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Nota del Presidente sobre los articulog 3 a 10 v 12 a 14

Se adjunta una nota en la gue figura un examen de los temas abordados por
el subgrupo de trabajo I del Grupo de Trabajo especial de composgicidn abierta
sobre seguridad de la biotecnologia gue tiene por objeto servir de ayuda al
subgrupo de trabajo presentdndole una mejor base para sus debates y
negociaciones.

Los documentos utilizados para la preparacién de la nota son: el texto
consolidado de los proyectos de articulos gque figura como anexo del informe de
la {ltima reunidén del Grupc de Trabajo especial, proyectos de articulos 3 a 10 y
12 a 14, y las nuevas aportaciones sobre estos proyectos de articulos que los
gobiernos han presentado después de la tercera reunién del Grupo.

Los criterios utilizados en la preparacién de la presente nota han sido
reducir el nimeroc de opcicnes sin excluir las diferencias en sus propdsitos en
su sustancia. En los casos en gue las UGnicas diferencias entre las opciones
parecen estar en la redaccidn, estas opciones se han reducido a un dnico texto
en el que figuran a veces textos entre paréntesis en los que se recogen las
diversas altermnativas. Cuando la lb6gica lo ha indicadeo asi, las opciones se han
organizado de forma distinta que en el texto consclidado. Sin embargo, no se ha
intentado combinar opciones diferentes en "opciones de compromiso".

Los "encabezamientos" que figuran en itdlicas delante de una serie de

opciones han de considerarse Gnicamente como una avuda para el lector y no como
parte del texto.

Na.98-2024 280198 030298 /...

Para economizar recursos, sélo se ha imprimido un niimero limitado de ejemplares de! presente documento. Se ruega a los
delegados que lleven sus propios ejemplares a las reuniones v eviten solicitar otros.
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La terminologia normalizada del proyecto de articulo 2 del texto
consolidado, como "Parte de importacién® o "Parte de exportacidn"” se ha
introducido entre paréntesis cuando esos conceptos utilizados muy frecuentemente
se han redactado de distinta forma en las diferentes opciones.

Las delegaciones percibir&n gque todo el texto de la nota figura entre
corchetes,

A pesar de los esfuerzos realizados, el texto es todavia bastante denso vy
complicado. Aparte de la propia complejidad de las cuestiones que se tratan,
esto se debe principalmente a gue el principio general utilizado en la
preparacién de la nota ha sido no excluir deliberadamente ninguna opcidn cuya
sustancia fuera diferente de las demas.

Veit Koester, Presidente del Grupo de Trabajo especial de composicidn
abierta sobre seguridad de la biotecnologia.

[ARTICULO 3 - APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE CFP'

Opcién A: E1 presente protocolo se aplica al movimiente transfronterizo de
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna gue puedan
tener efectos adversos en la conservacidn y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica, incluida la salud humana.

0

Opcién B: Las Partes aplicardn el procedimiento de acuerdo fundamentado previo
con respecto a todos los organismos vivos modificados definidos en el presente
Protocolo.

(Ningin pais Parte proponente) (ninguna Parte de exportacién) (transferiri,
manipulard o utilizard OVM) (o sus productos) (permitira el movimiento
transfronterizo de OVM) (o sus productos) en {(un pais Parte receptor) (una Parte
receptora) {una Parte de importacidn} (sin haber obtenide previamente el
consentimiento de la Parte receptora) (sin el Acuerdo Fundamentado Previe {(del
pais importador) (de la Parte de importacién)). Las Partes gue ejerzan
jurisdicecién sobre un individuo o una entidad velarian por que dicho individuo o
entidad no transfiera, manipule o utilice OVM en (el pais Parte receptor) (la
Parte receptora) (la Parte de importacidén) sin haber obtenido previamente el
consentimiento de la Parte receptora, por conducto de la autoridad nacional
competente de la (Parte receptora) (Parte de importacién) . (El Estado (Parte)
de exportacién no permitird al exportador iniciar la transferencia
transfronteriza hasta que haya recibido el AFP del Estado (Parte} de
importaciodn.

