1. Para efectuar un novimento transfronterizo, el exportador, antes de
despachar el producto, debe presentar una solicitud en el formulario oficial de
pais inportador a |la autoridad conpetente del pais inportador, que contenga toda
I a informaci 6n requeri da por esa autoridad conpetente y se ajuste a la ley

naci onal vigente en el pais de inportacioén
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NORUEGA

Todos | os novinientos transfronterizos intencionales que se realicen por
primera vez de un OVM especifico para fines o usos especificos en un nuevo pais,
estaran sujetos al procedi m ento de acuerdo fundanmentado previo (en adel ante
denom nado AFP). El Estado de inportaci 6n, no obstante, podra declarar que |os
m croorgani snos de bajo riesgo u otros organi snos de investigaci é6n de bajo
ri esgo que se propone utilizar en condiciones de confinanm ento no estaréan
cubi ertos por el procedimento AFP

PERU

1. El exportador debera notificar a través de su autoridad naci onal conpetente
y por escrito, su intencion de exportar a |la autoridad nacional conpetente de
pai s i nportador.

2. No se pernmitira ningun novimento transfronterizo de OVM o productos
derivados de ellos sin el consentiniento infornado previo del Estado inportador

3. Cuando un pais tenga conocimento de una |liberaci 6n deliberada o no

i ntenci onada o de cual qui er accidente que ocurra en un pais vecino y que suponga
un riesgo para |la bioseguridad de su territorio, deberd informar de su
preocupaci 6n a | as autori dades naci onal es conpetentes de | as partes que
participan en el novimento transfronterizo acordado . |gual mente, deberé

i nformar del hecho a I as instancias internacional es respectivas, dejando
constanci a de su preocupaci 6n por el riesgo.

4, El presente Protocolo parte del supuesto de que el Unico procedimento
valido para la inportaci 6n de OVM o sus productos derivados es el del acuerdo
f undanent ado previ o.

SUDAFRI CA

Con sujeci6n a |o dispuesto en el parrafo 1 del articulo 9,todas |as
transferencias iniciales de O/Ma otro pais que sea Parte en el presente
Protocol o, estarén sujetas al procedi m ento AFP.

De conformidad con |l o dispuesto en el parrafo 1, no se autorizard ninguna
transferencia transfronteriza de OVM sin el AFP del Estado de inportaci én. La
autoridad conpetente del Estado de exportacion no permtiréa al exportador que
inicie la transferencia transfronteriza mentras no haya recibido el AFP de |la
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autori dad conmpetente del Estado de inportacion
SRl ANKA

Todas | as Partes aplicarén el procedim ento de Acuerdo Fundamentado Previo
con respecto a todos | os organi snmos vivos nodi fi cados (OVM y sus productos
deri vados conprendi dos en su jurisdiccion con arreglo a |la definicion de
presente Protocolo.

No se pernmitira |a exportaci 6n o transferencia de ningin O/M o sus
product os derivados a ningun pais receptor sin el acuerdo fundanentado previo de
la parte receptora de conform dad con el procedinento de AFP definido en el
Articulo 2.

El Estado de exportaci 6n no autorizara |la exportaci 6n de OVM o sus
product os derivados si no se realiza una eval uaci 6n del riesgo de dicho OVM o
sus productos derivados, ensayandol os adecuadanente utilizando métodos
cientificamente aceptados en el Estado de exportaci 6n o Estados de origen, segln
| o acordado por el Estado de inportaci 6n

Toda exportaci 6n de OVM estarda cubi erta por seguros, fianzas u otras
garantias que puedan exigir las partes interesadas y/o se hayan estipulado en e
Prot ocol o sobre seguridad de | a biotecnol ogi a.

SUL ZA

Con respecto a la exportaci on de organi snos vivos nodi fi cados conprendi dos
en el anbito del presente Protocolo, cada Parte Contratante exportadora

Adoptara | as nmedidas |egislativas y adm nistrativas apropi adas para
asegurar el cunplimento por |os exportadores, de las normas de |la Parte
Contratante inportadora en virtud del Articulo 6;

Ayudard, previa solicitud y segln corresponda, a |os centros de
coordi naci 6n de |las Partes Contratantes inportadoras a obtener nas infornmacion
relativa a | as decisiones adoptadas en relaci6n con el articulo 6.

ESTADOS UNI DOS DE ANERI CA

1. Anmbito de aplicacion. Un O/Mesta sujeto a |las disposiciones del presente
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articul o cuando:

El OYM no ha sido inportado en |la Parte inportadora y el O/M no se
produce en la parte inportadora, y

b) E OWM

Est 4 destinado a ensayos de canpo o priner cultivo de canpo en |a
parte inportadora, incluida en particular el ensayo de canpo o el
primer cultivo de canpo en un centro de origen o diversidad genética
para ese producto;

Ha sido prohibido en |a Parte exportadora, o se | e ha negado

apr obaci 6n debido a | os posibles efectos adversos sobre |a
conservaci 6n y el uso sostenible de |la diversidad biol 6gi ca que se
identificaron durante el proceso de exanen;

3) Es objeto de un proceso de aprobaci 6n en marcha en la parte
export ador a;

Hubi era debi do soneterse a un proceso de aprobaci 6n en la Parte
exportadora si hubi era estado destinado a |la conercializacién o
cultivo internos en la Parte exportadora, pero no se solicito la
apr obaci 6n porque no se tenia la intenci 6n de conercializar, hacer
ensayos de canpo o de cultivo de canpo con el OVMen |la parte
exportadora; o

Estuvi era sujeto a aprobaci 6n en |la Parte exportadora si se hubiera
tenido la intencién de conercializar o cultivar el O/Men la parte
exportadora pero |la solicitud de aprobaci 6n correspondi ente se hubiera
retirado

Articulo 4

PROCEDI M ENTO DE NOTI FI CACl ON PARA EL AFP

GRUPO AFRI CANO

El Estado de exportacion notificard, o exigird al exportador que notifique
por escrito, por conducto de |la autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n
a la autoridad conpetente de | os Estados interesados de cual qui er propuesta de
transferencia transfronteriza de organi snbs vivos nodi ficados y sus productos
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derivados. Esa notificacién contendra |as declaraciones y la infornmacién

especi ficadas en el Anexo |, en un idionma aceptable para el Estado de

i mportacion. Se enviard la notificaci6n a cada uno de | os Estados interesados y
al Centro de Intercanbio de Infornaci 6n sobre |a Seguridad de | a Biotecnol ogi a.

El Estado de exportaci 6n, por conducto de su autoridad conpetente,
exam nara las notificaciones realizadas con arreglo al parrafo 1 supra para
verificar su conform dad con | as di sposiciones del presente Protocolo y de
Estado de inportaci 6n, y garantizara el caracter exacto y cabal de la
i nfornaci 6n sum ni strada por el inportador en que se basa en acuerdo
f undanent ado previ o.

AUSTRALI A

El pais exportador notificara, o exigird que se notifique por escrito al
centro de coordinaci 6n de |la Parte inportadora, de la intenci 6n de exportar un
organi sno vivo nodificado por primera vez a esa Parte inportadora. La
i nfornaci 6n que se debe suninistrar en la notificacidn se indica en el Anexo
del presente Protocolo.

La Parte inportadora acusaré recibo de la notificacio6n por escrito en un
pl azo razonable. Este acuse de recibo incluira:

Notificaci 6n de que se ha realizado o se realizara una eval uaci 6n de
ri esgo; y

a) Una petici 6n, cuando corresponda, de cual quier otra informaci 6n que
deba suninistrarse de confornidad con el presente articulo.

BELARUS

El procedi mi ento AFP debe ser iniciado por el exportador. La solicitud se
debe presentar a |a autoridad conpetente o el centro de coordi naci 6n del Estado
de inportaci 6n. El exportador debe sunministrar toda |a informaci 6n sobre el OVM
gue se necesite para realizar una eval uaci 6n del riesgo adecuada.

La autoridad conpetente o el centro de coordinaci 6n del Estado de
i mportaci 6n proporcionara infornaci 6n al exportador acerca de sus |eyes,
regl amentos, directrices, procedimentos juridicos y admnistrativos y otros
requisitos relativos a |a seguridad de | a biotecnol ogi a.
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Si en cual quier nonmento antes, durante o después de |la transferencia
transfronteriza el exportador o el inmportador toman conociniento de nueva
i nfornaci 6n sobre os O/M de que se trate, que pueda tener consecuenci as
i mportantes para | os riesgos conexos, |a autoridad conpetente o el centro de
coordi naci 6n del Estado de inportaci 6n deberan ser infornmadas dentro de los 30
dias. En esos casos, debera obtenerse un nuevo AFP para ulteriores
exportaci ones o inportaci ones de OVM

BRASI L
1. El procedi m ento de Acuerdo Fundanentado Previ o consiste en | o siguiente:

La Parte exportadora presentara a |la Parte inportadora, por escrito, |la
i nf or maci 6n determ nada en el Anexo |

La autoridad conpetente de la Parte inportadora acusara reci bo por escrito
de la notificaci6n de la intenci 6n de exportar, dentro de |los 10 dias
habi | es;

La autoridad conpetente de la Parte inportadora podré solicitar la
i nfornaci 6n adi ci onal que consi dere necesaria, en cual quier nonento antes
de adoptar su decision final

La Parte inportadora efectuara una eval uaci 6n del riesgo, de conform dad
con principios cientificos y apoyada por |las nmejores pruebas cientificas
di sponi bl es;
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CANADA

Cada Parte de inportaci6n exigira que el inmportador notifique a la Parte de
i mportaci 6n del prinmer novimento transfronterizo propuesto de un organi snb vivo
nodi fi cado (OVM con sujeci 6n al AFP, antes de su inportacién

Cada Parte de inportacion exigira al inportador que notifique a la Parte de
i mportaci 6n i nnedi atanente, y en cual quier caso a nmas tardar dentro de |os 30
di as de que haya tonmado conocimento de |la siguiente informacién

Toda nueva i nformaci 6n di sponi ble relativa a posibles efectos adversos de
organi sno vivo nodificado sobre |a conservaci én y el uso sostenible de la
di versi dad bi ol 6gi ca, incluso dentro de |la Parte de inportaci 6n, y

Nueva i nfornaci 6n sobre | os canbios en el uso, |la contencién o | as
condi ci ones de |i beraci 6n

Cada Parte haré responsable a sus inportadores de la exactitud de la
i nf ormaci 6n proporci onada en una notificacion y de cual quier nueva i nformaci 6n
propor ci onada de confornidad con el presente articulo.

COLOVBI A

1. El procedimento de CFP se iniciarda con la notificacion de una solicitud de
novi m ento transfronterizo de todo OYM por parte de | a autoridad naci ona
designada de la Parte originaria a |a autoridad nacional designada de |la Parte
receptora y, cuando proceda, a |la autoridad nacional designada de |a Parte de
transito.

2. La solicitud del novimento transfronterizo debera contener |a infornacién
especificada en el Anexo | del presente Protocolo.

Cada Parte de origen debera:

a) Proveer toda | a infornmaci 6n necesaria segun | o di spuesto en el el
articulo sobre (la notificacion);

b) Aplicar |as disposiciones |legislativas y/o adm nistrativas adecuadas
para conunicar |as respuestas de |la Parte receptora a | as personas
naturales y juridicas interesadas en su territorio;
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c) Acatar | as condiciones establecidas en |la respuesta de |la Parte
receptora a mas tardar XXX dias después de |la fecha de recepci 6n de
di cha comnuni caci 6n;

d) Tomar | as nedidas |egislativas o adninistrativas adecuadas para
asegurarse de que el noviniento transfronterizo de OVM cunpla |l o
est abl eci do en:

i) La respuesta de |la Parte receptora,;
ii) Lo dispuesto en el articulo (nanejo, transporte y enpaque);

e) Asesorar y ayudar, a peticion de |a autoridad naci onal designada de
pais de recepci 6n, a obtener informaci 6n adici onal sobre decisiones de
otras autoridades naci onal es desi gnadas acerca del OVM objeto del
novi m ento transfronterizo

Las Partes que adopten di sposiciones para prohibir o restringir
rigurosanmente el uso y | a mani pul aci 6n de un organi sno vivo nodificado a fin de
proteger la salud y el nedio anbiente notificaré | as nedi das adoptadas al
Regi stro I nternacional .

Las Partes adoptaran | egislacion pertinente para asegurar que el exportador
y el inportador proporcionen | os docunentos especificados por el Registro
I nt ernaci onal de organi snbs vivos nodificados antes de conercializarlo cono
producto o parte de un producto.

COMUNI DAD EUROPEA

A los efectos del novimento transfronterizo internaci onal de O/M el
exportador notificara por adelantado a |la Parte de inportaci 6n, por escrito, de
ese movimento y lo realizaréd s6lo de conform dad con los articulos 5y 6 [estos
articulos tratan del acuse de recibo, los procedimentos y el AFP]. La
i nformaci 6n que se proporcione en la notificacién sera |la especificada en e
Anexo |I.

La Parte de inportaci 6on, dentro de |los 30 dias de |a fecha de recepci 6n de
la notificacion, conunicara al notificador |a fecha de recepci 6n de |la
noti ficaci én.
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La Parte de inportaciéon infornara al notificador, dentro del periodo a que
se hace referencia en el articulo 6 [acuse de recibo] [30 dias después de |la
fecha de recepci én de I a notificaci6n], de que puede proceder de conforni dad
con:

su nmarco reglamentario para la aplicaci 6n del apartado g) del Articulo
8 del CDB, sienpre que ese marco incluya un nmecanisno de control para
l os novinientos transfronterizos en consonanci a con el Protocol o.

el procedi mento dispuesto en el Articulo 4 [AFP].
Todas | as decisiones de |la Parte de inportaci 6n se basaréan en una
eval uaci 6n cientifica del riesgo de efectos adversos sobre | a conservaci 6n y el
uso sostenible de la diversidad biol 6gica, teniendo tanbi én en cuenta | os

ri esgos para |la sal ud hunmana.

[ NDI A

La autoridad conmpetente del Estado de exportaci 6n exigira al exportador que
presente, entre otras cosas, |la informacion dispuesta en el Anexo |

Las autoridades conpetentes de | os Estados de inportaci 6n y exportaci on
proporci onaran i nformaci 6n acerca de sus |eyes, reglanentos, directrices,
procedi mentos juridicos y adm nistrativos y otros requisitos relativos a
desarrollo, la mani pulacién y el uso en condi ci ones de seguri dad de organi snos
vivos nodi ficados y sus productos derivados.

El Estado de exportaci on notificara, o exigira al exportador que notifique
por escrito, por conducto de |la autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n
a |l as autoridades conpetentes de | os Estados interesados de cual quier
transferencia transfronteriza propuesta de organi snos vivos nodi fi cados o sus
product os derivados. Dicha solicitud contendréa |as declaraciones y la
i nfornaci 6n especificadas en el Anexo |, en un idiom aceptable para el Estado
de inmportaci 6n. SOl o es preciso enviar una notificacién a cada uno de |os
Estados interesados y al Centro de Intercanbio de Infornacion.

Si en cual quier nonmento antes, durante o después de |la transferencia
transfronteriza, el exportador tomm conocimento de nueva i nformaci 6n pertinente
sobre el organisno vivo nodificado o el producto de que se trate, que pueda
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tener efectos inportantes respecto de | os riesgos conexos, |as autoridades
conpetentes del Estado de que se trate y el Centro de Intercanbio de |Informaci 6n
serén i nfornmados de i nnedi ato, pero en cual quier caso a mas tardar 15 dias
después de que se haya tonado conocimento de esa informaci 6n

El Estado de exportaci 6n, por conducto de su autoridad conpetente,
verificard que la notificaci 6n dispuesta en los parrafos 1 y 2 supra se ajuste a
| os requi sitos establ ecidos en el presente Protocolo y |os del Estado de
i mportaci on, y garantizara que |a infornmaci 6n suninistrada por el exportador, en
| a que se basa el Acuerdo Fundanentado Previo, es exacta y cabal

JAPON

La i nfornaci 6n que se debera proporcionar a |as autoridades conpetentes de
la Parte Contratante receptora para |a aplicaci én del procedimento AFP sera
determ nada e incluida en una lista por la Conferencia de las Partes en e
Protocolo. La lista serd exami nada por la Conferencia de las Partes en el
Protocol o peri odicanente, a la luz de |la experiencia y |os nejores conoci m entos
cientificos mas recientes disponibles, asi conp de cual quier otra infornmaci 6n
pertinente. La Conferencia de |las Partes en el Protocol o podréa establ ecer un
Oorgano técnico asesor encargado de proporcionar a |las Partes Contratantes |la
i nfornmaci 6n cientifica necesaria para examnar la lista.

Las autori dades conpetentes de |la Parte Contratante receptora podran pedir
al exportador que proporcione informaci6n pertinente adicional, si procede.

Las autoridades conpetentes de |la Parte Contratante exportadora responder@an
a las consultas de la Parte Contratante receptora sobre el contenido y la
autenticidad de | a informaci 6n proporci onada por el exportador

MADAGASCAR

1. El exportador presentara oficialnente informaci 6n a | a autoridad conpetente
del Estado sobre el OYM de que se trate o sobre sus productos derivados, que
constituyan el objeto de una introducci6n o transferencia, de conform dad con |a
lista anexa del Protocolo (taxonom a, nmétodo de mani pul aci 6n y nodal i dad de
utilizacion, etc.).

2. La autoridad nacional conpetente del Estado de inportaci é6n proporcionara
i nfornaci 6n al pais de exportaci 6n acerca de |las |eyes, reglanentos,
procedi mentos juridicos y adm nistrativos existentes y en vigor en el pais.
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3. El procedi mi ento de comuni caci 6n seréd de carécter general, ya sea que se
refiera a una introduccion inicial o a una introducci 6n de OV/M o sus productos
deri vados.

4. El exportador debera presentar por escrito toda la informaci én relativa a
cual qui er novimento transfronterizo de OYMy sus productos derivados.

5. El exportador (organisno publico, conpafiia, universidad, centro de

i nvestigaci 6n o agente exportador) que realice actividades en el Estado de
i mportaci 6n, puede presentar una solicitud de transferencia de OYM La
notificaci 6n debera dirigirse a la autoridad nacional conpetente.

MALASI A

Toda Parte que tenga intencion de transferir un OVM a un pais Parte
receptor, o de manipularlo o utilizarlo dentro de ese pais, debera notificar de
ell o por anticipado, por conducto de su autoridad naci onal conpetente, a la
aut ori dad naci onal conpetente del pais Parte receptor, presentando una
notificaci 6n por escrito sobre su intencion

Cada Parte asegurara que todo individuo o entidad bajo su jurisdiccion, que
tenga el propésito de realizar una transferencia a un pais Parte receptor, o
mani pular o utilizar OYVM dentro de ese pais, notifique por anticipado a la
aut ori dad naci onal conpetente del pais Parte receptor nediante solicitud por
escrito de su intencién. Esa notificacio6n se presentard por conducto de la
aut ori dad naci onal conpetente que ejerza jurisdiccién sobre dicho individuo o
entidad. Ahora bien, la notificacion podra hacerse directanente a |l a autoridad
naci onal conpetente del pais Parte receptor sienpre que la Parte que ejerce
jurisdicci6n sobre ese individuo o entidad asegure, en virtud de su | egislacio_
naci onal, que se cunpl an todas | as condiciones de |as disposiciones del presente
Protocolo y que asuma | a responsabilidad por |as acciones del individuo o la
entidad en cuanto a la transferencia de O/M al pais Parte receptor, o su
mani pul aci 6n o utilizaci 6n dentro de ese pais.

NORUEGA

El Estado de exportaci 6n exigiréa al exportador que, por conducto de |la
aut ori dad conpetente del Estado de exportaci 6n, o nmediante el envio a esa
autori dad de una copia, proporcione la informacion dispuesta en el Anexo | al
Estado de i nportaci 6n, antes del primer novimento transfronterizo intencional
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Si en cual qui er momento antes o después del nmovimento transfronterizo
i ntencional, el Estado de exportaci6n o el Estado de inportaci 6n obtienen nueva
experiencia o toman conoci m ento de nueva informaci 6n pertinente relativa al OVM
de que se trate, que pudi eran tener consecuencias respecto de |l os riesgos, |os
Est ados i nteresados seran i nformados dentro de los 30 dias y | a decision
relativa al AFP podré nodificarse en |la forma correspondi ente

PER!

1. Di cha solicitud debera contener |a declaraci én e informaci 6n requerida de
acuerdo con el procedimento de consentimento informado previo, en un idioma
aceptado por el pais inportador. Cada una de |as parte involucradas debera

reci bir copia del docunmento. De existir puertos de enbarque internedi os (paises
de transito), deberan éstos ser igualnmente notificados solicitando su

consentim ento

2. La autoridad nacional conpetente analizara la informaci 6n entregada por el
pai s exportador, pudiendo solicitar informaci6n adicional de considerarlo
necesari o, manteni endo reserva respecto a aquella informaci 6n que el solicitante
cat al ogue conp confidencial. Luego de un |lapso de tienpo prudenci al
(establecido en la normatividad interna del pais exportador), autorizard o
denegara |l a solicitud.

3. Son criterios basicos para el consentiniento informado previo el que:

a) La parte exportadora podra ingresar el o |os organisnos nodificados o
product os derivados de ellos, sé6lo cuando el consentim ento de Estado
i nportador se haya obteni do por adel antado, |uego de |a presentaci6n
por escrito a través de su autoridad conpetente, de una solicitud en
el idioma oficial adjuntando ademas | a i nformaci én requeri da por el
Est ado i nportador.

1. La autoridad conpetente del Estado del inportador proveera informaci 6n a
exportador a través de |la autoridad conpetente del Estado inportador
concerniente a sus |leyes, regul aciones, |ineamentos, procedimentos |legales y

adm nistrativos y otros requerimentos relaci onados con el desarrollo seguro,
mani pul aci 6n y uso de | os organi snps vivos nodi fi cados o productos derivados de
el | os.
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SUDAFRI CA

En | os casos en que |la autoridad conpetente del Estado de inportaci6n
consi dere que | a docunentaci 6n proporci onada por |a autoridad conpetente de
Est ado de exportaci 6n no es suficiente para determ nar |os efectos adversos
posi bl es o previstos de un O/M | a autoridad conpetente del Estado de
i mportaci 6n podra requerir la infornmaci 6n adicional que considere necesaria para
esta finalidad. La autoridad conpetente del Estado de exportacion, o e
exportador, podran pedir a |la autoridad conpetente del Estado de inportaci 6n que
acepte un acuerdo de confidencialidad respecto de dicha informaci 6n adici ona
gue haya sol i citado.

Todas | as Partes en el presente Protocol o deberéan, cuando |l egue a su
conoci m ento, asegurar que se infornme innmedi atanente a | os Estados interesados
de cual qui er caso de liberacidn no intencional o deliberada o de cual quier
accidente ocurrido durante la transferencia transfronteriza de organi snos Vi vos
nodi fi cados, o con posterioridad a ella, que puedan plantear riesgos para la
di versi dad bi ol 6gica, el nedio anbiente y la salud humana y ani mal en otros
Est ados.

SRl LANKA

Toda Parte que tenga intenci 6n de exportar o transferir cual quier O/M a
cual quier Parte receptora, debera notificarlo a |la autoridad naci onal conpetente
0 su agenci a acreditada.

El exportador no iniciarad el novimento transfronterizo hasta que haya
reci bi do i nformaci 6n por escrito de que el solicitante ha recibido el AFP de la
parte de inportacién

Toda Parte que tenga el propdsito de exportar o transferir cual quier OVM a
cual qui er Parte receptora debera notificar por escrito, por conducto de su
aut ori dad naci onal conpetente o su agencia acreditada, a |la autoridad naci ona
conpetente de la Parte receptora, de su intenci 6n de exportar

SUL ZA

Con anterioridad al priner envio de un organi sno vivo nodificado, el
exportador debera presentar al centro de coordinaci 6n nacional de la Parte
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contratante inportadora, una solicitud que contenga |a informaci én di spuesta en
el Anexo |.

ESTADOS UNI DOS DE ANERI CA

Las Partes exportadoras enviaran una notificacién, o exigiran a |la persona
natural o juridico bajo su jurisdiccion que envie una notificacion por escrito a
la Parte inportadora, por conducto del centro de coordinaci é6n nacional de la
Parte inmportadora, antes de realizar la primera exportacion a la Parte
i nportadora de un OVM sujeto al procediniento CFP (|l os OVM que puedan pl ant ear
ri esgos para la conservaci 6n y el uso sostenibles de |a diversidad biol 6gica).
La notificaci 6n debe enviarse a un solo centro de coordi naci 6n de la Parte
i nportadora interesada. La notificacién deberd incluir la infornmaci 6n dispuesta
en el anexo del presente Protocolo.

Articulo 5
PROCEDI M ENTO PARA LA DECI SI ON SOBRE EL AFP

GRUPO AFRI CANO

Los Estados de inportacién y de tréansito responderan al solicitante por
escrito, accediendo a |la transferencia con o sin condiciones, negando |a
autori zaci 6n para la transferencia o pidiendo informaci 6n adicional. Debera
presentarse a la autoridad conpetente del Estado de exportacion y al Centro de
I ntercanbi o de I nformaci 6n sobre | a Seguridad de | a Biotecnol ogia, una copia de
acuerdo fundanmentado previo del Estado de inportacion, si se ha obtenido, o
cual qui er otra decisio6n final al respecto.
AUSTRALI A

La Parte inportadora adoptaréa todas |as decisiones inportantes. Las
deci si ones se basaran en principios cientificos y estaran apoyadas por |as
nej ores pruebas cientificas disponibles. Las decisiones se referiran

a |l a aprobaci 6n de |la inportaci 6n, sin condiciones; o

a) a |l a aprobaci 6n de |a inportaci 6n, con sujeci 6n a condici ones
especificas; o

b) a la prohibicién de la inportaci6n
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La Parte inportadora proporcionara detalles conpletos a la Parte
exportadora o al exportador, por escrito, y al Centro de Coordinaci 6n

Acerca de | as bases de | as decisiones, incluidos |os detalles conpl etos de
| as eval uaci ones de | os riesgos;

c) Si la decision, se aplica, en todo o en parte, a otras posibles
i mportaci ones del nmisnp organi sno vivo nodificado; y

d) Si se requiere notificaciéon para inportaciones subsiguientes del msnp
organi sno vivo nodi ficado, de conform dad con el articulo 10
[notificaci6n de inportaci ones subsigui entes].

BELARUS

La respuesta de | a autoridad conpetente del Estado de inportaci 6n podra
consistir en:

El consentinmento explicito a la inportaci 6n

La denegaci 6n del consentimento (o |a prohibicién) respecto de |la
i mportaci 6n;

a) El consentiniento para inportar sélo con arreglo a condiciones
especifi cas;

b) La decl araci 6n de que hace falta nas tienpo para adoptar una decisi 6n
definitiva;

c) La peticion de informaci 6n adicional sobre el OU/N. En |os casos en
que la autoridad conpetente o el centro de coordinaci 6n del Estado de
i mportaci 6n consi deren que | a docunmentaci 6n proporci onada no es
suficiente, la carga de |a prueba recae sobre el exportador

La autoridad conpetente o el centro de coordinaci 6n del Estado de
i mportaci 6n proporci onara una copia del AFP, si se ha obtenido, o de cual quier
otra decision definitiva al respecto, a la autoridad conpetente o el centro de
coordi naci 6n del Estado de exportacién y al Centro de Intercanbio de |Informaci 6n
sobre I a Seguridad de | a Biotecnol ogia (base de datos centralizada de seguridad
de | a biotecnol ogia).
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BRASI L
1. La Parte inportadora tomarda una decisi6n, que consistira en |o siguiente:

Apr obaci 6n de |l a inportaci 6n, sin condiciones;

Apr obaci 6n de la inmportaci 6n, con arreglo a condici ones especifi cadas;
o}

C) Prohi bi ci 6n de | a inportaci6n
COLOMBI A

1. La autoridad nacional designada de |la Parte receptora exam naréa e
contenido de la solicitud, y si la encuentra conpleta, dentro de | os XXX dias
siguientes a la notificacién, se |l o conunicard por escrito a la autoridad
naci onal designada de la Parte originaria.

2. En caso de que la solicitud se considere inconpleta, |a autoridad naci ona
desi gnada de la parte receptora podra solicitar, dentro del periodo especificado
mas arriba, la informaci 6n que falta, en cuyo caso | os plazos especificados a
tal fin se suspenderéan hasta que se proporcione |la informaci 6n solicitada.

[ NDI A

Los Estados de inportaci 6n responderan a la notificaci6n por escrito,
expresando su consentinmiento para |la transferencia con o sin condiciones,
denegando | a autorizaci 6n para la transferencia, o solicitando informaci 6n
adi cional. Los Estados de inmportaci 6n deberan transmtir cual quier decision
definitiva que adopten a | a autoridad conpetente del Estado de exportacién y a
Centro de Intercanbio de |nfornacidn.

MADAGASCAR

1. El consentimiento del pais de inmportaci 6n debe ser explicito y notificado
por escrito en el idioma oficial del pais.

2. Todas | as notificaciones se dirigen al exportador por conducto de |la
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aut ori dad naci onal conpetente del Estado de inportaci én, |la cual sera sienpre |la
autoridad definitiva sobre |la cuestion e infornara de sus decisiones al Centro
de Coordi naci 6n.

3. Las decisiones se referiran a la autorizaci 6n para realizar la
transferencia con o sin condiciones, o a la peticién de nueva informacién o a la
prohi bici 6n de la transferencia.

MALASI A

Las Partes acuerdan que el pais Parte receptor tiene el derecho de adoptar
sus propi as deci siones sobre la solicitud nencionada mas arriba de |a nanera que
consi dere conveni ente.

Tras la recepci6n de la solicitud, la autoridad naci onal conpetente de
pais Parte receptor emtira un acuse de recibo a |a autoridad naci ona

conpetente del pais Parte exportador:

Con una peticio6n de informaci 6n adicional, si la Parte receptora considera
qgue | a infornaci 6n proporci onada por la Parte de origen es inconpleta, o

I ndi cando, tras la term naci 6n satisfactoria de |a evaluaci 6n de |la
i nformaci 6n sum ni strada por la Parte de origen, el consentimento ala

transferencia, |a manipulacién o el uso del O/M con o sin condiciones, o

Rechazando | a solicitud, definitiva o provisionalnente, con o sin
condi ci ones.

MVEXI CO
Deber 4 darse una de | as respuestas siguientes:
a) Consentimento explicito para el nmovimento transfronterizo

b) Consentim ento condicionado a |a inportaci 6n con ciertas medi das de
bi oseguri dad que sefial e | a autori dad conpetente;

c) Respuesta provi sional que pernmita ya sea dar un mayor plazo a |os
comi tés eval uadores para dar una respuesta apropiada, o bien solicitar
a la parte exportadora mayor infornmaci én y/o datos experinental es;
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d) Pr ohi bi ci 6n del novimento transfronterizo.

1. No se podréa realizar el novimento transfronterizo hasta que se haya
obtenido |l a respuesta oficial.

2. La respuesta oficial positiva deberd ir aconpafiada de |a informaci 6n sobre
| as regl amentaci ones y nornmas que indiquen a |la Parte exportadora, paso a paso,
| os requisitos para la inportaci 6n, asi cono |a base de | a decision tomada. S
no hay una respuesta explicita significa que la inportaci 6n esta prohi bi da.

NORUEGA
1. El Estado de inportaci 6n debera responder al notificador por escrito:

Dando el consentimento para el novimento previsto con o sin
condi ci ones;

a) Denegando | a autorizaci 6n para el novimento; o

b) Proporci onando una respuesta interina, que puede contener una
decl araci 6n de inmportaci 6n con o sin condiciones especificas o
prohi bi endo | a inportaci 6n durante el periodo internmedio. Esto puede
i ncluir una decl araci 6n de que se esta considerando una deci si én
definitiva y/o una petici6n de nmas informaci 6n y/o |a extensi 6n de
pl azo para responder

En | os casos en que el Estado de inportaci 6n considere que |a docunentaci én
propor ci onada por el Estado de exportaci 6n no es suficiente para determnar |os
posi bl es efectos adversos de un OYM el Estado de inportaci én tiene derecho a
prohibir la inmportaci 6n del OYM de que se trate

PER!

1. El pais inportador deberé responder por escrito a través de |a autoridad
naci onal conpetente, |a aceptaci 6n, denegaci 6n o solicitud de infornacioén
adicional para la inportacion, y tanbi én |os paises de tréansito deberéan expresar
su acuerdo por escrito, indicando anbos si existen condiciones particul ares para
tal transferencia. Las respuestas escritas seran enviadas a todas |las partes

i nt eresadas.
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SUDAFRI CA

La autoridad conpetente del Estado de inportaci 6n respondera por escrito a
Est ado de exportaci 6n dentro de | os 60 dias, indicando:

El consentinmento explicito a la inportacién

El consentimento a la inmportaci 6n s6lo con arreglo a condiciones
especificas o una respuesta provisional, que podra contener una decl araci 6n
relativa a la inportaci 6n con o sin condiciones especificadas o prohibi endo
la importaci é6n durante el periodo internedi o, que puede incluir, por

ej enpl o, una decl araci 6n de que se estéa consi derando una deci si 6n
definitiva y/o un pedido de mas i nformaci 6n

SRl _LANKA
La autoridad conpetente de |la Parte de inportaci 6n estara obligada a
responder a |la Parte de exportaci é6n dentro de un plazo de seis nmeses. La
respuesta puede consistir en | o siguiente:
Consentimento explicito a la inportaci6n

a) Denegaci 6n explicita de la inportaci én

b) Consentimento para inportar sé6lo con arreglo a condici ones
especi fi cadas;

c) Una respuesta provisional de que se necesita mas informaci 6n para
adoptar una deci si 6n definitiva.

Cuando | a Parte de inportaci 6n considere que |a docunentaci 6n proporci onada
por la Parte de exportaci 6n es insuficiente para evaluar |os posibles efectos
adversos de un OVM |a carga de |la prueba de |a seguridad de |a biotecnol ogia
recae sobre la Parte de exportacio6n

1. Esta respuesta podra consistir en

Una decision final de consentimento para la inmportaci én con o sin arreglo
a condi ci ones especificadas, o |a denegaci 6n de |a inportacioén



UNEP/ CBD/ BSWGH 3/ 3
pagi na 28

Una respuesta provisional que puede incluir una declaraci 6n de que se esta
consi derando una decision definitiva y una peticion de mas informaci 6n y/o
una peticién al centro de coordinacién de |la Parte contratante exportadora
de asistencia para evaluar |a solicitud.

Toda deci si 6n definitiva debe ir aconpafiada de i nformaci 6n en | a que se
describa la legislacion y/o | as medi das adninistrativas en que se basa dicha
deci si6n. Las nismas condiciones, si las hubiere, se aplicaran a | os organi snos
vi vos nodi fi cados inportados o produci dos en el pais.

ESTADOS UNI DOS DE ANERI CA

La Parte inportadora deberda responder al notificador: a) prestando su
consentimento a la inmportaci 6n con o sin condiciones; b) denegando |a
autori zaci 6n para la inportacién; o c) pidiendo informaci 6n técnica pertinente
adi ci onal

El centro nacional de coordinacién de la Parte inportadora transmtira su
deci si 6n por escrito al notificador, a | os centros nacional es de coordinaci 6n de
la Parte exportadora y al Centro de Intercanbio de Infornaci 6n o base de datos
central. La Parte inportadora notificara a | as Partes nenci onadas nas arri ba de
cual qui er canbi o de su deci si 6n

Articulo 6

RESPUESTA A LA NOTI FI CACI ON DEL AFP
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AUSTRALI A

Las decisiones relativas a la inportaci 6n deben adoptarse dentro de un
pl azo convenido entre las Partes inportadora y exportadora

BELARUS

La autoridad conpetente o el centro de coordi naci 6n del Estado de
i mportaci 6n estaréan obligados a responder a la solicitud dentro de |los 90
dias. La falta de una respuesta dentro de este plazo no es equivalente a
consentimento. La denora en responder respecto del AFP puede resol verse de
conform dad con el necani sno de sol uci é6n de controversias del Protocolo.

BRASI L

1. La Parte inportadora comunicara su decision a |la Parte exportadora a su
debi do tienpo; y

La decision de |la Parte inportadora debera comuni carse por escrito, con
sus justificaciones, tanto a |la Parte exportadora conp al Centro de
I ntercanbi o de | nformaci 6n
CANADA

Cada Parte de inportaci 6n acusara recibo al inportador, a mas tardar X
di as después de recibida la notificacion en virtud del presente articulo, de
qgue la notificacion contiene prima facie la informacion descrita en el Anexo

I. Ese acuse de recibo no limta |la posibilidad de pedir nés infornmaci6n
cientifica en virtud del articulo 13.

COLOMVBIL A
1. La respuesta de | a autoridad naci onal designada de la Parte receptora
respecto de la solicitud de un novimento transfronterizo adaptara una de | as
si gui entes formas:

a) Una decisién firne de:

i) Permtir el mobvimento transfronteri zo;

i) Negar el novimento transfronterizo, en cuyo caso la Parte
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originaria Unicanente podrda, por internedio de su autoridad
naci onal designada, solicitar a la Parte receptora que realice
una eval uaci 6n del riesgo con el fin de que revise su
decision. En este caso, la Parte receptora podréa exigir que
se cubran |l os costos totales o parciales de |a eval uaci on;

b) Una respuesta provisional en |a que

i) Se informe de | a necesidad de |l evar a cabo una eval uaci 6n de
ri esgo;

ii) Se solicite informaci 6n adici onal

1. En caso de que | a autoridad nacional designada de |a Parte receptora
decida Ilevar a cabo | a eval uaci 6n del riesgo, dejaran de correr |os térm nos
esti pul ados por el articulo (obligaciones de |a Parte receptora);

2. Una vez efectuada | a eval uaci 6n del riesgo, |a autoridad naciona
desi gnada de | a Parte receptora podra:

a) Permitir el novimento transfronteri zo;

b) Permitir el novimento transfronterizo sujeto a detern nadas
condi ci ones;

c) Negar el novimento transfronterizo, en cuyo caso no procedera
recurso al guno.

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

2. La autoridad naci onal designada de |la Parte receptora debera, dentro de
|l os XXX dias siguientes a la notificacién, informar a | a autoridad naci ona
desi gnada de la Parte originaria de su decisién de acuerdo con el articulo
(posi bl es respuest as).

3. Cada Parte receptora conunicard a |la Secretaria su respuesta a nmas

tardar XXX di as después de su pronuncianmento a |a autoridad naci ona
desi gnada del pais originario.

COMUNI DAD EUROPEA

La Parte de inportaci 6n comuni cara al exportador, dentro del periodo a
gue se hace referencia en el articulo 6 [30 dias a partir de la fecha de
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recepci on de la notificacion]:

Que, a nenos que haya pedi do, con justificacion, informacién
adi ci onal, y puesto condi ciones o denegado el perniso para e
nmovi m ento notificado dentro de | os 150 dias siguientes a la fecha
del recibo de la notificacion, el novinmento podra realizarse; o

a) que el novimento podréa realizarse s6lo después que la Parte de
i nportaci 6n haya dado su consentimento por escrito, con o sin
condiciones. La Parte de inportaci 6n adoptara una deci si 6n dentro
de Il os 150 dias siguientes a la fecha de recepci é6n de |la
notificaci én.