! Algunas de las opciones en relacidém con el articulo 3 gue figuran en

el texto consclidado de proyectos de articulos se refieren no sélo a la
aplicacién del procedimiento de AFP, sinc al Protoccle come tal.
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Opcidn C: Todos los movimientos transfronterizos de (OVM) {un OVM concreto)
{(para fines o usos especificos) (o sus productog) contemplados en el Protccolo
que se realicen por primera vez estarén sujetos al AFP. No cbstante, (el Estado
de importacidn) {la Parte de importacidn) podrd declarar que los microorganismos
de bajo riesgo y otros organismos de investigacidn de bajo riesgo gue esté
previste utilizar en condiciones de confinamiente no estaridn sujetos al
procedimiento de AFP.)

(E1l presente articulo no se aplicard a:

1. Los OVM importados a instalaciones de contencidn/confinamiento (importados
para su utilizacién contenida/confinada); o

2. Los OVM sujetos a acuerdos o arreglos bilaterales, multilaterales o
regionales de conformidad con lo dispuesto en el articulo.}

C

Opcidén D: (Todas las transferencias transfronterizas de OVM resultantes de la
biotecnologia moderna, con excepcidén de las mencionadas en los inciseos a) a e)
del parrafo 2 infra, estardn comprendidas en el a&mbito de aplicacién de los
procedimientos de AFP) (8in perjuicio de lo dispusesto en los incisos e) a h} del
parrafo 2 infra (el presente Protocolo) (estos procedimientos)) se aplicaran al
movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna (OVM)).

2. (El presente protocolo) (Estos procedimientos) (Los procedimientos de AFP)
no se aplicaréan:

a) A los materiales organicos que son componentes de OVM pero no son
autorreproducibles en el medio ambiente, como los segmentos de ADN o ARN, los
pldsmidos vy los péptidos;

b) A los productos de OVM que no contengan células vivas;

c) A los OVM gue estén sujetos a cualguier otro acuerdo internacional
relativo a la transferencia transfronteriza de OVM;

d) A los OVM cuya importacién solicite la autoridad competente de la
Parte (Contratante receptora) (de importacién) a los afines de la evaluacidn del
riesgo comc parte del proceso de AFP estipulado en el presente protocolo estardn
excluidos de la aplicacién de los procedimientos de AFP;

e) A los OVM gque se hayan de utilizar exclusivamente en las condiciones
de confinamiento definidas en el presente Protocolo v si la Conferencia de las
Partes en el Protocolo establece que no hay ninglin riesgo para el medio ambiente
¥ la salud humana derivado de la utilizacién de esos OVM en las condicicnes asi
definidas) {al movimiento transfronterizo de OVM destinado a su posterior usc
contenido;)
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(f} Al movimiento transfronterizo de OVM que no sea probable que tengan
efectos adversos en la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, segln lo
dispuesto en el anexo X;)

a) A las operaciones de transporte;

h) Al transito de OVM, a excepcién de lo dispuesto en los articuleos (X)
(sobre disposiciones generales} y (Y) (sobre el movimiento transfronterizo
inveluntario) .

(3. Las Partes cooperardn para decidir, lo antes posible, en qué medida en
relacidén con los procedimientos, vy en qué casos, que se especificardn en (un
anexo) f{unos anexos), el movimiento transfronterize veoluntaric no podra
realizarse sin un consentimiento expresoc.)

(4. Si se estableciera que no existe ningin riesgo derivado de la utilizacidn y
la liberacién de ciertos OVM scbre la base del mejor conocimiento cientifico
disponible y de la experiencia, asi como de la informacién pertinente, una Parte
Contratante receptora, podrd, mediante una declaracidn unilateral © un acuerdo ©
arreglo bilateral, regional o multilateral, excluir a esos OVM de la aplicacidn
de los procedimientos de AFP, en virtud de lo cual no se exigird el
consentimiento expreso de la autoridad competente de la Parte Contratante
receptora.)

o
OPcién.E: {La inclusidén de los OVM en el procedimiento de AFP se basaré en
criterios enumerados en un anexo.) (Un OVM estarid sujeto al AFP cuando:
a) El OVM esté destinado a ensayos sobre el terreno en (el pais

importador) (la Parte de importacidn); o

b) El OVM nio se haya importado en la Parte de importacién y no se
produzca en la Parte de importacidn, ¥y

2. E1l OVM:

Primero) esté destinado al primer crecimiento sobre el terreno en la Parte
de importacién, incluido especialmente el primer crecimiento sobre el terrenc en
un centro de origen de diversidad genética de ese producto;

Segundo) se haya prohibide o se haya denegado su aprobacién en la Parte de
exportacién debido a que durante el proceso de examen se detectaron posibles
efectos adversos en la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad
biolbgica;

Tercero) es objeto de solicitud de aprobacién en la Parte de exportacidn;
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Cuarto) hubiera necesitado aprobacidn en la Parte de exportacidn si hubiera
estado destinado a la comercializacidn, ensayos sobre el terreno o crecimiento
sobre el terreno en la Parte de exportacidn;

Quinto) hubiera necesitade aprobacién en la Parte exportadora si hubiera
estado destinado a la comercializacién o al crecimiento en la Parte de
exportacidn, pero se hubiera retirado la solicitud de aprobacidén; o

c) El OVM se ha importado en la Parte de importacidn, pero después de esa
importacién la Parte de exportacién ha prohibido o denegado la aprobacidén al OVM
debido a posibles efectos adversos sobre la conservacidn y la utilizacidn
sostenible de la diversidad bioldgica y la Parte de importacién no ha aprcbado
el OVM para su importacién o crecimiento desde que la Parte de exportacién lo
prohibidé o denegd su aprobacidn.

Cualguier Parte podrd notificar a la Secretaria en cualgquier momentc que
las disposiciones del acuerdo fundamentado previc no se aplicardn a las
importaciones a esa Parte.

s}

Opcidén F: Las Partes convienen en establecer un procedimiento de acuerde
fundamentado previo para los organismos vivos modificades cbjetos de comercio
internacional gue puedan tener efectos adversos en la salud humana y el medio
ambiente. En su primera reunién, las Partes establecerén el alcance, los
documentos y los mecanismos para la presentacidn de informacidn y el
procedimiento de consentimiento previo, asi comc los criterios para seleccionar
los organismos vivos modificados que se incluiréin en el procedimiento de
consentimiento fundamentadc previo.

ARTICULO 4 - PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION PARA EL AFP
Notificacidn

Opeidn 1A: Las Partes requerirén al transportador) (El exportador} (La Parte de
exportacién) (El Estado de exportacidn, o el exportador si se le regquiriese para
ello) (o una persona natural o juridica bajo la jurisdiccidn de la Parte de
exportacidn)} (la autoridad competente (nacional) designada de la Parte de
origen) (gue notifique) (notificard) (solicitard) (solicitandolo) por escrite
(por conducto de la autoridad competente del Estado de importacién, o
proporcionando una copia a esta autoridad)} (por conducto de la autoridad
competente del Estado de exportacidn) (la informacién incluida en el anexc I)
{(al Estado) (Parte) de importacidn) (a la autoridad competente} (al centro de
coordinacidn), antes (del primer) (de cualquier} (movimiento transfronterizo

voluntario de OVM) (sujeto al AFP). {Se enviard una notificacidn o selicitud a
(lag Partes interesadas) (los Estados interesados) y al Centro de Intercambio de
Informacidn sobre la Seguridad de la Biotecnologia). (El Estado (Parte) de

exportacidn nc permitird al exportador gue inicie la transferencia prevista
hasta cque se haya recibido el AFP del Estado (Parte) de importacién).
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Opcidén 1B: Las Partes de importacidn exigirdn que el importador notifigue a la
Parte de importacidén del primer movimiento transfronterizo previsto de un
organismo vivo modificado (OVM) sujeto al AFP, antes de su importacidn.

0

Opcidén 1C: Las Partes que tengan intencidn de transferir un OVM a {una Parte
receptora) (Parte de importacién), o de manipularlo o utilizarlo en ese pais,
deberd notificarlo por anticipado, por conducto de su autoridad (nacional)
competente, a la autoridad (nacional) competente de la (Parte receptora) (Parte
de importacidén), presentando una solicitud por escrito sobre su intencién de
hacerlo. Las Partes velaradn por que todo individuc o entidad bajo su
jurisdiccidén gue tenga el propdsito de realizar una transferencia a una (Parte
receptora) {Parte de importacién), o manipular o utilizar OVM en ese pais,
notifique por anticipado a la autoridad (nacional)} competente de la (Parte
receptora) (Parte de importacidn) mediante solicitud por escrito de su intencién
de hacerlo.