La Parte de inmportaci 6n podra informar al notificador, dando sus
justificaciones, de que este periodo [150 dias] se extendera por un periodo
definido no superior a los 60 dias. Para calcular el periodo a que se hace
referencia en el parrafo 1, no se contara el nuamero de dias en que la Parte
de inportaci 6n espera la informaci 6n adicional que ha solicitado a
noti fi cador.

JAPON

Las autoridades conpetentes de |la Parte contratante receptora infornmaran
por escrito y sin denpra al exportador de |a recepcion de la solicitud,
i ncluida su fecha

Las autoridades conpetentes de |la Parte contratante receptora
responderan al exportador dentro de los [ ] dias de la fecha de recepci 6n
de la solicitud. Este plazo para |a respuesta podré prorrogarse por
cual qui er periodo de tienpo especificado por |as autoridades conpetentes s
se requi ere un periodo adicional para | os procedi m entos de eval uaci 6n del
riesgo a los fines del AFP, por ejenplo para realizar ensayos sobre el
terreno en la Parte contratante receptora u obtener informaci 6n pertinente
adi ci onal del exportador. Una vez que se ha decidi do prorrogar ese plazo
| as autoridades conpetentes informaran de ello al exportador.

Si las autoridades conpetentes de |la Parte contratante receptora dejan
de responder al exportador dentro del plazo mencionado en el parrafo 2)
supra, se considerara que |as autoridades conpetentes han dado al exportador
un acuerdo inplicito para la inportaci 6n de |l os OVM de que se trate

MADAGASCAR

1. Las deci si ones adoptadas por el Estado de inportacion o de transito se
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notificaran por escrito, dentro de un plazo fijado de comin acuerdo por el
exportador y el inportador.

MALAS| A

Una vez que |l a autoridad nacional conpetente del pais Parte receptor
haya reci bido una solicitud, éste enviard, dentro de |os 14 dias, un acuse de
recibo a la autoridad nacional conpetente del pais Parte que desea realizar
la exportacion. De alli en adelante, el pais Parte receptor respondera a la
aut ori dad naci onal conmpetente dentro de |los [dias habiles] pero con sujecion
sienpre al derecho de |la Parte receptora de prorrogar en cual quier nmonento e
pl azo pertinente por |os periodos que consi dere necesari 0s;

Si la parte receptora no proporciona una respuesta dentro de | os 60
di as, se entenderd que se ha denegado |a solicitud.

Pese a | o dispuesto en el parrafo 1 supra, el pais Parte receptor
di spondréa de todo el tienpo que necesite para evaluar la informaci 6n que ha
reci bido del pais parte que tiene intenciones de exportar, a fin de que pueda
adopt ar una deci si 6n fundanment ada sobre la solicitud y tomar sus propias
deci si ones sobre eval uaci 6n de los riesgos relativos a |la transferencia,
mani pul aci é6n o utilizaci 6n del OWM

NORUEGA

El Estado de inportaci 6n acusara recibo con prontitud al exportador de
la fecha de recepci 6n de la notificaci6n. La autoridad conpetente del Estado
de inportaci 6n estara obligada a responder al Estado de exportaci 6n dentro de
los 90 dias de la fecha del acuse de recibo de la notificacidn.

SUDAFRI CA

La autoridad conpetente del Estado de inportaci 6n respondera por escrito
al Estado de exportaci 6n dentro de | os 60 dias.

Si la autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n no es notificada
por | a autoridad conpetente del Estado de inportaci 6on de ninguna objecién o
reserva en cuanto a la transferencia prevista dentro de los 30 dias de |la
fecha de la notificacidén de |la intencion de transferir, con sujeciédn a |las
di sposi ci ones sobre (di sposiciones generales y notificacion), se consideraréa
que el Estado de inportaci 6n ha dado su consentimento a |la transferencia
previ st a.

SRl LANKA
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La autoridad conpetente de la Parte de inportaci 6n estara obligada a
responder a la Parte de exportaci on dentro de un periodo de seis neses.

Cuando |l a Parte de inportaci 6n considere que |a docurmentaci 6n
proporci onada por |a parte de exportaci 6n es insuficiente para evaluar |os
posi bl es ef ectos adversos de un OVM | a carga de |la prueba de | a seguridad de
| a biotecnologia se asigna a |l a Parte de exportacion.

SUl ZA

La Parte contratante inportadora tomara | as nedidas |legislativas o
adm ni strativas apropi adas para asegurar que se responda por escrito,
respecto de la solicitud a que se hace referencia en el articulo 4, al
exportador y a la Secretaria dentro de los [120] dias de recibida |la
solicitud.

Si la Parte contratante inportadora no transmite una decisién definitiva
0 una respuesta provisional dentro del plazo especificado en el parrafo 1 de
presente articulo, el organisnpo vivo nodificado no se exportara sin el
consentimento explicito de la Parte contratante inportadora

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Una Parte inportadora responderd a |la notificacion de |la intencién de
exportar a su territorio un OUM sujeto a | as di sposiciones del articulo 4 |lo
antes posible, pero a mas tardar X dias después de |a transm sion de dicha
notifi caci 6n.

Para cal cul ar el periodo a que se hace referencia en el presente
articulo, no se tendran en cuenta los dias que la Parte inportadora espera |la
i nformaci 6n adi ci onal que ha pedido al notificador.

Articulo 7
NOTI FI CACI ON SOBRE EL TRANSI TO

AUSTRALI A

1. Las Partes pueden exigir notificaci én por escrito, por conducto de sus
centros de coordinaci6n, de las intenciones de otras Partes de transportar en
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transito un organi sno vivo nodificado a través de su territorio. Cuando se
requi era dicha notificacion, |as Partes proporcionaran informaci 6n al Centro
de Intercanbio de |Informaci6n sobre

a) detal |l es de | as categorias de organi snps vivos nodi fi cados respecto
de | os cuales se requiera notificacion; y

b) La i nformaci 6n que se proporcionara con |la notificaci 6n, basada en
| o di spuesto en el Anexo I.

2. Tras | a recepci 6n de dicha notificacién, |a Parte, dentro de un periodo
razonable, informara a la Parte exportadora o al exportador y al Centro de

I ntercanbi o de I nformaci 6n, de toda disposicio6n sobre transporte,
mani pul aci 6n, enbalaje y etiquetado relativa al tréansito de organi snpos vivos
nodi fi cados u otros requisitos pertinentes adenas de | os conteni dos en e
articul o 18.

BRASI L

1. Las Partes pueden exigir notificaci én por escrito de |las intenciones de
otras Partes de transportar en transito organi snos vivos nodificados o sus
productos a través de su territorio.

2. Las Partes que exijan notificacioén de la intencio6n de transportar en
transito organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos a través de su
territorio conmunicaran al Centro de Intercanbio de Informacion:

a) Detal l es de | as categorias de organi snos vivos nodificados y sus
product os respecto de |l os cual es se requiera notificacion; y

b) La i nformaci 6n que debe proporcionarse con |a notificacion.
3. Cuando se requiera esa notificacion, |las Partes exportadoras
proporci onaran i nformaci 6n por escrito a la Parte por cuyo territorio se
producira el transito.
4. Tras | a recepci 6n de esa infornaicon, la Parte en cuyo territorio se
producira el transito informara a la Parte exportadora, dentro de un periodo

razonabl e, acerca de cual qui er requisito que pueda haberse establ eci do.

MEXI CO
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1. La Parte que efectla |a exportaci on debera obtener |os pernisos
necesari os de | os paises Parte o no Parte por |os cual es se hayan de
transportar en transito los OVM y deberé asunir |a responsabilidad en caso
de |iberaci 6n accidental en esos paises.

PERU

1. Todo OVM o | os productos derivados de ellos podran encontrarse de
transito entre el pais inportador y exportador, sienpre y cuando nedi e una
aceptaci 6n por escrito aceptando tal condicién

2. Deberan cunplirse todos |os requisitos de etiquetado, enpaque y
transporte.

3. La docunentaci 6n provista para el transporte de | os OYM debera
especi ficar |os cui dados necesarios durante el t_ansito de | os m snos.

MALAS| A

Si enpre que se cunplan | os requisitos de notificaci 6n previa,
consentimento y etiquetado, y con sujecidén a las |leyes, los reglanmentos y
| os procedinm entos nacionales, |las partes de conproneten a facilitar e
transito de O/M a través de sus territorios. A los fines del presente
articulo, se entenderd por transito |a parada provisional de un OVM que se
encuentra en un viaje continuado a otro destino. A fin de evitar dudas,
tradnsito no significard la transferencia a otra parte de O/M utilizados para
ensayos de canpo, que se dirigen a otro destino después del ensayo de canpo.

NORUEGA

El Estado de exportaci 6n exigiré al exportador que notifique, ya sea por
conducto de | a autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n, o
propor ci onando una copia a esta autoridad, al Estado de transito del priner
noviniento de transito previsto de un OYM especifico para un uso o finalidad
det erm nados. En estos casos, el Estado de exportaci 6n proporcionara |a
i nformaci 6n di spuesta en el Anexo |Il al Estado de tréansito. El Estado de
transito acusaré recibo de la notificacién al notificador con prontitud.

Post eri ormente, podré conunicar al notificador por escrito, dentro de los 30
di as:

su consentimento al novinmiento de transito, con o sin condiciones;

1. La denegaci 6n de |l a autorizaci 6n para el novimento; o
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2. Una respuesta provisional, que puede contener una decl araci 6n de

que se permte inportar con o sin condiciones especificas o que se
prohibe |l a exportaci 6n durante el periodo intermedio. Esta pueda
incluir una declaraci 6n de que se esta considerando una deci si 6n
definitiva y/o una peticion de mas informaci 6n y/o |a prol ongaci 6n
del plazo para responder.

El Estado de transito puede declarar, por escrito, que se requerira
notificacion para | os nmovimentos de tréansito subsiguientes del msnp OV/M o
si no se requerira notificacion, e informara a la Secretaria o a |los
notificadores anteriores de di chas decisiones. Los requisitos de
mani pul aci 6n y transporte para O/M a que se hace referencia en el articulo 18
se aplicaran a todos | os novimientos de tréansito.

Articulo 8
REVI SI ON DE UNA DECI S| ON RELATI VA AL AFP

GRUPO AFRI CANO

Si en cual qui er nonento antes, durante o después de |la transferencia
transfronteriza, el exportador toma conociniento de nueva informaci 6n
pertinente sobre el organisno vivo nodificado o el producto de que se trate,
gue podria tener consecuencias inportantes respecto de riesgos conexos, |as
aut ori dades conpetentes de | os Estados interesados y el Centro de Intercanbio
de Informaci 6n sobre | a Seguridad de | a Bi otecnol ogi a deberan ser i nfornados
dentro de los 30 dias de conocida la informacion, y la notificaci 6n efectuada
de conformi dad con el articulo 4 y los térnminos del acuerdo del Articulo 6
supra se nodificaran de |a nmanera correspondi ente.

AUSTRALI A

Las Partes exportadoras podran solicitar a |las Partes inportadoras que
revi sen sus deci siones de inportacié6n, cuando consi deren que:

Se ha produci do un canbio en | as circunstancias que puede tener
influencia en el resultado de |a eval uaci 6n del riesgo; o

a) hay pruebas razonabl es de que |a decisi6n no se ha basado en
principios cientificos ni esta apoyada por |as nejores pruebas
cientificas disponibles; o

b) Se di spone de nueva informaci6n cientifica o técnica pertinente.

Las Partes exportadoras podrén proporcionar toda |a informacién
adi ci onal que consideren pertinente para |la revision de | a decision de
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i mportaci én.

Las Partes inportadoras responderan a dichas peticiones por escrito,
dentro de un periodo razonable, y proporcionaran detalles conpletos sobre |a
base de su deci si 6n.

BRASI L

Las Partes exportadoras podréan solicitar a |las Partes inportadoras que
revi sen sus deci siones sobre la inportaci6n, en |l os casos en que | as Partes
export adoras consi deren que

Se ha produci do un cambi o en |l as circunstancias que puede tener
i nfluencia sobre el resultado de |a eval uaci 6n de |os riesgos; o

Se di spone de nueva informaci 6n cientifica o técnica pertinente.

2. Las Partes inportadoras responderan a esas peticiones por escrito,
dentro de un periodo razonabl e.

MALAS| A

Todo pais Parte receptor, en cualquier nmonento y a la luz de nuevas
i nformaci ones o pruebas, podr& revisar unilateral nente sus deci siones sobre
cual quier transferencia de O/M a su pais, o sobre su nmanipul aci én o
utilizaci6n, y podra utilizar cual quiera de | os nmecani snos de revision
est abl eci dos en su | egi sl aci 6n nacional o cual quier otro procedinento
naci onal

En base a | as nuevas informaciones y pruebas cientificas transmtidas al
pais Parte receptor, se podré presentar una nueva solicitud respecto de una
solicitud anteriormente rechazada.

PERU
1. En caso de que se deniegue |la inportacién, el pais exportador podra
solicitar la revision del caso sienpre y cuando cuente con infornaci 6n
pertinente no presentada en la prinera solicitud de exportacién
SUDAFRI CA

Si en cual quier nonento antes, durante o después de |a transferencia

transfronteriza, |as autoridades conpetentes o el exportador toman
conoci m ento de nueva informaci 6n pertinente sobre el OV™M que pudi era tener
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consecuenci as i nportantes respecto de |os riesgos conexos, se informara de
ello a las autoridades conpetentes de | os Estados interesados y al Centro de
Intercanbio de Informacion y a la Secretaria dentro de |os 30 dias de
conoci da di cha informaci 6n

SRl LANKA

Si en cual quier nonmento antes, durante o después del novimento
transfronterizo, |la Parte de exportaci 6n o de inmportaci 6n toma conoci m ento
de nueva informaci 6n pertinente sobre el O/M de que se trate, que pudiera
tener consecuencias inportantes respecto de |os riesgos conexos, se infornara
de ello inmediatanente a | as autori dades conpetentes de |as Partes y se
nodi ficaran en la forma correspondiente | os térm nos del acuerdo fundanentado
previ o.

Articulo 9
PROCEDI M ENTO S| MPLI FI CADO

GRUPO AFRI CANO

El Estado de exportaci 6n podra, con sujeci 6n al acuerdo por escrito de
| os Estados interesados, utilizar o permitir al exportador que utilice una
noti fi caci 6n general cuando | os organi snos vivos nodi fi cados o sus productos
derivados tengan | as msnas caracteristicas que |os transferidos regul arnmente
al msnp usuari o por conducto de |la misnma oficina de aduanas de salida de
Est ado exportador, y de la msnma oficina de aduanas de entrada del pais
i mport ador.

COVUNI DAD EUROPEA

Sin perjuicio de | os dispuesto en el parrafo 1 del Articulo 4
[ Procedi m entos], una parte de inportaci 6on podra, cuando esté justificado
especi ficar por adelantado a |las otras partes |os casos en que:

El novinmiento transfronterizo intencional de O/M a esa parte podra
realizarse con arreglo a su marco nornmativo para |a aplicaci 6n del apartado
g) del Articulo 8 del CDB, sienpre que ese marco incluya un necani sno de
control de los novimentos transfronterizos acorde con el presente Protocol o.

El novimiento transfronterizo intencional puede realizarse en el nonento
m sno en que dicho novimento se notifique a la entidad pertinente de |la
Parte de inportaci 6n. Esas notificaci ones pueden aplicarse a novi m entos
sim | ares subsiguientes a la msma Parte.

La informaci 6n que se debe proporcionar en la notificaci 6n se especifica
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en el Anexo |.

I NDI A

El Estado de exportaci 6n podra, con sujeci 6n al acuerdo por escrito de
| os Estados interesados, utilizar o permitir al exportador que utilice una
notificaci 6n general cuando se trate de organi snos vivos nodificados o de sus
product os derivados que tengan |las mismas caracteristicas que | os organi snos
transferidos regularnente al m snp usuari o.

JAPON

Si se establece, sobre |l a base de | os nejores conocimentos y
experiencias cientificas disponibles, asi conp de la infornmaci 6n pertinente,
que el uso o la liberacion de ciertos O/M no pl antean ningln riesgo, una
Parte contratante receptora podra, por declaracion unilateral o bilateral, o
acuerdo o arreglo regional o nmultilateral, eximr a dichos O/Mde |a
aplicaci 6n del procedinmento de AFP, sin que se requiera acuerdo explicito de
la autoridad conpetente de |la Parte contratante receptora.

Ademés, en el caso de transferencias transfronterizas repetidas de OVM
una Parte contratante receptora puede decidir que |a aplicacio6n de
procedi mi ento de AFP se suspendera o se sustituird por procedi mentos de
notificaci 6n sencillos di spuestos en el parrafo 1 supra

Si una Parte contratante receptora decide exceptuar a ciertos OYMde | a
aplicaci 6n del procedinmento de AFP o aplicar procedinentos sencillos de
notificaci 6n respecto de ciertos OVM infornard de ello a |la Secretaria de
Protocolo. La Secretaria transmtira la informacion sobre esas decisiones a
todas |las Partes contratantes.
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NORUEGA

El Estado de inportaci 6n conuni cara en su respuesta al Estado de
i mportaci 6n si se requiere un procedi m ento de AFP con consentimento
explicito o inplicito para |as inportaciones subsiguientes del msm O/M o
si se aplicard un procedimento de notificacion sencillo de conform dad con
| o dispuesto en el Articulo 9.

SUDAFRI CA

Si el Estado de inportaci6n establ ece, sobre | a base de |a experienciay
| os nej ores conocinientos cientificos disponibles, asi conp de |a informaci én
pertinente, que no hay ningun riesgo inmportante vinculado a la utilizaciony
i beraci 6n de ciertos OVM una parte contratante que sea Estado de
i mportaci 6n podra sustituir el procedimento AFP relativo a dicho OYM con un
procedi miento de notificaci 6n en que no se exigira el AFP del Estado
receptor.

La autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n podr4, con sujecidn a
| as di sposici ones sobre (di sposiciones generales y notificacién), sustituir o
permtir que el exportador sustituya un AFP con la notificacioén de intencién
de exportar OVM al Estado de inportaci 6n receptor.

3. La notificacién de la intencion de exportar OVM en virtud del parrafo 2
contendréa | a siguiente infornacion:

Nonbre y direcci 6n de | a conpafiia o instituci 6n exportadora
Nonbre y direccion de | a conpafiia o instituci 6n receptora

Origen, nonbre y estatuto taxonémi co de | os organi snbs donantes y
receptores

a) I nf or maci 6n sobre exportaci ones anteriores del msnb OYM al Estado
recept or

b) Fecha de la transferencia prevista, que no podr& realizarse antes
de los 30 dias de la fecha de |la notificacion

4. Si la autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n no es notificada
por | a autoridad conpetente del Estado de inportaci 6on de cual qui er objecioén o
reservas a la transferencia prevista dentro de los 30 dias de la fecha de |a
notificacion de la intencion de transferir, con sujecion a |as disposiciones
del Articulo 3, se considerara que el Estado de inportacion ha prestado su
consentimento a la transferencia prevista.
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5. Si en cual quier nonento antes, durante o después de |a transferencia
transfronteriza, el exportador toma conocinmiento de nueva informaci 6n
pertinente sobre el O/M que pudi era tener consecuenci as inportantes respecto
de los riesgos conexos, se debera informar de ello a | as autoridades
conpetentes del Estado interesado y la Secretaria y el Centro de I|ntercanbio
de Informaci 6n dentro de |1 os 30 dias de conocida di cha i nfornmacion

Articulo 10
| MPORTACI ONES SUBSI GUI ENTES
AUSTRALI A
No se requerira la notificacion de inportaciones subsiguientes del m s
organi sno vivo nodificado en el msnb pais inportador a nenos que este Gltinop
lo exija especificanmente, por escrito, en | os casos en que:
Haya un canbi o en el uso previsto del organisno vivo nodificado; o

a) Haya una variaci 6n en el anbiente receptor; o

b) Haya otros factores que puedan afectar a | a evaluacion o |a gestiodn
del riesgo.

Cuando |la Parte inportadora requiera especificanmente |a notificaci 6n de
i mportaci ones subsi gui entes, se proporcionaran detalles conpletos acerca de
I a informaci 6n requerida, por escrito, a las Partes exportadoras o a |os
exportadores y al Centro de Intercanbio de Informaci 6n. La infornmacion
requeri da se basard en |la determinada en el Anexo | [Informacion requerida en
la notificacidn de la inportaci 6n de un organi sno vivo nodificado].

La Parte inportadora acusara recibo de |a notificaci 6n por escrito,
dentro de un periodo razonable. Ese acuse de recibo incluiré:

La advertencia de que se ha realizado o se realizara una eval uaci én
del riesgo, de conform dad con | o dispuesto en el Articulo 13

[ Eval uaci 6n del riesgo]; y

c) Una petici én de que se suministre cual quier otra informaci 6n que
falte de conform dad con el presente Articulo.

BRASI L

1. Se requi ere notificaci6n por escrito de todas |as inportaciones
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subsi gui entes del misnmo organi sno vivo nodificado en la nmism Parte
i mport ador a.

2. La Parte inportadora acusara recibo de la notificacion |o mas pronto
posible e informard a |a Parte exportadora de que:

a) Se puede efectuar la inportaci 6n; o

b) Se realizara un nuevo procedi mi ento de eval uaci 6n del riesgo.

COMUNI DAD EUROPEA

Una notificaci 6n uUnica, asi conp el consentimento dado en respuesta a
una notificaci 6n puede abarcar varios novi mentos transfronterizos simlares
subsiguientes a la msma parte de inportaci 6n.

MEXI CO

1. El exportador debera presentar una nueva solicitud para inportaciones
subsi gui entes, aun cuando | a autoridad conpetente haya dado una autorizaci 6n
positiva a la inportaci 6n de un O/M especifico

2. Las regl ament aci ones aplicadas a | as inmportaci ones deberan ser idénticas
a las aplicadas a | os OYM produci dos en el pais.

NORUEGA

Un Estado de inportaci on podra declarar en cual qui er nonento que | as
i mportaci ones subsi gui entes de un OVM especifico en su territorio para usos o
finali dades especificados estaran exentas del requisito del AFP di spuesto en
el Articulo 4. En dicha exenci 6n se puede especificar un procedi mento de
notificacion sencillo en el que se indique que el novimento transfronterizo
i ntenci onal se puede realizar en el misno nonmento en que se notifique ese
novi m ento especifico al Estado de inportacio6n.

Las Partes informaran a la Secretaria y a los anteriores notificadores
de di chas decl araci ones, tras una verificaci 6n de que se ha realizado
anteriormente una eval uaci 6n del riesgo, y que se han cunplido todos |os
requi sitos relativos a los novimentos, |a manipulacidén o la utilizacioén
aplicables a esos OUM Dicha decl araci 6n podr4 ser retirada en cual qui er
noment o por el Estado de inportacion, y la Secretaria y |os notificadores que
previ anente hayan notificado novim entos de esos OVM de conform dad con el
presente Protocol o seran infornmados a mas tardar 30 dias antes de |la
retirada.

La Secretaria transmitiréd a todas las Partes |la informaci 6n que se haya
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reci bido de conformdad con los parrafos 1 y 2. La Secretaria sera
responsabl e de transmitir esta infornmaci 6n para su inclusion en | as bases de
dat os establ ecidas en virtud del Articulo 20.

PERU

1. Ni nguna solicitud y ninguin estudio correspondi ente seran influenci ados
de manera al guna por | a existencia de una aceptaci 6n previa del m snm O/M o
producto derivado de él en el pais inportador o en cual quier otro pais

1. La inportaci 6n de un O/M o de cual qui era de sus productos derivados esta
perm tida para un uso especifico; si se nodifica el uso, se debe presentar
una nueva solicitud a la autoridad conpetente a fin de obtener el visto bueno
para el nuevo uso.

SUl ZA

Treinta dias antes del novimento transfronterizo subsiguiente de
organi snos vi vos nodi fi cados conprendi dos en el anbito del presente
Protocol o, el exportador notificara de ello al centro nacional de
coordi naci 6n de la Parte contratante inportadora. Si no recibiese respuesta
dentro de los 30 dias, el exportador podra realizar el novimento
transfronteri zo.

Cuando se cunplen |las condici ones descritas en el Anexo [ 1,
se podran realizar novinmientos transfronterizos subsiguientes sin notificar
al centro nacional de coordinacion de |la Parte contratante inportadora. En
este caso, el exportador debe asegurar que se proporcione al inmportador o a
usuario final la informaci6n pertinente apropi ada.

Articulo 11
| NFORMACI ON' CONFI DENCI AL
AUSTRALI A

Las Partes respetaran | a necesidad de proteger el caracter confidencia

de la informaci 6n conercial pertinente a | os organi snos vivos nodi fi cados.

La informaci 6n especificada en el Anexo | no se considerara informacion
comercial confidencial con respecto al Protocolo.

BRASI L

Las Partes respetaran | a necesidad de proteger el caracter confidencia
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de la informaci 6n conercial pertinente a | os organi snos vivos nodi fi cados y
sus productos derivados. Ahora bien, |la Parte exportadora debera
proporcionar toda la informaci 6_ solicitada por la Parte inportadora a |os
fines de | a adopci 6n de una deci si On.

COLOMVBI A

1. La solicitud de novinmi ento transfronterizo deberd identificar, con |la
debi da justificacion, la informaci 6n que requiere un tratamento

confi denci al

2. En ni ngdn caso se consi derarén confidenciales |os siguientes datos:

a) La siguiente informacion relativa al organi smo huésped:

- Pat ogeni ci dad, al ergenicidad frente a | os humanos y, de
existir, frente a otras especi es;

- Capaci dad para transferir material genético y rutas de
di f usi 6n potenci al ;

- Met odos para detectar el organisnp en el nedio anbiente y para
detectar |la transferencia del &cido nucl ei co donado;

- Pot enci al del organi snpo para afectar rel aci ones ecosi st ém cas;

b) Un resunen de | a eval uaci 6n del riesgo de efectos sobre |a
conservaci on y el uso sostenible de |la diversidad biol 6gica
i ncluido sobre | os ani mal es donmésticos y sobre | a salud humana;

c) Cual qui er nétodo o plan de contingencia
d) Mét odos para la prevenci 6n o mitigaci 6n de acci dentes.
COVUNI DAD EUROPEA

Las autoridades conpetentes, |os centros de coordinacion y la Secretaria
no di vul garan ni nguna i nformaci 6n confidencial recibida en virtud de
presente Protocolo y tendran | a obligacion de proteger |os derechos de
propi edad intelectual relativos a |os datos recibidos.

El notificador podra indicar qué parte de |a infornmaci 6n sum ni strada en
virtud de | os procedi mi entos del presente Protocol o se consideraré
confidencial. En esos casos, se deberén proporcionar justificaciones
verificabl es.
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La autoridad conpetente o | os centros de coordinaci 6n decidiran, tras
consul tar al notificador, qué infornmaci 6n se mantendra con caracter
confidencial y conunicara sus decisiones al notificador

Sin perjuicio de o dispuesto en el Articulo 11 [Confidencialidad de |os
datos], en ningln caso se podra mantener con caracter confidencial la
i nformaci 6n si gui ente:

La descripcion general de los OVM el nonbre y la direcci 6n del
notificador y la finalidad del noviniento;

a) Un resunen de | a evaluaci én de los riesgos para |l a conservaci 6n y
el uso sostenible de |la diversidad biol 6gica, teniendo en cuenta |la
sal ud humana;

b) Cual qui er otro método o plan para | a respuesta para casos de
ener genci a;

Si por cual quier razén, incluido | os casos de desacuerdo entre |a
aut ori dad conpetente y el notificador, este Ultino retira una notificacion,
| as autoridades conpetentes y | os centros de coordinaci 6n respetaran |a
confidencialidad de toda |a informaci 6n sum ni strada.

MADAGASCAR

1. El Protocol o contendr& una disposicion para sal vaguardar el caracter
confidencial de |la informacion

MEXI CO

1. Las Partes mantendran en | a nedida de | o posible y segun proceda,
durante la evaluacién y la gestion de los riesgos, |la confidencialidad de |a
i nformaci 6n protegi da por | os secretos industriales y prestaran |a debida
atenci 6n a la conservacion y el uso sostenible de | a diversidad biol 6gi ca
asi conb a |l os posibles efectos adversos sobre |Ia sal ud humana.

NORUEGA

Las Partes que reciban notificaciones e informaci én relativas a
propuest os novinm entos transfronterizos tendran en cuenta | a necesidad de
proteger |os derechos de propiedad intelectual y |la confidencialidad de |os
datos recibidos. El notificador podra indicar qué parte de |la informacion
contenida en la notificacién, si se publicara, podria perjudicar su posiciodn
conpetitiva y, por lo tanto, debe considerarse de caracter confidencial.
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Ahora bien, |los datos a que se refiere el Anexo | no se consideraran
confidenciales. [El Anexo a que se hace referencia en este parrafo trata de
I a informaci 6n sum ni strada por el Estado de exportaci 6n con arreglo a
procedi m ento de AFP.]

SRl LANKA

Las di sposici ones sobre confidencialidad y derechos de propi edad no
seran excesivas ni tan anplias que inpidan que |las Partes conpartan entre si
la informaci 6n, | o que podria socavar |a capacidad de |a autoridad naci ona
conpet ente para adoptar decisi ones fundanent adas.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

El notificador indicara cual quier informaci6n presentada en virtud de
| os procedinm entos di spuestos en el presente Protocol o que considere de
caracter confidencial y/o sujeta a protecci 6n de propi edad intelectual

Toda parte que reci ba dicha informaci 6n no di vul gara ni nguna i nfornmaci 6n
de caracter confidencial recibida en virtud del presente Protocolo y
protegera | os derechos de propiedad intelectual relativos a | os datos
reci bi dos, establ eci endo procedi m entos internos apropiados para |la
protecci 6n de esa informaci 6n. El notificador indicara qué parte de |la
i nformaci 6n presentada en virtud del presente Protocol o considera
confidencial y/o sujeta a protecci 6n de propi edad intel ectual.

Articulo 12
ACUERDCS BI LATERALES Y REG ONALES
GRUPO_AFRI CANO
COOPERACI ON | NTERNACI ONAL

Las partes cooperaran entre si para intercanbiar informacion, el aborar
directrices técnicas y/o cddigos de préactica apropiados, y vigilar |os
efectos de | os riesgos planteados por |os organi snbs vivos nodi ficados y sus
product os derivados sobre |la salud humana y animal, |a diversidad biol égica,
el medio anbiente y el bienestar soci oecondm co de | as soci edades, con niras
a pronmover |a gestiodén segura de esos organi snos y productos.

Las Partes utilizaran | os nmedi os apropi ados para cooperar a fin de
ayudar a | os paises en desarrollo en |a aplicaci én del presente Protocol o.
Tendr &n debi damente en cuenta | as necesi dades de | os paises en desarrollo con
respecto a la creaci 6n de capaci dad para pronover el desarrollo y la
transferenci a de conoci m entos y biotecnol ogi a seguros
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Las Partes podran concertar acuerdos bilaterales o multilaterales, u
otros acuerdos, para cunplir sus obligaciones
en virtud del presente Protocol o.

AUSTRALI A

Acuerdos bilaterales, regionales yv nultilaterales

Las Partes podran concertar acuerdos o arreglos bilateral es, regionales
o multilaterales relativos a | os novinientos transfronterizos de organi snps
vivos nodi fi cados con Partes o no Partes, sienpre que se tonmen |as nedidas
adecuadas para garantizar |a seguridad de | os novinientos transfronterizos de
organi snos vi vos nodi ficados resultantes de | a biotecnol ogi a nbderna, de
confornidad con | os objetivos del presente Protocolo. Las disposiciones del
presente Protocolo no afectaran a |l os novimentos transfronterizos que tengan
lugar en virtud de dichos acuerdos y arreglos entre sus Partes.

Las Partes notificardn a |la Secretaria de cual quier acuerdo o arreglo
bilateral, regional y nultilateral que hayan concertado:

con anterioridad a |a entrada en vigor del presente Protocolo, y
que continue en vigor después de |la entrada en vigor del Protocol o;
o}

a) después de |la entrada en vigor del Protocolo.

COMUNI DAD EUROPEA

Acuerdos nultilaterales

Las Partes podran concertar acuerdos o arreglos nultilaterales relativos
a procedimentos e intercanbio de infornmaci 6n sobre el novimento
transfronterizo de OVM si enpre que di chos acuerdos o arreglos no constituyan
una reducci 6n del nivel de proteccién previsto en el Protocol o.

Las Partes notificaran a la Secretaria de cual qui er acuerdo o arreglo
nultilateral a que se hace referencia en el parrafo 1 y de | os que hayan
concertado antes de |l a entrada en vigor del Protocolo, a los fines de
controlar |los nmovinientos transfronterizos de O/M que tengan |ugar total nente
entre las Partes de dichos acuerdos. Las disposiciones del Protocolo no
afectaran | os novimentos transfronterizos que tengan lugar en cunplimento
de esos acuerdos.
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Las Partes contratantes podréan concertar acuerdos o arregl os
bilaterales, multilaterales o regionales relativos al noviniento
transfronterizo de organi snos vivos nodi fi cados conprendi dos en el anbito de
presente Protocol o, sienpre que dichos arreglos no deroguen | as di sposiciones
del presente Protocolo sobre | a gestidon anmbi ental nente raci onal de | os
organi snos vivos nodi ficados. Estos acuerdos o arregl os contendran
di sposi ci ones que seran tan ambi ental mente racional es conp | as di spuestas por
el presente Protocolo, teniendo en cuenta en particular los intereses de |os
pai ses en desarrollo.

Las Partes contratantes notificardn a |la Secretaria de | a concertacién
de cual quier arreglo o acuerdo bilateral, nultilateral o regional a que se
hace referencia en el parrafo 1 del presente Articulo y de | os que hayan
concertado antes de la entrada en vigor del presente Protocolo para ellos.
Las di sposiciones del presente Protocolo no afectaran a | os novi m entos
transfronteri zos que tengan lugar en cunplimento de dichos acuerdos, sienpre
gue estos Ultinmps sean conpatibles con una gesti 6n anbi ental nente raci onal de
| os organi snos vivos nodi ficados, conp se requiere en el presente Protocolo.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Acuerdos de cooperaci 6n nutua y participacién voluntaria en
calidad de Parte inportadora

1. Las Partes en el presente Protocol o podran concertar acuerdos o arreglos
bilaterales o nultilaterales relativos a |los requisitos de inportacién y/o
exportaci 6n de OVM entre ellos, en lugar de |os requisitos de acuerdo

f undanent ado previo

2. Cual quiera de las Partes podra notificar a la Secretaria en cual quier
nmonent o de que | as di sposiciones sobre el acuerdo fundanmentado previo no se
aplicaran respecto de las inportaciones a esa Partes.
Articulo 13
EVALUACI ON DEL RI ESGO

GRUPO AFRI CANO

Cada Parte asegurara que, de conform dad con | as disposiciones de
presente Protocol o, se realizarén, antes del uso, la transferenciay la
|i beraci 6n de organi snps vivos nodi fi cados o sus productos derivados,
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eval uaci ones de | os riesgos o posibles efectos adversos en sus respectivos
territorios, asi conp de |los efectos transfronterizos sobre |la salud humana y
animal , el nedio anbiente, |la diversidad biol 6gica y el bienestar

soci oecondm co de | as soci edades.

Di chas eval uaci ones determinaran y caracterizaran |os riesgos vincul ados
a | os organi snos vivos nodi fi cados de que se trate o sus productos derivados,
asi conp | as nedi das especificas que se deben tomar. La docunentaci on de |a
eval uaci 6n del riesgo se presentara a | as autori dades conpetentes de |os
Est ados i nteresados y contendra, conp mininmo, |a informaci 6n descrita en e
Anexo | 1.

Cada Parte asegurarda que se tonen | as deci si ones apropi adas sobre |a
base de | os resultados de | a evaluacion del riesgo y caso por caso. Si la
eval uaci 6n indica que los riesgos no se pueden evitar o reducir hasta un
ni vel aceptable, |os Estados interesados denegaran |l a autorizaci é6n para e
desarrollo, la utilizacidn, la liberacion, la inmportacién, |a exportaci 6n o
la transferencia de ese organi sno vivo nodificado o de sus product os
deri vados.

AUSTRALI A

1. Después de recibida una notificaci 6n de prinera inportaci 6n de un

organi snmo vivo nodificado, |a Parte inportadora realizard, o encargaréd a un
tercero que realice, una evaluaci 6n del riesgo de que el organisnmo vivo
nodi fi cado tenga un efecto adverso sobre |a conservaci 6n y el uso sostenible
de la diversidad bioldgica en |a Parte inportadora. Las Partes podréan tener
en cuenta, cuando proceda, detalles de eval uaciones del riesgo realizadas por
otras enti dades.

2. La eval uaci 6n del riesgo se realizard de nmanera transparente y con
arreglo a procedinentos cientificos adecuados.

3. La eval uaci 6n del riesgo, entre otras cosas, tendra en cuenta |la
i nformaci 6n det erm nada en el Anexo ||

4. No se requeriran eval uaci ones del riesgo para subsigui entes
i mportaci ones del m snpb organi smo vivo nodificado en la misnma Parte sal vo
que:

a) La utilizacion prevista del organisnmo vivo nodificado haya
cambi ado; o
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b) Se haya produci do una variacion en el medi o anbiente receptor; o

c) Se hayan produci do otros factores que tengan probabilidad de
afectar a la evaluacion o |la gestién de |os riesgos.

BELARUS

La eval uaci 6n adecuada del riesgo de posibles efectos adversos de |os
OVM sobre | a conservaci 6n y el uso sosteni ble de |a diversidad biol 6gica y
| os efectos adversos sobre |a salud humana en el Estado de inportacién
constituye |la base del AFP y es tanbi én un requisito necesario para |la
deci si 6n sobre mani pul aci 6n, utilizacién y |iberaci 6n de cual quier O/M en ese
pais

Antes de transferir por prinera vez un OVM a un nuevo pais se realizaré
una eval uaci 6n de riesgos conpleta. En este procedinmento se utilizara el
criterio de "caso por caso". El exportador proporcionard a |la autoridad
conpetente o el centro de coordinaci 6n del Estado de inportaci 6n i nformaci dn
relativa a | a eval uaci 6n del riesgo realizada por él, y toda otra informaci én
pertinente, a fin de que el Estado de inportaci 6n pueda realizar su propia
eval uaci 6n del riesgo sobre | a base de esa informaci 6n. El exportador es
responsable de la fiabilidad de I a infornmaci 6n proporci onada.

La eval uaci 6n del riesgo vinculada a una transferencia, manipul aci 6n,
utilizacién o liberacion de O/M se basara en datos cientificos actualizados y
en la experiencia, y tendra en cuenta |la informaci 6n determ nada en el Anexo
.