Requisitos de informacidn

Opcién 2A: (La Parte) (de origen) (de exportacidn) {proponente) (El exportador)
(E1l importador) deberd presentar (una declaracidn y) (la informacién
especificada en el anexo I), por escrito, (toda la informacidn acerca del OVM
necesaria para la realizacién de una evaluacidén del riesgo adecuada) a la (Parte
de importacién) (Parte receptora). La (informacién) {declaracidn) deberd estar
escrita en un idioma aceptable para (el Estade de importacién) (la Parte de
importacidén) .

)

Opcidén 2B: La informacidén que se deberd proporcionar a las autoridades
competentes de la (Parte de importacién) (Parte Contratante receptora) para la
aplicacién del procedimiento de AFP serd determinada e incluida en una lista por
_1la Conferencia de las Partes en el Protocolo. La lista serd revisada por la
Conferencia de las Partes en el Protocolo peridédicamente, a la luz de la
experiencia y los mejores conocimientos cientificos mas recientes disponibles,
asi como de cualquier otra informacién pertinente. La Conferencia de las Partes
en el Protocolo podrd establecer un 6rgano técnico asesor encargado de
proporcicnar a las Partes Contratantes la informacidn cientifica necesaria para
revisar la lista.

o]

Opecidn 2C: La autoridad competente o el centro de coordinacién (del Estado de
importacién) (de la Parte de importacién) proporcionard informacidén al
exportador acerca de sus leyes, reglamentos, directrices, procedimientos
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juridicos vy administrativos y otros requisgitos relativos a la seguridad de la
biotecnologia.

Exactitud de la informacién

Opcidn 3 cero: No es necesaria ninguna disposicidn sobre responsabilidad por 1la
exactitud de la informacidén.

o

Opecidn 3A: La autoridad (nacional) competente (de la Parte de exportacidn) (del
pais Parte proponente) dard fe de la exactitud de la informacién mencionada wés
arriba. El Estado (Parte) de exportacidn, por conducte de su autoridad
competente, examinard las notificacicones realizadas con arreglo a los parrafos X
e y supra para verificar su conformidad con las disposiciones del presente
Protocolo y del (Estadeo) (Parte) de importacidn, y garantizari el cardcter
exacto y cabal de la informacién suministrada por el importador en la gque se
basa el acuerdo fundamentado previo.

{Cualquier transferencia transfronteriza estari cubierta por un seguro,
depdsito u otra garantia requerido por los Estados interesados v/o recomendados
por el Centro de Intercambio de Informacién para la Seguridad de la
Biotecnologia.)

o
Opcidn 3B: Las Partes haran responsables a sus (exportadores) (importadores) de

la exactitud de la informacién proporcionada en una notificacién y de cualquier
nueva informacién proporcionada.

ARTICULO 5 - ACUSE DE RECIBO
Opcidén cero: No es necesario el acuse de recibo

. o
Opcidn A: La Parte de importacidn (por conducto de su autoridad competente)
acusard recibo de la notificacidn (formulada en virtud del presente articulo) (a
la Parte de exportacién) {(al importador), por escriteo, {(en un plazo de X dias)
{dentro de un periodo de tiempo razonable) {a su debido tiempo) {lo antes
posible, pero a mas tardar dentro de un plazo de 180 dias). (Este acuse de
recibo {que no limita la posibilidad de solicitar informacién cientifica
adicional en virtud de articulo X) incluiréa:

a) (Confirmacidén de gue la notificacidn contiene prima facie la
informacién descrita en el anexo I}; y/o

b) (La fecha de recepcidn de la notificacién); y/c
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c) {Informacién de si se ha realizado o se estd realizande una evaluacidn
del riesgo; y/o

d) {Una solicitud, cuando sea necesario, de cualguier informacidn
adicional gue aln no se haya proporcionado de conformidad con el presente
articule.)

o

Opcidn B: La autoridad nacional designada de la (Parte receptora) {(Parte de
importacién) examinard el contenido de la solicitud, y si la encuentra completa,
dentro de los X dias siguientes a la notificacién se lo comunicard por escrito a
la autoridad (nacional) designada de la Parte de origen.

En caso de que la solicitud se considere incompleta, la autoridad
(nacional) designada de la Parte receptora podrd solicitar, dentro del periodo
especificado mas arriba, la informacién que falte, en cuyo caso los plazos
especificados a tal fin se suspenderan hasta gue se proporcione la informacidén
solicitada.

o

Opcidn C: La Parte de importacién informard al notificador {(dentro del periodo
a que se hace referencia en el parrafo X del presente articulo) (30 dias después
de la fecha de recepcidn de la notificacidn), de que puede proceder de
conformidad con:

a) su marco reglamentario para la aplicacién del apartado g) del articulo
8 del CDB, siempre gue ese marco incluya un mecanismo de control para los
movimientos transfronterizos en consonancia con el Protocelo;

b} o el procedimiento dispuesto en el articulo 4 (AFP).

ARTICULO 5B - RESPUESTA A UNA NOTIFICACION DE AFP

Respuesta provisional

Opeidén 1 cero: No es necesaria ninguna dispesicibén sobre la respuesta
provisional.

(o}
Opcién 1lA: La respuesta de la autoridad (nacional) designada de la Parte
receptora respecto de la sclicitud de un movimiento transfronterizo podra
adoptar una de las siguientes formas;

Una respuesta provisional en la gque:

i) Se informe de la necesidad de llevar a cabo una evaluacidn de riesgo;
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ii) Se solicite informacidn adicional;

iii) Se solicite una prérroga del plazo para (responder) (adoptar una
decisidn definitiva).

Plazos

Opcién 2A: (La autoridad competente del (Estado)} (Parte) de importacidn) (E1
Estadc (Parte de importacién) (debera adoptar las medidas legislativas vy/o
administrativas necesarias para velar por gue se envie una respuesta al
exportador y a la Secretaria en un plazo de X dias a partir de la fecha

del acuse de recibo de la notificacién) (deberd comunicar su decisidn acerca de
la importacidn de un OVM sujeto al procedimiento de AFP {en un plazo de 60 (X)
dias) (lo antes posible, pero a mids tardar en un plazo de 180 dias después de la
transmisién de la notificacidén de la intencidn de exportar el OVM a la
{autoridad competente de la Parte de origen) (Parte de importacidn).

{Las Partes receptoras comunicarén su respuesta a la Secretaria a mas
tardar X dias después de su notificacidén a la autoridad nacional (competente)
designada del pais de origen.)

o]

Opcidn 2B: La Parte de importacidn comunicard al exportador, dentro del periodo
a gue se hace referencia en el articulo 6 (30 dias a partir de la fecha de
recepcidn de la notificacidn): gue, a menos gque haya pedido, con justificacién,
informacién adicional, impuesto condiciones o denegado el permiso para el
movimiento notificado dentro de los 150 diag siguientes a la fecha del recibo de
la notificacidn, el movimiento podrd realizarse; o que el movimiento podra
realizarse sdlo después que la Parte de importacidén haya dadoc su consentimiento
por escrito, con o sin condiciones. La Parte de importacidén adoptard una
decisién dentro de los 15C dias siguientes a la fecha de recepcidn de la
notificacidn.

Prorroga del plazo para adoptar una decisidn

Opcibdn 3A: EI1 plazo para las respuestas se ampliard en el tiempo que se tarde
en recibir informacidén solicitada; el tiempo necesario para realizar ensayos
sobre el terrenc; ¢ por una solicitud de prdrroga del plazo no superior a los
(60) {(30) dias.

o

Opcidn 3B: La Parte de importacién podra informar justificadamente al
notificador de gque este plazo (150 dias) se extenderd por un periodo definido no
superior a los 60 dias. Al calcular el plazo en el gue la Parte de importacidn
ha de comunicar su decisién al notificador, no se contard el nimero de dias en
cue la Parte de importacidén haya estado a la espera de la informacidn adicional
gue haya solicitado al notificador.
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Opecidn 3C: No obstante lo dispuesto en el parrafo 1 supra, la (Parte receptora)
(Parte de importacidén) dispondrd de todo el tiempo que necesite para evaluar la
informacién que haya recibido (del pais Parte proponente) (de la Parte de
exportacién), a fin de gque pueda adoptar una decisién fundamentada sobre la
solicitud vy tomar sus propias decisiones sobre la evaluacién del riesgo relative
z la transferencia, manipulacidén o utilizacidn del OVM.

o

Opcién 3D: Las decisiones relativas a la importacidén deberdn adoptarse dentro
de un plazo convenido entre las Partes importadora y exportadora.

0

Opcidn 3E: En el caso de gque la solicitud no fuera correcta, la autoridad
nacional (competente) designada de la Parte receptora (Parte de importacién)
podrd solicitar, dentro del plazo especificado mas arriba, que se le presente la
informacién gue falte, en cuyc caso las fechas limite especificadas se
suspenderdn hasta que se facilite la informacidn scolicitada.