BRASI L

1. Después de recibida una notificaci 6n de prinera inportacion de

organi snos vi vos nodi ficados o sus productos, la Parte inportadora realizara
una eval uaci 6n del riesgo de | os organi snmos vivos nodi ficados o sus

product os.

2. La eval uaci 6n del riesgo se realizard de nmanera transparente y con
arreglo a procediientos cientificos adecuados.

3. La eval uaci 6n del riesgo, entre otras cosas, tendrd en cuenta |la
i nformaci 6n determ nada en el anexo I1.

4. La eval uaci 6n del riesgo para inportaci ones subsigui entes queda a
di screci 6n de la Parte receptora, pero deberé realizarse cuando:
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a) La utilizacion prevista del organisnmo vivo nodificado haya
cambi ado; o

b) Se haya produci do una variacion en el medi o anbiente receptor; o

c) Se hayan produci do otros factores que tengan probabilidad de
afectar a la evaluacion o la gestién de |os riesgos.

CANADA

1. Después de enviar al inportador el acuse de recibo de la notificacidn,
la autoridad conpetente de la Parte inportadora realizaréa una eval uaci 6n
cientifica del riesgo para determ nar | os posibles efectos adversos de | os
organi snos vi vos nodi fi cados sobre I a conservaci 6n y el uso sostenible de |la
di versi dad biol 6gi ca dentro del territorio de |la Parte de inportacion, y
dentro de | os marcos tenporal es predetern nados (se debe considerar |la
posi bil i dad de hacer una nueva eval uaci 6n tras | a recepci 6n de infornaci 6n
nueva) .

2. En el nonmento o después de | a expiraci 6n del periodo determ nado en el
Articulo 6, y sobre |a base de |os resultados de | a evaluacion cientifica de
|l os riesgos realizada en virtud del Articulo 13, |la autoridad conpetente de
la Parte de inportaci6_:

a) Autorizara la inportacion, o decidiré:
b) Autori zar la inmportaci 6n con sujeci 6n a condi ci ones;
c) Prohibir la inmportacién; o
Pedir al inportador la informacidn cientifica adicional que |a
aut ori dad conpetente razonabl enente necesite para permtir o
prohibir la inportacién
3. La autoridad conpetente de la Parte de inportacion transmtira al
i mportador, |as razones de | as decisiones adoptadas en virtud del presente
Articulo.
COLOMBL A
a) Cada Parte determnara por si msm, de conform dad con su propia

| egi slaci 6n, los arreglos institucionales para realizar eval uaci ones de
ri esgos y preparar conclusi ones técnicas con respecto a |las peticiones de
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novi m entos transfronteri zos.

b) Para realizar |a evaluaci 6n del riesgo, el pais receptor, entre
otras cosas:

a) Tendrd en cuenta |l a informaci 6n presentada por el pais de
origen;

b) Considerard | os efectos reales y/o potencial es sobre |a salud
hummana, el nedio anbiente y |a producci 6n agricola, incluido
el equilibrio denogréafico de | os organi snos de que se trate;

c) Asegurard que |la evaluaci 6n del riesgo y | os procesos de
gesti 6n de microorgani snos de todas cl ases se realizan en
condi ci ones de contenci 6n.

CUBA

1. Las Partes investigaréan | os necani snos de eval uaci 6n y estudio de |os
ri esgos de que di spongan, para determinar si son adecuados para facilitar |la
aplicaci 6n segura de organi snbs vivos nodi fi cados tanto respecto de |la sal ud
humana cono del nedi o anbiente.

2. Las Partes pronul garan ordenanzas y | eyes nacional es para garantizar que
cual qui er |iberaci 6n propuesta de organi smos vivos nodi fi cados se sonmeta a un
proceso para eval uar cual quier riesgo posible vinculado a esa |liberacioén y
proponer |as nedidas de control pertinentes. Las normas nacional es aplicadas
deben ser flexibles y susceptibles de ser adaptadas con arreglo a |la

i nformaci 6n cientifica actualizada.

3. Las Partes deben eval uar | os riesgos basandose en principios cientificos
raci onal es y deben de encargar esas eval uaci ones a o6rganos cientificos

conpet entes que sean i ndependi entes del investigador o autor de |la propuesta
['i beraci on.

4. Las autoridades naci onal es nonbradas por las Partes crearan 6rganos de
i nspecci 6n a nivel nacional que tengan |a conpetencia cientificay
mul tidisciplinaria requerida.

5. Las Partes efectuaran |a eval uaci 6n de |os riesgos en cada etapa del
proceso, "paso a paso", desde |las investigaciones de |aboratorio hasta |la

i beraci 6n en el nedio anbi ente en pequefia o gran escala, y se concentraran
de preferencia en |las caracteristicas del producto final a que puedan quedar
expuest os | os seres humanos, | os aninmales y el nedi o anbiente.

6. Las Partes adoptaran conp patron | a eval uaci 6n "caso por caso" hasta que
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hayan adquirido suficiente experiencia y conocinientos para hacer
cl asificaciones y generalizaci ones.

COVUNI DAD EUROPEA

Las deci siones que se adopten en virtud del presente Protocol o con
respecto a | os efectos adversos sobre |l a conservaci6n y el uso sostenible de
| a diversidad biol 6gica, teniendo en cuenta tanbi én |los riesgos para |la salud
humana, se basaran en notivos cientificos y en la experiencia y tendran en
cuent a:

|l as caracteristicas de | os organi snos de que se trate, incluidas
cual esqui era secuencias o propi edades nodi fi cadas que se hayan
i ntroduci do;

a) Las caracteristicas de la aplicaci 6n prevista;
b) Las caracteristicas del entorno receptor potencial
c) La interacci 6n entre éstos

La eval uaci 6n del riesgo a que se hace referencia en el parrafo 1 se
basara, cuando proceda, en la informaci6én y | os principios establ ecidos en e
Anexo | 1.

[NDI A

Todas |as Partes, de conform dad con | as di sposiciones del presente
Protocol o, aseguraran que antes de la utilizacion, transferencia y |iberacidn
de organi snos vivos nodi fi cados o sus productos derivados se realicen
eval uaci ones de | os riesgos o posibles efectos adversos sobre |a sal ud hunana
y animal en sus respectivos territorios, asi conp en los territorios de |os
Est ados de i nportaci 6n

En esas eval uaci ones se determinaran | os riesgos asoci ados con | os
organi snos vivos nodi fi cados de que se trate o sus productos derivados, y se
especi ficaran | as nedi das que se deben tomar a ese respecto. La
docunent aci 6n de | a eval uaci 6n del riesgo se presentara a |as autoridades
conpetentes de | os Estados interesados y contendra, cono minino, |la
i nformaci 6n descrita en el Anexo Il

Todas | as Partes aseguraran que se tonen | as deci siones apropi adas sobre
el resultado de |a evaluaci 6n del riesgo y caso por caso
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JAPON

Las Partes contratantes tomaran nedi das para realizar, con arreglo a
procedi m ento de AFP, eval uaci ones del riesgo que constituyan un necani snp
basi co para | a adopci 6n, por |as autoridades conpetentes de la Parte
contratante receptora, de |la decision de prestar su conformdad a |la
transferencia transfronteriza de OVM

Las Partes contratantes receptoras evaluarédn el riesgo en funciodn de |la
conservaci on y utilizacion sostenible de |a diversidad biol 6gica. La
Conferencia de las Partes en el Protocol o establ ecerd una norma ninim para
| a eval uaci 6n del riesgo de los OVUM La nornma ninima serd revisada
peri odi camente por la Conferencia de las Partes a la luz de |a experienciay
| os conocimentos cientificos mas recientes y disponibles, asi conb de otra
i nformaci 6n pertinente. La Conferencia de las Partes en el Protocolo
establ ecerd un 6rgano consultivo técnico para proporcionar infornmacion
cientifica basica a las Partes contratantes en relaci é6n con el exanmen de |a
nor nma.

Responsabilidad de | a eval uaci 6n del riesgo

La responsabilidad de evaluar el riesgo incunbe a | as autoridades
conpetentes de la Parte contratante receptora.

Las autoridades conpetentes de |la Parte contratante receptora podran
pedir asistencia al Exportador o a |as autoridades conpetentes de la Parte
contratante exportadora, |os cuales responderan a esta solicitud en | a nedida
de lo posible. especialnmente en | os casos en que |as autoridades conpetentes
de la Parte contratante receptora no tengan experiencia suficiente con el O/M
de que se trate.

3. Bases para | a adopci 6n de deci siones sobre eval uaci 6n del riesgo

Las autoridades conpetentes de |la Parte contratante receptora realizaran
eval uaci ones del riesgo exclusivanente sobre |a base de |a informacion
cientifica proporcionada conb parte del procedimento de solicitud del
exportador y de otras pruebas cientificas.

MADAGASCAR

a) El Protocolo, instrumento internacional juridicamente vinculante,
definira los principios generales relativos a |la decisién de inportar OVWMy/o
sus productos derivados, de conformidad con |os riesgos previsibles de su
i ntroducci 6n, transferencia, utilizacidon y |iberacion (intencional o no
i ntencional ).
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b) La eval uaci 6n del riesgo biotecnol 6gico de los O/My sus productos
derivados se revisara de conform dad con métodos cientificos y tecnol égi cos
est andar, aunque adaptados a |l os diferentes casos y siguiendo procedi m entos
por et apas.

c) La eval uaci 6n del riesgo determ na | os posibles efectos adversos de
la transferencia transfronteriza sobre la salud humana y animal, el nedio
anmbi ente, |l a diversidad biologica y el bienestar social y econém co.

d) La eval uaci 6n del riesgo se |Ilevara a cabo en rel aci6n con |as
caracteristicas de los O/My |l as nodificaciones genéticas introducidas, y
tendra en cuenta | a diversidad genética del pais.

e) El Protocolo determnara | as responsabilidades respectivas de |la
Parte exportadora y de la Parte inportadora con respecto a |a eval uaci 6n de
ri esgo.

MALAS| A

El objetivo de una eval uaci 6n del riesgo es proporci onar una base que
permta al pais Parte receptor evaluar el posible riesgo o |la probabilidad de
gque se plantee un riesgo en el pais Parte receptor y su nedio anbi ente cono
resultado de |la transferencia, manipulaci6n o utilizaci6n de | os OVM por el
Estado parte de origen, en particular sobre |a conservacion y utilizacién
sostenible de |la diversidad biol 6gica, |os inperativos soci oecondm cos y | os
ri esgos para la salud humana y |la agricultura.

Tramitaci 6n de | a evaluaci 6n del riesgo

Todas | as Partes que se propongan transferir O/M a una parte receptora,
o manipularlo o utilizarlo en ella, aseguraran que ésta prepare un infornme de
eval uaci 6n del riesgo y o presente a |as autoridades naci onal es conpetentes
del pais Parte receptor.

Todas | as Partes aseguraran que cual qui er individuo o entidad bajo su
jurisdicciéon, que se proponga transferir cual quier OYM a cual qui er pais
receptor, o manipularlo o utilizarlo en él, prepare una eval uaci é6n del riesgo
y la presente a |la autoridad naci onal conpetente de la Parte receptora.

Di cha parte aseguraréa tanbi én que, con arreglo a sus | eyes nacional es, esos
i ndi vi duos o entidades presenten |a eval uaci 6n del riesgo por conducto de |la
aut ori dad naci onal conpetente de |la Parte de origen. Para evitar dudas, e
pais Parte de origen sera tanbi én responsable de |a eval uaci én del riesgo
preparada por la persona o la entidad bajo su jurisdiccién.
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La responsabilidad financiera de esas eval uaci ones del riesgo incunbira
al pais Parte de origen.

La eval uaci 6n del riesgo se presentara antes de realizar la
transferencia, manipulacion o utilizacio6n del O/My conjuntanmente con |a

notificacién en virtud del procedi mento AFP definido mas arri ba.

Par anetros de | a eval uaci 6n del riesgo

La eval uaci 6n del riesgo debera ser pertinente para el entorno del pais
receptor.

Debera abarcar |as probabilidades de que se produzcan eventos y la
magni tud de sus ef ectos.

La eval uaci 6n del riesgo no se basard uUnicanente en datos cientificos
gue tengan en cuenta |las caracteristicas del O/My sus posibles efectos
adversos sobre el entorno, sino tanmbién en otros datos a fin de incluir |os
posi bl es efectos sobre |la conservaci on y el uso sostenible de |la diversidad
bi ol 6gica, | os inperativos soci oeconémcos y la salud humana y | a
agricul tura.

La eval uaci 6n del riesgo se realizara, cuando corresponda, en cada etapa
de desarroll o, desde el laboratorio de investigaciones a |la |liberacion en
pequefia y gran escal a para producci 6n y ensayo, incluido el uso conercial
Se necesita un enfoque nultidisciplinario. La evaluacién del riesgo se
aplicara a la seguridad de |a biotecnologia, incluido un criterio gradual y
caso por caso.

Se i ncorporaran consi deraci ones especi al es en | a eval uaci 6n del riesgo
de la transferencia, manipulacion o utilizaciéon de O/M respecto de centros de
origen vy de diversidad genética

Los paranetros clave de |a eval uaci 6n del riesgo se definen con nas
detalle en el Anexo I1.

El pais Parte receptor

La eval uaci 6n del riesgo no seré |la Unica base para | a adopci 6n de
deci si ones por el pais Parte receptor acerca de |la propuesta transferencia,
mani pul aci 6n o utilizaci 6n de OVM

Al adoptar decisiones acerca de dicha transferencia, manipul acion o
utilizacién, el pais Partes receptor tendrd en cuenta otros factores
incluidas sin limtacion, |as consideraciones éticas, sociales y
soci oecondmi cas.
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El pais Parte receptor, con sujeci6n a su capacidad para realizar |la
eval uaci 6n del riesgo, podréa adoptar sus propias decisiones sobre |la
eval uaci 6n del riesgo respecto de dicha transferencia, manipulacién o
utilizaci 6n de OVM

Si el pais Parte receptor carece de |la capacidad técnica y financiera
para hacerlo, el pais Parte de origen prestara asistencia técnicay
financiera y col aboraréd con el pais Parte receptor en |a eval uaci 6n del
ri esgo.

MEXI CO

1. Las deci siones tomadas por |a autoridad conpetente con respecto a una
solicitud de entrada al pais de un OVM incluidas sus partes, productos,
subproductos y derivados que pudi eran tener efectos adversos sobre |la
conservaci 6n y el uso sostenible de |a biodiversidad, o sobre |la salud
humana, deberén estar basadas en | os principios cientificos, en |as
caracteristicas del O/Men cuestion, en las caracteristicas de |a aplicaciodn
propuesta, asi conp en las caracteristicas particulares del nmedio anbiente
receptor. Debera hacerse especial hincapié en | os paises de alta diversidad
bi ol 6gi ca, que sean centro de origen y/o presenten un alto grado de

endeni snos.

NORUEGA

Todas |las Partes exigiran a toda persona natural o juridica bajo su
jurisdiccion que antes de realizar una |iberacion en el nmedio anbiente
presente una solicitud a |la autoridad conpetente. Las Partes tonmaréan nedi das
para asegurar la utilizacion en condiciones de contenci 6n de conform dad con
el Anexo [ ] (se preparard).

Todas |las Partes realizaran, o requeriran gque una persona natural o
juridica bajo su jurisdicci 6n que proporcione un O/Mrealice una eval uaci 6n
del riesgo de conform dad con | as disposiciones del Anexo Il antes de
cual qui er liberaci6n de un O/M en el nmedio anmbiente. El objetivo de la
eval uaci 6n del riesgo es determ nar |os posibles efectos adversos sobre |la
sal ud humana o | a conservaci 6n y uso sosteni bl e de |a diversidad bi ol 6gi ca.

El Estado de exportaci 6n proporcionara, o exigira que el exportador
proporcione al Estado de inportaci 6n, informaci 6n sobre |a eval uaci 6n de
riesgo con arreglo al Anexo Il y toda otra informaci 6n pertinente, a fin de
que el Estado de inportaci 6n puede realizar su propia eval uaci 6n del riesgo

El Estado de inportaci 6n tendra especi al nente en cuenta en su eval uaci 6n | as
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caracteristicas del nedio anbiente receptor.

En | a eval uaci 6n del riesgo se tendran debi damente en cuenta | os
posi bl es ef ectos sobre el medi o anmbi ente de Estados vecinos o | os efectos
sobre el medio anbiente fuera de |as jurisdicciones nacionales o sobre
espaci os conparti dos.

PERU

1. La eval uaci 6n de |l os riesgos que inplique el nmovimento transfronterizo
el manipuleo y la liberaci 6n de OYM o productos derivados de ellos, seréa
real i zada por |a autoridad naci onal conpetente del pais inportador en
concordancia con el procedimento del Consentimento |Informado Previo y bajo
| as di sposiciones de la | ey nacional y sus procedinentos internos.

2. Tras analizar | os docunentos y datos aportados, y en su caso, |os

resul tados de |l as consultas e infornaci ones adicional es practicadas asi conmp
| as observaci ones realizadas, se resolverd sobre la |iberacién solicitada
aut ori zandol a o denegandol a segun se cunplan o no |l os requisitos del riesgo
establ ecidos. La resoluci 6n que autorice la liberacién inpondréd, en su caso,
| as condi ci ones necesarias para su realizacion

SRl LANKA

Todas | as Partes garantizaran que, de conform dad con | as disposiciones
del Protocol o sobre seguridad de |a biotecnol ogia, se realicen eval uaci ones
previas a la transferencia, liberacion y utilizacién de O/M o sus productos
derivados en cuanto a |l os riesgos o posibles efectos adversos en sus
respectivos territorios, asi comb en los territorios de |os Estados de
i mportaci 6n, incluidos |los efectos transfronterizos sobre |la salud humana y
animal , el nedio anbiente, |la diversidad biol 6gica y el bienestar
soci oeconém co de | as soci edades.

En di chas eval uaci ones se determi naran y caracterizaran | os riesgos
rel aci onados con | os O/M de que se trate o sus productos derivados, y se
especi ficaran | as nedi das que se deberan tomar. La docunentaci én de |la
eval uaci 6n del riesgo que se presente a |la autoridad conpetente de | os
Est ados i nteresados contendrd, como ninino, |a informaci6n descrita en e
Anexo |1I.

SUL ZA

Las deci siones rel aci onadas con | a evaluacion y |la gestién del riesgo
en particular de conformdad con el Articulo 6 (que trata de |las respuestas a
| os novimentos transfronterizos de OVM, con respecto a | os efectos adversos
sobre |la conservacion y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gica,
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teni endo tanmbi én en cuenta el riesgo para |la salud humana, se basara en |la
experiencia y en datos cientificos actualizados y tendréa en cuenta | as
caracteristicas del organisno vivo nodificado de que se trate, |as
caracteristicas de la aplicacién prevista y el posible nedio anbiente
receptor.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Las decisiones de las Partes inportadoras relativas a |la eval uacion y
gesti 6n del riesgo con respecto a | os posibles efectos adversos sobre |a
conservaci 6n y utilizaci on sostenible de |a diversidad biol égi ca se
aj ustaran, cuando corresponda, a las directrices existentes sobre seguridad
de | a bi ot ecnol ogi a.

Las deci siones se basaran en principios cientificos y, en este contexto,
deberan tener en cuenta | a experiencia técnica pertinente.

Se alienta a las Partes a que presten asistencia a las Partes
i mportadoras en relacion con | as deci siones sobre eval uaci 6n y gesti on de
ri esgo conpartiendo con estas Partes inportadoras informaci 6n y experiencia.
Articulo 14

GESTI ON DEL RI ESGO

GRUPO AFRI CANO

Todas | as Partes aseguraran que, de conformnidad con | as di sposiciones
del presente Protocolo, se realizan activi dades apropi adas de gesti 6n de
ri esgo hasta que dicho riesgo se haya evitado o se haya reducido a un nive
aceptable. El tipo de gestion del riesgo y |las préacticas conexas seran, conp
m ni o, |os establ ecidos en el Anexo ||

Sin perjuicio de | o dispuesto en el parrafo 1 supra, todas |las Partes
contratantes, a fin de asegurar |la estabilidad genonmica y de | as propi edades
en el nedio anbiente, aplicaran a todo organi snb vivo nodificado, ya sea
i nportado o desarrollado en el pais, un periodo de observaci 6n acorde con su
ciclo de vida o tienpo de generaci 6n, segun sea el caso, antes de autori zar
su uso previsto. Los planes de gestion del riesgo tendran en cuenta | as
finalidades o usos diferentes para | os cual es se han desarrollado o producido
| os organi snos vivos nodificados o sus productos derivados.
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AUSTRALI A

Las Partes establ eceran o mant endran nedi os naci onal es para regul ar,
admi nistrar o controlar riesgos rel aci onados con la utilizacion, manipul aci 6n
y nmovimento transfronterizo seguros de organi snos vivos nodi fi cados, de
conform dad con el apartado g) del Articulo 8 del Convenio. Se alienta a |as
Partes inportadoras y a | as Partes exportadoras a que, cuando corresponda,
cooperen en el desarrollo de procedi m entos de gesti 6n del riesgo.

BELARUS

Si de |l a eval uaci 6n del riesgo resulta que el nivel de riesgo
determ nado en relaci6n con el O/M no es aceptable, el exportador (e
solicitante) tomaréa nmedi das de gestion del riesgo y las aplicard hasta que e
ri esgo se haya reducido a un ninino aceptable. Corresponde al Estado de
i mportaci 6n (autoridad conpetente o centro de coordi naci 6n del pais) decidir
gué se considera un nivel de riesgo "aceptable". La autoridad conpetente o
centro de coordi naci 6n del Estado de inportacion estinard la fiabilidad de
| as nmedi das de gesti én del riesgo previstas y |a posibilidad de aplicarlas
efecti vamente en el pais. Si el riesgo no se puede reducir a un nivel
acept abl e aplicando | as nedi das de gestion del riesgo, |a autoridad
conpetente o el centro de coordinaci 6n decidira no autorizar la
transferencia, utilizacion y liberacién del O/M

CANADA

Se i nmpondr an nedi das de restricci6n de la inportaci 6n cono | as
nenci onadas en el Articulo 13, en cuanto sean necesarias para prevenir |os
ef ect os adversos del organi snb vivo nodificado sobre | a conservaci 6n y
utilizaci 6n sostenible de |la diversidad biolégica en el territorio de la
Parte de inportaci on, indicados en |os resultados de |a eval uaci é6n del riesgo
realizada en virtud del Articulo 13.

Cuando autoridad conpetente de |a Parte de exportaci 6n exija comp
condi ci 6n en virtud del apartado del presente articulo que se notifiquen |as
i mportaci ones subsi gui entes, establecera a tal fin:

a) Procedi m entos de notificaci 6n;

b) La i nformaci 6n que se debe incluir en la notificacion; y |los

procedi m entos para | a eval uaci 6n del riesgo y adopci 6n de
deci si ones.

CO.OVBI A

1. Cada pais debera definir internamente, de conformi dad con su propia
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| egi sl aci 6n, conmo sera el mecanisnp institucional para realizar |as
eval uaci ones de riesgo y preparar |as conclusiones técnicas con respecto a
| as solicitudes de novimentos transfronterizos.

2. Para Il evar a cabo |la evaluaci 6n de riesgos, el pais receptor deber4,
entre otras cosas:

a) Tener en cuenta |la informaci 6n sum nistrada por el pais de origen;

b) Considerar |os efectos reales y/o potenciales sobre |a salud
humana, el nedio anbiente y | a producci 6n agropecuaria, incluido el
equi l i brio poblacional de |os organi snos rel aci onados;

c) Asegur arse de que | os procesos para |a evaluaci én y gesti 6n de
ri esgos de todo ti po de microorgani snos se hagan en condi ci ones de
cont enci 6n.

Las Partes, en su |egislaci 6n nacional, tendran en cuenta que el tipo de
gesti 6n del riesgo que se aplique dependerd de cada organi sno vivo nodificado
de que se trate. Las nedi das adecuadas de gesti 6n del riesgo se determni naran
nmedi ante una eval uaci 6n del riesgo y teniendo en cuenta | os organi snos
enpl eados y la forma de |iberaci6n. Las nmedidas de gestion del riesgo
guardaran rel aci 6n con |os riesgos confirmados. Si de |a eval uaci 6n del
riesgo resulta que la aplicacion prevista de un organi sno vivo nodi ficado no
es aceptabl e, deberédn tonarse y eval uarse otras nedi das de gesti on del
ri esgo.

[NDI A

Cada Parte asegurara que, de conform dad con | as disposiciones de
presente Protocolo, |a gestidén apropiada de |os riesgos deterni nados se
realice hasta que se hayan evitado esos riesgos o se |os haya reducido a un
nivel aceptable. Se aplicard, conmp nininpb, |la gestiodn del riesgo establecida
en el Anexo I11.

Sin perjuicio de | o dispuesto en el parrafo 1 supra, cada Parte
contratante asegurara |la estabilidad genémica y de |as propi edades en el
nmedio anbiente. A tal fin, se soneterd a | as nedi das de observaci 6n
apropi adas a todos | o0s organi snos vivos nodifi cados.

MADAGASCAR
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1. Todos | os Estados Partes garantizaran que | a gestion del riesgo

determ nado se realice de tal forma que evite los riesgos o |os reduzca a un
nivel aceptable (incluido el tratam ento de | os desechos resultantes de |la
utilizaci 6n de OVM.

2. Se di spondra un periodo de observaci 6n con respecto al ciclo de vida y
al ciclo reproductivo del O/M antes de cual quier utilizacidn prevista

MALAS| A

Para evitar dudas, el apartado g) del Articulo 8 del Convenio sobre |la
Di versi dad Bi ol 6gi ca no precluye |a obligacio6n, en virtud del presente
Articul o, de elaborar nedidas y estrategias apropi adas de gesti on del riesgo,
conp se indica mas adel ante.

Las Partes que se propongan realizar una transferencia de OVM a un pais
receptor, o su manipulacioén o utilizacién dentro de ese pais, elaboraran
estrategi as y nmedi das apropi adas de gesti 6n del riesgo que se podréan aplicar
en el pais Parte receptor para |la gestion de |os riesgos y dafios asoci ados
con la transferencia, manipulacion y utilizacion del OVMy la proteccién y
m tigaci 6n de | os dafios potenciales al pais Parte receptor, e incorporaran
di chas nedidas y estrategias en |la evaluaci 6n del riesgo con arreglo a
Articulo 13 (Eval uaci 6n del riesgo) supra.

El pais Parte de origen asegurara que toda persona o entidad bajo su
jurisdicciéon que se proponga realizar la transferencia de cual quier OVM a un
pais receptor, o su manipulaci6n o utilizacion dentro de éste, fornule
estrategi as y nedi das apropi adas de gesti 6n del riesgo que se puedan aplicar
en el territorio de la Parte receptora para |la gestién de |los riesgos y dafos
vincul ados a la transferencia, manipulacién y utilizacidén del O/WMy la
protecci6n y mitigaci 6n de | os dafios potenciales al pais Parte receptor, e
i ncorporaran dichas estrategias y nmedidas a |a eval uaci 6n del riesgo en
virtud del Articulo 13 [Eval uaci 6n del riesgo] supra.

El tipo de gestion del riesgo que se aplique dependera del OVMy de |la
actividad de que se trate, y las estrategias y nedi das de gesti 6on del riesgo
estaran en consonancia con |a eval uaci 6n del riesgo

Las estrategias y nedidas de gestion del riesgo conprenden |as
estrategias y nmedi das aplicables en todas y cada una de | as etapas de |la
transferencia de OVM al pais receptor, o su nanipul aci 6n, |iberacién y/o
utilizaci 6n en dicho pais, y determnaran |os nedios para | a gestion de |os
ri esgos rel aci onados con la transferencia del O/M al pais receptor, o su
mani pul aci 6n o uso dentro de ese pais.

Cuando corresponda, |as nedidas obligatorias de gestion del riesgo seréan
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aplicadas por el pais Parte de origen o por |la persona o entidad que realiza
di cha transferencia, manipulacion o utilizacidn.

Si el pais Parte receptor carece de |la capacidad técnica y financiera
para |la gestién del riesgo, el pais Parte de origen prestara asistencia
financiera y técnica y col aborara con el pais Parte receptor en |la gestioén
del riesgo

NORUEGA

Las Partes basaran sus deci siones sobre gesti 6n del riesgo en una
eval uaci 6n del riesgo apropiada para el O/M de que se trate. En el Anexo Il
se dan ej enpl os de nedi das apropi adas de gestion del riesgo.

Las Partes se fijaran conp objetivo, o exigiran que |os productores se
fijen conp objetivo, la elinmnacién para el afio 2002 de | os marcadores
genéticos de resistencia a |los antibi 6ticos en | os organi snos vi vos
nodi fi cados.

SRl LANKA

Todas | as Partes aseguraran que se tonen deci si ones apropi adas basadas
en | as conclusiones de |a eval uaci 6n del riesgo y sobre una base de caso por
caso. Si de |a eval uaci 6n se desprende que el riesgo no se puede evitar o
reducir a un nivel aceptable, |os Estados interesados denegaréan |a
autori zaci 6n para el desarrollo, la utilizacidén, la liberaciodn, la
exportaci 6n, la inportacion o la transferencia de esos OVM o sus product os
deri vados.

Todas | as Partes garantizaran que, de conform dad con | as disposiciones
del presente Protocolo, se aplican nedidas apropi adas de gesti 6n del riesgo.

Las Partes adoptaran decisiones y tonmaran nedi das apropi adas sobre
gesti 6n del riesgo basadas en |la evaluacién, a fin de reducir los riesgos a
| os nivel es aceptabl es que pueda determi nar |a autoridad conpetente de |la
Parte inportadora (véase el Anexo I11).

SUl ZA

Las Partes contratantes, teniendo en cuenta en particular |as
necesi dades de | os paises en desarrollo y de |os paises con econonias en



UNEP/ CBDY BSWH 3/ 3
pagi na 64
transici 6n, cooperaran para pronover |a arnoni zaci 6n internaci onal de |os
procedi ni entos de eval uaci 6n y gesti 6on del riesgo.
Articulo 15
NORVAS NACI ONALES M NI MAS

GRUPO AFRI CANO

El presente Protocolo constituird las normas y condi ci ones mni mas de
seguridad de | a biotecnologia para |as Partes, cuando adopten | eyes,
reglamentos y directrices pertinentes a nivel nacional.

CANADA
1. Cada Parte:

a) Est abl ecerd a nivel nacional, o cooperard en el establecimento a
nivel regional multinacional, procedi mentos de eval uaci 6n del
ri esgo de organi snos vivos nodi fi cados con arreglo al Articulo 13

b) Garantizara |l a existencia de | eyes naci onal es apropi adas sobre
gestidn de los riesgos identificados nediante | os procedi m entos de
eval uaci 6n del riesgo con arreglo al Articulo 13; y

c) Garantizara |l a existencia de | eyes naci onal es apropi adas para hacer
cunplir las condiciones o prohibiciones establ ecidas con arreglo al
Articul o 14.

MEXI CO

1. Las Partes el aboraran | eyes nacional es para regular la transferencia,
mani pul aci 6n y utilizaci 6n de cual quier OVM que resulte de |l a biotecnol ogia

NORUEGA

Todas | as Partes garantizaran |a existencia de marcos juridicos,
institucionales y administrativos apropi ados respecto de | a transferencia,
mani pul aci 6n y utilizaci én [investigaci 6n, fabricaci 6n, desarrollo] seguros
de OVM [a nivel nacional] en la fecha en que el presente Protocolo entre en
vigor para dicha Parte. Esos reglanmentos contendréan nmedi das adecuadas
respecto de la |liberaci6n [tanto en condi ci ones de contenci 6n conp]
del i berada. Con respecto al uso en condiciones de contenci 6n, cada Parte
aplicara | as nedidas a que se hace referencia en el Anexo | ] (se
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desarrol l aran mas adel ante).

Los regl ament os naci onal es se ajustaran, conb minino, a los requisitos
est abl eci dos en el presente Protocolo con respecto a |la transferencia,
mani pul aci é6n y utilizaci 6n seguros de OVM

[Se realizara una eval uaci 6n del inpacto anbi ental adecuadanente
fornmul ada respecto de cada OVM introducido en el pais, con arreglo a la
reconendaci 6n de | a autoridad naci onal conpetente y |a aprobaci 6n de dicha
aut ori dad. ]

PERU

1. La legislacion y normatividad interna de cada Estado Parte y |os

est andares nini nos naci onal es que en ella se prevean para el uso
conercializacién o novimento transfronterizo de O/M seran establ eci das en
concordancia con | os acuerdos estipul ados en el presente Protocol o,
asegurando | os marcos juridicos, institucionales y adnministrativos adecuados
para |l a seguridad de la transferencia, |la manipulacid6n y la utilizacio6n de
oM

Articulo 16
MOVI M ENTOS TRANSFRONTERI ZOS NO | NTENCI ONALES
AUSTRALI A

1. Las Partes notificardn de innediato a las Partes y no Partes afectadas o
pot enci al mente afectadas, y al Centro de |Intercanbio de |Infornmaci6n, de |os
casos conoci dos de novim entos transfronterizos no intencional es de

organi snos vi vos nodi ficados, o de |iberaciones naci onal es no intencional es
conoci das de organi snps vivos nodi fi cados que puedan resultar en novim entos
transfronterizos no intencional es de organi snos vivos nodi ficados. En e
Anexo | del presente Protocolo se indica |la informaci 6n que se debe incluir
en la notificacién. A continuaci 6n se expone | a informaci 6n que debe
facilitarse con la notificacion

. Punt os de contacto de la Parte que facilita la notificacidn
. I dentificacion taxondm ca del organi snpb vivo nodificado.

. I dentificaci on taxonom ca del organi snb donante;
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. Nat ur al eza del rasgo introduci do
. Canti dad de organi snmos vivos nodificados transferidos o |iberados no

i nt enci onal nment e.

. Centro de origen del organi snb que ha sido nodificado
. Lugar de la liberaci 6n no intencional
. Detal | es de cual qui er nmedi da adoptada para evitar ulteriores

| i beraci ones o nmovim entos del organismo vivo nodificado.

2. La Parte que es el origen de la |liberacio6n o | os novim entos
transfronterizos no intencionales tomara | as nedi das adecuadas para prevenir
futuras |iberaciones o novinmientos transfronterizos de organi snos vi vos
nodi fi cados y reducir al nininp cual quier riesgo conexo.

BELARUS
Las Partes:

a) Cuando tonen conoci nm ento de casos de acci dente que puedan tener
efectos transfronterizos sobre |la salud humana y/o el medio
anbi ente de otros Estados, aseguraran que se inforne de ello
i nmedi at anente a esos Est ados;

b) Informaran a | os Estados afectados de cual qui er activi dad prevista
en relaci 6n con O/M dentro de sus territori os que puedan tener
efectos transfronterizos.

La i nformaci 6n sum ni strada incluiréd, entre otras cosas, |a
identificacion, las caracteristicas pertinentes y el nanero o volunmen de OVM
asi conp cual quier otra informaci 6n necesaria para eval uar |os efectos del
accidente y |las nedi das de energenci a adoptadas o que se deben adopt ar

Los Estados afectados podran pedir que se cel ebren consultas entre |os
Est ados i nteresados.

BRASI L

1. Se deberéan tonmar todas | as precauci ones posibles para prevenir

| i beraci ones accidentales y no intencionales y para reducir |os novim entos
natural es de | os organi snos vivos nodi ficados |iberados intencional nente que
pudi eran resultar en novinientos transfronterizos no intencional es.
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2. Las Partes notificaran i nmedi atamente a | as Partes afectadas o

pot enci al mente afectadas, y al Centro de Intercanbio de Infornacion, de |os
casos de movim entos transfronterizos no deliberados conoci dos de organi snos
vivos nodi fi cados, o de |iberaci ones naci onal es conoci das de organi snos Vi vos
nodi fi cados que pudi eran resultar en novimentos transfronterizos no

i ntencionales. Dicha notificacion incluird la msma infornmaci 6n que se

requi ere para |l os novinmientos transfronterizos deliberados, ademés, entre
otras cosas, de |l o siguiente:

Las circunstanci as del accidente;

QO ros datos necesarios para evaluar |os efectos del accidente sobre
la salud humana y aninmal, el medio anmbiente y |la diversidad
bi ol 6gi ca;

a) Las nedi das de energenci a tomadas o que se deben tomar, junto con
cual qui er informaci 6n disponible relativa a |a mani pul aci 6n de | os
organi snos; y

Cual qui er otra informaci 6n que se considere pertinente.

3. La Parte que es el origen del novimento transfronterizo no deliberado
tomar & medi das i nmedi atas, en consulta con la Parte afectada, para reducir a
nmnino | os efectos negativos sobre el nmedi o anbiente y prevenir nuevas

| i beraciones o novimentos transfronterizos del organi sno vivo nodifi cado.

4. La Parte que sospeche que se ha producido un nmovimento transfronterizo
no intencional hacia su territorio, informara a la Parte de |a que se
sospecha proviene el novimento no intencional. Esta Gltim investigara de

i nmedi ato esa posibilidad, y, si la confirma, pondra en marcha | os necani snos
descritos en los parrafos 2 y 3 del presente Articuloo.

COVUNI DAD EUROPEA

En el caso de que un novimento transfronterizo no deliberado de OVM
pueda producir efectos adversos inportantes sobre | a conservaciéon y la
utilizaci 6n sostenible de | a diversidad biol 6gica, y teniendo tanbi én en
cuenta los riesgos para la salud humana, la Parte en la que se origine e
novi mi ento no intencional, asegurard que todas |as Partes afectadas y no
af ectadas reciban, lo antes posible, toda la informaci 6n relativa a
novinm ento transfronterizo no deliberado y a los riesgos para | a conservaci én
y la utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gi ca, teniendo tanbién en
cuenta |l os riesgos para la salud hunmana y | a gestion de esos riesgos.
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En el Anexo | se especifica la informaci 6n que se debe sum nistrar.
MALASI A

Tan pronto |l egue a su conocimento, |as Partes aseguraran que, en e
caso de una transferencia no intencional de un O/M incluidos |os casos de
accidente o energencia, que tengan riesgos potenciales para el nedio
anmbiente, y en particular para |la conservaciéon y utilizaci 6n sostenible de |la
di versi dad biol 6gica, |os inperativos soci oeconémicos y |la salud humana y | a
agricultura de otras partes, se informe de ello innediatanente a esas Partes.

MEXI CO

1. Los casos de novim entos no intencional es de OV se resol veran conforne
a las reglas de | a responsabilidad internaci onal del Estado por dafios a
nedi o anbi ente de otros Estados o a cual quier zona situada fuera de toda
jurisdicci6on nacional

NORUEGA

Las Partes aplicaran el apartado |I) del Articulo 14 del Convenio.