Consecuencias de la ausencia de respuesta

Opcidn 4A: Si la Parte Contratante importadora no transmitiera una decisién
definitiva o una respuesta provisional en el plazc de (60) {120) dias después de
recibir la solicitud, (el organismc vivo modificado de que se trate no se :
exportard sin el consentimiento expreso de la Parte Contratante importadora) (se
considerard gue se ha rechazado la solicitud).

o]

Opcidn 4B: Si las autoridades competentes de la (Parte Contratante receptora)
{(Parte de importacién} no responden al exportador (dentro del plazo mencionado
en (X) supra) (30 dias), se considerarid que las autoridades competentes han dado
al exportador {su consentimiento} (un acuerdo técito) para la importacién de los
OVM de cue se trate.

Opcién 4C: Si la Parte importadora no comunica una decisidn definitiva en un
plazo de 180 dias desde la transmisidn de la notificacién de la intencidn de
exportar, el movimiento transfronterizo dejaria de estar sujeto a las
condiciones del presente Protocolo y la Parte exportadora quedara libre de
obligaciones dimanantes del presente Protocolo en relacidn con ese movimiento
transfronterizo.
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ARTICULO 6 - DECISION DE LA PARTE DE IMPORTACION
Base para la decisidn

Opecidn 1: Las decisiones se basaran en (principios cientificos vy se
fundamentarin en las mejores conocimientos cientificos disponibles) (una
evaluacidn cientifica del riesgo de que se produzcan efectos adversos en la
conservacidén y la utilizacidn sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana) {la evaluacién del riesgo,
imperativos sociocecondmicos y consideraciones éticas vy sociales) c¢riterios
(consideraciones) cientificos, sociales, econdmicos v culturales).

Contenido de las decisiones

Opeidn 2: Las decisiones {ge comunicaridn por escrito y) consistirén en:

a) La aprocbacién de la importacién, sin condiciones; o,

b) La aprobacidén de la importacidén, con sujecidn a condiciones concretas;
o,

c) La prohibicidn de la importacién (de forma absoluta o provisional} (en

cuyo caso el TGnico recurso de la Parte de origen serd solicitar, por conducto de
su autoridad nacional designada, a la Parte receptora que realice la evaluacién
del riesgo con miras a revisar su decisién. En ese caso, la Parte receptora
podra pedir a la Parte de origen gue sufrague los costos de la evaluacidén en
todo o en parte;)

{La Parte importadora podrd pedir (al importador) {a la autoridad
competente de la Parte exportadora) informacidn (cientifica) (técnica
pertinente) adicional antes de permitir o prohibir la importacién.)

{En los cascs en gque (el Estado de importacién) (la Parte de importacién)
considere que la documentacidén facilitada por el Estado de exportacidén no es
suficiente para determinar los posibles efectos adversos de un OVM, el Estado de
importacién tendrd derecho a prohibir la importacidn del OVM de que se trate).

(8i la Parte importadora impusiera condiciones a la importacién, denegara
el permiso, o solicitara informacidn adicional, expondrid en su respuesta las
razones para hacerlo).

(Bl Estado (Parte) de importacidn no permitirid la transferencia,
utilizagién o likeracidn de un organismo vivo modificado a menos gue los riesgos
puedan reducirse a un nivel aceptable.)}

Informacidn gue habrd de incluirse

Opecidén 3 cero: No es necesario especificar en el Protocole la informacidn gque
habréd de incluirse en la decisién.



UNEP/CBD/BSWG/4/Inf.1
pigina 12

]

Opecién 3A: La Parte de importacidén facilitard a la Parte de exportacidn o al
exportador, por escritc, ¥y al Centro de Intercambio de Informacidn todes los
detalles sobre:

A. La base de las decisiones (de denegar las importaciones) incluidos los
detalles completos de las evaluaciones del riesgo; (o)

B. Si la decisién se aplica, en todo o en parte, a otras posibles
importaciones del mismo organismo vivo modificado; {y) (o)

cC. Si se requiere notificacién para importaciones subsiguientes del mismo
organismo vivo modificado, de conformidad con el articule X.

o

Opecidén 3b: Toda decisidn definitiva deberd ir acompafiada de informacidén en la
que se describan las medidas legislativas y/o administrativas en gue se basa
dicha decisién. S8i se impusieran condiciones, esas mismas condicicnes se
aplicaran a los organismos vivos modificados importados o producidos en el pais.

obligaciones de la Parte de exportacidn

Opcién 4: Las Partes de origen (Partes de exportacidn) respetaran las
condiciones impuestas en la respuesta de la Parte receptora a mas tardar X dias
después de recibir dicha comunicacién.