En caso de que un novinmiento transfronterizo no intencional de OYM pueda
tener efectos adversos sobre la conservacion y la utilizacién sostenible de
| a diversidad biol 6gica o sobre Ia salud hunana, la Parte en | a que se
origine el novimento no intencional proporcionara i nmediatanente a todas | as
Partes afectadas la informaci6n relativa al nmovimiento transfronterizo no
intencional. Esta informaci6n deberd incluir

Las circunstancias del novim ento no intencional;

a) La entidad y canti dades |i beradas;

b) Una eval uaci 6n de los riesgos para la conservacion y la utilizacién
sostenible de |la diversidad biol dgica y/o |la salud humana;

c) Las nedi das de energenci a que se deben adoptar;

d) Toda otra informaci 6n relativa a | a mani pul aci 6n de | os organi snps
y las nedi das de gesti 6n del riesgo conexas que se deben aplicar.

Todas |las Partes evitaran toda actividad que pueda dar |ugar a
|'i beraci ones accidentales o no intencional es de organi snos vivos nodifi cados
acuati cos en ecosistemas marinos y de agua dul ce.
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De ser necesario, |las Partes afectadas podran pedir a la Parte en que se
origine el novimento transfronterizo no intencional, que preste asistencia
en |l a aplicacion de nedidas de enmergencia para reducir al mininm |os efectos
adversos sobre la conservacion y utilizaci on sostenible de |a diversidad
bi ol 6gica y sobre | a salud hunana.

Las Partes afectadas podran pedir que se celebren consultas entre |os
Est ados i nteresados.

PERU

1. Las Partes deberan tomar previsiones dentro de sus territorios, durante
|las |iberaciones, a fin de reducir al nminino | a ocurrencia de novi m ent os
transfronteri zos no intencional es.

2. La Parte que tonme conocimento de |la ocurrencia de un novimento
transfronterizo no intencional de un O/M deberd informar de innmediato a |as
aut ori dades naci onal es conpetentes de |as Partes invol ucradas sobre tal hecho
a fin de que se tonmen |as acciones pertinentes. Para ello, la Parte

i nformant e debera proporcionar datos sobre el tipo de OVM el nunero y

vol unen de que se trate y, de ser el caso, proporcionar o solicitar la ficha
de origen del organisnmo en cuestion

SRl LANKA

Las Partes, en el caso de un accidente que se produzca durante el
nmovi mi ento transfronterizo de un OV/M o0 en caso de un novin ento accidental o
no intencional dentro de sus propios territorios, que puedan tener efectos
transfronterizos que probabl emente planteen riesgos para |a salud humana y/o
el medio anbiente de otras Partes, aseguraran que se infornme de ello
i nmedi atamente a |las otras Partes.

En caso de un novimento transfronterizo no intencional de O/My/o de un
acci dente, el exportador o inportador debera informar de innediato a |las
aut ori dades conpetentes de | os Estados interesados. La informacion incluira,
entre otras cosas, las circunstancias del accidente, la identidad y | as
canti dades o nuneros de organi snbs vivos |iberados, otros datos necesarios
para eval uar | os efectos del accidente sobre |a salud humana y aninal, e
nedi o anbiente y | a diversidad biol égica y | as nedi das de energenci a que se
deben tomar, junto con cual qui er informaci 6n di sponible acerca de |la
mani pul aci 6n de |l os organisnos y la informaci 6n relativa a |la eval uaci6n y
gesti 6n del riesgo.

SUl ZA
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Todas | as Partes contratantes que tonen conocinmento de casos de
novi m entos transfronterizos no deli berados de organi snos vivos nodi fi cados
gue puedan plantear riesgos para |la salud humana y el nedi o anbiente de otros
Est ados, asegurarén que se proporcione de innmediato a di chos Estados toda | a
i nformaci 6n pertinente.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

En el caso de una |liberaci6n no intencional durante el transporte
i nternaci onal de un organi snmo vivo nodificado sonetido al Articulo sobre
Acuerdo Fundamentado Previ o, que tenga probabilidades de plantear riesgos
para |l a conservaci 6n y utilizacion sostenible de |a diversidad biol 6gica, |as
Partes, cuando tonen conoci mento de ese hecho, aseguraréan que se inforne de
i nmedi at o de esa situaci 6n al centro de coordi naci 6n nacional de cada Parte
gue se sospeche afectada, y que se |l e proporcione toda |a infornacion
pertinente disponible. A los fines del presente Articulo, por transporte
i nternaci onal se entiende |a parte del novimnm ento que ocurre después que e
OVYM ha dejado | a zona sonetida a la jurisdiccion nacional de la Parte
exportadora y antes de que ingrese a |la zona conprendida en la jurisdiccién
naci onal de la Parte inportadora

Articulo 17
MEDI DAS DE EMERGENCI A
GRUPO AFRI CANO

Las Partes tomaran todas | as nedi das necesarias para garantizar que, en
caso de accidente, el usuario inforne innedi atanente a | as autori dades
conpetentes de | os Estados interesados. La informaci6n debera incluir, entre
otras cosas, las circunstancias del accidente, la identificaciodon y |os
nimeros o cantidades de organi snos vivos nodi fi cados que se han |iberado
otros datos necesarios para evaluar |os efectos del accidente sobre |a salud
humana y animal, el medio anbiente y |la diversidad biol 6gica, y |as nedidas
de energenci a tomadas o que se deben tonmar

Los Estados interesados que provean informaci én con arreglo al péarrafo 1
supra, garantizaran que en caso de energencia se adopten |as nedi das a
nedi ano y largo plazo necesarias, incluida la alerta innmedi ata de cual qui er
otro Estado que pudiera verse afectado por el accidente.

[NDI A
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Las Partes tomaran | as nedi das necesarias para garanti zar que |as
aut ori dades conpetentes de | os Estados interesados sean infornadas de
i nnedi ato en caso de accidente. La informacién incluird, entre otras cosas,
I as circunstancias del accidente, la identificacién y |os nlnmeros o
canti dades de | os organi snpbs vivos nodi fi cados que se han |iberado, otros
dat os necesarios para evaluar |os efectos del accidente sobre |la salud
humana, el nedio anbiente y |la diversidad biol égica y | as nedidas de
energenci a tonadas o que se deben tomar.

Cuando se proporcione informaci 6n con arreglo al parrafo 1 supra, |os
Est ados i nteresados garantizaran que en caso de enmergencia se tomaran |as
nmedi das apropi adas, incluso alertar de inmediato a cual quier otro Estado que
pudi era verse afectado por el accidente.

MALASI A

Las Partes aseguraran que en |l as estrategi as y nedidas de gestion de
riesgo con arreglo al Articulo 14 [Gestion del riesgo] se incorporen nmedidas
y estrategi as apropi adas de gesti on del riesgo, incluidos |os planes de
emergenci a, para prevenir, mtigar o rectificar cualquier riesgo potencial
para |las partes pertinentes en caso de cual quier transferencia no deliberada
de OVM incluidos |os casos de accidente y emergencia.

Todas las Partes, en |a nedida de su capaci dad, procuraran establ ecer
nedi das y procedi m entos naci onal es apropi ados, incluidos planes nacional es
para casos de emergencia, en relacién con |as transferencias accidental es de
OVM que puedan plantear riesgos a su nedio anbiente y, en particular, a la
conservaci on y utilizacion sostenible de |a diversidad bioldgica y al |ogro
de | os objetivos socioecondm cos pertinentes, y riesgos para |la salud humana
y la agricultura, asi cono |as nedi das de energenci a que habré que tonmar a
ese respecto.

PERU

1. En caso de que ocurra un accidente, |a conpafiia aseguradora, en
coordi naci 6n con | as autori dades naci onal es conpetentes, tomara accion
innediata a fin de evitar |os posibles efectos negativos de | os OVM o
product os derivados de ellos sobre el nedio anbiente o |a salud humana.

2. En caso de que ocurra un accidente durante el noviniento transfronterizo
ola liberacién de un OUM se infornmard de i nnedi ato sobre tal hecho a | as
aut ori dades conpetentes de |as Partes involucradas, proporcionando de

inmedi ato la ficha de origen del OYM asi conbp | as reconendaci ones sobre el
manej o del riesgo respectivo.
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Articulo 18
MANI PULACI ON, TRANSPORTE, ENVASADO Y ETI QUETADO

GRUPO AFRI CANO

Las Partes aseguraran que |os productos, y en particular |os productos
al i mentici os que contengan organi snos vivos nodi fi cados o sus productos
derivados, ostenten etiquetas claras

Las Partes garanti zaran que | os organi snos vivos nodi ficados y sus
product os derivados que no hayan sido aprobados para consunpb estén envasados
de manera que se asegure su total aislamento.

Los nedi os que se enpleen para transportar organi snps vivos nodifi cados
y sus productos derivados deberan reducir al mninmo |los riesgos utilizando

| as nodal i dades més eficientes con respecto a tienpo y distanci a.

La Secretaria desarrollara directrices sobre buenas practicas de
eti quet ado, envasado y transporte.

AUSTRALI A/ BRASI L/ SR LANKA

Las Partes exportadoras garantizaréan que | os envios que contengan
organi snos vi vos nodi fi cados:

Il even una identificacié6n clara de que contienen organi snbs Vi vos
nodi fi cados;

a) son objeto de envasado y mmani pul aci 6n que prevenga la |iberaci én
accidental en el nmedio anbiente; y

b) incluya |l os nonbres y |las sefias de | os centros de coordi naci 6n de
|l as Partes exportadora, inportadora y de transito, a |os efectos de
su utilizacién en caso de |liberaci 6n acci dental de organi snos vivos
nodi fi cados, de conform dad con el Articulo 16 [Movi m entos
transfronterizos no intencional es].

BELARUS

Las Partes garanti zaréan nivel es de seguridad adecuados durante |a
mani pul aci 6n, el transporte y el transito de O/M Los OVM que no hayan sido
aprobados para su utilizaci é6n seran objeto de nanipul aci 6n y envasado de
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forma que asegure su conpl eto ai sl ani ento.

Las Partes aseguraran que | os productos alinenticios que contengan OVM
tengan etiquetas claras. Oros OVM deberan tener etiquetas, si procede
relativas a | as cuestiones anbiental es, de salud o éticas.

COLOMBL A

1. La Secretaria del Convenio sobre | a Diversidad Biol 6gi ca debera cooperar
con la Organi zaci 6n Aduanera Mundi al para asignar un codigo de identificacion
uni versal para | os productos objetos del presente Protocolo.

2. Todas |l as Partes que realicen novinientos transfronterizos de O/M de

conformidad con el Articulo (OVM deberan asegurarse de que di cho producto
est &€ debi danente envasado, enpacado, enbal ado y etiquetado, incluyendo su

correspondi ente Hoja Informativa de Seguridad, |la cual debera contener |lo

especi ficado en el Anexo I1.

3. Las Partes deberan asegurarse de que el nmovimento transfronterizo de
| os OVM desde su territorio estén sujetos a requisitos de envasado, enpacado
enbal ado y etiquetado no nmenores a | os exigidos por su |egislacion nacional.

4. La informaci 6n contenida en |la Hoja Informativa de Seguri dad debera, en
| a nedida de |o posible, estar en el idioma de |a Parte receptora.

CUBA

A fin de mantener nivel es adecuados de seguridad durante el transporte,
la recepci6on y el almacenam ento, |las Partes adoptaran préacticas y
procedi m entos i nternaci onal nente arnoni zados y reconoci dos que permitan |a
clasificaci 6n, enbotellado y etiquetado adecuados.

Las Partes que participen en el conercio de organi snos vivos nodificados
deberan tener en cuenta | os conveni os, acuerdos y reconendaci ones
i nternaci onal es sobre clasificacion, enbotell ado, etiquetado y docunentaci 6n
est abl eci dos por | as organi zaci ones internacional es pertinentes en |la esfera
del transporte, y en particular |la O ganizaci 6n de Avi aci on G vi
I nternacional (OACI), la Organizaci6n Maritinma Internacional (OM), e
Regl anent o del transporte de nercancias peligrosas por carretera y la
Asoci aci 6n del Transporte Aéreo Internacional (IATA).

I NDI A

Las Partes se aseguraran de que | os productos objeto de transferencia
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transfronteriza, y en particular |os productos alinmenticios que contengan
organi snos vi vos nodi fi cados o sus productos derivados, estén claranente
etiquetados y sean objeto de enbalaje y transporte seguros de conform dad con
las directrices.

JAPON

Todas | as Partes contratantes exportadoras establ eceran nedi das
apropi adas sobre nmani pul aci 6n, transporte, enbalaje y transito de OVS para
transferencias transfronterizas con arreglo a las normas que el abore |a
Conferencia de |las Partes en el Protocol o.

MALAS| A

El pais Parte de origen exigira que | os OVM que sean objeto de
mani pul aci 6n, transferencia o utilizaci6n estén enbal ados y etiquetados y se
transporten de conform dad con reglas y normas internacional es general nente
aceptadas y reconocidas en |a esfera del enbalaje, el etiquetado y e
transporte, y que se tengan debi damente en cuenta |l as practicas pertinentes
reconoci das a nivel internacional

El pais Parte de origen, cuando corresponda, tomara otras nedi das de
precauci 6n respecto del enbalaje y el transporte de cual qui er OVM para
asegurar |la prevenci 6on, nitigacion o reducci 6n al nminino de cual quier riesgo
o dafio a otras partes, en particular al pais receptor.

El pais receptor tendra derecho a inponer térmnos y condiciones sobre
enbal aj e, etiquetado y transporte de OVM hacia su territorio o dentro de
éste, a los fines de |la proteccion de su nmedio anbiente, y en particular la
conservaci 6n y utilizaci on sostenible de |a diversidad biol égica, |os
i nperativos soci oeconémcos y los riesgos para |la salud humana y | a
agricultura, y teniendo en cuenta tanbi én | as cuestiones sociales y éticas
qgue consi dere apropiadas a los fines de su intereses nacional es.

MEXI CO

1. Los novim entos transfronterizos de OYM deberan realizarse de
conformi dad con | as | eyes nacionales y | os procedi m entos adninistrativos de
pais receptor y/o de transito. Se pronoverd el desarrollo de nmétodos y
procedi m ent os basi cos internaci onal es de enpaque y transporte de OVM
tomando asi m snmo en consi deraci 6n | as necesi dades de | os paises en desarrollo
y de | as economias en transicion.

NORUEGA

Cada Parte:
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asegurara que | os OVM exportados desde su territorio estén sujetos
a requi sitos de clasificacion, enbalaje y etiquetado no nenos

ri gurosos que | os aplicados a productos conparabl es destinados a su
utilizaci én en el Estado de exportaci 6n

a) exigiran que |l os organi snbs vivos nodi fi cados cuenten con un
docunmento de novim ento desde el punto en que com enza |la
transferencia hasta el punto de uso

b) asegurara que todos | os OVM exportados tengan etiquetas claras que
i ndi quen el contenido. La etiqueta debera informar de que el envio
conti ene un organi smo vivo nodificado. La etiqueta debe informar
t anmbi én sobre el tipo de organisnmo vivo nodificado de que se trate
y los nonbres y direcciones del exportador y el inportador.

aseguraré que el OYM que se ha de exportar esté enbal ado y sea
transportado de conform dad con |las reglas y normas internaci onal es
en materia de envasado y transporte, particul armente de conform dad
con |l as reconendaci ones de | as Naci ones Uni das sobre transporte de
nmercancias peligrosas. Las partes trataran de el aborar normas
relativas a préacticas de envasado y transporte en virtud de

Pr ot ocol o.

PERU

1. Todo noviniento transfronteri zo de un OVM o producto derivado de éste
deber & estar cubierto por un seguro aceptado por |as Partes invol ucradas.

2. Para el traslado de OYM o productos derivados de ellos, deben tonarse
| as debi das precauciones a fin de reducir al mninmo |os riesgos durante su
transporte, tramtaci 6n aduanera y recepci 6n

3. Las Partes deberan asegurar que |os productos de exportaci 6n que sean
OVYM o productos derivados de ellos se encuentren claranente etiquetados, a
nenos en tres idiomas oficiales, siendo uno de ellos el idiom del pais

i mport ador.

4. El etiquetado debera satisfacer |as siguientes especificaciones:

a) Estar ubi cado en lugar claranmente visible;

b) Tener un tanmmfo estdandar y sinbol ogia internacional mente acept ada.
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c) Indicar en tres idiomas (idiom oficial del pais exportador, idiom
oficial del pais inmportador y un tercer idioma oficial), que el
paquete contiene un OV/M o producto derivado y que debe ser
mani pul ado con cui dado

5. Los OVM o productos derivados de ellos, cuyo consunb humano o ani mal auln
no haya sido aprobado, deberéan ser enpacados y etiquetados indicando que tal
OVM se encuentra en proceso de evaluacion y que para ello se manti ene

ai sl ado.

SUL ZA

A fin de mantener niveles de seguridad adecuados durante el transporte,
todas |as partes contratantes deberan tomar nedi das apropi adas para asegurar
gue | os productos que contengan organi snbs vivos nodi fi cados estén
adecuadanent e envasados y etiquetados.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Todas | as Partes deberéan pronover, cuando corresponda, |a adopci 6n de
nedi das adecuadas para |a mani pul aci 6n, el transporte y el envasado de OVM
sujetos al Articul o sobre acuerdo fundanentado previo.

Articulo 19

AUTORI DAD COVPETENTE/ CENTRO DE COORDI NACI ON

GRUPO AFRI CANO

A fin de facilitar la aplicacion del presente Protocolo, cada Parte

Designara o establ ecera una autoridad conpetente para que reciba | as
solicitudes y las notificaciones y conuni que | as deci siones sobre organi snps
vivos nodi ficados y sus productos derivados de conform dad con el
procedi mi ento de acuerdo fundanmentado previo establecido en los Articulos 4y
5y en el Anexo I.

Informard a la Secretaria y al Centro de Intercanbio de | nfornacidn
sobre la Seguridad de | a Biotecnologia dentro de los 90 dias de |la fecha en
que el presente Protocolo entre en vigor para dicha Parte, cual es e
organi sno que ha sido designado conp su autoridad conpetente.
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Informara a la Secretaria y al Centro de Intercanbio de | nformacidn
sobre la Seguridad de | a Biotecnologia dentro de los 30 dias de |la fecha de
| a decisién, de cual quier canbio relativo a |a designaci én realizada con
arreglo al parrafo 2 supra

AUSTRALI A
Las Partes:
Desi gnaran un centro de coordi naci 6n
Desi gnaran una o mas autori dades conpetentes;

Informaran al Centro de |Intercanbio de |Informaci 6n, dentro de | os
tres neses de |la fecha en que el presente Protocolo entre en vigor
para ellas, de |os organi snos que han sido desi gnados conp centro
de coordinaci 6n y autoridad conpetente; y

a) Informaran al Centro de Intercanbio de Informaci6n, en el plazo de
un nes a contar de la fecha de |a decision, de cual qui er canbio
relati vo a esas desi gnaci ones.

BELARUS

A fin de facilitar la aplicaci 6n del presente Protocol o, cada Parte
desi gnara a una autoridad naci onal /centro de coordi naci 6n conpetente. Esta
aut ori dad/ centro de coordi naci 6n sera responsabl e de | os procedi m ent os
relativos al AFP, la notificacidn, el intercanbio de informacion y la
aplicaci 6n de | as nedi das de energenci a.

Las autoridades naci onal es/centros de coordi naci 6n conpetentes deberéan
ser designadas dentro de los 90 dias de |la fecha de ratificaci 6n del
Protocolo. Se informara de ello a |la Secretaria y al Centro de Intercanbio
de Informaci 6n sobre |l a Seguridad de | a Biotecnol ogi a (base de datos
centralizada sobre seguridad de |l a biotecnologia), asi conp tanbi én de
cual qui er canmbio relativo a | a designaci 6n dentro de los 30 dias de |la fecha
de esa deci si 6n

BRASI L
Las Partes contratantes:

Desi gnaran a un centro de coordi naci 6n
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Desi gnaran a una autoridad conpetente;
Informaran al Centro de |ntercanbio de |nformaci 6n, dentro de | os
tres neses de |la fecha en que el presente Protocolo entre en vigor
para ellas, de cuéles son | os organi snos que ha desi gnado conp
centro de coordinacion y autoridad conpetente; y

a) Informard al Centro de |ntercanbio de |nfornaci6on, dentro de un nes

de |la fecha de | a decision, sobre cual quier canbio relativo a |as
desi gnaci ones nenci onadas mas arri ba.

COLOMVBI A

1. Cada Parte designaréd a una autoridad naci onal facultada para actuar en

nonbre de esa Parte y realizar |as funciones adnministrativas necesarias para
I a aplicacion del presente Protocolo.

2. Las Partes aseguraran que | as autoridades naci onal es desi gnadas cuenten
con los recursos suficientes para el desenpefio efectivo de sus funciones.

3. Cada Parte, a mas tardar en la fecha en que el presente Protocolo entre
en vigor para ella, notificara a la Secretaria del Convenio sobre |la

Di versi dad Biol 6gica el nonbre y Ia direcci6n de su autoridad naci ona

desi gnada y mantendra di cha i nformaci 6n actuali zada

4. La Secretaria conunicara sin demora a las Partes las notificaciones que
haya recibido en cunplimento del parrafo anterior, asi conp cual qui er canbio
en la informaci 6n relativa a | as autoridades naci onal es desi gnadas.

CUBA

1. Los Estados Partes designaran una o nas autoridades naci onal es con
arreglo a sus procedi mentos constitucionales. Cuando se designe a mas de
una autoridad, deberéa asignarse a cada una un canpo especifico de aplicacién
de | a bi ot ecnol ogi a.

2. Las autoridades naci onal es desi gnadas deberan asumir, conmo minino, |as
si gui entes responsabi |l i dades:

a) Est abl ecer procedi m entos apropi ados para exigir |a eval uaci 6n de
riesgo de | a propuesta |iberaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados
que puedan tener efectos adversos sobre |a diversidad biol égica.

b) Exami nar | os nmecani snos para estudiar y evaluar |os riesgos con e
objetivo de garantizar |a aplicacion de | os organi snos vivos
nodi fi cados en condi ci ones de seguridad respecto de |a sal ud humana
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y el nedio anbiente.

Desi gnar a un 6érgano de exanen de |a eval uaci 6n del riesgo respecto
de todas | as propuestas de |iberacion en el nedi o anbi ente de
organi snmos vi vos nodi fi cados.

Est abl ecer necani snbs para facilitar el registro, la elaboracion y
la di fusi 6n de dat os sobre | as condiciones | ocal es de zonas en
donde se efectuaran |iberaciones en el nedi o anbiente.

Fiscalizar el cunplimento estricto de |las condiciones de seguridad
est abl eci das conp resultado de | a eval uaci 6n del riesgo

Est abl ecer procedi m entos apropi ados de control o mtigacion, para
suprimr las |liberaciones y elimnar |os desechos.

Garanti zar | a necesaria confidencialidad de | os datos conerci al es.

Est abl ecer necani snpbs para informar a | as comuni dades | ocal es sobre
la l'iberaci 6n de organi snps vivos nodi ficados, proporcionando
mat eri al es di dacti cos apropi ados.

Est abl ecer necani snbs de intercanbi o de informaci 6n entre paises y
desarrol | ar bases de datos nacional es.

Presentar informaci 6n pertinente a | as organi zaci ones

i nternaci onal es conpetentes sobre cual qui er efecto negativo o
inmprevisto para |la salud publica o el medio anbiente en rel aci 6n
con la liberaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados.

Ll evar un registro de todas |as activi dades rel aci onadas con | os
organi snos vi vos nodi fi cados

Reci bir y organi zar, presentar y evaluar todas |as notificaciones
sobre novim entos transfronterizos de organi snos vivos nodifi cados.

Real izar todas |las otras actividades previstas en el presente
Pr ot ocol o.

Real i zar todas las otras funciones que | e asignen | os gobiernos
respectivos.

COVUNI DAD EUROPEA
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Cada Parte designaréd o establ ecera autori dades conpetentes y/o centros
de coordi naci 6n encargados de realizar |as funciones adm nistrativas
pertinentes a | a aplicaci on del presente Protocolo y notificara esa decision
a la Secretaria, a mas tardar en la fecha en que el presente Protocolo entre
en vigor para ella.

Cada Parte notificaran tambi én | os datos pertinentes sobre sus
aut ori dades conmpetentes y/ o centros de coordi naci 6n designados a |l a
Secretaria, para su inclusién en |a base de datos di spuesta en el Articulo 20
[sobre intercanbio de informaci én]. Las Partes notificaréan tanbién
i nmedi atamente a | a Secretaria cual qui er canbi o subsi gui ente.

[NDI A

1. A fin de facilitar la aplicaci 6n del presente Protocol o, cada Parte

Designara o establ ecerd una autoridad conpetente para recibir
noti fi caci ones y comuni car deci si ones sobre organi snbs vivos nodificados y
sus productos derivados, de confornidad con el procedi mento de acuerdo
fundanment ado previ o establecido en los parrafos 4 y 5y el Anexo |

Informard a la Secretaria y al Centro de Intercanbio de Informacién,
dentro de los 90 dias de la fecha de entrada en vigor del presente Protocol o,
el nonbre del organi snmo desi gnado conop su autori dad conpetente.

Las Partes aseguraran |l a existencia de |os marcos juridico,
institucional y adm nistrativo apropi ados a nivel nacional dentro de |os dos
afios de la fecha de ratificaci 6n o adhesi 6n.

JAPON

Las Partes contratantes designaran o establ eceran un centro de
coordi naci 6n nacional y una o mas autori dades conpetentes para |a aplicacidn
del Protocol o.

El centro de coordinaci 6n nacional cunpliréd |as siguientes funciones:

Proporcionar a otras Partes contratantes, por conducto de |la
Secretaria del Protocolo, infornmaci 6n general sobre |a aplicacién
del Protocolo a nivel nacional incluida, en particular, la

i nformaci 6n sobre | as autori dades conpetentes responsables de | os
procedi m entos de AFP y/o | os OUM

Reuni r informaci 6n sobre | a aplicaci 6n del Protocolo a nivel
nacional ; y
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Prestar asistencia en | as conuni caciones entre instituciones
extranjeras, regionales o internacional es establecidas para |a
aplicaci 6n del Protocolo, por una parte, y las autoridades
naci onal es conpetentes por la otra.

b) Las autoridades conpetentes cunpliréan | as siguientes funciones:

Est abl ecer directrices y/o reglamentos nacional es para | a
aplicaci 6n del procedinmento de AFP, incluidos los criterios
detal |l ados para | a eval uaci é6n del riesgo dentro de su

compet enci a;

Reci bir solicitudes de exportadores respecto de |os
procedi m ent os de AFP;

i) Real i zar eval uaci ones de riesgos

ii) Adoptar decisiones basadas en | os resultados de | a eval uaci 6n
del riesgo

iii) Informar al exportador de |os resultados de |a eval uaci 6n del
ri esgo; y

iv) De ser necesario, realizar ensayos adicionales, incluidos |os
ensayos de canpo.

MADAGASCAR

V) La autoridad naci onal conpetente serd un puesto gubernanenta
ofi ci al mente designado, y no una persona. Habra so6lo una
aut ori dad naci onal conpetente por pais.

vi) El puesto serda de la plantilla del Mnisterio (u organi snp)
encargado de coordinar |as actividades naci onal es de
prevenci 6n del riesgo de |a biotecnologia en virtud de
Conveni o sobre |l a Diversidad Biol dgi ca

vii) La autoridad nacional conpetente sera la Unica interlocutora
de | as autoridades naci onal es conpetentes de otros paises, y
recibira las notificaciones y peticiones de éstas. Conunicara
| as deci si ones sobre organi snbs vivos nodi fi cados (OVM y sus
product os derivados de conformnidad con el procedimento de
consentimento fundanentado previo en virtud del Protocolo.
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viii) Corresponderéa a cada pais |la determ naci 6n de | as tareas que
se confien a |la autoridad naci onal conpetente.
i x) La autoridad nacional conmpetente entrara en funciones en |la
fecha de la firma del Protocol o.
MALASI A

Las Partes establ eceran o designaran a una autoridad naci onal conpetente
cono organi smo encargado de | as consultas y propuestas para |a transferencia,
mani pul aci 6n o utilizaci 6n de O/M de conformi dad con el presente Protocolo

Las Partes informardn a la Secretaria, dentro de los tres nmeses de |la
fecha en que el Protocolo entre en vigor para ellas, del organisno que hayan
desi gnado conp su autoridad conpetente. Las Partes informaran a la
Secretaria, dentro del plazo de un nes, de cual quier decisién que tomen de
nodi fi car | a designaci 6n hecha en virtud del parrafo 1 supra

La autoridad naci onal conmpetente de cada Parte sera el oOrgano
autoritativo encargado de adoptar decisiones respecto de cual quier propuesta
de transferencia de O/M a un pais receptor, o de su manipul aci 6n o
utilizaci 6n dentro de dicho pais.

Cada Parte aplicara el procedi mento de acuerdo fundanentado previo en
virtud del Articulo 4 por conducto de | as autoridades naci onal es conpetentes
desi gnadas o establ eci das por ell as.

La autoridad naci onal conpetente del pais Parte receptor podra inponer
| as condiciones y/o | os procedi m entos naci onal es que consi dere conveni ente
en cuanto a la transferencia, manipulacién o utilizaci6n de OVM por la parte
de origen, a fin de proteger su nedio anbiente, y en particular la
conservaci 6n y el uso sostenible de |la diversidad biol 6gica, |os objetivos
soci oecononmicos y los riesgos para |la salud humana y la agricultura.

La autoridad nacional conpetente del pais Parte receptor podra, en e
cunplimento de sus responsabilidades, tener en cuenta todas |as cuestiones
de interés nacional, incluidas |as cuestiones sociales y éticas. La
aut ori dad naci onal conpetente tendrd, en particular, |as siguientes
responsabi | i dades:

recibir toda la informaci 6n requerida, incluida |la eval uaci 6n de
ri esgo sumnistrada por el pais Parte de origen o |la persona o
entidad bajo su jurisdiccién, por conducto de |la autoridad naci ona
conpetente, antes de dicha transferencia, manipulacién o
utilizacion.
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a) recibir la notificacion previa relativa a cual qui er propuesta de
transferencia a un pais Parte receptor o de manipul aci 6n o el uso
dentro de ese pais.

b) adopt ar deci siones sobre la transferencia de OVM a un pais
receptor, o su manipul aci 6n o uso dentro de di cho pais.

c) con sujecion a las capaci dades del pais Parte receptor, realizar su
propi a eval uaci 6n del riesgo y adoptar sus propias decisiones sobre
| a eval uaci 6n del riesgo

MEXI CO

1. Cada Parte designara a una oficina nacional que sera responsabl e de
| as acciones administrativas que se requieran en relaci 6n con el presente
Protocolo y que deber& contar con el apoyo gubernanental. Al nonento de |la
ratificaci on del presente Protocol o se debera notificar el nonbre del centro
de coordi naci 6n

NORUEGA

A fin de asegurar el funcionam ento efectivo del presente Protocol o,
cada Parte:

Designara o establ ecera una o més autoridades conpetentes y un centro de
coordi naci 6n. Las autoridades conpetentes seran responsables de |os
procedi m entos rel ati vos al acuerdo fundanmentado previo (AFP), |as
notificaciones y el intercanbio de informaci 6n. La autoridad conpetente del
Est ado de inportaci 6n serd tanbi én responsabl e de | os procedi ni ent os
relativos a la evaluaci6n y gestion del riesgo. El centro de coordi nacié6n
qgque de preferencia debe ser | a propia autoridad conpetente, funcionara cono
punto de contacto para el Protocolo. El centro de coordinaci 6n estara
encargado de recibir y presentar la informaci 6n i ndicada en los Articul os 4,
5y 6.

Informara a la Secretaria, 1o antes posible y a mas tardar en | a fecha
de entrada en vigor del Protocolo para |la Parte de que se trate, de |los
organi snos que han sido desi gnados comp centro de coordi naci 6n/ aut ori dad
conpetente. Las Partes informaran a |la Secretaria de cual quier canbio
relativo a | a designaci 6n que hayan efectuado, dentro de un nmes de |la fecha
de dicha deci si 6n
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La Secretaria informara sin denora a las Partes de | as notificaciones
reci bidas en virtud del parrafo 2. La Secretaria transmtiréa tanbién |la
i nformaci 6n de | as Partes de conform dad con los parrafos 1 y 2 supra para su
inclusion en | a base de datos prevista en el Articulo 20, sobre intercanbio
de i nf ormaci 6n.

PERU

1. La autoridad conpetente sera designada por el Estado y tendré cono
funci ones

a) aceptar o denegar las solicitudes de | os paises exportadores para
la introducci 6n, |iberacion y conercializaci 6n de organi snbs vivos
nodi fi cados y | os productos resultantes de | a biotecnol ogia
noderna, acorde con el procedi mento de consentimento i nformado
previ o.

b) suspender | a autorizaci 6n concedi da en | os casos en que |la
aut ori dad naci onal conpetente haya conprobado fehaci entenente que
la importaci 6n de dicho O/M o producto haya ocasi onado dafio o que
se hayan produci do canbi os de uso de | a autoridad concedi da

c) Autorizar la utilizacién confinada asi conp la |iberacion
voluntaria con fines de investigaci 6n en | os supuestos previstos en
I a | egislaci6n nacional e internacional sobre |la materia.

d) Mant ener infornmada a |a Oficina Punto Focal Nacional o Regi ona
cuando ésta exista.

1. De igual nodo seréa conpetente para:

e) Adoptar criterios sobre eval uaci 6n del riesgo, que aseguren que |os
productos introducidos y |iberados y conercializados no produzcan
dafios a | a salud de plantas, aninmales y seres hunanos y al anbiente
en general

1. El punto focal regional, cuando exista, serd designado por las partes y
por consenso.

2. El punto focal regional, cuando exista, deberé& representar regiones
ecol 6gi cas conunes a |las Partes.
3. El punto focal nacional o regional, cuando exista, serd responsable de

recibir y enviar informaci6n de | os novimn entos voluntarios e involuntarios
de OVM accidentes ocurridos debido a novinientos transfronterizos de OVM
asi conp toda informaci 6n rel aci onada con | a bi oseguridad naci onal, regiona
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y nundi al nmant eni endo estrecha col aboraci é6n con la Secretariay la
Conferencia de |as Partes.
SUDAFRI CA
A fin de facilitar la aplicacion del presente Protocolo, cada Parte
1. Desi gnara y/o establ ecera una autoridad conpetente encargada de
recibir notificaciones, realizar y/o exam nar eval uaci ones del
riesgo y conuni car deci siones sobre O/M de confornidad con | os
procedi m ent os establ ecidos en los Articulos 4, 5y 13.
2. Informara a |la Secretaria y el Centro de Coordi naci 6n, dentro de
los 90 dias de la entrada en vigor del presente Protocol o, del

organi sno que haya desi gnado conmop autoridad conpetente para esa
Parte.

3. Informard a |la Secretaria y el Centro de |Intercanbio de
I nformaci 6n, dentro de los 30 dias de |a fecha de | a decision, de
cual qui er canbio relativo a | a designaci 6n hecha de conform dad con
el parrafo 2 supra.
SRl LANKA

1. Se designara, | o antes posible, una autoridad nacional conpetente para
I a aplicacion del Protocolo sobre Seguridad de | a Biotecnol ogi a.

2. Las responsabili dades de | a autoridad naci onal conpetente/centro de
coordi naci 6n desi gnados abarcaréan | as siguientes, pero no estaran linitadas a
el | as:

Reci bir notificaci ones;

Transmitir informaci on a otras partes y/o la Secretaria y |os
notifi cadores;

a) Estudi ar | as eval uaci ones de ri esgos;
b) Adopt ar deci si ones sobre notificaciones en virtud del AFP

c) Transmi tir decisiones sobre AFP al notificador y a otros organi snos
pertinentes;

Actuar conp punto de contacto para tranmitar consultas y propuestas
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relativas a cual quier transferencia, novimento transfronterizo o
| i beraci 6n que tenga efectos en su pais y a cual quier actividad
reali zada respecto de OVM dentro de sus fronteras naci onal es

Est abl ecer e inponer |as condiciones que considere convenientes
acerca del novimento de OVM a fin de proteger su nedi o anbiente y
I a sal ud humana

Real i zar eval uaci ones de riesgos y adoptar decisiones sobre |a
gesti 6n del riesgo;

Reci bir informaci 6n i nnedi ata en caso de un efecto adverso de | a
transferencia de OYM que pudi era afectarle.

3. La autoridad naci onal conpetente contard con recursos financieros
adecuados y asistencia técnica para establecer y desarrollar su estructura y
sus recursos humanos a fin de que pueda cunplir las funciones que se |e han
asi gnado.

4. Cada Estado comunicara a la Secretaria del Convenio sobre |a Diversidad
Bi ol 6gi ca el nonmbre del organi smo que haya desi gnado conp autoridad naci ona
conmpetente, tan pronto entre en vigor el Protocolo Internacional sobre
Seguri dad de | a Biotecnol ogi a.

SUl ZA

Cada Parte contratante designara o establecerd un centro de coordi naci 6n
naci onal autorizado para actuar en su nonbre y responsable de | as funciones
adm ni strativas requeridas en virtud del presente Protocolo.

Cada Parte contratante, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor de
presente Protocol o, conunicara el nonbre y la direcci 6n de su centro de
coordi naci 6n nacional a la Secretaria para su inclusion en [Centro de
Intercanbi o de Infornmaci 6n sobre I a Seguridad de | a Biotecnol ogia] [base de
dat os internaci onal sobre seguridad] [base de datos sobre el intercanbio
i nternaci onal de informacion]. Cada Parte contratante notificara tanbi én de
inmediato a la Secretaria de cual qui er canbi o que introduzca

Cada Parte contratante asegurard que su centro nacional de coordinaci 6n
cuenta con recursos suficientes para cunplir efectivanente sus funciones.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Cada Parte designara a una o mas autoridades naci onal es que actuaran
conp centros de coordinaci 6n y estaran autorizadas a actuar en su nonbre con
respecto a las funciones requeridas en virtud del presente Protocolo.
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Cada Parte, junto con el depodsito de sus instrunmentos de ratificacion,
proporcionara a la Secretaria del Convenio sobre Diversidad Biol égica e
nonbre y las direcciones de sus centros nacional es de coordi naci én
desi gnados. Cada Parte notificara tanbi én de inmediato a la Secretaria de
cual qui er canbi o subsi gui ente. Cuando una Parte designe a mas de una
aut ori dad nacional, especificara |las esferas de responsabilidad de cada una.

La Secretaria transmitira sin denbra a las Partes | as notificaci ones que
reciba en virtud del parrafo 2.

Articulo 20

| NTERCAMBI O DE | NFORMACI ONV CENTRO DE | NTERCAMBI O DE | NFORMACI ON
SOBRE SEGURI DAD DE LA BI OTECNOLOG A

GRUPO AFRI CANO

Las Partes facilitaran y fomentaran la reuni6n y el intercanbio de
informaci 6n cientifica, técnica, anbiental, socioeconém ca, conercial y
juridica pertinente a |la aplicaci6n del presente Protocolo. Dicha
informaci 6n se transnitird a la Secretaria, el Centro de Intercanbio de
I nf ormaci 6n sobre Seguridad de |a Biotecnologia y otros 6rganos y partes
pertinentes, segln proceda.

Centro de Intercanbio de Informaci 6n sobre Seguridad de |a Biotecnol ogia

Se establecerd un Centro de Intercanbio de Informaci 6n sobre Seguri dad
de | a Biotecnol ogia para proporcionar a las Partes, y cuando corresponda a |la
Secretaria, asesoramento e informaci 6n oportunos respecto de |la aplicacién
del presente Protocolo. Este dérgano estard conpuesto de expertos reconoci dos
de paises en desarrollo y desarrollados, y serd multidisciplinario.
Presentara informes periddicos a |as reuniones de |as Partes sobre todos |os
aspectos de su labor y a la Secretaria acerca de |la aplicacié6n de |os
procedi ni entos de notificaci6n y aAcuerdo fundamentado previo. Las
nodal i dades para el establecinmiento del Centro de Intercanbio de Informaci 6n
sobre Seguridad de | a Biotecnologia se exam naran y decidiran en la prinera
reuni 6n de |l as Partes.

El Centro de Intercanbi o de Informaci 6n sobre Seguridad de |a
Bi ot ecnol ogia cunplira las funciones de 6rgano de intercanbi o de informaci 6n
vigilancia de la aplicaci 6n y cooperaci6n cientifica y técnica entre |as
Partes. En particular:
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a) Reunird y difundira entre las Partes | a infornmaci 6n determ nada en
el Anexo IV y

b) Prestard asistencia a las Partes, en particular a | os paises Partes
en desarrollo, cuando se le solicite, sobre cual quiera de |as
cuestiones siguientes y otros asuntos apropi ados:

Preparaci 6n o exanen de infornmes de eval uaci 6n del riesgo o
decl ar aci ones sobre efectos;

i) Desarroll o o eval uaci 6n de planes de gesti 6n del riesgo y
programas de vigilancia, procedimentos y estandares
apropi ados;

ii) Preparaci 6n de planes de energencia y otras nedi das de
seguri dad;

iii) Transm sion de peticiones de asistencia e informacién
pertinente en caso de acci dentes;

iv) Sunministro de informaci 6n que pueda ser pertinente para |la
sol uci 6n de controversi as.

Todas |las Partes aseguraran |la transm si 6n oportuna de informaci 6n sobre
seguridad de | a biotecnologia al Centro de Intercanbio de Infornacion.

AUSTRALI A

Se establ ecera una cooperaci 6n entre las Partes para conpartir
i nformaci 6n pertinente al uso, manipulaci6n y novimento transfronterizo
seguros de organi snos vivos nodi fi cados, sobre una base bilateral y
nul tilateral, segun corresponda.

Las partes estableceran un Centro de Intercanbio de Infornacion a fin de
promover y facilitar el intercanmbio de informacion entre |as Partes. Las
Partes pondran a disposicion del Centro de Intercanbio de Informacién |a
i nformaci 6n determ nada en el Anexo |V.

BELARUS

Las Partes proporcionaran informaci 6n por conducto de sus autoridades
naci onal es conpetentes o centros de coordi naci 6n al Centro de |ntercanbio de
I nf ormaci 6n sobre Seguridad de |a Biotecnol ogi a/ Base de datos central sobre
seguridad de | a biotecnologia, a fin de conpartirla con otras Partes y con e
publico en general. La informacion sumnistrada no incluira datos
confidenci al es ni datos que puedan restringir derechos de propi edad
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Todas | as Partes aseguraran que todos | os Estados afectados sean
i nf ormados oportunamente sobre accidentes o |iberaciones no intencional es
rel aci onadas con OVMy |i beraciones deliberadas de OV/M cuyos novi m ento
transfronterizos se pueda determ nar, y que reci ban toda nueva i nfornmaci 6n
sobre los OV en virtud del AFP (Articulo [ ]).

BRASI L

Las Partes estableceran un Centro de Intercanbio de Informacién a fin de
promover y facilitar el intercanmbio de informacion pertinente para la
utilizaci 6n, mani pul aci 6n y novi m entos transfronteri zos seguros de
organi snos vivos nodi ficados y sus productos derivados.

Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercanbio de
I nformaci 6n | a infornmaci 6n determ nada en el Anexo |V, que conprende:

CANADA

1. Cada Parte de inportaci 6n pondréa a di sposici 6n del necani sno de

i ntercanbi o de i nformaci 6n establecido en virtud del Articulo 18.3 del
Conveni o, con sujeciodn a |la proteccion apropi ada de |a infornmaci 6n conerci a
de caréacter confidencial determ nada en el anexo |V:

2. Cada una de las Partes informard a su pobl aci 6n sobre el contenido del
necani sno de intercanbi o de informacion, y sobre |a nodalidad de acceso
publi co.

CO.OVBI A

1. El necanisnp para la facilitacién del intercanbio de informacion y la
cooperaci 6n del Protocolo sera el establecido por el Convenio sobre |a
Di versi dad Biol 6gica en su Articulo 18, parrafo 3.

CUBA

1. Las Partes cooperaran con arreglo a sus |leyes, reglanentos y practicas
naci onal es y tendran particularmente en cuenta | as necesi dades de | os paises
en desarrollo a fin de fonentar, directamente o por conducto del Registro

I nt ernaci onal de Organi snos Vivos Mdificados y otros 6rganos conpetentes,

| as investigaciones, el desarrollo y el intercanbio de informaci 6n sobre lo
si gui ente:

a) | as tecnol ogi as mas adecuadas para nejorar |a evaluacion, |la



UNEP/ CBDY BSWH 3/ 3
pagi na 90
gestidén y el confinam ento del riesgo

b) i nvestigaci ones genéricas Utiles para |a evaluaci 6n y gesti 6n de
ri esgo.

Los novim entos transfronterizos de organi snos vivos nodi ficados y
| as aprobaci ones que se confieran a productos objeto de conmercio
que tengan organi snos vivos nodi ficados, asi cono | os que se hayan
prohi bi do, aprobado u obteni do recientenente.

d) La | egi sl aci 6n adoptada sobre seguridad de |a biotecnologia y |os
nmecani snos naci onal es de seguridad de | a biotecnol ogia

Las |i beraciones de organi snos vivos nodificados y | os efectos
adversos o inprevistos sobre |a salud humana y el nedi o anbiente
causados por ellos.

Los resul tados de |l as investigaciones técnicas, cientificas y
soci oecondm cas, asi conp |as estadisticas disponibles sobre |os
efectos en la salud hunmana y el nedi o anbi ente.

Los programas de capacitacion y estudio y |os conocim entos
especi al i zados, autéctonos y tradicional es.

La supervision de |iberaciones de organi snos vivos nodificados tras
su utilizaci6n conerci al

i) Grupos de expertos y oOrganos consul tivos.
COVUNI DAD EUROPEA

La Secretaria establecerda y adm nistrard una Base de Datos para e
i ntercanbi o i nternacional de informaci én. Sin perjuicio de |o dispuesto en
el Articulo 11 [sobre confidencialidad de |os datos], |a Base de Datos
contendrd informaci 6n pertinente para |la aplicaci 6n del Protocolo, y
proporci onara acceso a esa i nfornacion.

Sin perjuicio de | o dispuesto en el Articulo 11 [sobre confidencialidad
de | os datos], cada Parte proporcionard a la Secretaria, para su inclusion en

| a Base de Datos, |a infornmaci 6n deternmi nada en el Anexo |V.

Sin perjuicio de | o dispuesto en el Articulo 11 [confidencialidad de |os
datos], la informaci 6n sera del dominio publico

La Secretaria:
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Sera responsable de la precisién y actualizacion de | a Base de
Dat os;

Presentara lo antes posible a la Conferencia de las Partes una
propuesta sobre el formato que se utilizara para la inclusioén de
i nformaci 6n en | a Base de Datos.

I NDI A

El nmecani sno de Centro de Intercanbio de Informaci6n en virtud de
Conveni o sobre |l a Diversidad Biol 6gi ca funci onarda cono mecani sno de
i ntercanbi o de i nformaci é6n para proporcionar a las Partes y, si corresponde
a la Secretaria, informaci 6n y asesoram ento oportunos sobre | a aplicacion
del presente Protocolo.

Las Partes aseguraran que se proporcione i nformaci 6n oportuna sobre
seguridad de | a biotecnologia al Centro de Intercanbio de |Infornacion.

Las Partes facilitaran y fomentaran la reuni6n y el intercanbio de
informaci 6n cientifica, técnica, anbiental, socioeconém ca, conercial y
juridica relativa a la aplicacién del presente Protocolo. Dicha informacién
se transmitird a la Secretaria, al Centro de Intercanbio de Informaci6n y a
otros oOrganos y Partes pertinentes, segln proceda.

JAPON

La Secretaria del Protocolo distribuira Ila informaci 6n que reciba a
todas |las Partes contratantes.

Se alienta a |las Partes contratantes a que pongan a di sposici 6n de todas
las Partes interesadas, incluidas |as otras Partes contratantes,
i nstituci ones regionales e internacionales asi cono individuos, informacioén
sobre la aplicacion del Protocolo y la infornmaci 6n determ nada en el Anexo
IV.

MADAGASCAR

1. El intercanbio de informaci 6n es diferente del requisito de presentaci 6n
de infornes sobre novimentos transfronterizos.

2. La informaci 6n que se debe proporcionar al Centro de Intercanbio de
I nformaci 6n se refiere a la aplicaci én del Protocolo para |a prevenci 6n de
| os riesgos de | a biotecnol ogi a.
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3. El Centro de Intercanbi o de informaci on sobre el riesgo de la

bi ot ecnol ogia formaréa parte del Centro de Intercanbio de Informaci 6n del
Conveni o sobre |a Diversidad Biol dgi ca

4. El Centro de Intercanbio de Informacion, junto con | as bases de datos
internacionales y los centros de | os paises Partes, funcionard conp

i nstal aci 6n de intercanbio de infornmaci 6n para apoyar |a aplicaci 6n de
Protocolo y pronmover |a cooperacion cientifica y tecnol 6gica entre |as
Partes.

MALAS| A

Con sujecion a |los dispuesto en las |leyes, |los reglanentos y |os
procedi m ent os naci onal es de cada Parte, y sin perjuicio de |a obligacién de
sumi ni strar informaci 6n en virtud del procedinmento de AFP con arreglo a
Articulo ( ) [acuerdo fundanentado previo], las Partes facilitaran, por
conducto de un necani sno de intercanbio de informaci 6n y/o centros de
coordi naci 6n naci onal es, a cada Parte, el intercanmbio de infornmaci é6n de todas
| as fuentes publicas disponibles y de | os organi snos internacionales, |as
organi zaci ones y |l as redes regional es existentes, pertinentes a |a seguridad
de la biotecnologia y de la transferencia, manipulacion o utilizacion de OVM
y sus efectos, teniendo en cuenta | as necesi dades especi al es de | os paises en
desarrollo. En las actividades para facilitar dicho intercanbio de
i nformaci 6n, | os derechos de patente y otros derechos de propiedad
i ntel ectual deben apoyar |os objetivos del presente Protocolo, y no
perj udi carl os.

Las partes procuraran cooperar con |os organi snbs, |as organizaciones,
| os necani snbs y | as redes regional es existentes para difundir infornmaciony
normas aplicables a |la seguridad de | a biotecnologia en otros paises,
incluida la relativa a | os mecani snos naci onal es de seguridad de |a
bi ot ecnol ogia, y | as aprobaci ones de transferencias, mani pul aci 6n y
utilizaci 6n de OVM en otros paises y para |la comercializaci 6n de productos
gue contengan OVM vy toda otra infornmaci 6n pertinente en virtud del Articulo
[i ntercanbio de infornacion].

Se tomaran nedi das para que | os paises Partes en desarroll o que
proporci onen recursos genéticos participen en |as investigaci ones de
bi ot ecnol ogia que se realicen respecto de |os recursos genéticos, y para
pronover y fomentar el acceso prioritario de esos paises a |os resultados de
| as investigaciones y la distribucién equitativa de |os beneficios
resultantes de | as biotecnol ogi as basadas en | os recursos genéticos
propor ci onados por esos pai ses.

MEXI CO
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1. Las Partes contratantes facilitaradn, a través del necani sno de
facilitaci on, el intercanbio de informaci 6n de |as fuentes publicanente

di sponi bl es, incluyendo el intercanbio de resultados de |as investigaciones
técnicas, cientificas, anbientales y |egal es necesarias para inplenentar este
Protocol o asi cono |as |egislaciones nacionales, |os reglanmentos y |as nornas
a seguir por |os paises inportadores, teniendo en cuenta |as necesi dades
especi al es de | os paises en desarrollo y de | os paises con econonias en
transi ci 6n.

NORUEGA

La Secretaria establecerda y adm nistrard una Base de Datos para e
intercanbio de informaci én. Sin perjuicio de |as disposiciones del presente
Protocolo relativas a | a confidencialidad de |os datos, |a Base de Datos
contendréa informaci 6n pertinente a | a aplicacion del presente Protocolo, y
proporcionara acceso a la nisna.

Las Partes proporcionaran a |la Secretaria, para su inclusion en | a Base
de Datos, la informaci 6n que di spone el Anexo |IV. Esta informacion seré del
dom ni o publico.

PERU

1. Las Partes deberan facilitar el intercanbio de informacién entre ellas y
con la Secretaria y con la Conferencia de |as Partes, pudiendo esta
i nformaci 6n tener diferentes nivel es de acceso.

SUDAFRI CA

1. El mecani sno de intercanbi o de informaci 6n del Conveni o sobre |a

Di ver si dad Bi ol 6gi ca serd el nmecani sno de intercanbi o de informaci 6n para e
presente Protocolo. Sus funciones consistiran en facilitar el acceso a la

informaci 6n relativa a | o siguiente:

Los procedi m entos naci onal es de regl anent aci 6n, eval uaci 6n y
gesti én del riesgo;

i) Dat os sobre experi nentos con organi snbs genéti canente nodificados y
sobre | os productos conercial es resultantes;

i) I nf or maci 6n sobre | os novimentos transfronterizos y |os resultados
del AFP;

La difusion de informaci 6n sobre novinientos transfronterizos y
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utilizacién entre Partes que conparten ecosi stemas con Partes
veci nas que inmportan o utilizan OYM por prinera vez.

SRl LANKA

Las Partes cooperaran entre si para conpartir informaci 6n, desarrollar
directrices técnicas y/o codigos de préactica apropiados y vigilar |os efectos
del riesgo planteado por |os organi snos vivos nodificados y sus productos
derivados sobre |a salud humana y aninmal, |a diversidad biol 6gica, el medio
anmbi ente y el bienestar socioecondnmico de |as soci edades, con miras a
pronover |a ordenaci 6n segura de estos organi snps y productos.

Las Partes facilitaran y fomentaran la reunion y el intercanbio de la
informaci 6n cientifica, técnica, anmbiental, socioeconém ca, conercial y
juridica pertinente a |la aplicaci6n del Protocolo. Dicha informacién se
transmitird a la Secretaria, al Centro de |Intercanbio de |nformaci én sobre
Seguridad de | a Biotecnologia y a otros 6rganos y Partes pertinentes, segun
proceda.

En el Anexo |V se determna |a informaci 6n que se puede conpartir; la
lista no es exhaustiva.

Se establ ecera un necani sno de intercanbi o de infornmaci 6n apropi ado
sobre seguridad de | a biotecnologia a través del necani snb de intercanbi o de
i nformaci 6n del Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gi ca para proporcionar a
las Partes y, si corresponde, a la Secretaria informaci 6n y asesoram ento
oportunos con respecto a la aplicaci 6n del Protocolo sobre Seguridad de |la
Bi ot ecnol ogia. Este 6rgano estara conpuesto de expertos reconoci dos de
pai ses en desarrollo y desarrollados y sera nmultidisciplinario. Presentara
i nfformes periédicos a |las reuniones de |as Partes sobre todos | os aspectos de
su labor y a la Secretaria acerca de |a aplicacién de |os procedi m entos de
notificacion y de acuerdo fundanentado previo.

El Centro de Intercanbi o de Informaci 6n sobre Seguridad de |a
Bi ot ecnol ogi a funcionaréa como 6rgano para el intercanbio de informacion, |la
vigilancia de la aplicacién y |l a cooperaci6n cientifica y técnica entre |as
Partes. En particular:

a) Reunird y difundird entre las Partes informacién relativa a lo
si gui ente:

i) el desarrollo, la utilizacion y la transferencia de O/My sus
product os deri vados;

ii) rmetodol ogias, técnicas, expertos, equipo, materiales y
resul t ados di sponi bl es sobre eval uaci 6n y gesti on del riesgo
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b) Prestara asistencia a las Partes, en particular a | os paises en
desarrollo que lo soliciten, en cual quiera de | os casos siguientes
0 en otros casos apropi ados:

preparaci 6n o exanen de planes de gestio6n del riesgo y
programas, procedi mentos y normas de vigilancia apropiadas;

preparaci 6n de planes de energencia y otras nedidas de
seguri dad;

i) transm sién de peticiones de asistencia e infornmacion
pertinente en caso de acci dentes;

ii) sunministro de informaci 6n que pueda ser pertinente para |la
sol uci 6n de controversi as.

SUL ZA

Cada Parte contratante facilitard la reunidén y el intercanbio de toda |la
informaci 6n cientifica, técnica, anmbiental y juridica pertinente del domnio
publico para |la aplicaci é6n del presente Protocolo, teniendo en cuenta |as
necesi dades especi ales de | os paises en desarrollo y | os paises con economi as
en transici 6n por conducto de un [Centro de Intercanbi o de Informaci 6n sobre
Seguri dad de | a Biotecnol ogia] [base de datos internaci onal sobre seguridad]

[ base de datos para el intercanbio internacional de informacién]. (Nota
Con respecto al Centro de Intercanbio de Informaci 6n sobre Seguridad de |a
Bi ot ecnol ogia hay que renmitirse a |la ponencia del G upo Africano.)

Sin perjuicio de | o dispuesto en el Articulo 11 [que trata de la
confidencialidad], cada Parte contratante asegurard que se proporcione a la
Secretaria la siguiente informaci 6n para su inclusidon en [Centro de
I ntercanbi o de Infornmaci 6n sobre Seguridad de | a Bi otecnol ogia] [base de
dat os internaci onal sobre seguridad] [base de datos para el intercanbio
i nt ernaci onal de informacion]:

i nformaci 6n sobre novimento intencional sujeto al procedimento de
acuerdo fundanentado previo de conformdad con el Articulo 4 y las

deci si ones conexas.

a) i nformaci 6n sobre novi m entos no intencional es de conform dad con
el Articulo 16.

3. Se establecera un [Centro de | ntercanbio de |Informaci 6n sobre Seguri dad



UNEP/ CBDY BSWH 3/ 3

pagi na 96

de | a Biotecnol ogia] [base de datos internaci onal sobre seguridad] [base de
datos para el intercanmbio internacional de informaci én], a mas tardar en la
fecha de entrada en vigor del presente Protocolo, sobre | a base de |os
mecani snos i nternaci onal es exi stentes de intercanbio de informaci 6n sobre
seguridad de | a biotecnol ogi a.

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Las Partes facilitaran el intercanmbio de |la informaci én disponible en el
dom ni o publico sobre organi snos vivos nodificados (OVM, y de |a experiencia
al respecto, para que |as Partes puedan adoptar decisiones fundanmentadas
relativas a |la seguridad de | a biotecnol ogia.

Las Partes pondran a di sposici 6n de una base de datos centralizada o
centro de intercanbio de informaci 6n sus | eyes, reglanentos y directrices
naci onal es aplicables a |a producci én, utilizaci6n y mani pul aci 6n de OVM

Las Partes pondran a disposicion de una base de datos centralizada o
centro de intercanbio de informaci 6n |a infornmaci 6n di sponible en el dom nio
publico sobre | a eval uaci 6n del riesgo o | os exanenes anbi ental es generados
por el proceso reglanmentario.

Las partes facilitaran la i nformaci én di sponible en el dom nio publico
sobre sus decisiones relativas a la inportacion, |os ensayos de canpo o |la
utilizaci 6n conercial de cual quier O/M

Articulo 21
CREACI ON DE CAPACI DAD

GRUPO AFRI CANO

Las Partes diseflaran politicas apropiadas y tomaran nedi das efectivas
para desarrollar y fortalecer |os recursos humanos y | as capaci dades
institucionales en materia de biotecnologia y seguridad de |a biotecnol ogi a.

La Secretaria, en col aboraci én con el Centro de Intercanbio de
I nf or maci 6n sobre Seguridad de | a Biotecnol ogia, desarrollara y aplicara
programas de creaci 6n de capaci dad regi onal y nundial basados en | as
necesi dades determ nadas de |as Partes interesadas. La Secretariay e
Centro de Intercanbio de Informaci 6n sobre Seguridad de | a Biotecnol ogia
prestaran asistencia, en particular a |os paises en desarrollo, en sus
esfuerzos por identificar y planificar sus necesi dades en nmateria de creacion
de capacidad y obtener fondos para | a aplicacion de esos programas.

Las Partes acuerdan que, de conform dad con | as necesi dades especificas
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de las diferentes regiones y subregiones, se estableceran centros regional es
0 subregi onal es de capacitaci 6n y creaci 6n de capaci dad para | a ordenaci 6n
segura de | os organi snos vivos nodificados y sus productos derivados.

AUSTRALI A

Las Partes cooperaran respecto de |a creaci 6n de capacidad para |la
eval uaci 6n del riesgo, |la adopcion de decisiones y la gestidn del riesgo. La
creaci 6n de capacidad incluira asistencia técnica, intercanbio de
i nformaci 6n, capacitaci 6n, educaci 6n y creaci 6n de capaci dad institucional.

Los progranmas de creaci 6n de capaci dad deberan maxim zar la utilizacion
de los nmecanisnos nultilaterales, regionales y bilateral es existentes,
si enpre que sea posible, incluidos |os establecidos en virtud del Conveni o.
Se facilitara y fomentard |la asistencia técnica del sector privado.

BELARUS

Las Partes fortal eceran y/o desarrollaran recursos humanos y capaci dades
institucionales para facilitar |la aplicaci 6n efectiva del Protocolo. E
obj etivo de dicha creaci 6n de capaci dad sera

el desarrollo y fortalecimento de | as capaci dades de |las Partes
para aplicar el presente Protocol o;

el desarrollo de |legislacién, marcos y directrices nacional es
rel aci onados con | a seguridad de |a biotecnol ogi a;

el conocimento de |os riesgos conexos por parte de | os Estados que
participan en la transferencia, manipulacién y utilizacién de OVM
y el desarrollo de |os nmedios para | a eval uaci 6n y gesti 6n de | os
ri esgos;

a) |l a capaci dad de | os Estados para lograr |a seguridad en |a
transferencia de OY/M a sus territorios, o su utilizacioén en ell os,
y para actuar de |la manera correcta en casos de |iberaciones
acci dent al es de OVM

BRASI L
Las Partes fortal eceran y/o desarrollaréan recursos humanos y capaci dades
institucionales para facilitar la aplicaci én efectiva del Protocolo. Dicha

creaci 6n de capaci dad tendré por objeto asegurar

el desarrollo de |egislacién nacional relativa a |l a seguridad de |la
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bi ot ecnol ogi a;

que las Partes que participen en |a transferencia, manipulacion y
utilizaci 6n de organi snos vivos nodificados y sus productos
derivados tengan conciencia de |os riesgos conexos y cuenten con
| os medi os para | a evaluaci 6n y gesti 6n de dichos riesgos; y

a) que |las Partes puedan realizar |a evaluaci6n y gesti6n apropi ada de
|l os riesgos cuando se transfieran a sus territorios nacional es
organi snos vi vos nodi ficados y/ o sus productos derivados, o cuando
se los utilice en ellos.

Las Partes cooperaran para crear capaci dad de eval uaci 6n de riesgos
adopci 6n de decisiones y gestién del riesgo. La creaci én de capaci dad puede
incluir asistencia técnica, intercanbio de infornmaci6n, capacitacion,
educaci 6n y fortalecimento institucional.

Los progranmas de creaci 6n de capaci dad deben aprovechar al méxino |os
necani snbs exi stentes, cuando sea posible, incluidos | os establecidos en
virtud del Conveni o, que deberan apuntar especialmente a | os paises en
desarrollo.

4, Se facilitarda y fonmentara la asistencia técnica del sector privado.
CANADA

Las Partes pronobveran | a cooperaci 6n cientifica y técnica con otras
partes, en particular paises en desarrollo, para |la aplicacién del presente
Protocol o nedi ante, entre otras cosas, el desarrollo y |la aplicacio6n de
politicas nacionales o regionales. En |la pronoci 6n de esa cooperaci 6n, se
prestard especial atencidn al desarrollo y fortalecimento de |as capaci dades
naci onal es y regi onal es, nediante el desarrollo de | os recursos hunmanos y |la
creaci 6n de capaci dad.

Los necani snos financi eros establ ecidos en virtud del Conveni o seran una
de las fuentes de recursos financieros para crear capaci dades con mras a
ayudar a lograr las finalidades del presente Protocolo, en particular la
eval uaci 6n y gesti 6n del riesgo.

COLOMBL A

El enment os que deben incluirse en el Articulo sobre fortalecimento de |a
capaci dad naci onal

1. El fortaleciniento de | a capaci dad nacional es un requisito
i ndi spensabl e para |a efectiva aplicaci é6n del Protocol o;
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2. Por creaci 6n de capaci dad se entiende el establecimento y/o e
nmej oram ent o, cuando proceda, de |os recursos institucionales o hunanos, de
acuerdo con | as necesidades y prioridades identificadas por cada Partes para:

a) el manejo e intercanbio efectivo de |la informaci 6n rel aci onada con
el cunplinmento de el presente Protocol o;

b) | a eval uaci 6n del riesgo
c) | a gestion del riesgo;

d) el establecimento y | a adaptaci 6n de |a | egislacion nacional para
I a aplicacion del Protocolo.

1. El fortalecimento de | a capaci dad naci onal debera realizarse, entre
otras cosas, nedi ante:

a) recursos financieros nuevos y adicional es;
b) creaci 6n de capacidad y asistencia técnica

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

CUBA

1. Las Partes en el presente Protocolo crearan |a capaci dad necesaria a | os
ni vel es local y nacional en consonancia con sus posibilidades, con el fin de
realizar |os siguientes objetivos:

fortal ecer sus capaci dades endogenas para facilitar la aplicacion
del presente Protocolo y otros instrunentos relativos a la
seguridad de | a biotecnologia, y desarrollar Ia |egislacion

naci onal correspondi ente.

identificar cualquier riesgo relacionado con |as actividades de
desarrollo, utilizacio6n, produccién y |iberaci6n de organi snps
vivos nodificados y aportar |los medios para |la evaluacion y e
control del riesgo a fin de adoptar |as deci siones apropiadas.

garanti zar | a seguridad cuando se transfieran organi snos vivos
nodi fi cados a otro pais

fortal ecer el desarrollo de politicas, instalaciones, sistenas de
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i nformaci 6n y capacitaci 6n en ciencias rel aci onadas con | a
seguridad de | a biotecnologia, incluidas |as técnicas de eval uaci 6n
y gestién del riesgo, asi conp | os procedi mentos de seguridad.

aunentar | a conpetencia y |os conocimentos técnicos, |as
instal aciones y | os recursos para evaluar y controlar |o0s riesgos
rel aci onados con la utilizacion de organi snbs vivos nodi fi cados.

las Partes participaran en |a creaci 6n de capaci dades a nive
regional a fin de aprovechar conjuntanente |a experiencia acunul ada
en materia de estrategi as de eval uaci 6n y gesti 6n de riesgos,
aportando directrices detall adas sobre nmecani snbs naci onal es de
control.

Las Partes podran fortal ecer sus capaci dades naci onal es o
regional es utilizando | os nmecani snos financieros, a peticion de |os
Est ados Partes que | o consideren necesario, tras |la eval uaci 6n
hecha por la Secretaria, y asignarédn parte de sus recursos a
facilitar |la cooperaci 6n técnica, distribuir informes y docunentos
pertinentes, organi zar reuni ones de capacitaci 6n y cursos practicos
y realizar otras actividades conexas en beneficio de | os paises en
desarrollo Partes.

Cooperaci 6n cientifica y técnica

1. Las Partes pronoveran | a cooperaci 6n cientifica y técnica internaciona
en el canmpo de la mani pulacion y utilizaci 6n de organi snos vivos nodi fi cados,
cuando sea necesario, por conducto de las instituciones nacionales e

i nt er naci onal es apr opi adas.

2. Las Partes pronoveran |a cooperaci 6n cientifica y técnica con otras
Partes, en particular paises en desarrollo, para |la aplicaci én de sus
politicas nacionales. Al pronover dicha cooperaci 6n, se prestara especial
atenci 6n al desarrollo y fortalecimento de | as capaci dades naci onal es,
nedi ante el desarrollo de recursos humanos y |l a creaci 6n de instituciones.

3. Teni endo especi al mente en cuenta | as necesi dades de | os paises en
desarrollo, las Partes cooperaran para pronover |a cooperacion cientificay
técnica encam nada a facilitar |la participacion en el presente Protocolo y su
aplicaci 6n.

4. Todas las Partes en el presente Protocolo y cual quiera de sus
signatarios podran pedir a la Secretaria cooperaci6n cientifica y técnica a
los fines de aplicar el Protocolo o participar en él.

5. Las Partes, en su prinera reuni én, iniciaran |las deliberaci ones sobre
| os nmedi os para cunplir |as obligaciones inpuestas por |los parrafos 1 a 4 de
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presente Articulo, incluida |a elaboraci6n de un plan de trabajo, prestando
especi al atenci 6n a | as necesi dades y circunstancias de | os paises en
desarrollo. Las organi zaci ones de integraci 6n econénica regional y |os

Est ados que no sean Partes en el Protocolo seréan al entados a participar en
| as activi dades especificadas en di chos pl anes.

Regi stro internaci onal de organi snos genéti camente nodifi cados

1. Se establ ece un Registro Internacional de O gani snps Vivos Mdificados
gue sera un instrunmento cientifico para registrar y conpartir datos
utilizados en | a eval uaci 6n de |los riesgos de | os organi snbs Vi vos
nodi fi cados para |l a salud publica y el nedio anbiente. Este Registro

trabaj ard estrechamente con el Sistema Mundial de Vigilancia Anbiental (GEMS)
y otros o6rganos del PNUVA encargados del intercanbio de informaci 6n, cono

I NFOTERRA y el Programa de Eval uaci ones Anbientales. El presente Registro
tendra | os siguientes objetivos:

Constituirse en red nundial para el intercanbio de infornmaci 6n sobre
organi snos vi vos nodi fi cados.

El aborar perfiles de datos sobre organi snbs vivos nodi ficados.
Admi ni strar un banco de datos de todos | os aspectos rel aci onados con | os
organi snos vivos nodificados, incluida |la informaci 6n relativa a | as
politicas y |l os reglanentos nacional es aplicables a esos organi snps.

Vigilar el cunplimento de las directrices el aboradas para el
intercanbio de la infornmaci 6n sobre organi snbs vi vos nodi fi cados objeto
de conerci o internacional

Prestar asistencia a | os paises en desarrollo para el establecimento de
Sus propi os registros nacionales. Facilitar |a obtencidn de |a

i nfornmaci 6n exi stente sobre producci 6n, distribucién y elimnaci 6n de
organi snos vi vos nodi fi cados.

O recer capacitaci 6n en esferas rel aci onadas con el control de |os
ri esgos determnados y con el enpleo de datos cientificos

Fomentar |as investigaciones cientificas. Publicar vol Gnenes técnicos y
cientificos sobre mani pul aci 6n genética y sus productos finales, asi
cono bol etines para proporcionar informaci 6n sobre organi snos vi vos
nodi fi cados.

Pr opor ci onar servicios de consultoria.

Det ect ar canbi os anbi ental es rel aci onados con organi snos vi vos
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nodi fi cados, determ nar sus causas y comrunicar |os resultados de
i nvesti gaci ones.

Identificar |as |lagunas en | os conocinientos sobre | os efectos de |os
organi snos vi vos nodi ficados. Preparar decl araci ones sobre probl enas
anmbi ent al es rel aci onados con estos organi snps.

2. Las Partes, en su prinera reuni 6n, determ naran las funciones y la
estructura del Registro y estableceran | os procedinientos para el intercanbio
de informaci 6n y sus conponentes funcional es.

COVUNI DAD EUROPEA

Las partes convienen en que | as nedidas de creaci 6n de capaci dad
nedi ante el intercanbio de informacion, |a capacitaci én, |a educacién y |as
capaci dades institucionales, es esencial para el funcionaniento efectivo del
pr ot ocol o.

La aplicacion de | as nedidas a que se hace referencia en el parrafo 1 se
trata adecuadanmente en el marco general del Convenio y en | os programas y
activi dades de organi snos internacionales como el PNUVA y |a ONUDI

I NDI A

Las partes tomaran nedi das eficaces para desarrollar y fortal ecer
recursos humanos y capaci dades institucional es en biotecnologia y seguridad
de | a biotecnologia, particularnente en | os paises en desarrollo.

Con arreglo a | as necesi dades especificas de |as partes, y de |las
di ferentes regi ones y subregiones, |as actividades de creaci 6n de capaci dad
para | a mani pul aci 6n y gesti én seguras de organi snmos vivos nodi ficados o sus
product os derivados se realizarédn con asistencia financiera proporcionada por
| os necani snbs de financiaci 6n del Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gi ca

MADAGASCAR

1. La prevenci 6n de | os riesgos de | a biotecnol ogia constituyen un nuevo
canpo para nuchos paises, que deberan reforzar sus capaci dades hunanas,
institucionales y financieras.

2. El Protocol o debera contener disposiciones relativas al desarrollo y
fortal ecimento de | os recursos humanos a diferentes niveles: cientificos,
encargados de adoptar decisiones y personal de aplicaciones técnicas de

di ferentes organi zaci ones politicas, publicas y privadas.

3. El Protocol o debera contener disposiciones sobre el desarrollo y
fortal ecimento de |las instituciones nacional es de confornidad con |as
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necesi dades especificas de diferentes paises para diferentes activi dades,
incluidas |a evaluaci6on y gestién del riesgo, el control de | os O/M después
de su entrada, en el nmonento de la liberacidn y durante el periodo de
observaci 6n

4 La Secretaria, en cooperaci 6n con |los centros de intercanbi o de

i nformaci 6n naci onal es e internaci onal es, organi zara programas de
capacitaci on para fortal ecer |as capaci dades nacionales en |la esfera de |la
seguridad de | a biotecnologia. A tal fin, tratard de obtener |os fondos
necesari os para |la ejecuci6on de estos programas, con miras a asegurar la
gesti 6n racional de los O/My sus productos derivados.

5. Se procurara | a cooperaci 6n internaci onal para el establecimento de un
sistema de intercanbio de informacion y |la el aboraci én de directrices para e
segui mento de |las actividades ejecutadas, a fin de asegurar |a gestion
racional de los riesgos de |a biotecnol ogi a.

MALAS| A

Los paises Partes desarroll ados establ eceran nedi das eficaces para
fortal ecer y/o desarrollar recursos humanos y capaci dades institucional es en
bi ot ecnol ogia y seguridad de |a biotecnologia en | os paises Partes en
desarrol |l o, abarcando di sposiciones técnicas, financieras e institucionales.

Los paises Partes desarrollados transferiréan know how pertinente en
condi ci ones justas y favorables, incluso en condiciones preferenciales, a |los
pai ses Partes en desarroll o sobre biotecnologia y seguridad de |a
bi ot ecnol ogi a.

Los paises Partes desarroll ados establ ecerén instal aci ones apr opi adas,
capaci taci 6n en ciencias rel aci onadas con | a seguridad de |a biotecnologiay
la utilizacion de |las técnicas de evaluaciéon y gesti én del riesgo en
beneficio de | os paises Partes en desarrollo, y ayudaran a éstos ultinos a
adoptar sus propi as deci si ones sobre eval uaci 6n del riesgo

Los paises Partes desarrol |l ados establ ecerdn nedi das para nejorar |a
capaci dad de | os paises Partes en desarrollo para adquirir y/o desarrollar
bi ot ecnol ogia pertinente, y su gestion segura y apropi ada, y para aunentar |a
conpetencia local, tecnol 6gica e institucional, contribuyendo de esta forma a
distribuir los beneficios del potencial de | a biotecnol ogia.

MEXI CO

1. Las Partes pronoveran progranmas de entrenani ento, cooperacion e
intercanbio técnico y cientifico para el nmanejo adecuado de los OVM asi conp
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| a cooperaci 6n necesaria para |a el aboraci 6n de | eyes nacional es, para | ograr
que |l os paises, en particular |os paises en desarrollo con alta diversidad

bi ol 6gi ca que sean centro de origen y/o presenten un alto grado de

enden snos, al cancen | os objetivos de este Protocolo. Asimsnp, pronpveran

| a cooperaci 6n internacional y |la creaci 6n de necani snpos financi eros para

obt ener recursos nuevos y adicional es, que hagan posible |a realizaci 6n de
programas de cooperaci on incluyendo el desarrollo de personal debi danente
capaci t ado.

NORUEGA
Todas las Partes fortal eceran y/o desarrollaran recursos hunanos y
capaci dades institucionales a fin de facilitar |la aplicacion efectiva de

presente Protocolo. Dichas nedidas tendran por objeto asegurar

que las Partes desarrollen y fortal ezcan sus capaci dades para
aplicar este protocolo

a) el desarrollo de | egislacién nacional relativa a | a transferencia,
mani pul aci 6n y utilizaci 6n seguras de OVM

b) El desarrollo de procedi m entos de eval uaci 6n y gesti é6n del riesgo
de | os OVM

PERU
1. Cada parte deberéa ordenar su sistema interno a fin de reforzar |as
capaci dades institucionales para cunplir con |las obligaciones y mecani snos
gue emanan del presente Protocolo, y para | o cual deberan

a) asignar recursos propios para el logro de tales fines;

b) est abl ecer necani snos regi onal es y subregional es para |a fornmaci 6n

de recursos humanos y el reforzam ento de capaci dades
institucional es;

c) si son paises en desarrollo, gestionar ante | os paises
desarrol | ados | a posibilidad de col aborar en el reforzamento de
sus capaci dades internas para |la identificacion, planificaciony
ej ecuci 6n de sus programas de creaci 6n de capaci dad.

SRl LANKA

1. Las Partes fortal eceran y/o desarrollaréan recursos humanos y capaci dades
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institucionales a fin de facilitar la aplicacién efectiva del presente
Protocolo. Dicha creaci 6n de capaci dad tendra por objeto asegurar

que las Partes desarrollen y fortal ezcan sus capaci dades para
aplicar el protocolo;

el desarrollo de |egislacién nacional relativa a |a seguridad de |la
bi ot ecnol ogi a;

que | os Estados que efectulen transferencias, manipul acién o
utilizaci 6n de OVYM tengan conci encia de cual quier riesgo conexo y
cuenten con | os nedios de control y gestién del riesgo necesari 0s;

a) que | os Estados puedan | ograr |a seguridad en | os casos en que |os
OVM se transfieran a sus territorios y/o se utilicen en ellos.