ARTICULO 7 - REVISION DE DECISIONES RELATIVAS AL AFP

Opcidén 1A: Si en cualgquier momento antes, durante o después del movimiento
transfronterizo voluntario llegase a conocimiento (de las Partes interesadas)
{del Estado (Parte) de exportacién) (o del Estade (Parte) de importacidn)) (o
del exportador) (seglin lo requiera la Parte de exportacién) (o el importador
segin lo requiera la Parte de importacién} nueva informacidn pertinente ({(sobre
el OVM de gue se trate) (acerca de los (posibles) efectos adversocs del OVM (y/o
sus productos) (en el medio ambiente, la diversidad bioldgica, la salud humana y
de los animales y la agricultura) (en la conservacién y la utilizacidn
sostenible de la diversidad biolégica incluida dentrc de la Parte de
importacién) (o de cualquier nuevo uso del OVM o sus productos) © un cambioc del
uso, la contencién o las condiciones de uso) gue (pueda) (pudiera) tener
consecuencias (significativas) en relacién con los riesgos conexos, se informard
de ello a las Partes interesadas (y a la Secretaria y al Centro de Intercambio
de Informacién) (en un plazo de 30 dias) (inmediatamente) (dentro de un plazo
maximo de 15 dias) a partir de que esa informacién llegue a su conocimiento (y
(las condiciones de) la decisién de AFP se (podran meodificar) modificardn en
consecuencia) (teniendo en cuenta cque se informard sin demora del nuevo
requisito al Centro de Intercambio de Informacién}.
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(La Parte de exportacidn sera responsable de que la informacidn sea exacta
y suficiente).

o

Opeidn 1B: Las Partes de exportacidn (los exportadores) podrdn solicitar a las
Partes de importacidén (por conducto de su autoridad (nacional) competente
designada) (gue revisen sus decisiones de importacidén) (gue realicen una
evaluacidén de riesgo con miras a revisar su decisidn} cuande las Partes de
exportacién consideren que:

a) Se ha preoducide un cambio en las circunstancias que puede tener
influencia en el resultado de la evaluacidn del riesgo; o

b} Se dispone de nueva informacidén cientifica o técnica pertinente; (o

c) Hay pruebas razonables de gue la decisidn no se ha basado en
principios cientificos ni estd avalada por los mejores datos cientificos
disponibles) .

(en este caso, la Parte receptora (Parte de importacién) podria exigir el
pago de todos los costos de la evaluacidn del riesgo.}

(Las Partes de exportacidn podran proporciocnar toda la informacidn
adicional que consideren pertinente para la revisidn de la decisidn de
importacién.

Las Partes importadoras responder&n a dichas peticiones, por escrito,
dentro de un plazo razonable, vy proporcionardn detalles completos sobre los
fundamentos de su decizidn).

(En base a nuevas informaciones y dates cientificos transmitidos al pais
Parte receptor, se podria presentar una nueva solicitud respecto de una solicitud
anteriormente rechazada.)

0

Opecidn 1C: 8Si con posterioridad al movimiento transfronterizo voluntario la
Parte exportadora hublera adquirido nueva experiencia o hubiera llegado a su
conocimiento nueva informacién que llevara a la Parte exportadora a prohibir o
rechazar la aprobacidn del OVM por sus posibles efectos adversos en la
conservacidén y la utilizacidén sostenible de la diversidad biolégica, v la Parte
importadora ne hubiera aprobado el OVM para su importacién o crecimiento con
posterioridad a la prohibicidn o denegacidén de la aprobacidn de la Parte
exportadora, el OVM sera nuevamente objeto del AFP y el exportador enviara una
notificacidén antes de exportarlo. Las nuevas informaciones cientificas
relativas a los posibles efectos adversos de los OVM en la conservacidn y la
utilizacidén sostenible de la diversidad bioldgica se enviardn al Centrc de
Intercambio de Informacidn en un plazo razonable.
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Cldusula de salvaguardia
Opcidén 2 cero: No es necesaria ninguna clausula de salvaguardia.
Q