Las Partes disefiardn politicas apropiadas y tomaran nedi das efectivas
para desarrollar y fortal ecer recursos humanos y capaci dades institucional es
en biotecnologia y seguridad de | a biotecnol ogi a.

La Secretaria, en col aboraci 6n con el Centro de |Intercanbio de
I nformaci 6n sobre | a Seguridad de | a Biotecnologia, desarrollard y aplicara
progranmas regional es y nundi al es de creaci 6n de capaci dad basados en |as
necesi dades determ nadas de |as partes interesadas. La Secretariay e
Centro de Intercanbio de | nformaci 6n ayudaran en particular a | os paises en
desarroll o en sus actividades para determ nar y planificar sus necesi dades de
creaci 6n de capacidad y obtener fondos para | a ejecuci 6n de sus programas de
creaci 6n de capaci dad.

4. Se establ eceran centros regional es o subregi onal es de capacitaci 6on y
creaci 6n de capacidad relativos a | a gestion segura de los O/My sus
product os derivados, de conform dad con | as necesi dades especificas de |as
di ferentes regi ones y subregiones.

SUI ZA

Las Partes contratantes, teniendo en cuenta en particular |as
necesi dades de | os paises en desarrollo y de |os paises con econonias en
transici 6n, cooperaran en |a pronoci 6n de |la asistencia técnica para e
desarrollo de la infraestructura y | a capaci dad necesarias para |l a gestion de
| os organi snos vivos nodi fi cados en cunplimento del presente Protocolo. Las
Partes contratantes que tengan progranas nmas avanzados de regl amentaci 6n de
| a seguridad de | a biotecnol ogia proporcionaran asistencia técnica, incluida
| a capacitaci 6n, a las otras Partes contratantes en el desarrollo de
infraestructura y capaci dad para | a gesti 6n de organi snbs vivos nodi fi cados
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dentro de sus paises

ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA

Las Partes apoyan | a aspiraci 6n de todas |as Partes inportadoras de
reali zar sus propi as eval uaci ones del riesgo.

Las Partes se prestaran asistencia nutuanmente nediante el intercamnbio de
i nformaci 6n sobre OYM incluido el suninistro de informaci 6n a | a base de
datos centralizada.

Las Partes pronobveran |a cooperaci 6n técnica y cientifica, incluida la
pronoci 6n de | a cooperaci 6n para |a capacitaci 6n del personal y e
i ntercanbi o de expertos, a fin de fortal ecer |a capacidad de | os Estados
i mportadores de realizar evaluaciones del riesgo y desarrollar y aplicar
procedi m ent os de gestion del riesgo

Articulo 22

PERCEPCI ON Y PARTI Cl PACI ON PUBLI CAS

GRUPO AFRI CANO

Las Partes aseguraran que se suministre a |a poblacion informaci én
adecuada sobre la utilizacidén y |liberaci 6n de organi snps vivos nodificados o
sus productos derivados.

Las Partes pronoveran y facilitaran, a |os nivel es nacional, subregiona
y regional segln corresponda, y de conform dad con las leyes y |los
regl ament os naci onal es y dentro de sus respectivas capaci dades, el desarrollo
y la ejecuci 6n de progranmas de educaci 6n, tanto fornal es conmo informales, y
de programas de concienci aci 6n publica sobre | a seguridad de |a
bi ot ecnol ogi a.

Las Partes, de confornidad con sus |eyes y reglamentos naci onal es,
proporcionaran a | a pobl aci 6n que probabl enente se vea af ectada por cual quier
actividad o producto que contenga organi snmos vivos nodificados, |la
oportuni dad de asistir a audiencias publicas en el proceso de |a aprobaci én
de la liberacion, transferencia o utilizacion, en condiciones de contenci 6n o
en otras condiciones, de dichos organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos
deri vados.

AUSTRALI A

Las Partes:
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a) Pronmoveran y fonentaran |l a conprensi 6n sobre la utilizacién y
mani pul aci 6n seguras de organi snps vivos nodi ficados en rel aci 6n
con la conservacion y la utilizaciéon sostenible de |a diversidad
bi ol 6gica, incluida |a salud hunmana

b) Informaran al puablico de |os resultados de | as eval uaci ones de
ri esgos respecto de organi snos vivos nodificados, realizadas en
rel aci 6n con | i beraciones internas o novimentos transfronteri zos,
respetando en todo nonento | a necesidad de proteger |a infornmacidn
comerci al confidenci al
BELARUS

Las Partes aseguraran que se inforne debidanente al publico de la
transferencia, manipulacién y utilizaci 6n de OVM

Las Partes pronoveran y facilitaran el desarrollo y la ejecucion de
programas de educaci 6n y conci enci aci 6n del publico sobre |la seguridad de |a
bi ot ecnol ogi a.

En al gunos casos (durante el procediniento de AFP, y teniendo presente
I a mani pul aci 6n, utilizacion y conercializaci 6n de OVM, |a autoridad
conpetente o el centro de coordinaci 6n podran decidir |la cel ebraci 6n de una
audi enci a publica. Esa decisidn se anunciara publicanente.

BRASI L
1. Con respecto a |l a necesidad de proteger la informaci én conercial de
caracter confidencial, las Partes:

Hardn todo | o posi bl e por asegurar que |a poblaci é6n tenga pl eno
conoci m ento de | as cuestiones pertinentes a | os novi m entos
transfronteri zos de organi snos vivos nodi ficados y sus productos
derivados; y

Pondran a di sposici 6n de | a poblacién |los resultados de | as eval uaci ones
del riesgo y las decisiones relativas a | os nmovim entos transfronterizos

de organi snmos vivos nodificados y sus productos derivados;

2. Se alienta a las partes a que faciliten la participacion del publico en
| as deci siones sobre | a eval uaci 6n del riesgo

CANADA

Con respecto a la transferencia, manipulacioén y utilizacion seguras de
organi snos vi vos nodi fi cados, haci endo hi ncapi € especificanente en | os
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nmovi m entos transfronteri zos, cada Parte

Pronovera y fonentara |a conprensi 6n de la inportancia de |a seguridad
en la transferencia, manipulacion y utilizacién, y de |as nedi das
requeridas; y

Cuando corresponda, cooperara con otros Estados y organi zaci ones
i nternaci onal es para desarrollar material de concienciaci 6n publica
sobre éstos temnms.

CUBA

1. Las Partes estipularédn la participaci6n de |a poblacién facilitando el
acceso a la informaci 6n sobre |la que se basen las decisiones y facilitaran a
| a pobl aci 6n | os conoci m entos de posibles efectos sobre el nedio anbiente y
| a salud en general que puedan derivarse de la |iberaci 6n de organi snbs vivos
nodi fi cados.

2. Las Partes cooperaran, segln corresponda, con otros Estados y con
organi zaci ones i nternacionales en el desarroll o de programas educaci onales y
de conci enci aci 6n publica con respecto a | os riesgos y beneficios

rel aci onados con | a bi ot ecnol ogi a noder na.

[NDI A

Las partes pronoveran y fomentaran |a conprensi on de |a inportancia de
la seguridad en la utilizacién, nmanipulacién y gesti 6n de organi snps vi vos
nodi fi cados y sus productos derivados.

ii) Las Partes promoveran y facilitaran, a |l os nivel es nacional
subregi onal y regional, segun corresponda, y de conform dad con |las |leyes y
| os regl ament os naci onal es y sus respectivas capaci dades, el desarrollo y la
ej ecuci 6n de programas de educaci 6n, tanto formales conp informales, y de
conci enci aci 6n publica sobre | a seguridad de | a biotecnol ogi a.

JAPON

Las partes contratantes tomaran todas |as nmedi das necesarias para
aunentar |a conciencia publica y la participacion de | a poblacién en rel acion
con la aplicaci 6n del Protocolo.

MALAS| A

Con sujecion a la legislacién nacional pertinente, las Partes haran todo
| o posible, incluso tratando de obtener |a col aboraci én de la industria y |los
i nvestigadores a este respecto, por difundir o facilitar informaci 6n sobre
bi ot ecnol ogia, seguridad de |a biotecnologia y resultados y efectos de
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cual quier liberacio6n o utilizacion de cual quier O/M La aceptaci 6n de
productos de | a biotecnologia nmejorara si se proporciona informaci 6n, en
particular a la conunidad af ectada por | a transferencia, nanipulacién,

l'i beraci 6n o utilizacion

Las Partes pronoveran y facilitaran, de conform dad con su | egislacioén
naci onal y sus capaci dades respectivas, el desarrollo y |la ejecucio6n de
programas de educaci 6n, tanto formal es cono i nformal es, y de conci enci aci 6n
publica sobre | a seguridad de |a biotecnol ogi a.

MEXI CO

1. Las Partes tomaran | as nedi das adecuadas para asegurar que el publico
tenga acceso apropiado a la informacion relativa a la utilizacion de este
Prot ocol o, respetando | a informaci 6n conercial confidencial.

2. Las Partes pronoveran y facilitaran, de acuerdo a su | egislacio6n
nacional y a sus respectivas capaci dades, el desarrollo de programas
educativos de sensibilizaci 6n publica sobre seguridad de |a biotecnol ogia.

NORUEGA

Las Partes aseguraran que se proporcione al publico informaci 6n adecuada
sobre la transferencia, manipulacioén y utilizaci édn seguras de OVM de
conformi dad con el articulo 13 del Convenio

Las Partes aplicaran el apartado |I) del articulo 14 del Conveni o con
respecto a la participaci 6n de |a pobl aci 6n.

PERU

1. Tanto el sector publico conp el privado debera participar activamente en
| a generaci 6n de conciencia y participaci 6n publica sobre | as consecuenci as
de la liberacion de O/My la utilizaci6n de productos derivados de ellos, a
través de progranmas educativos a todo nivel de |a soci edad organi zada

2. Se debe considerar la opinién publica, y en especial |a del grupo humano
gue probabl enente pueda verse afectada por la |iberaci 6n de O/M o product os
derivados de ellos, en la tona de deci siones sobre |iberaci én o puesta en
conerci al i zaci 6n de éstos.

SRl LANKA

El Protocolo incluiré una disposicidn sobre participaci 6n del publico en
I a aplicacion del Protocol o.
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Las Partes aseguraran que se proporcione al publico informaci 6n adecuada
sobre la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de OVM

Las Partes pronoveran y facilitaran, a |os nivel es nacional, subregiona
y regional, segun corresponda y de conform dad con las |leyes y |os
regl ament os naci onal es y con sus respectivas capaci dades, el desarrollo y la
ej ecuci 6n de programas de educaci 6n, tanto formales cono informales, y de
conci enci aci 6n publica sobre | a seguridad de |a biotecnol ogi a.

Las partes aseguraran, de conform dad con sus |eyes y reglanmentos
naci onal es, que se ofrezca a | a pobl aci 6n que probabl emente se vera af ectada
por cual quier actividad o producto que conprenda OVM | a oportuni dad de
partici par en audi encias publicas durante el proceso de aprobaci 6n de |a
|'i beracion, la transferencia o el uso, en condi ci ones de contenci é6n o en
otras condici ones, de esos OVM o sus productos derivados

SUL ZA

Cada Parte contratante tomara nedi das apropi adas para asegurar, en la
nedi da de | o posible, que |a poblacioén tenga acceso apropiado a |la
informaci 6n relativa a la aplicaci 6n del presente Protocol o, respetando en
todo mormento | a informaci 6n conercial confidencial.

Las Partes contratantes pronmoveran y facilitaran, segun corresponda y de
conform dad con sus |eyes y reglanmentos naci onales y con sus respectivas
capaci dades, el desarrollo de programas educaci onal es de conci enci aci 6n
publica sobre seguridad de |a biotecnol ogi a.
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Anexo |

| NFORMACI ON NECESARI A PARA OBTENER EL ACUERDO
FUNDAMENTADO PREVI O

GRUPO AFRI CANO

El exportador de organi smos vivos nodi ficados o sus productos derivados
proporcionara a |as autoridades conpetentes de | os Estados interesados |a

siguiente

informaci 6n a fin de obtener el acuerdo fundanentado previo de

conformidad con | as di sposici ones nenci onadas mas arri ba:

Nonbres y direcci ones del exportador y el inportador

Un informe conpleto de eval uaci 6n del riesgo sobre el organisnp
vivo nodificado o el producto derivado de conform dad con | os
par anetros de eval uaci 6n del riesgo enunci ados en el protocolo

El ndmero o |l a cantidad de organi snbs o productos que se han de
transferir, o el volumen de los cultivos y la forma fisica
La etapa al canzada en el ensayo y |a observaci 6n del organisnmo vivo

nodi fi cado o del producto derivado, de conform dad con | os requisitos

juridicos

Est ado de

a)

b)

d)

y admini strativos del Estado de exportacion

Las leyes, los procedimentos y las directrices aplicabl es del
exportaci on

Todos los requisitos relativos a la gestién del riesgoy la
garantia de la manipulaci6n y la utilizacion seguras, y |os nétodos
para la elimnaci 6n segura y | os procedi m entos de energenci a
apropi ados para casos de acci dentes.

Las fechas previstas para |a transferencia;

El medio de transporte previsto;

La informaci on relativa a | os seguros;

La decl araci 6n del exportador de que |l a informaci 6n es correcta.

Se debe proporcionar infornacién, entre otras cosas, sobre

El organi sno vivo nodificado:

Su taxonom a, ecologia y conportam ento reproductivo
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El pr

envio

Si es genéticanente nodificado, infornmaci 6n sobre su donante, su
receptor y el organisnmo vector, |os genes introducidos, incluidos
| os genes narcadores, |la estabilidad de | os genes introducidos y el
riesgo de su transferencia a otros organi snbs, |os nétodos para |la
gestidn de las |liberaciones no intencionales, y |os nétodos para |l a
utilizaci6n;
Si el organisnp no ha sido nodificado genéticanente, informacion
sobre su existencia actual en | a natural eza, | os nmétodos para
utilizarlo y los métodos para | a gesti én de cual quier |iberaci6n no
i ntenci onal .
oducto del organisnmo vivo nodificado:
I nf or maci 6n sobre nétodo para utilizarlo, determ naci 6n de si se
trata una quim ca novedosa o una quim ca que se produce en |la
nat ural eza, el organisnmo vivo nodificado que se produce, en
relaci 6n con | o dispuesto en el apartado a) supra, y |os netodos de
gesti 6n en casos de acci dentes.

AUSTRALI A
Nonbre y direcci 6n del exportador
Nonbre y direcci 6n del inportador
I dentificacion taxoném ca del organi snmo vivo nodificado
I dentificacion taxondm ca del organi snb donante

Nat ural eza de | a propiedad introducida

Fecha prevista para |la transferencia del organi sno vivo nodificado
Canti dad de organi snos vivos nodi ficados que se transfieren en un
Centro de origen del organisnb que se ha nodificado

Toda otra informaci 6n que el exportador considere pertinente.

BRASI L
Normbre y direcci 6n conpleta del exportador;

Normbre y direcci 6n conpleta del inportador;

I dentificacion taxoném ca del organi snmo vivo nodificado
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ii) ldentificacién taxonom ca del organi snb donante;

Centro de origen del organi sno que se ha nodificado y zonas con una
gran diversidad genética pertinente al organisno vivo nodificado;

descripcion cientifica conpleta de | a propiedad introducida
incluida |l a nmetodol ogia utilizada para su transfornaci 6n

iii) Forma fisica del organisnp vivo nodificado o su producto derivado

iv) Uso previsto del organisnmo vivo nodificado y/o su producto
deri vado;

Fecha prevista para |la transferencia del organi sno vivo nodificado
0 product o;

Medi o de transporte y lugar de desenbarco;

Breve historial del organisno vivo nodificado o su producto

derivado y sus usos en otros paises;

V) Canti dad del organisnp vivo nodificado o su producto derivado que
se transfiere nmediante el envio; y

cual qui er otra informaci 6n que el exportador considere pertinente.
CANADA

La notificacién a que se refiere el apartado |I) del articulo 1 relativo
a los O sujetos al AFP, incluira | o siguiente:

El nonbre del exportador y el inportador

I nf or maci 6n sobre el OYM incluidas las fuentes y las caracteristicas

La i nformaci 6n di sponi ble sobre | os posibles efectos adversos del OVM
sobre la conservaci 6n y el uso sostenible de |a diversidad biol 6gi ca,
incluido dentro de |la parte de inportacion

El uso previsto; y

La i nformaci 6n di sponi bl e sobre cual qui er notificacidn a otros gobiernos
relativa a la inportaci 6n o el desarrollo del organisnm vivo nodificado

y su finalidad.

COLOVBI A
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1. I nformaci 6n rel ativa al organi sno.
1.1 Caracteristicas del organi snp parental

1

2

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Normbre o entidad del organi snp (clasificacion taxondm ca
caracteristicas fenotipicas y genotipicas;

Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergenecidad frente a | os seres
humanos, y de existir, frente a otras especies;

Habitat natural y origen geografico del organisnp (su
di stribucion y funci 6n sobre el nmedi o anbi ente);

Mecani snos que utiliza el organi sno para sobrevivir
multiplicarse y difundirse (en el medi o ambiente);

Medi os de transferencia de nmaterial genético a otros
or gani snos;

Centros de origen del organisno.

Caracteristicas del vector:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Normbre o identidad del organisno (taxononia, clasificacion,
caracteristicas del fenotipo y el genotipo);

Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergeneci dad para | os seres
humanos y, cuando proceda, para otras especies;

Habitat ntural y origen geografico de |os organi snos, (su
di stribucion y efectos sobre el medio ambi ente?

Mecani snos utilizados por el organi snos para sobrevivir,
nmul tiplicarse y difundirse (en el medi o anbiente?)

Medi os por los que el material genético se transfiere a otros
or gani snos;

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

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

Estado en que se encuentra (plasm dio conpleto, parcial o
desar mado) .
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1.3 Caracteristicas del organi snb huésped:

a) Nonbre o identidad del organisno (taxononia, clasificacién,
caracteristicas del fenotipo y el genotipo);

b) Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergeneci dad para | os seres
humanos y, si procede, para otras especies;

c) Mecani sno de supervivencia, persistencia y conpetitividad y
di fusion en el nmedio anmbiente u otras interacciones
pertinentes;

d) Capaci dad para transferir material genético y rutas de
di fusi 6n potenci al ;

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

f) Pot enci al i dad del organi sno para afectar relaciones
ecosi st ém cas;

g) Caracterizaci 6n del producto o | os productos del gen o |os
genes insertados y, segun proceda, de |a estabilidad de |la
nodi fi caci 6n;

h) Actividad o mani festaci 6n de | a insercién.

2. Informaci 6n relativa a la utilizaci 6n prevista.

2.1 Condiciones confinadas:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

El ndnero o volunmen de | os organi smos que se van a utilizar;
La escal a de operaci 6n;

Las nedi das de confinam ento propuestas, incluida |la
verificacion y validaci 6n de su funci onam ento;

| nf or maci 6n sobre el control de desechos;
I nformaci 6n pertinente sobre utilizaciones previas;
Medi das para | a protecci 6n del personal

Medi das para control ar accidentes e inprevistos;
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h) Descripci 6n de | os nétodos y procedi m entos de bi oseguri dad.
2.2 Liberaciones intencionales:

a) El propésito y |la escala de la |iberacidn

b) La descripcion y | a ubicaci 6n geogréfica de |la |iberaci6n;

c) El método y la frecuencia de la |iberacion

d) Medi das para el control de desechos;

e) I nf ormaci 6n pertinente sobre utilizaciones previas;

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

g) Pl anes para el control de | os accidentes y acontecim entos

i mprevi st os.
3. I nformaci 6n pertinente procedente de cual esqui era |iberaci ones
anteriores.
4. Eval uaci ones de riesgos realizadas sobre el OYM en cuestidn
5. Normbre y direcci 6n de | a organi zaci 6n solicitante, entendi éndose conmp

tal la persona natural o juridica interesada en el novimento
transfronterizo.

CUBA

| NFORMACI ON REQUERI DA EN CASO DE NOTI FI CACI ON
DE COMERCI ALI DAD

A) Aparte de |la informaci 6n especificada en el anexo Il, se incluirda lo
siguiente en la notificaci én de conercial i dad del producto:

1. El nonbre del producto y el del organi snpb genéticanente nodificado
(OGV que conti ene.

2. Nonbre y direcci on del fabricante o distribuidor en el pais de
origen.
3. Especi fici dad del producto, condiciones de producci 6n exactas

i nclui do, cuando corresponda, el tipo de nedi o anbiente o zona
geografica para | os que el producto es apropiado.
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4. Ti po de uso previsto: industria, agricultura y activi dades
especi al i zadas, consunp de | a pobl aci 6n en general
B. Ademés de la informaci 6n presentada en virtud del punto A, cuando
corresponda se proporcionard | o siguiente de conform dad con |los articulos 16

y 18 del presente Protocol o.

1. Medi das que se deben adoptar en caso de liberacion no intencional o
uso i ndebi do.

2. I ntroducci ones o reconendaci ones especificas para al macenanm ento y
mani pul aci 6n

3. Producci 6n o inportaci 6n esti nadas en el pais.

4. Envasado propuesto. Debe ser adecuado para evitar |iberaci ones no
i ntencional es del OYMdurante el al nacenam ento o en etapas
posteri ores.

5. Eti quet ado propuesto. Debe incluir, por | o nenos en forna

resum da, la informaci6n a que se refieren los puntos A 1; A 2;
A3 B.1y B 2.

| NFORMACI ON DE CARACTER GENERAL.
A. Nonbre y direccion del notificador
B. Informaci 6n sobre personal y capacitacion.
1. Nonbre de | a persona o personas responsables de planificar y Ileva
a cabo la liberaci6n, incluidos |os encargados de |a supervisioén,
la vigilancia y la seguridad, y en particular el nonbre y |as

calificaciones del cientifico responsabl e;

2. I nf ormaci 6n sobre la capacitacién y las calificaciones del persona
encargado de |l a |iberacion.

1. | NFORMACI ON RELATI VA AL OGM

A. Caracteristicas de a) el donante, b) el receptor o c) (cuando
corresponda) el organi snb u organi snos parental es:

1. Nonbre cientifico;
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10.

11.

Taxonom a;

O ros nonbres (nonbre usual, nonbre de |a cepa, nonbre del
cultivar, etc.);

Mar cador es genéticos y fenotipicos;

Grado de relacion entre el donante y el receptor o entre organi snos
par ent al es;

Descri pci 6n de las técnicas de identificaciéon y deteccion;

Sensi bilidad, fiabilidad (en térm nos cuantitativos) y
especificidad de |l as técnicas de identificacidn y deteccion;

Descri pci 6n de |l a distribuci é6n geografica y del habitat natural del
organi sno, incluida la informaci 6n sobre predadores natural es
presas, parasitos y conpetidores, organisnos sinbioticos y
huéspedes;

Potenci al de transferencia e intercanbio genéticos con otros
or gani snos;

Verificaci 6n de |a estabilidad genética de |os organi snbs y
factores que afectan a dicha estabilidad;

Pr opi edades pat ol 6gi cas, ecol 6gicas y fisiol 6gi cas:

a) Clasificacion de peligros con arreglo a |las normas exi stentes
sobre protecci 6n de | a salud humana y/o del nedi o anbiente;

b) Ti enpo de generaci 6n en ecosi stenmas naturales, ciclo
reproductivo sexual y asexual

c) I nf or maci 6n sobre supervivencia, incluido el ciclo estacional
y la capacidad para formar estructura de supervivencia, por
ejenpl o: semillas, esporas;

d) Pat ogeni ci dad: infectividad, toxigenecidad, virulencia,
al ergeneci dad, portador (vector) del patdgeno, posibles
vectores, gama de huéspedes, incluidos |os organi sms no
bl anco. Posible activaci 6n de virus |latentes (porvirus).
Capaci dad para col oni zar otros organi snos;

e) Resistencia a los antibidticos y posible uso de estos
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anti bi 6ti cos en seres hunanos y organi snbs donesticos de
profilaxis y terapia;

Parti ci paci 6n en procesos anbi ental es: producci 6n primaria,
vol unen de nutrientes, desconposici 6n de materia organica,
respiraci 6n, etc.

12. Natural eza de | os vectores indigenas:

a)

b)

c)

d)

Secuenci a;

Frecuenci a de novi li zaci 6n;

Especi fi ci dad;

Presenci a de genes que confieren resistencia.

13. Historial de nodificaciones genéticas anteriores.

B. Caracteristicas del vector

Nat ural eza y fuente del vector

Secuenci a de transpozonas, vectores y otros segnmentos
genéticos no codificadores utilizados para construir el OGMy
fabricar el vector introducido e insertar una funcién en el
oGVt

Frecuenci a de novilizaci é6n del vector insertado y/o
capaci dades de transferencia genética y métodos de
det er m naci 6n

I nf ormaci 6n sobre el grado en que | os vectores se limtan a
ADN requerido para cunplir la funci én prevista.

C. Caracteristica del organisnp nodificado

a)

b)

c)

Informaci 6n relativa a |l a nodificaci 6n genética
Mét odos utilizados para |a nodificacion

Met odos utilizados para construir e introducir |as inserciones
en el receptor o suprimr una secuenci a;

Descripci 6n de la insercién y/o la construcci 6n del vector;
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

o (cuando
pat ogeni ¢

d) Pureza de la inserci 6n respecto de cual qui er secuenci a
desconoci da e informaci 6n del grado en que | a secuencia
insertada se linmta al ADN necesario para cunplir |as
funci ones previ stas;

e) Secuenci a, identidad funcional y ubicacion del segnento de
acido nucleico alterado, insertado o suprinido de que se
trate, con particular referencia a cual qui er secuencia
pel i grosa conoci da.

I nformaci 6n sobre el OGM final:

Descri pci 6n de |l as caracteristicas genéticas o fenotipicas y, en

particul ar, de cual qui er nueva propiedad o caracteristica que se

pueda expresar 0 que ya no se pueda expresar;

Estructura y boca de cual qui er vector y/o acido nucleico donante
restante al final de |a construcci én de | os organi snos nodi fi cados;

Est abi | i dad del organisno en térm nos de propi edades genéti cas;

Tasa y nivel de expresiéon del nuevo material genético, nétodo y
sensi bilidad de |a medicion;

Actividad de |as proteinas; ;
Descri pci 6n de las técnicas de identificacidon y deteccion,
incluidas las de identificacion y detecci6n de | os vectores y |as

secuenci as i nsertadas;

Sensi bilidad, fiabilidad (en térm nos cuantitativos) y
especificidad de |l as técnicas de identificacién y deteccion;

Hi storial de |iberaciones o usos anteriores del OGMV
Consi deraciones relativas a |l a sal ud:

- FEfectos téxicos o alergénicos del OGM no viable y/o sus
product os netabdlicos; productos peligrosos;

- Conparaci 6n del organismo nodificado con el donante, el receptor
corresponda) con el organisnp parental en cuanto a |la

dad;

- Capaci dad de col oni zaci 6n;
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- determnaci 6n de si el organisnmo es patogénico para seres
humanos i nnunoconpet ent es

- Enfernmedades causadas y necani snb de patogenicidad, incluida |as
caracteristicas de invasion y virulencia,

- Conuni cabi | i dad,

- Dosis ineficaz,

- Ganma de organi snos huéspedes, posibilidad de alteracion,
- Posibilidad de supervivencia fuera del huésped hunmano,

- Presencia de vectores o nedi os de difusion

- Estabilidad biol égica

- Pautas de resistencia a | os antibi6ticos,

- Al ergeneci dad,

- Disponibilidad de terapi as apropi adas.
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[11. 1 NFORMACI ON RELATI VA A LAS CONDI Cl ONES DE LA LI BERACI ON
Y EL MEDI O AMBI ENTE RECEPTOR
A. Informaci 6n sobre la |iberacidn
1. Descripci 6n de la |iberaci on propuesta, incluidas |las finalidades y

| os productos previstos;

2. Fechas previstas de la liberaci6n y planificacién tecnol 6gica de
experimento, incluida la frecuencia y la duraci 6n de | as
| i beraci ones;

3. Preparaci 6n del sitio antes de la |iberacio6n;

4. Tamafio del sitio;

5. Mét odos que se utilizaran para la |iberaci6n;

7. Perturbaci ones en el sitio (tipo y método de cultivo, mneria
riego u otras activi dades);

8. Medi das de protecci on de |os trabajadores durante |la |iberacién;

9. Tratam ento del sitio después de |a |iberacidn;

10. Técnicas previstas de elimnacio6n o neutralizaci é6n del OGM al final
del experinento;

11. Informaci 6n sobre |iberaci ones anteriores del OGMy sus resultados,
especi al nente a escalas diferentes y en ecosistemas diferentes.

B. Informaci 6n sobre el nedio anbiente (tanto en el sitio conb en el entorno

mas anplio):

Si tuaci 6n geografica y cuadricula de referencia del sitio (en caso
de notificaciones en virtud de la parte C, los sitios de |as
| i beraci ones seran | as zonas en que se prevé utilizar el producto);

Proxi m dad fisica o bioldgica a seres hunanos y otra biota
significativa

Proxi m dad a zonas protegidas o de biotipos significativos;
Tamafio de | a pobl aci 6n | ocal

Activi dades economi cas de | a poblaci é6n | ocal que se basan en | os
recursos naturales de |la zona,
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Di stancia a | as zonas nmas cercanas protegidas a |los fines del agua
potabl e y/o el medi o anbiente;

Caracteristicas climiticas de |la regi 6n que probabl enente se vean
af ect adas;

Caracteristicas geograficas, geol 6gicas y edaf ol 6gi cas;

Flora y fauna, incluidos los cultivos, el ganado y | as especies
m gratori as;

Descri pci 6n de | os ecosistemas blanco y no bl anco que probabl enente
se ver an af ect ados;

Conpar aci 6n del habitat natural del organisno receptor con el sitio
propuesto de |i beraci o6n;

Cual qui er nodi ficaci 6n conocida prevista o canbios en el uso de |la
tierra de la regi 6n que pudieran influir en el inpacto anbiental de
la liberacién.

I'V. | NFORMACI ON RELATI VA A LAS | NTERACCI ONES ENTRE
EL GGM'Y EL MEDI O AMBI ENTE

A. Caracteristicas que afectan a la supervivencia, la nultiplicacion y la

di f usi on:
1. Caracteristicas biol égicas que afectan a |l a supervivencia, la
mul tiplicacién y | a dispersion
2. Condi ci ones conoci das o pronosticadas del nedi o anbi ente que
pudi eran afectar a |la supervivencia, multiplicacién y difusiodn
(viento, aguas, suelo, tenperatura, pH, etc.);
3. Sensi bilidad a agentes especificos.
B. Interacciones con el medio anbiente:
1. Habi t at predeci do del OGM
2. Estudi os del conportamiento y las caracteristicas del OGMy su

i npact o ecol 6gi co, realizados en anbi entes natural es sinul ados,
conb m croorgani snos, salas de cultivo, invernaderos
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3. Capaci dad de transferencia genética,;

a) Transferencia posterior a la liberacién de material genético
del OGM a organi snos de | os ecosi stemas af ect ados;

b) Transferencia posterior a la |liberacién de material genético
de organi snbs i ndigenas a | os OGM

4. Probabi | i dad de sel ecci6n posterior a la liberaci 6n que de lugar a
| a expresi 6n de propi edades inesperadas y/ o i ndeseadas en el
organi sno nodi fi cado

5. Medi das aplicadas para asegurar y verificar |la estabilidad
genética. Descripcion de |as propiedades genéticas que pueden
inpedir o reducir al ninino | a dispersion de material genético, y
met odos para verificar |la estabilidad genética;

6. Rut as de di spersi 6n bi ol 6gi ca, nodal i dades potencial es o conoci das
de interacci 6n con el agente de disem nacio6n, incluida la
i nhal aci 6n, la ingestion, el contacto superficial, etc.;

7. Descri pci 6n de ecosi stemas en que se podria disem nar el OGM

C. Inpacto potencial sobre el nedio anbiente:
1. Pot enci al de aunento excesivo de | a poblacién en el nedi o anbiente;
2. Ventaj a conpetitiva del OGM en rel aci 6n con el receptor no

nodi fi cado o el organi snmo parental
3. Identificacion y descripcion de | os organi snbs bl anco;

4. Mecani snpbs previstos y resultado de la interaccion entre el OGM
| iberado y el organi sno bl anco;

5. I dentificacion y descripcion de organi snbs no bl anco que pudi eran
verse afectados involuntarianmente;

6. Posi bi | i dad de nodificaci ones posteriores a la liberacion en |as
i nteracci ones biol 6gicas o en | a gana de huéspedes;

7. Ef ect os conoci dos o predeci dos sobre organi snos no blanco en e
medi o anbi ente, inmpacto sobre |os nivel es de | as pobl aci ones
conpetidoras: presas, huéspedes, agentes sinbi6ticos, predadores,
par asitos y pat 6genos;

8. Par ti ci paci 6n conoci da o predeci da en procesos bi ogeoqui m cos
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9. Qras interacci ones potencial mente inportantes con el nedio
anbi ent e

V. | NFORVACI ON SOBRE VI Gl LANCI A, CONTROL, TRATAM ENTO DE DESECHOS
Y PLANES DE RESPUESTA A EMERGENCI AS

A. Técnicas de vigilancia:
1. Met odos para rastrear los OGMy vigilar sus efectos;

2. Especificidad (para identificar los OGMy distinguirlos de |os
organi snros donantes, receptores o, cuando fuera apropiado
parental es), sensibilidad y fiabilidad de | as técnicas de
vi gi | anci a;

3. Técnicas para detectar |la transferencia de material genético donado
a otros organisnos;

4. Duraci 6n y frecuencia de la vigilancia.
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B. Contro
1

| de la |iberacién

Mét odos y procedi mi entos para evitar o reducir al nminino la
di sem naci 6n de OGM fuera del lugar de la liberacio6n o de la zona
en que se ha previsto utilizarlo.

Mét odos o procedi mi entos para proteger a los lugares arriba
menci onados contra |la entrada no autorizada de personas.

Mét odos y procedi mi entos para prevenir |a penetraci 6n de otros
organi snos en ese | ugar.

C. Tratanmi ento de desperdi cios.

4.

D. Pl anes

1.

El ex
propor ci on
i nformaci 6

Nonbr

Ti po de desperdici o produci do.

Vol urren previ sto de desperdi ci os.
Posi bl es ri esgos.

Descri pci 6n del tratam ento propuesto
de acci 6n para casos de energenci a.

Mét odos de control de OGMy procedi m entos en caso de difusioén
i mprevi sta.

Mét odos de decontam naci 6n de zonas afectadas, por ejenplo,
erradi caci 6n de OGM

Mét odos de el imnaci 6n o sani dad de pl antas, suel os, aninales,
etc., expuestos a |os organisnos durante | a disem naci 6n o
posteriornmente.

Met odos de aislamento para | a zona afectada por |a di sem naci 6n

Pl anes de protecci 6n de |la salud humana y el nedi o anmbiente en caso
de que se produzca un efecto no deseado

L NDI A

portador de organi snos vivos nodificados o sus productos derivados
ard a las autoridades conpetentes de | os Estados interesados |a
n siguiente, a fin de obtener el acuerdo fundanentado previo:

es y direcciones del exportador y el inportador
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Un infornme conpleto de eval uaci 6n del riesgo del organisnmo vivo
nodi fi cado o su producto derivado, de conform dad con | os paréanetros de
eval uaci 6n del riesgo enunciados en el anexo [ ] del Protocolo.

Nirmero o canti dad de organi snbs o productos que se han de transferir o
vol umen del cultivo y forma fisica

La etapa al canzada en | os ensayos y | a observaci 6n del organisnpo vivo
nodi fi cado o su producto derivado, de conform dad con | 0s requisitos
juridicos y administrativos del Estado de exportaci 6n
Leyes, procedimentos y directrices aplicables del Estado de exportaci 6n
Requi sitos relativos a la gestién del riesgo y para asegurar |la
mani pul aci 6n y utilizaci 6n seguras, nmétodos para |a elim naci6n segura y
procedi m entos de emergencia apropi ados para casos de acci dente
Fechas previstas para |la transferencia
Medi os de transporte previstos
I nformaci 6n rel ativa al seguro
Decl araci 6n del exportador de que la informaci 6n es correcta.

NORUEGA
Normbre y direcci 6n de | a conpafiia o instituci é6n exportadora
Normbre y direcci 6n de | a conpafiia o instituci 6n receptora

a) Oigen, nonbre y estado taxondmi co del organi sno receptor

b) Descri pci 6n de todas | as propi edades introduci das o nodificadas y
de | as propi edades del organi sno

c) Fi nal i dad de | a nodificacion genética

d) Eval uaci 6n del riesgo realizada por el exportador sobre posibles
ef ectos adversos para |la salud humana y | a conservaci 6n y
utilizaci én sostenible de |la diversidad biol 6gica, incluidas, en
la medida de | o posible, |as condiciones inperantes en el Estado
de inmportaci 6n. Teniendo particul armente en cuenta | as
| i beraci ones en centros de origen del O/M el Estado de
exportaci 6n determ nara tanbi én si el OY/M de que se trata puede
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est abl ecer pobl aci ones vi abl es o puede formar hibridos con
especi es locales en el entorno receptor
Fechas previstas para |la transferencia

e) Niarer o de organi smos que se han de transferir o volumen o cultivo
y estado fisico

f) Cual qui er requisito pertinente para asegurar |a mani pul aci 6n
al macenam ento, transporte subsiguiente y utilizaci én seguras

g) Fechas previstas para la transferencia, el novimento, |la
|i beraci 6n o | a actividad

h) Mét odos para la elimnaci 6n segura y planes para casos
i nprevi stos de accidentes o novinientos no intencional es

i) Utilizaci 6n prevista del organi snp
I nf ormaci 6n sobre | a experiencia obtenida con |iberaciones
anteriores y los efectos de esas |iberaciones sobre la
conservacion y la utilizacion sostenible de |a diversidad
bi ol 6gica y sobre Ia salud humana
Eti quet ado previsto del OVM

PERU
1. La solicitud de exportaci 6n deber& presentarse aconpafiada de docunent os

gue contengan | o siguiente:

a)

b)

d)

e)

Una descripci6n clara de |as caracteristicas del O/M o producto
gue se exporta;

Eval uaci 6n del riesgo para |la salud humana y el nedi o anbiente
que pudi era derivarse de la inportacién y utilizaci én de

organi sno o producto;

Las condi ciones para |a mani pul aci 6n y |iberaci 6n del organisnp o
product o;

Dat os que indiquen el resultado de otras |iberaciones realizadas
en el pais de origen o en otros paises;

Apr obaci ones o denegaci ones de inportaci 6n previ as.

1. La autoridad conpetente del pais inportador exigiréd al exportador que
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presente la "nota de origen" del O/M o su producto derivado, en la que figure
I a siguiente informacion

a) El organi smo vivo nodificado
i) Su taxonom a, ecologia y conportan ento reproductivo;
ii) I nf or maci 6n sobre el gen o | os genes del organi snp

donante, el gen receptor, el organisnpo vector, |os genes
i ntroduci dos, incluidos |os genes marcadores, |a
estabilidad de | os genes introducidos y |os riesgos de
transferencia de éstos a otros organi snps, |os métodos
para resolver casos de |iberaciones no intencionales y
mét odos de utilizaci 6n

b) El producto de | os organi snbs vivos nodificados: informaci 6n sobre
| os meétodos para utilizarlos, determ naci 6n de si se trata de un
product o novedoso o uno que ocurre en |a natural eza, el organisnp
vivo nodificado que | o produce, de confornidad con | o indicado en

el apartado a) mas arriba, y |os nétodos de gesti on de casos de
acci dent es.

SUDAFRI CA
La autoridad conpetente del Estado de exportaci 6n proporcionara |a
siguiente informaci 6n a | a autoridad conpetente del Estado de informacion,
antes de la prinmera transferencia del O/M
Nonbre y direcci 6n de | a conpafiia o instituci 6n exportadora

Nonbre y direccion de | a conpafiia o instituci 6n receptora

Origen, nonbre y estado taxonom co de | os organi snbs donante y receptor
pertinentes y caracteristicas de | os organi snos receptores

Centros de origen y diversidad
Descri pci 6n de todas | as propi edades introduci das o nodificadas

Finali dad de |l a nodificacion genética y estabilidad del material
genético introduci do
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Resul t ados de una eval uaci 6n apropi ada del riesgo, incluido un resunen
de los riesgos para la salud humana y el nedi o anbiente

Fechas previstas para |la transferencia

Niarer o de organi snmos, o volumen y estado fisico del cultivo que se han
de transferir

Todos | 0s requisitos necesarios para asegurar |a nanipul aci 6n,
al macenam ento, transporte ulterior y utilizaci 6n seguros

Mét odos para la elimnaci 6n segura y procedi m ent os adecuados para
casos de accidentes

Utilizaci 6n prevista del organi snp
I nformaci 6n sobre |liberaciones sinlares anteriores

Cual esqui era diferencias entre el nmedi o anbi ente del pais exportador y
el medi o anbiente en el que se liberara el organi sno.

SRl LANKA

El exportador de OVM o sus productos derivados proporcionara a |la
aut ori dad conpetente de la Parte receptora la informaci én siguiente a fin de
obtener el AFP de confornmidad con el articulo [ ]:

Nonbres y direcci ones del exportador y el inportador;

Un informe conpleto de |Ia eval uaci 6n del riesgo del OYM o de sus
product os derivados, de conform dad con | os paranetros de |a eval uaci 6n
del riesgo especificados en el anexo [ ] del Protocol o;

Niarero, cantidad y volunmen del organisno o sus productos derivados que
se han de transferir, y su forma fisica

Nor mas de seguridad cunplidas en | os ensayos y | a observaci 6n del O/My
sus productos derivados, de conform dad con |los requisitos juridicos o
admi ni strativos de |a parte de exportaci 6n;

Leyes, procedimentos y directrices aplicables de |a Parte de
exportaci on;

Todo otro requisito para |la gestién del riesgo y para asegurar |a
mani pul acion y la utilizaci é6n seguras, y métodos para |la elimnacidn
segura y procedi m entos de emergenci a apropi ados para casos de

acci dent es;
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Fechas previstas para |l a transferencia;
Medi os de transporte previstos;

Informaci 6n relativa a | os seguros, |as responsabilidades y |la
i ndemi zaci 6n;

Certificacion por la autoridad conpetente o |l a agencia acreditada de |a
Parte de exportaci 6n, de que | a informaci 6n proporci onada es correcta.

SUlL ZA
Nonbre y direcci én del usuario exportador;
Nonbre y direccién del usuario inportador;
Origen, nonbre y situaci 6n taxonom ca de | os organi snps receptores;

Descri pci 6n de | as propi edades introducidas o nodificadas y de |as
caracteristicas del organisno;

Resunen de | a eval uaci 6n de los riesgos para |la salud humana y el nedio
anbi ent e;

Fechas previstas para | a transferencia;

Niarrer o de organi smos que se han de transferir o volunmen del cultivo y
forma fisica;

Cual quier otro requisito para asegurar |a nmanipul aci 6n, al macenam ento,
transporte subsiguiente y utilizaci 6n seguros;

Mét odos para la elimnaci 6n segura y procedi m entos adecuados para
casos de acci dente;

Utilizaci 6n prevista del organisno;
I nf or maci 6n sobre |iberaciones pertinentes anteriores (se hace

referencia al parrafo 47 de las directrices técnicas del PNUVA sobre
seguridad de | a biotecnol ogia).
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ESTADOS UNI DOS DE AMERI CA
La notificaci6n incluira la informaci6n siguiente:
a)El nonmbre y la direccion del inportador;
b) El nonbre taxonémico y el nonbre comin del organisnmo receptor;
c)Una descripci 6n de | as propi edades nodi fi cadas o i ntroducidas,
incluida la situaci 6n taxoném ca del organisno donante y la
funci 6n del ADN introducido (si se conoce);

d)Las caracteristicas del O/M

e) Las eval uaci ones conoci das y di sponi bl es que pueda haber generado e
proceso regl anentari o respecto del OVM

Cual quier otro requisito pertinente para asegurar e
al macenam ento, transporte y uso seguros; Yy

Cual esqui era nétodos aplicables para la elimnaci é6n segura y
procedi m ent os para casos de acci dentes.
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Anexo |1
LOS PARAMETROS DE LA EVALUACI ON DEL RI ESGO
GRUPO AFRI CANO
Antes de utilizar o |iberar organi snos vivos nodificados o sus productos

derivados, el usuario realizaréa una eval uaci 6n de |l os riesgos para |la salud
humana y animal, |a diversidad biol 6gica, el nmedio anbiente y el bienestar
soci oecon6m co de | as sociedades. En esta evaluaci 6n se tendr&n en cuenta
| os siguientes paranetros, y cual esquiera otros que se consideren

pertinentes:

Las caracteristicas de | os organisnmo donante y receptor o de |os
organi snos parental es:

El nonmbre cientifico y la taxononia
El nonbre de la cepa, el cultivar y otros nonbres;
a) Las especies a las que esta relacionado y el grado de rel aci é6n;

El grado de relaci6n entre | os organi snos donantes y receptores, o
entre | os organi snps parental es;

b) Todos los sitios en | os que se recogi eron | 0s organi snbos donantes y
receptores o | os organi snos parentales, si se conocen

c) I nf or maci 6n sobre el tipo de reproducci 6n (sexual o asexual) y la
duraci 6n del ciclo reproductivo o el tienpo de generaci 6n, segun

corresponda, asi conp | as etapas de descanso y sobrevivenci a;

d) El historial de manipul aci 6n genética anterior, si |os organi snos
donantes o receptores ya han sido genéticanente nodifi cados;

Mar cador es genotipicos y genéticos de interés;

Descri pci 6n de técnicas de identificaciéon y deteccion de |os
organi snos, y sensibilidad de estas técnicas;

e) Di stribuci é6n geogréafica y habitat natural es de | os organi snos,
incluida la informaci 6n sobre predadores natural es, presas,

par &si t os, conpetidores, sinbiontes y huéspedes;

Caracteristicas climaticas de habitat original es;
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f)

9)

h)

2. Car ac

a)

b)

d)

Capaci dad de | os organi snos para sobrevivir en el medio anbiente en
que se tiene el propodsito de liberarlo o realizar cual quier otra
actividad, y para col oni zarl o;

Est abi | i dad genética de |os organisnps y factores que afectan su
est abi | i dad;

La presencia de el ementos genéticos novil es enddégenos de virus que
probabl enente afectaran a |la estabilidad genética;

El potencial del organisno para transferir o intercanbiar genes con
otros organi snps, ya sea en forma horizontal o vertical

Pat ogeni ci dad para | os seres hunanos o | os animales, si |a hubiere;

Respecto de | a pat ogeni ci dad, su virulencia, capacidad de
i nfecci 6n, toxicidad y nodos de transm sion

Hol ogeneci dad y/ o toxicidad conoci das de productos bioquimcos y
nmet abdl i cos;

Di sponi bilidad de terapi as apropiadas en relacion con |la
pat ogeni ci dad, |a al ergenocidad y |a toxicidad

teristicas de | os vectores:

Nat ural eza y fuentes de | os vectores;

Mapa genético de | os vectores, posicion de |os genes insertados
para |l a transferencia, otras secuencias codificadoras y no

codi ficadoras que afectan a | a expresi 6n de | os genes introduci dos,

y genes marcadores;

Capaci dad de | os vectores para novilizar y transferir genes por
integraci 6n y nétodos para determi nar |a presencia de |os vectores;

H storial de mani pul aci 6n genética anterior; determ naci 6n de si
| os organi snos donantes o receptores ya han sido genéticanmente
nodi fi cados;

Pot enci al de patogenicidad y virul encia;

Area natural y de distribucion de | os huéspedes de | os vectores;

Habi tat natural y distribuci én geografica de huéspedes naturales y
pot enci al es;
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9)

h)
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Ef ect os posi bl es sobre |Ia salud humana y animal y sobre el nedio
anbi ent e;

Medi das para contrarrestar efectos adversos;

Pot enci al de supervivencia y nultiplicacio6n en el nedio anbiente, o
para formar reconbi nantes genéti cos;

Est abi | i dad genética de | os vectores, conp |a hipernutabilidad.

Caracteristicas de | os organi snos vivos nodifi cados:

a)

b)

Descri pci 6n de | as nodificaci ones realizadas con enpl eo de
tecnol ogi a de genes;

La funcion de |as nodificaci ones genéticas y/o | os nuevos insertos,
i ncl ui dos cual esqui era genes marcador es

Fi nali dad de la nodificacion y uso previsto en relacién con |a
necesi dad o el beneficio;

Mét odo de nodificaci 6n, y en caso de organi snos transgéni cos,
mét odos utilizados para construir insertos e introducirlos en |os
or gani snos recept ores;

Det er mi naci 6n de si | os genes introduci dos son integrados o
extracronosom cos;

Nirmero de insertos y su estructura, por ejenplo, el nunero de |la
copiay si se realizo en tandem o cual quier otra fornma de
repetici on;

Productos de | os genes transferidos, niveles de expresion y nétodos
para nedir |a expresion

Estabi |l i dad de | os genes introducidos en térninos de expresion e

i ntegraci 6n; diferencias bioquimcas y netabdlicas de organi snos

vi vos nodi fi cados en conparaci 6n con | os organi snbs no nodifi cados;
Probabi | i dad de transferencias vertical u horizontal del gen a

otras especies;

Probabi |l i dad de que | os genes insertados o transferidos puedan
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generar reconbi nantes patdgenos con virus, plasmdios y bacterias
endogenos;

Hol ogeneci dad, toxicidad, patogenicidad y efectos no deseados;

c) Aut oecol ogi a del organisno vivo nodificado en conparaci 6n con el
organi smo no nodifi cado;

Suscepti bilidad del organisnmo vivo nodificado a | as enfernmedades y
pl agas, en conparaci 6n con el organisno no nodificado;

I nformaci 6n detal |l ada sobre utilizaci é6n anterior, incluidos |os
resul tados de todos | os experinmentos que dieron lugar a
| i beraci ones anteriores.

4.1 Organi snps resucitados

Nonbre cientifico y taxononi a;

Identi dad de | as especies mas cercanos y sus caracteristicas
pertinentes al uso previsto;

a) Sitio en que se encontrd el organi sno;
Met odos utilizados para resucitarl o;

b) Fi nali dad de la introducci6n del organisnb y beneficios, si |os
hubi er e;

c) Ef ect os sobre | a salud humana y animal y sobre el nedi o anbiente;
d) Medi das para contrarrestar efectos adversos;

e) Periodo durante el que se ha utilizado el organisno;

f) Est abi | i dad genética

9) Probabi |l i dad de que el gen se transfiera a otros organi snos;

h) Especi es rel aci onadas nmas cercanas, fosiles y vivientes

i) Di ferenci as biol 6gicas y bioquimcas respecto de | as especies
vi vi entes rel aci onadas;

i) I nf ormaci 6n sobre usos anteriores después de resucitado

4.2 Secuencias de ADN de organi snps fosiles o resucitados:
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Nonbre cientifico y taxononia de |as especies, ya sean resucitadas
o fésiles;

Sitio de origen del fosil

Sitio del gen en el genona resucitado, si se conoce;
Secuenci a basica del gen extraido

Método utilizado para extraer el gen

Funci 6n del gen, si se conoce;

Fi nal i dad del uso y beneficios, si |os hubiere;

Medi o anbiente en el que vivio antes de la fosilizacién;

Especi es fésiles rel acionadas con | as especies de |as que se
extrajo el gen;

Especi es vivas rel aci onadas con | as especies de |las que se extrajo
el gen.

Consi deraci ones relativas a |la seguridad para |a salud humana y ani nmal
i nformaci 6n sobre el organisnb vivo nodificado y el nomento en que se
nodi fi ca genéticamente, infornmacion sobre | os organi smos donantes y
receptores asi cono |os vectores antes de que fueran desarnmados o
neutral i zados, en caso de que hayan sido desarnmados o neutralizados, acerca
de | o siguiente:

a)

Capaci dad de col oni zaci 6n

Si el organisno vivo nodificado es patogénico respecto de seres
humanos o ani mal es, se necesita | a siguiente informacion:

Enf er redades causadas y necani sno de patogeni ci dad, incluido el
potencial de invasion y virulencia, y |as propiedades de |la

vi rul enci a;

i) posi bilidad de transm si 6n

ii) Dosis de infeccion;

iii) Area de distribuciéon de | os huéspedes y posibilidades de
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al t eraci 6n;

iv) Capacidad para sobrevivir fuera del huésped ani mal o hunano;

V) La exi stencia de vectores y otros nmedi os de transm si dn

vi) Estabilidad biol 6gica

vii) Al ergenocidad;

viii)Disponibilidad de terapi as apropiadas.
6. Consi der aci ones anbi ental es: infornaci 6n sobre el organisnmo vivo
nodi fi cado y sobre el nomento en que se o nodificd genéticanmente,
i nfornmaci 6n sobre | os organi snos donantes y receptores, asi conp sobre e
vector antes de que fuera desarnmado o neutralizado, en caso de que haya sido

desarmado o neutralizado, acerca de | o siguiente:

Factores que afectan a |a supervivencia, reproduccio6n y difusion de
organi smo vivo nodificado en el nmedi o anbi ente;

Técni cas di sponi bl es para detectar, identificar y vigilar el organisno
vi vo nodi fi cado

Técni cas di sponi bl es para detectar la transm si 6n de genes del
organi snmo vivo nodi ficado a otros organi snps;

Habi t at conoci dos y predeci bl es del organi sno vivo nodificado;

Descri pci 6n de | os ecosistemas que pudi eran haberse vi sto af ectados por
la i beraci 6n accidental del organisnm vivo nodificado;

a) Posi bl es interacciones entre el organisno vivo nodificado y otros
organi snos en el ecosistema que pudi era haber sido afectado por
la |liberaci 6n acci dent al

b) Ef ect os conoci dos o predeci bles en plantas y ani mal es, conp
pat ogeni ci dad, potencial de infeccidn, toxicidad, virulencia,
cal i dad de vector de patogenos, al ergenocidad, y col oni zaci 6n;

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

c) Di sponi bilidad de netodos de descontani naci 6n de |la zona en caso
de |iberaci 6n acci dent al

d) Ef ect os sobre las practicas agricolas, con posibles efectos no
deseados sobre el nedio anbiente.
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Consi der aci ones soci oeconéni cas:

b)

a)

b)

c)

d)

e)

Canbi os previstos en | as pautas sociales y econdm cas existentes
conp resultado de |la introduccion del organisnp vivo nodificado o
sus productos derivados;

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

Posi bl es efectos en cuanto a | a posibilidad de sustituir cultivos
tradi cional es, productos y tecnol ogias aut 6ctonas nedi ante |a
bi ot ecnol ogi a nbderna fuera de sus zonas agrocli maticas;

Costos sociales y econom cos previstos debidos a |a pérdida de |la
di versi dad genética, enpleo, oportuni dades de nercado y, en
general, los nedios de vida de |as conuni dades que probabl enente
se veran afectadas por la introducci 6n de organi snbs vi vos
nmodi fi cados o sus productos derivados

Pai ses y/ o cormuni dades que probabl emente se veréan afectados en
térm nos de perturbaci ones de su bienestar social y econdém co

Posi bl es ef ectos sobre | os valores sociales, culturales, éticos y
religiosos de | as conuni dades, dimanantes de la utilizacién o

|i beraci 6n de organi snbs vivos nodi fi cados o sus productos

deri vados.

AUSTRALI A
Todas | as pruebas cientificas y |la experiencia pertinentes;
Las caracteristicas generales de | os organi snos vivos nodi fi cados
y de | os organi snos parentales, el vector utilizado, |a

nmodi fi caci 6n genética y |a propi edad novedosa;

La utilizacion prevista del organisnmo vivo nodificado y |a
nat ural eza del entorno receptor;

Ef ect os en centros de origen y zonas de alta diversidad genética
pertinente al organi smo vivo nodificado;

Técni cas de eval uaci 6n del riesgo desarroll adas por
organi zaci ones i nternaci onal es pertinentes.
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BELARUS

La eval uaci 6n del riesgo de la transferencia, manipulacién, utilizacion
y liberaci 6n de OVYM debe basarse en | o siguiente

a)

i)

b)

c)

d)

f)

En el

Las caracteristicas del OYM i ncl uidos:
El organi sno receptor (huésped);
Los organi snbs donantes y | os vectores utilizados;

La estructura genética de | a propiedad codificada insertada en e
ADN;

El centro de origen de | os organi snos receptores y donantes;
El uso previsto, es decir, la aplicacion especifica de |la
utilizaci 6n en condiciones de contencién o |la liberacion

del i berada, o |l a colocacié6n en el nercado, incluida |la escal a
prevista.

Las caracteristicas del posible entorno receptor.

Las consi deraci ones soci oecondémi cas rel ativas al pais;

El analisis riesgo-beneficio del O/M

docunento del PNUMA sobre directrices técnicas internacional es

para | a seguridad de | a biotecnologia se describen | as normas nininmas para
| os procedin entos de eval uaci 6n del riesgo

a)

b)

c)

d)

BRASI L
Todas | as pruebas cientificas y |la experiencia pertinentes;

Las caracteristicas generales de | os organi snos vivos nodi fi cados
y de | os organi snos parental es, el vector utilizado, |a
nodi fi caci 6n genética y |a propi edad novedosa;

La utilizacion prevista del organisnmo vivo nodificado y |a
nat ural eza del entorno receptor;

Los posibles efectos del organi sno vivo nodificado y sus
product os derivados sobre el nedi o anbiente receptor,

particul armente en centros de origen y zonas de alta diversidad
genética pertinente al organi sno vivo nodificado;
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e) Los posibles efectos del organi sno vivo nodificado o sus
product os derivados sobre | a salud humana;

f) Técni cas de eval uaci 6n del riesgo desarrolladas por
organi zaci ones internaci onal es pertinentes; y

g) Det al | es sobre eval uaci ones del riesgo realizadas en otras
partes, si procediese.

I NDI A

Antes de utilizar o |liberar organi snos vivos nodificados o sus
product os derivados, el usuario realizara una eval uaci 6n de |l os riesgos para
| a salud humana y aninmal, |a diversidad biol 6gica, el nmedio anmbiente y el
bi enest ar soci oeconénico de | as soci edades. En esta eval uaci 6n se tendran en
cuenta | os siguientes paranmetros, y cual esquiera otros que se consideren
pertinentes:

1. Las caracteristicas de | os organi sno donante y receptor o de |os
or gani snos parent al es:

El nonmbre cientifico y la taxononia
El nonmbre de la cepa, el cultivar y otros nonbres;
a) Las especies a las que esta relacionado y el grado de relaci 6n

b) El grado de relacion entre | os organi snos donantes y receptores,
0 entre | os organi snos parental es;

c) Todos | os sitios en | os que se recogi eron | 0os organi snos donant es
y receptores o |os organi snbs parental es, si se conocen;

I nf or maci 6n sobre el tipo de reproducci 6n (sexual o asexual) y la
duraci 6n del ciclo reproductivo o el tienpo de generaci 6n, segun

corresponda, asi conp |as etapas de descanso y sobrevivenci a;

d) El historial de mani pul aci 6n genética anterior, si |os organi snps
donantes o receptores ya han sido genéticanente nodificados;

Mar cador es genotipicos y genéticos de interés;

Descri pci 6n de técnicas de identificaciéon y deteccion de |os
organi snos, y sensibilidad de estas técnicas;
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e)

f)

9)

h)

k)

Di stribuci 6n geografica y habitat natural es de | os organi snos,
incluida la informaci 6n sobre predadores natural es, presas,
par asi tos, conpetidores, sinbiontes y huéspedes;

Caracteristicas climticas de hébitat originales;
Capaci dad de | os organi snps para sobrevivir en el nedio anbiente
en que se tiene el propdsito de liberarlo o realizar cual quier

otra actividad, y para col onizarl o;

Estabi | i dad genética de |os organisnbs y factores que afectan su
est abi | i dad;

La presencia de el ementos genéticos novil es enddégenos de virus
que probabl enente afectaran a | a estabilidad genética;

El potencial del organisnmo para transferir o intercanbiar genes
con otros organi snps, ya sea en forma horizontal o vertical

Pat ogeni ci dad para | os seres humanos o |los aninmales, si la
hubi er e;

Respecto de | a patogenicidad, su virulencia, capacidad de
i nfecci on, toxicidad y nodos de transm si6n

Hol ogeneci dad y/ o toxicidad conoci das de productos bioquimcos y
met abél i cos;

Di sponi bi lidad de terapi as apropiadas en relacion con |la
pat ogeni ci dad, |a al ergenocidad y |a toxicidad

Caracteristicas de | os vectores

a)

b)

Nat ural eza y fuentes de | os vectores;

Mapa genético de | os vectores, posicion de |os genes insertados
para |l a transferencia, otras secuencias codificadoras y no
codi fi cadoras que afectan a | a expresi 6n de | os genes

i ntroduci dos, y genes marcadores;

Capaci dad de | os vectores para novilizar y transferir genes por
integraci 6n y métodos para determ nar |a presencia de |os

vect or es;

H storial de mani pul aci 6n genética anterior; determ naci 6n de si
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| os organi snos donantes o receptores ya han sido genéticanmente
nodi fi cados;

Pot enci al de patogenicidad y virul encia;

Area natural y de distribucion de | os huéspedes de | os vectores;

Habitat natural y distribuci én geografica de huéspedes natural es
y potenci al es;

Ef ect os posi bl es sobre | a salud humana y animal y sobre el nedio
anbi ent e;

Medi das para contrarrestar efectos adversos;

Pot enci al de supervivencia y nultiplicacion en el nedio anbiente,
o para formar reconbi nantes genéticos

Estabi | i dad genética de | os vectores, conp |a hipernutabilidad.

Caracteristicas de |l os organi snos vivos nodificados:

a)

Descri pci 6n de | as nodificaci ones realizadas con enpl eo de
tecnol ogi a de genes;

La funcion de | as nodificaci ones genéticas y/o | os nuevos
i nsertos, incluidos cual esquiera genes marcadores;

Fi nali dad de la nodificacion y uso previsto en relacién con |la
necesi dad o el beneficio;

Mét odo de nodificaci 6n, y en caso de organi snbs transgéni cos,
meét odos utilizados para construir insertos e introducirlos en |os
organi snos receptores;

Det er mi naci 6n de si | os genes introduci dos son integrados o
ext racr onpso6mni cos;

Ninero de insertos y su estructura, por ejenplo, el nunero de |la
copiay si se realizo en tandem o cual quier otra forma de
repetici on;

Productos de | os genes transferidos, niveles de expresiony
met odos para nedir |a expresion;
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b)

c)

Estabi |l i dad de | os genes introducidos en térninos de expresion e
i nt egraci on;

di ferenci as bioquim cas y nmetabdlicas de organi snos vi vos
nodi fi cados en conparaci 6n con | os organi snbs no nodi fi cados;

Probabi | i dad de transferencias vertical u horizontal del gen a
otras especi es;

Probabi | i dad de que | os genes insertados o transferidos puedan
generar reconbi nantes pat dgenos con virus, plasmdios y bacterias
endogenos;

Hol ogeneci dad, toxicidad, patogenicidad y efectos no deseados;

Aut oecol ogi a del organisno vivo nodificado en conparaci 6n con el
organi smo no nodifi cado;

Suscepti bilidad del organisnmo vivo nodificado a | as enfernedades
y plagas, en conparaci 6n con el organisno no nodificado

I nformaci 6n detal |l ada sobre utilizaci én anterior, incluidos |os
resul tados de todos | os experinentos que dieron lugar a
| i beraci ones anteriores.

Caracteristicas de | os organisnps y genes y secuencias de ADN de

organi snos fésiles y resucitados:

Consi deraciones relativas a la seguridad para la salud hunmana y ani mal:

i nformaci 6n sobre el organisnb vivo nodificado y el nonento en que se
nodi fi ca genéticamente, infornmaci6on sobre | os organi snros donantes y
receptores asi cono |os vectores antes de que fueran desarnmados o
neutral i zados, en caso de que hayan sido desarnmados o neutralizados, acerca
de | o siguiente:

Capaci dad de col oni zaci 6n

Si el organisno vivo nodificado es patogénico respecto de seres
humanos o ani nal es, se necesita | a siguiente informacio6n:

Enf er medades causadas y mecani sno de pat ogeni ci dad,
incluido el potencial de invasién y virulencia, y |las
propi edades de | a virulencia;

posi bilidad de transm si 6n;

i. Dosi s de infeccion;
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ii. Area de distribuci 6n de | os huéspedes y posi bilidades de
al teraci 6n;

iii. Capacidad para sobrevivir fuera del huésped aninmal o

humano;
iv. La exi stencia de vectores y otros medi os de transm si én
V. Est abi | i dad bi ol 6gi ca
Vi . Al er genoci dad;

vii.Disponibilidad de terapi as apropiadas.

6. Consi deraci ones anbi ental es: infornmaci 6n sobre el organi sno vivo
nodi fi cado y sobre el nomento en que se o nodificd genéticanente,

i nformaci 6n sobre | os organi snos donantes y receptores, asi conp sobre e
vector antes de que fuera desarnmado o neutralizado, en caso de que haya sido
desarmado o neutralizado, acerca de | o siguiente:

b)

Factores que afectan a |a supervivencia, reproduccion y difusion
del organisnmo vivo nodificado en el nedi o anbiente;

Técni cas di sponi bl es para detectar, identificar y vigilar el
organi snmo vivo nodificado;

Técni cas di sponi bl es para detectar |a transm si 6n de genes del
organi snmo vivo nodificado a otros organi snos;

Habi t at predeci bl es del organi smo vivo nodificado;

Descri pci 6n de | os ecosistemas que pudi eran haberse visto
af ectados por la |liberacion accidental del organisnp vivo
nmodi fi cado;

Posi bl es interacciones entre el organisno vivo nodificado y otros
organi snos en el ecosistema que pudi era haber sido afectado por
la |liberaci 6n acci dent al

Ef ect os conoci dos o predeci bles en plantas y ani mal es, conp
pat ogeni ci dad, potencial de infeccidn, toxicidad, virulencia,

cal i dad de vector de patogenos, al ergenocidad, y col oni zaci 6n;

Posi bl e partici paci 6n en procesos bi oquini cos;
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c) Di sponi bili dad de netodos de descontani naci 6n de |la zona en caso
de |iberaci 6n acci dent al
d) Ef ect os sobre | as practicas agricolas, con posibles efectos no

deseados sobre el nedi o anbiente.

Consi der aci ones soci oeconéni cas

MALASI A

1. En | a evaluaci 6n del riesgo de una |liberaci 6n propuesta se debe
utilizar un enfoque multidisciplinario.

2. Se requi ere tanbi én un equi po de expertos en el tipo de experinento de
|i beraci 6n, es decir, un grupo que examne |la |iberaci6n de pl antas
transgéni cas puede diferir en su conposicion de un grupo que examne |a

I'i beraci 6n de organi snos con fines de control biol égico.

3. Entre los diferentes canpos de experiencia que se deben tener en cuenta
al sel eccionar el grupo de expertos deben incluirse, segun corresponda, |os

si gui entes:

Sal ud del ecosistema (suel o/agua), funcion de cada ecosisterma en
que se liberara el organismo en el que podria difundirse.

Interacciones de la red alinentaria del suelo

a) Ciclo de nutrientes

b) Genética de | as pobl aci ones

c) Taxononi a

d) Ciencia de las senm || as/agronom a
e) Ent onol ogi a

f) M crobi ol ogi a

g) Bi ol ogi a mari na
h) Pat ol ogi a
i) Veterinaria

i) I ngeni eria de procesos
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k) Seguridad alinentaria

1) Ci enci as sociales y econonia

El objetivo de una eval uaci 6n de riesgo es determ nar | os posibles
dafios, o |a posibilidad de que se produzcan dafios durante un experinento de
i beraci6n. Sienpre que sea posible, la informaci 6n debe abarcar |as

probabi |l i dades de que se produzcan sucesos y |a magnitud de sus efectos

Respecto de | os usos en condi ci ones de contenci 6n, |os paranetros de |la
eval uaci 6n deben incluir:

Ninmero o vol unmen de organi snos que se ha de utilizar

Escal a de | a operaci 6n

a) Ni vel es de contenci 6n

b) Procedi m ento de gesti on de desechos

c) Procedi m ento para casos de accidente o0 sucesos i nprevistos
d) I nf or maci 6n sobre usos pertinentes anteriores, si procedi ese.

Experi mentos de |iberaci 6n de plantas transgéni cas: adenmas de |os
princi pi os general es, se deben tener en cuenta otros factores especificos
cono | os siguientes:

Magnitud de | a |iberaci6n (cepa con una |iberaci 6n en pequefia
escala anterior a las pruebas sobre el terreno en gran escala y a
| a producci 6n;

Ef ect os de | os productos transgénicos (primarios y secundari os)
sobre | os polinadores y, cuando sea posible, |o0s organi snos no

bl anco(se debe realizar |a eval uaci 6n del riesgo sobre |os

pol i nadores respecto de nuevas cepas de cultivo sobre una base de
caso por caso;

Ef ectos de la transferencias secundarias transgéni cas a parientes
silvestres (la eval uaci 6n depender& de | a propensidad de |a
planta transgénica o del pariente estéril para transfornmarse en
mal a hierba en un sistema agricola);

a) Transferencia por hibridizaci6n o introgresi 6n de transgenes de



UNEP/ CBDY BSWH 3/ 3

pagi na 148

cultivos a especies de tipo silvestre (la evaluaci 6n debe incluir
dat os sobre | a probabilidad de introgresi 6n en pobl aci ones
casual es).

Experi mentos de |iberaci 6n de ani mal es transgéni cos: aparte de |os
princi pi os general es, se deben tener en cuenta otros factores especificos
comp | os siguientes:

a)

Ef ecto de la caracteristica nodificada sobre el conportam ento
fisioldgico y reproductivo del animal transgénico;

Posi bi | idad de | a secuencia insertada para formar hibridos con
pobl aci ones silvestres y efectos subsiguientes sobre la
agricultura y el nedio anbiente;

Si el organisnp se consumiréa cono alinento o pienso, la

eval uaci 6n debe incluir Ia producci 6n de nuevos netabolitos o
toxi nas que pudi eran ser perjudiciales para otros organi snos del
habi tat ecol 6gico de |iberacion en el lugar de |la |iberacion;

Potenci al de transm si 6n del material genético del organi snp
genéti canente nodificado (OGW) a otras especi es por nedios

di stintos de |l a reproducci 6n;

Movi mi ento de | os OGM haci a otros sistemas ecol 6gi cos.

Li beraci 6n de OGM para control biol 6gico: Aparte del cunplir con |os
princi pi os general es, se deben tener en cuenta otros factores especificos
comp | os siguientes:

Ef ect os sobre especi es desi gnadas para control biol 6gico,
organi snos parentales y efectos probables sobre el ecosistenmn

Especi ficidad del area de distribucién de | os huéspedes en
rel aci 6n con | as posibilidades de que el OGM afecte a especies no
desi gnadas conop bl anco

a) Ef ect os secundari os sobre predadores y parésitos de especies
bl anco;
b) Ef ect os de netabolitos secundarios produci dos por OGM sobre otros
organi snos de | a cadena alinentari a;
9. Experi mentos de |liberaci 6n de OGM con fines de restauraci 6n bi ol égi ca:

ademas de cunplir con los principios generales, se deben tener en cuenta
otros factores especificos conp | os siguientes:

Ef ecto del organi snb parental sobre su sustrato bl anco;



a)

b)
c)

d)
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Ef ecto del OGM sobre el sustrato bl anco

Ef ect os de | os netabolitos secundari os produci dos por un OGM en
otros organi snbs de la conmunidad o en el sitio de la |iberacidn;

Ef ect os del OGM sobre | a calidad del agua, el aire o el suelo;
Posi bl e efecto to6xico sobre otros organi snos que ingieran el OGM

Posi bl e di spersi 6n de OGM desde el sitio de aplicacion, y sus
consecuenci as.

NORUEGA

RELATI VA AL OVM

c A | . el : |

Entre
pertinentes
corresponda:

a)

Caracteristi

| as caracteristicas biol 6gicas, fisioldgicas y genéticas
del organisno receptor, parental, o huésped deben figurar, segun

El nonbre y la identidad del organi sno;

La pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergenoci dad (en el caso de

m croor gani snos, se debe sefial ar que son internacional nente
aceptados en las |listas de clasificaci 6n de patdgenos hunanos.
En al gunos paises hay listas simlares a nivel nacional respecto

de pat 6genos de plantas y ani nal es);

El habitat natural y el origen geografico del organisno, su
di stribucion y su funcién en el nedi o anbiente;

Mecani snos por | os que el organisnp sobrevive, se nultiplica y se
di semina en el nedio anbiente,;

Medi os de transferencia del material genético a otros organi snps.

cas de los organisnps de |os gue se obtiene el acido nucleico (e

donante):

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

cas del vector

a)

Caracteristi

I denti dad, origen, habitat natural y caracteristicas de seguridad
pertinentes del vector;

La frecuencia con que el vector se noviliza o se puede transferir
por si msnp a otros organi snos;

Factores que pueden influir en | a capacidad del vector para
est abl ecerse en otros huéspedes.

cos del acido nucleico insertado (el inserto) o suprimdo

Caracteristi

Funci ones codi ficadas por el acido nucleico insertado o
suprimdo, incluido cual quier vector residual

I nformaci 6n sobre | a expresi 6n del &ci do nucleico insertado o
suprimdo y la actividad de | os productos genéti cos.

cas del OWM

El OVM se debe conparar con el organisnp del que se deriva, examni nando
| os siguientes puntos cuando sea pertinente:

| NFORMACI ON

Pat ogeni ci dad, toxicidad y al ergenoci dad respecto de seres
humanos y otros organi snbs (en el caso de nicroorgani snos debe
i ndi carse que estan internacional nrente aceptados en listas de
clasificaci 6n de pat 6genos humanos. En al gunos paises existen
listas simlares a nivel nacional respecto de patégenos de

pl antas y ani nal es);

Supervivenci a, persistencia y capaci dades conpetitivas y de
di fusion en el nmedio anmbiente, y otras interacciones pertinentes;

Capaci dad para transferir material genético y formas en que esto
de podria producir;

Mét odos para detectar el organisnp en el nedio anbiente y para
detectar la transferencia del &cido nuclei co donado;

Funci ones que podrian afectar a su distribuci 6n ecol 6gica;

Caracterizaci 6n de | os productos de | os genes insertados v,
cuando proceda, |a estabilidad de |a nodificacio6n.

RELATI VA AL USO PREVI STO
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La cantidad de informaci 6n necesari a dependera de | as caracteristicas
del organisnpb y del uso previsto, la frecuencia y la escala. En el contexto
de | a seguridad de | a biotecnol ogia, es tanbi én necesari o conparar el uso
previsto del OVM con el uso tradicional de organisnps simlares no
nodi fi cados para determinar si el nuevo uso, en regi ones geograficas o
climaticas distintas, o en nuevas condici ones de practicas agricolas, de
silvicultura o de acuacultura, podrian tener algun efecto sobre |Ia diversidad
bi ol 6gi ca.

En caso de usos en condi ci ones de contenci 6n, esta infornmaci 6n debe
i ncluir:

Ninero o vol unmen de organi snbos que se han de utilizar;
Escal a de | a operaci 6n;

a) Medi das de contenci 6n propuestas, incluida la verificaci 6n de su
f unci onam ent o;

b) Capaci taci 6n y supervisi 6n del personal encargado de |a tarea
c) Pl anes de gesti on de desechos;

d) Pl anes para | a seguridad de |a salud del personal

e) Pl anes para casos de acci dentes 0 sucesos inprevi stos;

f) I nformaci 6n pertinente de usos anteriores.

En el caso de |iberaciones deliberadas, |a infornmaci 6n debe abarcar:
La finalidad y el volunen de la |iberacidn

La descripcion geografica y |la ubicacion de | a |iberacion;

a) La proxinmidad a residencias o actividades humanas;

b) El nmétodo y la frecuencia de la |iberacidn

c) La capacitaci 6n y supervision del personal encargado de |la tarea;
d) La probabilidad de novim entos transfronterizos;

e) Tienpo y duraci 6n de | a |iberacion
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f)

9)

h)

k)

Condi ci ones anbi ental es previstas durante la |iberacién;

Medi das propuestas de gestion del riesgo, incluida la
verificaci 6n de su funcionani ent o;

Tratam ento subsiguiente del sitio y planes para | a gestion de
| os desechos;

Pl anes para casos de accidente y sucesos o desastres inprevistos;
I nf ormaci 6n pertinente de cual quier |iberacio6n anterior;

Utilizaciones o practicas nuevas o nodificadas en conparaci 6n con
|l as de organi snos simlares no nodificados;

Ef ect os secundarios y a largo plazo sobre la conservacion y la
utilizaci 6n sostenible de |a diversidad biol 6gica o sobre |la
sal ud humana.
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CARACTERI STI CAS DEL PQSI BLE MEDI O AMBI ENTE RECEPTOR

El potencial de un organi snb para causar dafio tiene que ver con el
nedi o anbi ente en que se ha de liberar, su interacci6n con otros organi snos y
la utilizacion prevista o no prevista. La informacion pertinente debe

incluir:

a)

1. A tal

a)

b)

c)

d)

La ubi caci 6n geografica del sitio, la identidad y cual esqui era
otras caracteristicas especiales del nedio anbiente receptor que
| 0 expongan a dafos;

La proximdad al sitio de biota significativa y de seres humanos;

La flora, fauna y ecosistenma que pudi eran verse afectados por |a

| i beraci 6n, incluidas |as especies basicas, raras o en peligro, o
| as especi es endém cas, |as posibles especies conpetitivas y |os

organi snos no bl anco

El potencial de cual qui er organisnpo del posible nedio anbiente
receptor para recibir genes del organisno |iberado

PERU
fin, la autoridad conpetente:

Pedira al exportador o a | a persona responsable de | a |iberacion
previ sta que proporcione informaci 6n respecto del tipo de

organi snmo o producto que se ha de inportar y que se especifica en
el anexo correspondi ente;

Consultaréd a otras instituciones publicas o privadas o a personas
calificadas en |a esfera relativa al riesgo propio de |la
|'i beraci 6n prevista;

Facilitara el acceso publico a la informaci 6n sobre la |iberaci6n
del i berada prevista;

Real i zar4 todos | os ensayos e inspecciones que considere
necesari os;

Exigiréd | a observaci 6n del OVM por | o nenos durante un periodo
proporcional a su ciclo vital o periodo reproductivo, antes de su

utilizaci én prevista.

SRl LANKA
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Caracteristicas del organisnp vivo nodificado y sus organi snps parental es

iii)

iv)

v)

Vi)

vii)

Nonbre especifico y taxononia, incluida |la cepa, el cultivar o la
vari edad;

Anbito natural y potencial de la distribuci6n geografica del OVM
y sus organi snos parentales, incluida |la informaci én sobre sus
habi tat natural es, predadores, presas, parasitos, conpetidores,
si mbi éntes, sitios comunes y huéspedes;

La descripcion de las nodificaciones realizadas y | as propi edades
i ntroduci das, incluidos | os nmétodos con enpl eo de tecnol ogia
genéti ca;

La funcion de |a nodificaci 6n genética y/o el nuevo inserto,
i nclui do cual qui er gen nmarcador;

Finali dad de la nodificacion y uso previsto en relacién con |la
necesi dad o el beneficio;

Det er mi naci 6n de si | os genes se integraron o son
extracronmosoénm cos;

Ninero de inserciones y otras estructuras, por ejenplo, el ndnero
de copia y si serealizé en tandemo cualquier otro tipo de
repetici on;

Productos de | os genes transferidos, niveles de expresiony
mét odos para nedir |a expresion;

Estabi | i dad de | os genes introducidos en térm nos de expresion e
i nt egraci on;

Di ferencias bioquimcas y netabdlicas de | os O/M en conparaci é6n
con | os de organi snos no nodifi cados;

Area natural y de distribuci 6n de huéspedes y estabilidad
genética de |os vectores utilizados

Probabil i dad de transferencia vertical u horizontal de genes a
otras especies, incluidas |as especies enparentadas, silvestres o
nat ur al i zadas;

Probabi | i dad de que | os genes insertados o transferidos generen
reconbi naci ones pat ogéni cas con virus, plasmdios y bacterias
endogenos;
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Hol ogeneci dad, toxicidad y patogenicidad, y cual quier efecto no
i ntenci onal ;

viii)En caso de patogenicidad, su virulencia, potencial de
i nfecci 6on, invasién, toxicidad y nodo de transnision;

i X) Area de distribuci 6n de huéspedes del OVMy nutabilidad;

X) Capaci dad para sobrevivir fuera de seres humanos y ani mal es
huéspedes, cual qui er huésped secundario y etapas de descanso y
super vi venci a;

Xi ) I nf or maci 6n sobre terapi as apropiadas contra | a patogenicidad, |a
al ergenocidad y | a toxicidad;

xii) Autoecologia del OYMen conmparaci 6n con | a del organi snb no
nodi fi cado;

Xiii) Susceptibilidad del OYM a enfernedades y pl agas, en
conpar aci 6n con |a del organi sno no nodificado;

xiv) Informaci 6n detal |l ada sobre utilizaci6n anterior, incluidos |os
resul tados de todos | os experinentos anteriores que hayan dado
| ugar a liberaciones;

XV) Capaci dad del organi sno para sobrevivir en el medio anbiente en
que se prevé realizar la liberacidn o cual quier otra actividad, y
para col oni zarl o.

Consi deraci ones anbi ental es: |nfornmaci 6n sobre el O/M | 0s organi snos
donantes y receptores, asi conp | os vectores, en relacién con |l o siguiente:

Factores que afectan a |la supervivencia, reproduccion y
di sem naci 6n del OVM en el nedi o anbiente;

Técni cas di sponi bl es de detecci on, identificacion y vigilancia
del OYMy transm si én de genes del OVM a otros organi snos

Habitat y ecosi stemas conoci dos y predeci dos del OVM
Posi bl es interacciones entre el O/My otros organi snos del

ecosi stema que pudi eran verse afectados por la |iberacidn
acci dental ;
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i)

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

Ef ectos sobre la agricultura, el nedio anbiente y |a sal ud hunana
y ani mal ;

Medi das de gestion del riesgo propuestas, incluida |la
verificaci 6n de su funcionamento y |a disponibilidad de métodos
de descont ami naci 6n del paisaje en caso de |iberaciones

acci dent al es;

Escal a, métodos, frecuencia, nomento y duraci 6n de la |iberacion;

Probabi | i dad de novi mi entos transfronteri zos.

Consi deraci ones soci oecondéni cas:

Posi bl es anenazas a | a diversidad bioldgica, la agricultura
tradicional y las tecnologias autéctonas y la agricultura
sosteni bl e;

Posi bl es ef ect os antagoni cos a | os val ores social es, culturales,
éticos y religiosos de |as comuni dades provenientes de la
utilizacién o |liberacion de O/M o sus productos derivados.
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Anexo 111
PLANES DE GESTI ON DEL Rl ESGO
GRUPO AFRI CANO

El usuario enpleard | os siguientes planes y procedi n entos de gestion
del riesgo desde |a etapa del desarrollo, durante todas |as etapas de ensayo
del organisnmo vivo nodificado o su producto derivado, y hasta la utilizacidn
o conercializaci én previstas.

1. Respecto de | os productos inportados de organi snps vivos nodifi cados
utilizados para | a salud humana o ani mal (por ejenplo anticuerpos, drogas y
hor nonas) :

Cbservaci 6n para asegurarse de que son insignificantes |os canbios en
los habitat alinmenticios, la nutricion y otros factores que pudieran
nmodi ficar | os efectos previstos;

Di cha observaci 6n puede ser |imtada cuando se denuestre que se han
reali zado ensayos adecuados de | os productos especificados en seres
humanos o ani nal es, segun corresponda, en zonas distintas del Estado de
i mport aci on.

Respecto de | os organi snos vivos nodi fi cados mnicrobi anos i nportados en
relaci 6n con |l a salud humana y ani nal :

Adermés de | a observaci 6n |imtada especificada en 1, se deben reali zar
experinmentos para deternminar la viabilidad y |1os riesgos de adqui eran
nuevanmente virulencia o transmitan virulencia a otros m croorgani snos que se
encuentran en el cuerpo o en el medio anbi ente, dado que es inevitable que se
produzcan derranes.

Respecto de | os organi snos vivos nodificados para uso en condi ci ones de
cont enci 6n:

Los productos de organi snmos vivos nodificados se trataran en la form
especi ficada en 1 supra,;

Se realizaran experinentos en condi ciones de | aboratorio y de
contenci 6n conpleta para determinar: i) la |ongevidad del organism
vivo nodificado en casos de liberaci én no deliberada en locales y en el
medi o anbi ente circundante; y ii) la transferencia genética a otro

m croorgani sno y | as consecuencias de |la msma sobre | a salud humana y
animal y sobre el nedio anbiente.
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Se deben especificar nétodos para contrarrestar efectos adversos
resul tantes de |iberaci ones no intencional es.

Respecto de | os organi snos vivos nodi fi cados de producci 6n | ocal:

Se deben realizar pruebas con ani nal es de experimentaci 6n cuando el
producto del organi smo vivo nodificado se haya de utilizar en seres
humanos;

En todos | os otros casos, |0s ensayos se haran en especies para | as que
se haya desi gnado el producto del organisno vivo nodificado

Respect o de organi snos vivos nodi fi cados de producci 6n | ocal para uso
en vacunas humanas o ani nal es:

Estudi os iniciales noleculares, de cultivos de tejido, serol égicos y
otros estudios afines de | aboratorios, en condiciones de contencién
pl ena;

Ensayos con ani nal es de experimentaci 6n en condi ci ones de contenci 6n
estrictas;

Experi mentos en condi ci ones de contenci 6n plena para deternminar |a
extensi 6n de la transferencia de genes de | os vectores introducidos o
de otros genes por conducto del vector a organi snps vivos nodificados o
a otras especies que entren en contacto con el organi sm vivo
nodi fi cado, a fin de asegurar que ese organi smo vivo nodificado u otros
m croor gani snmos no adqui eren virul enci a;

Ensayos con ani mal es en condi ci ones de contenci 6n conpl eta respecto de
sus especies enparentadas y de | as especi es que se sabe pueden ser
suscepti bl es al m croorgani sno receptor del gen del que se ha de
producir el organisno vivo nodificado

Ensayos estadisti camente validos en | as condiciones en que habra de
vivir el individuo vacunado en su conuni dad.

Respecto de | os organi snos vivos nodi fi cados mnicrobi anos o de plantas
i mportados con fines de |iberacidn:

Los informes sobre |iberaciones en zonas distintas del Estado de

i nportaci 6n seran cui dadosanmente eval uados por el Comité Nacional de
Seguridad de |a Biotecnologia. Se haré particular hincapié en |la
determ naci 6n de si |as reglanmentaci ones aplicables a |las |iberaciones
anteriores son adecuadas para garantizar |a seguridad;
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Si se determ na que |as reglanmentaci ones nenci onadas mas arri ba no son
adecuadas, el Conité Nacional de Seguridad de |a Biotecnol ogia decidiréa
en qué etapa del punto 8 deberan iniciarse |as observaciones;

Si se decide que | os necani snbs para |las |iberaciones anteriores han
sido suficientemente rigurosos, |as observaciones se realizaran en
condi ci ones experinmental es de contenci 6n plena respecto del nedio

anbi ente exterior, pero en |as msnmas condi ci ones de conuni dad
edaf ol 6gi ca, hunmedad, tenperatura del aire y condiciones de conuni dad
de las plantas y los animales sinmilares a las de |la zona de |iberaci6n;

Las observaci ones incluiran |la salud del organisno vivo nodificado, |a
sal ud del organisnp en |a zona de liberacion linmtada, |a diversidad
biol6gica y la ecologia de |la zona;

a) Las liberaciones |initadas aprobadas a nivel nacional se
reali zaran establ eci endo procedi m entos de energenci a apropi ados
para casos de posi bl es escapes;

Respecto de | os organi snos vivos nodi fi cados ani mal es i nportados con
de |iberacio6n:

Los informes de |iberaciones en zonas distintas del Estado de

i nportaci 6n seran cui dadosanmente eval uados por el Comité Nacional de
Seguridad de |a Biotecnologia. Se haré especial hincapié en |la

determ naci 6n de si |l os reglanmentos aplicados en la |iberacion anterior
son adecuados para garantizar |a seguridad;

Si se determ na que |os reglamentos nmenci onados mas arri ba no son
adecuados, el Conmité Nacional de Seguridad de |a Biotecnol ogia decidiréa
en qué paso del punto 9 se iniciaran | as observaci ones;

Si se decide que los reglanmentos utilizados en |a |iberacio6n anterior
son suficientenente rigurosos, |as observaci ones se realizaran en
condi ci ones de contenci 6n conpleta en el anmbiente climtico previsto, y
con |las condiciones de nutricidn y otras caracteristicas anbi ental es
previstas para vigilar las funciones fisiolodgicas, |a adaptacion y la
transferenci a de genes;

Cuando | os resultados se ajusten a |l os requisitos especificados, se
podra autorizar una |iberaci 6n de prueba establ eci endo prinmero | os

pl anes de energenci a adecuados para tratar casos de escapes.

Respecto de | os organi snos vivos nodi ficados microbi anos o de plantas

produci dos | ocal mente con fines de |iberacion:



UNEP/ CBD/ BSWH 3/ 3
pagi na 160

Se realizaran experinmentos bionpl ecul ares de | aboratori o sobre
transformaci 6n y resucitado u otros fendénenos en condi ci ones de
contenci 6n conpl et a;

Los experinmentos con cultivos de tejidos para desarrollar organi snps
vivos nodi ficados, cuando se requieran, se realizaran en condici ones de
cont enci 6n pl ena;

a) Las observaci ones para conprender |a natural eza del organi snp
vivo nodificado se realizaran en condiciones de contenci 6n
conpl et a;

b) Los experimentos con suel os, nicroorgani snos de suel os y

especi es vegetales y animales, en relaci 6n con |as condici ones
anbi ental es de la zona de |iberaci 6n propuesta, se realizarén en
condi ci ones de contenci 6n conpl et a.

La observaci 6n conpleta de |la interacci é6n del organisno vivo nodificado
con el medio anbiente (el suelo, incluidos |os mnicroorganisnos y |as
conuni dades terrestres) se realizarad en canpos cerrados pero no

pl enamente conteni dos. Al final del experimento, |os productos de |os
m croor gani snos vivos nodi fi cados podréan utilizarse con fines

experi mental es o deberan ser destruidos

El producto del organisnmo vivo nodificado estard sujeto al
procedi m ento establ ecido en 4 supra,;

La vigilancia de |la disemnacion y el conportam ento del organisno vivo
nodi fi cado de cual qui er m croorgani smo o planta |iberado continuaréa por
| o menos durante 150 afios en el caso de arboles y por | o nenos durante
30 afios en el caso de especies anual es y m croorgani snos; se

est abl ecera una duraci 6n internedia para | os articul os perecederos con
periodos de vida mas cortos que |os de |os arboles. El usuario
responsable de la liberaci 6n de | os organi snbs vivos nodificados o su
sucesor proporcionaran informes anuales a | a autoridad conpetente.

Respecto de | os organi snos vivos nodificados ani mal es produci dos
| ocal rente para su |iberaci 6n:

Los experinmentos bionol ecul ares de | aboratorio sobre transformaci 6n (o
resuci tado, de ser posible) y otros fendnmenos se realizaran en
condi ci ones de contenci 6n conpl et a;

Los netodos para encubar |a célula generadora transfornmada o el aninma
resuci tado se realizaran en condici ones de contenci 6n conpl et a;
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a) El cultivo de organisnos vivos nodificados con fines de
observaci 6n se realizaréd en condi ci ones de contenci én conpl et a;

El organi sno vivo nodificado serd objeto de observaci 6n en condi ci ones
de contenci 6n conpleta, en un anbiente experinental que sinmule |a zona
prevista de liberaci 6n en cuanto a condiciones climticas y conuni dades
m crobi anas, de plantas y de animales. Las observaciones incluiran |as
condi ci ones de |l os animales transgénicos y | os de sus m croorgani snos,
especi al mente en el contexto de la transferencia de genes y las de |as
conuni dades ani mal es, vegetal es y mi crobi anas del experinento, incluida
tambi én I a transferencia genética.

Se realizara una liberacion |imtada en una zona con nedi das apropi adas
de energencia y contenci 6on para prevenir escapes. Las observaci ones
conprenderan | a condici 6n de | os organi snos vivos nodi ficados, sus

m croor gani snos con especial atencién a la transferencia de genes, y la
ecol ogia de | as conuni dades ani nal es, vegetales y mcrobianas de |la
zona, tanbi én con referencia a la transferencia de genes;

Si el animal tiene por objeto |a obtenci 6n de un producto, la
regl ament aci 6n del producto se ajustaré al procediniento descrito en el
punto 4.

b) La vigilancia de la disemnacion y el conportam ento de cual quier
organi sno vivo nodi fi cado ani mal que se haya |iberado continuaré
por | o menos durante 30 afios.

Requi sitos de caréacter general

Todos | 0os ensayos, experinmentos u observaci ones especi ficados en | os
casos anteriores (1 a 9) se ordenan con arreglo a su secuencia |ogica y
se soneten a procedi m entos jerarqui zados de aprobaci 6n por |os 6Organos
naci onal es e institucional es de diversos niveles, entre ellos |os
comtés institucional es de seguridad de |la biotecnologia o el Conmté y
| os Subcomités Naci onal es de Seguridad de | a Biotecnol ogi a.

Los experinmentos que com enzan con |la transformaci 6n de organi snos
vivos o0 el resucitado de organi snos fosiles realizados en condiciones
de | aboratorio de contenci é6n conpleta y que continlen con el desarrollo
de organi snos vivos nodi ficados o sus productos derivados, estaran
sujetos a |l a aprobaci 6n del Conmité Institucional de Seguridad de |la

Bi ot ecnol ogia o de | os comités nacional es de seguridad de |la

bi ot ecnol ogi a, segun sea el caso. Todos |os experinmentos que se
realicen fuera de un aislamento de | aboratorio estricto y |os
experimentos iniciales con organisnos vivos nodificados inmportados o
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sus productos derivados, estaran sujetos a |a aprobaci 6n del Conmité
Naci onal de Seguridad de | a Biotecnologia. Toda aprobaci 6n definitiva
para la utilizaci 6n de organi snmos vivos nodi ficados o sus productos
derivados incunbiréd al Conmité Nacional de Seguridad de |a
Bi ot ecnol ogi a.

Una vez que se ha obtenido | a aprobaci 6n del Com té Nacional de
Seguridad de |a Biotecnologia al ternmnar |a etapa final de |os
ensayos, |os experinmentos o | as observaci ones, |0sS organi snbs Vi vos
nodi fi cados de que se trate o sus productos derivados se podran aplicar
al uso previsto. El Conité Nacional de Seguridad de | a Biotecnol ogia
notificaréd su decisién por escrito a |la autoridad conpetente.

Si enpre que sea necesario elimnar un organi snmo vivo nodificado o su
producto derivado tras |la term naci 6n de cada ensayo o experinmento, |la
el i m naci 6n se realizaré nediante incineraci é6n conpleta o cual quier
otro nedi o aprobado de destrucci 6n conpl et a.

Se vigilard adecuadanente |la |iberaci 6n del organisno vivo nodificado o
su producto derivado, y se establ eceran planes de energencia
permanentes para prevenir escapes y accidentes.

I NDI A

El usuario enpleara |l os siguientes planes y procedi nientos de gestioén
del riesgo desde | a etapa del desarrollo, durante todas |as etapas de ensayo
del organisno vivo nodificado o su producto derivado, y hasta la utilizacidn
o conercializaci én previstas.

1. Respecto de | 0s productos inportados de organi snos vivos nodificados
utilizados para la salud humana o aninmal (por ejenplo anticuerpos, drogas y

hor nonas):

Cbservaci 6n para asegurarse de que son insignificantes | os canbios en
|l os habitat alinmenticios, la nutricion y otros factores que pudieran
nmodi fi car | os efectos previstos;

Di cha observaci 6n puede ser |imtada cuando se dermuestre que se han
real i zado ensayos adecuados de | os productos especificados en seres
humanos o ani nal es, segun corresponda, en zonas distintas del Estado de
i mport aci on.

Respecto de | 0os organi smos vivos nodificados m crobianos inportados en
relacié6n con la salud hunmana y animal: Adenmds de | a observaci on |initada

especi ficada en 1, se deben realizar experinmentos para deternminar |a
viabilidad y |l os riesgos de adqui eran nuevanente virulencia o transmtan
virulencia a otros m croorgani snos que se encuentran en el cuerpo o en e
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medi o anbi ente, dado que es inevitable que se produzcan derranes.

3. Respecto de | 0s organi smos vivos nodificados inportados para uso en
condi ci ones de cont enci 6n:

Los productos de organi snmos vivos nodificados se trataran en la form
especi ficada en 1 supra,;

Se realizaran experinentos en condi ciones de | aboratorio y de
contenci 6n conpleta para determinar: i) la |ongevidad del organisno
vivo nodificado en casos de liberaci én no deliberada en locales y en el
medi o anbi ente circundante; y ii) la transferencia genética a otro

m croorgani smo y | as consecuencias de |la mism sobre |a salud humana y
animal y sobre el nedio anbiente.

Se deben especificar nétodos para contrarrestar efectos adversos
resul tantes de |iberaci ones no intencional es.

Respecto de | os organi snpbs vivos npdificados nicrobianos o de pl antas
i nportados con fines de |iberacién:

Los informes sobre |iberaci ones en zonas distintas del Estado de

i mportaci 6n seran cui dadosanente eval uados por una autoridad desi gnada.
Se hara particular hincapi é en | a deterninaci én de si |as

regl ament aci ones aplicables a |las |iberaci ones anteriores son adecuadas
para garantizar |a seguridad;

Si se decide que | os necanisnbs para |las |iberaciones anteriores han
sido suficientemente rigurosos, |as observaciones se realizaran en
condi ci ones experinmental es de contenci 6n plena respecto del nedio

anbi ente exterior, pero en las m snmas condi ci ones de conuni dad
edaf ol 6gi ca, hunmedad, tenperatura del aire y condiciones de conuni dad
de las plantas y los animales sinmilares a las de |la zona de |iberaci6n
prevista;

Las observaci ones incluiran |la salud del organisno vivo nodificado, |a
sal ud del organisnp en |la zona de liberacion limtada, |a diversidad
biol6gica y la ecologia de |la zona;
a) Las liberaciones |initadas aprobadas a nivel nacional se
reali zaran establ eci endo procedi m entos de energenci a apropi ados
para casos de posi bl es escapes;

Respecto de | os organi snpbs vivos nodificados ani nal es inportados con
fines de |iberacién:
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Los informes de |iberaci ones en zonas distintas del Estado de
i nportaci 6n seran cui dadosanmente eval uados por una autoridad desi gnhada.
Se har& especial hincapié en |a determi naci 6n de si |os regl anentos
aplicados en la liberacion anterior son adecuados para garantizar la
seguri dad;

Si se decide que los reglanentos utilizados en Ia |iberacion anterior
son suficientenmente rigurosos, |as observaci ones se realizaran en
condi ci ones de contenci 6n conpleta en el anmbiente climtico previsto, y
con las condiciones de nutricién y otras caracteristicas anbi ental es
previstas para vigilar las funciones fisiologicas, |a adaptacion y la
transferenci a de genes;

Cuando | os resultados se ajusten a | os requisitos especificados, se
podra autorizar una |iberaci 6n de prueba establ eci endo prinero | os

pl anes de energenci a adecuados para tratar casos de escapes

Requi sitos de caracter general

Todos | os ensayos, experinentos u observaci ones especificados en | os
casos anteriores (1 a 5) se ordenan con arreglo a su secuencia |logica y
se soneten a procedi m entos jerarqui zados de aprobaci 6n por |os organos
institucionales inferiores y |os 6rganos naci onal es de mayor

cat egori a.

Una vez que se ha obtenido |a aprobaci 6n de | a autoridad desi gnada
pertinente al terminar |a etapa final de | os ensayos, |os experinentos
o0 |l as observaci ones, |0s organi snpbs vivos nodifi cados de que se trate o
sus productos derivados se podran aplicar al uso previsto. La

aut ori dad desi gnada pertinente notificara su decision por escrito a la
aut ori dad conpetente.

Si enpre que sea necesario elimnar un organisnmo vivo nodificado o su
producto derivado tras |la term naci 6n de cada ensayo o experinmento, |la
el i m naci 6n se realizara nediante incineraci é6n conpleta o cual quier
otro nedi o aprobado de destrucci 6n conpl et a.

Se vigilara adecuadanente la |iberaci 6n del organisnmo vivo nodificado o
su producto derivado, y se establ eceran planes de energencia
permanentes para prevenir escapes y accidentes.

NORUEGA

Precauci ones de caracter genera

Se proporcionara capacitaci 6n e infornmaci 6n adecuada a todos | os que
participen en | a mani pul aci 6n de | os organi snos;
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Se aplicaréan procedi m entos de vigilancia de forma de asegurar que se
puedan tomar medi das apropi adas en caso de efectos inprevistos durante o
después de la |iberacio6n;

Se controlara la disenmnacién y/o la corriente de genes proveni entes de
| os organi snos |iberados;

1. Se controlara el acceso al sitio de la liberacion

Respecto de pl antas

Se aplicara el aislamento reproductivo, mediante | as siguientes
nedi das:

Separ aci 6n espaci al ;

a) Separaci 6n tenporal: utilizacién de plantas que floreceran antes
o0 después de |l as plantas de especies de reproducci 6n conpatible
cercanas;

b) Se impedir& con métodos biol 6gicos el florecimento (por ejenplo,

omtiendo |a vernalizacion);

c) Se elimnaran | as estructuras reproductivas masculinas o
f eneni nas;

d) Se aislaréan las flores;

e) Se utilizaran técnicas de esterilizacion

Se controlaran la persistencia o las estructuras reproductivas, tales
cono | os propagulos o las sem ||l as.

1. Se destruiran las plantas voluntaris después de |as cosechas; se

controlaréan el nunero de vol untarios necesari os durante periodos mas | argos,
dependi endo de | as especi es.

Respecto de | os aninal es

La confinaci 6n por nedi os apropi ados, conp cercas, filtros, islas,
| agunas;

Se aplicard el aislamento reproductivo utilizando ani males estériles;
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1. Se aplicara el aislamento de aninmales silvestres de |la msm
especi e.
2. Se controlara | a persistencia o dispersion de |as estructuras

reproductivas cono |arvas o huevos.

Respecto de | 0s m croorgani snos

Utilizaci 6n de organi snbs con capaci dad reducida de crecimento o
persistencia en el medi o anbiente;

1. Reducci 6n al mininm de |la transferencia de genes nedi ante:

Utilizaci 6n de organi snbs que no contengan el ementos genéticos
conoci dos con caracteristicas de autotransm si 6n, novilizacién o
transposi ci on;

Asegur ando que | as propi edades introduci das estén situadas de
manera estable en el cronpsona.

Estas nmedi das por | o general no seran aplicables una vez que un OVM
comp una planta de cultivo nodificada, sea el resultado de ensayos durante
activi dades de investigaci6n y desarrollo, y se haya denpbstrado que |os
ri esgos son acept abl enente baj os.
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Anexo |V

| NFORMACI ON QUE SE DEBE SUM NI STRAR A LA SECRETARI A EN VI RTUD
DE LOS ARREGLCS PARA EL | NTERCAMBI O DE | NFORMACI OV CENTRO

DE | NTERCAMBI O DE | NFORMACI ON

GRUPO AFRI CANO

Reunir y distribuir a las Partes informaci 6n relativa a | o siguiente:

AUSTRALI A

El desarrollo, la utilizacién y la transferencia de organi snpos
vivos nodi ficados y sus productos derivados;

Met odol ogi as, técnicas, expertos, equipo, nmateriales, resultadoS
de investigaciones disponibles acerca de |a respuesta a

i beraci ones no intencional es de organi snbs vivos nodi fi cados que
pudi eran utilizarse en caso de accidente o energencia.

Reunir y distribuir a las partes informaci 6n acerca de | o siguiente:

a)

BELARUS

Todos | os organi snos vivos nodi fi cados que estan sonetidos a
prohi bi ci ones o restricciones en esa Parte;

Todas | as eval uaci ones de riesgo y deci siones inportantes
relati vas a organi snos vivos nodificados, incluidos |os
cal endari os pertinentes;

Los procedi m entos naci onal es de gesti on del riesgo para la
utilizaci é6n y mani pul aci 6n de organi snos vi vos nodi fi cados;

Cual qui er novim ento transnaci onal no intencional de organi snps
vi vos nodi fi cados;

Toda | i beraci 6n nacional no intencional de organi snos vivos
nmodi fi cados que pudi era resultar en novinientos transfronterizos
no intencional es de organi snos vivos nodi fi cados.

Las Partes facilitaran y estimularan la reuni6n y el intercanbio de
informaci 6n relativa a la aplicaci 6n del presente Protocolo. Esta
informaci 6n incluird, entre otras cosas:
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a)
b)
BRASI L

Las desi gnhaci ones de autoridades conpetentes/centros de
coordinacion y las nodificaci ones respecto de dichas
desi gnaci ones;

Los requisitos y la |egislacion nacionales, |os marcos y |as
directrices sobre seguridad de |a biotecnol ogi a;

Las decisiones y | os exanenes naci onal es sobre la utilizaci6n en
condi ci ones de contenci 6n de OVYM y su liberaci 6n

conercializacion y transferencias transfronterizas;

Las cuestiones general es pertinentes a |a evaluaci 6n y gesti é6n de
| os riesgos rel aci onados con | os OVM

I nf ormaci 6n sobre novi m entos accidentales o no intencional es de
OVMy medi das de seguridad aplicadas en esos casos;

Li stas de expertos nacional es, 6rganos consultivos, progranas de
capacitaci 6n y cursos practicos;

Toda otra informaci 6n pertinente.

Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercanbio de

| nf or maci on,

entre otras cosas, informacion sobre |o siguiente:

Procedi m ent os naci onal es de gestion del riesgo para |la
utilizaci é6n y mani pul aci 6n de organi snos vivos nodi ficados y sus
product os deri vados;

Marco institucional nacional para la vigilancia y el cunplimento
dentro de sus territorios;

Todas | as deci siones de inportaci 6n y eval uaci 6n de | os riesgos
relativas a | os organi snbs vivos nodi fi cados y sus productos
derivados, incluidos |os cal endarios pertinentes;

Todos | os organi snos vivos nodi ficados y productos derivados que
est én sonetidos a prohibiciones o restricciones en esa Parte;

Todo novim ento transfronterizo no intencional de organi snos
vi vos nodi fi cados;

Toda | i beraci 6n nacional no intencional de organi snos vivos
nodi fi cados que pudi eran resultar en novimentos transfronterizos
no intencional es de organi snos vivos nodi ficados; y



UNEP/ CBDY BSWH 3/ 3

pagi na 169
b) Todo incidente de nmovimento transfronterizo no fundanmentado, no
autori zado o de cualquier otra forma ilicito de organi snos vivos

nodi fi cados o productos derivados
CANADA

Presentaci 6n de infornes sobre evaluacién y gestién del riesgo

1. La Parte de inmportaci 6n proporcionard al mecani sno de intercanbio de

i nformaci 6n en el nomento oportuno una notificaci é6n de cada perm so o

prohi bici 6n que emita en virtud del Articulo 2, incluida cual esquiera
condi ci ones que formen parte de esa decision, y las razones di spuestas en el
Articulo 2.3.

Las Partes tanbi én proporcionaran:

I nformaci 6n para ayudar a otras Partes en | a adopci 6n de

deci siones en virtud del presente Protocol o con respecto a sus

| eyes, reglanmentos, directrices, cddigos de préactica y
procedi m ent os admi ni strativos nacional es para | a transferencia,
mani pul aci 6n y utilizaci 6n seguras de organi snps Vi vos
nodi fi cados;

Cual quier otra informaci 6n rel ativa a organi snbs vi vos
nodi fi cados que | as partes consideren que podria resultar de
utilidad para otras Partes y para el publico, incluida la
informaci 6n relativa a |la evaluacién y gestion del riesgo y otra
informaci 6n cientifica pertinente; y

Una |ista de | os organi snmos vivos nodi ficados sonetidos a
procedi m ento de acuerdo fundanmentado previo que habian sido

eval uados con fines de inportacion o utilizacion en su territorio
en el nmonento en que el Protocolo entrd en vigor para esa Parte

y una descripci 6n de cual esqui era condi ci ones inpuestas a la

i mportaci 6n de esos organi snos vivos nodificados.

CO_OwBI A
Este mecanisnmp incluira, entre otras cosas, |0 siguiente:

a) I nf or maci 6n sobre nedi das adoptadas en virtud de |la |egislaciodn
naci onal de | os paises;

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

d)

e)

f)

respecto a |l os novimentos transfronterizos de OVM

I nf ormaci 6n sobre novi m entos acci dentales o no intencional es de
OVM incluidos |os planes para casos de energencia o de
m tigaci 6n que se utilizaran en esos casos;

Informaci 6n relativa a |la eval uaci 6n y gesti 6n apropi ada de | os
ri esgos;

Informaci 6n relativa a la aplicaci 6n del procedimento de CFP
i ncluidos | os procedinentos sinplificados y | os acuerdos
bilaterales, multilateral es y regionales;

I nformaci 6n actual i zada sobre | as autori dades naci onal es
desi gnadas a los fines del presente Protocolo.

COVUNI DAD EUROPEA

(o

9\

I nt ercanbi o de infornacién

b)

d)

e)

f)

Dat os sobre | as autoridades conpetentes y |os centros de
coor di naci 6n desi gnados;

El texto de cual quier decisién sobre una notificaci6n de
movim ento transfronterizo intencional y el resunmen de |la
eval uaci 6n del riesgo;

Un resunen de cual quier novimento transfronterizo no intenciona
notificado que probabl emrente tenga efectos adversos inportantes
en la otra Parte o no Parte respecto de |la conservacion y la
utilizaci én sostenible de |la diversidad biol 6gica, teniendo
tambi én en cuenta | os riesgos para |a salud humana

El texto de decisiones adoptadas en cunplimento de | o di spuesto
en el Articulo ( ) [clausula de sal vaguardi a];

Descri pci 6n general de productos que sean OVM o contengan OVMy
que hayan recibido el consentimento de una o mas Partes para su

col ocaci 6n en el nercado

Informaci 6n relativa a su narco reglanentari o sobre seguridad de
| a bi otecnol ogia respecto de OVM

Un resunen de | os nétodos y planes de vigilancia de OVM
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I nf ormaci 6n _que se debe presentar a la Secretaria del Protocolo

Las Partes contratantes proporcionaran a |la Secretaria del Protocolo |la
i nformaci 6n si gui ente:

a) Marco regl anentari o naci onal para |la aplicaci6n del Protocol o,

i ncl ui do:

i) Nonmbres, direcciones y nunero de tel econuni caci ones de
centro de coordinacién y |as autoridades conpetentes
naci onal es;

ii) Directrices nacionales y/o reglanentos para | a aplicacion
del Protocolo, incluida I a informaci6n requerida para e
procedi miento de AFP y | a eval uaci 6n del riesgo

iii) Cualquier acuerdo o arreglo bilateral, regional y
mul tinacional, si |os hubiere, asi conp | as decl araci ones
uni | ateral es sobre exenci 6n y/o sinplificacion del
procedi ni ento de AFP

b) I nformes peri 6di cos sobre | a aplicaci 6n del procedinmento de AFP
con inclusion de estadisticas.

MADAGASCAR

1. El Centro de Intercanbio de Infornmaci on sobre Seguridad de |a
Bi ot ecnol ogia ayudaréd a | as Partes, segln se requiera, respecto de |lo
si gui ente:

a) Preparaci 6n y tramtaci 6n de i nfornmes de eval uaci 6n del riesgo y
estudi o de | os efectos rel aci onados con | a salud humana y ani nal,
el medi o anbiente, |a diversidad biol 6gica y el bienestar social
y econdm co, proporcionando datos cientificos y técnicos sobre
OVMy sobre los riesgos potenciales de su introducci 6n;

a) Apoyar | a redacci 6n de textos |egislativos;

b) Propor ci onar asi stencia en caso de energenci a;

c) Desarrollar progranmas y procedi mentos para |a gestion de

d)

ri esgo;

Preparaci 6n de nornmas nini mas;
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e) Preparaci 6n de docunentos sobre el acuerdo fundanentado previ o;
f) Sol uci 6n de controversias entre Partes.

NORUEGA

Cada Parte proporcionara a la Secretaria, para su inclusion en | a Base
de Datos, informaci én sobre |0 siguiente:

Centros de coordi naci 6n y autoridades conpetentes desi gnadas;

a) I nf or maci 6n sobre | egislaci 6n nacional para |la aplicacion de
Pr ot ocol o;
b) Deci si ones adoptadas en virtud del procedimento de AFP y | as

eval uaci ones del riesgo conexas;

c) Decl ar aci ones sobre notificaciones sencillas con respecto a | os
nmovi m ent os subsi gui entes de | o0s OVM

d) I nf ormaci 6n sobre investigaci ones y cooperaci 6n en | a esfera de
| a bi ot enol ogi a;

e) Las canti dades de OVM exportados, su categoria, caracteristicas,
Est ados de inportaci 6n, etc.;

f) I nf or maci 6n sobre novi ni ent os acci dentales o no intencional es;
g) Cual qui er otra informaci 6n pertinente.

PERU

1. El centro de coordinacion o |la autoridad naci onal conpetente, o el

Centro de Coordinaci 6n regional, si |o hubiere, seran responsable de
coordinar la informaci 6n relativa a |l o siguiente:

a) Desarrollo, utilizacidén y transferencia de O/My product os
deri vados de ell os;

b) Met odol ogi as, técnicas, expertos, equipo, materiales y resultados
de investigaciones relativas a |la respuesta a |iberaci ones no
i ntencional es de OVM que se utilizaran en caso de accidente o
ener genci a;

c) Aut ori zaci 6n para que | os OVM puedan entrar al nercado;

d) I nf ormaci 6n sobre | eyes naci onal es de | os paises Partes
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e) Informaci 6n relativa a | os novimentos transfronteri zos de OVM
f) I nf or maci 6n sobre necani snos adopt ados por |as Partes para |la
apl i caci 6n del Protocol o;
g) I nformaci 6n sobre | as estadisticas disponibles relativas a | os

efectos de las |iberaciones de O/M sobre | a salud humana y e
nmedi o anbi ent e;

h) I nf or maci 6n sobre deci si ones adopt adas por | os paises Partes en
rel aci 6n con | os novi ni entos de organi snbs vivos nodi fi cados;

i) I nf or maci 6n sobre |i beraci ones naci onal es de OVM

i) I nf or maci 6n sobre OVM prohi bi dos, aprobados y reci entenente
desarrol | ados;

k) I nformaci 6n sobre la vigilancia posterior al uso conercial del
OVM | i ber ado;
1) Li sta de expertos en seguridad de |a biotecnol ogia
SRl LANKA

I nf or maci 6n que se puede conpartir

Informaci 6n pertinente a |la evaluacion y |a gestion del riesgo
apr opi adas;

I nf ormaci 6n sobre novi m entos acci dentales o no intencional es de
OVM que puedan tener efectos adversos sobre el medio ambiente y

|l a sal ud humana

I nf or maci 6n sobre OVM autori zados para entrar en el nercado

a) I nf or maci 6n sobre |l a | egislacion nacional de |los diferentes

pai ses;
b) Informaci 6n relativa a | os novim entos transfronterizos de OVM
c) Ninero de OVM i nportados o exportados, sus categorias,

caracteristicas, etc.;

d) I nf or maci 6n di sponi bl e acerca de efectos sobre Ia salud humana y
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e)

f)

9)

h)

el medi o anbi ent e;

I nformaci 6n sobre | as deci si ones adopt adas por | os paises en
rel aci 6n con | os novi m entos de OVM

I nf or maci 6n sobre codigos de préactica y directrices relativos a
| os movimentos transfronterizos de O/M\

I nf or maci 6n sobre | a aplicaci én del AFP
I nformaci 6n sobre |iberaci ones naci onal es de OVM

I nf or maci 6n sobre OVM prohi bi dos, aprobados o recientenente
desarrol | ados;

I nf ormaci 6n sobre vigilancia de la |iberaci 6n de O/M posterior
al conerci o;

Li sta de expertos y programas de capacitaci 6n o cursos préacti cos;

Li sta de 6rganos consul tivos.