Opcidén 2A: (Cldusula de salvaguardia 1) S§i en cualguier momento una Farte
tuviera motivos para creer, teniendo en cuenta la informacidn cientifica
disponible, que los OVM objeto de un movimiento transfronterizo voluntario
aprobade sobre la base de los articulos X a Y pueden tener efectos adversos en
la conservacién y la utilizaciénm sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, esa Parte podréd prohibir ese
movimiento vy cualguier movimiento posterior a su territorio, o imponer
condiciones para cualquier movimiento similar subsiguiente. En ese caso, esa
parte informara con prontitud de los motives de su decisién a los notificadores
gue hayan notificado previamente movimientos de esos OVM de conformidad con el
presente Protocolo.

o

Opeidn 2B: (K7) Cualguier (Parte receptora) (Parte de importacidn) pedrd en
cualquier momento, sobre la base de nuevas informaciones o datos, revisar
unilateralmente sus decisiones sobre cualquier transferencia, manipulacidn o
utilizacién de OVM en su territorio y utilizar cualguier mecanismo de revisidn
establecido en virtud de su legislacién nacional u otros procedimientos
nacionales.

aki
ARTICULO 8 - NOTIFICACION DE TRANSITO

Opeidén cero: No es necesaria ninguna disposicién sobre notificacidn de
transito

Requisgitos

Opcién 1A: (Las Partes) (E1l Estado (Parte) de exportacidn) podra requerir la
notificacién (del exportador), por escrito (por conducto de su centro de
coordinaciédn) (por conducto de la autoridad competente del Estado de exportacidn
© proporcionandc una copia a dicha autoridad) de la intencidn de otras Partes de
transportar en transito (por primera vez) un organismo vivo modificade (o sus
productos) a través de su territorio (para un uso o propdsito determinados).

cuando se requiera esa neotificacidn, (las Partes gque reguieran una
notificacién de la intencién de transportar en trinsito organismos vivos
modificados, o sus productos, a través de su territorio) {el Estado de
exportacién) (deberidn/deberian) (proporcionar informacidén/estipular) (incluida
en el anexo X) {(al centro de intercambio de informacidn scbre:



UNEP/CBD/BSWG/4/Inf.1

pagina 15
a) Log detalles de las categorias de organismos vivos modificados (y sus
productos) para los que se requiere notificacidn; y
b) La informacién cque habrd de facilitarse en esa notificacidn, (basada

en la estipulada en el anexo Y)).
o]

Opcidn 1B: La Parte de exportacién deberd obtener (los permisos necesarios) (el
consentimiento escrito) de los Estados Partes y no Partes a través de los cuales
se realizara el transporte en transito de los organismos vivos modificados (y
sus productos), (asi como asumir la responsabilidad por cualguier liberacion
accidental en dichos Estados).

(se cumpliradn todos los requisitos de etiguetado, empaguetado y transporte)
0

Opcién 1C: Siempre gue se cumplan los requisitos de notificacidn previa,
consentimiento y etiquetado, y con sujecidn a las leyes, los reglamentos y los
procedimientos nacionales, las Partes se comprometen a facilitar el trénsito de
OVM a través de su territorio.

2 los fines del presente articulo, se entenderd por "trédnsito" la parada
provisional de un organismo vivo medificado que se encuentra en un viaje
continunade a otro destino. & fin de evitar dudas, no se considerard trénsito la
transferencia a otra Parte de organismo vive modificado utilizados para ensayos
sobre el terreno que se dirijan a otro destino después de ese ensayo.

Acuse de recibo/respuesta
Opcién 2A: ELl Estado de trénsito acusard recibo de la notificacién al

notificador con prontitud. Posteriormente, podrd responder al notificador por
eascrito, dentro de un plazo de 30 dias, indicando:

a) Su consentimiento al movimiento de trénsiteo, con o sin condiciocnes;
b) La denegacidén de la autorizacidn para el movimiento; o
<) Una respuesta provisional, gque podrd contener una declaracidén de gue

se permite importar con o sin condiciones especificas o se prohibe la
exportacién durante el periodo provisional. Se podrd incluir una declaracidn de
que se estd estudiando una decisién definitiva y/o una peticién de mds
informacién y/o la prérroga del plazo para responder.

El Estado de trdnsito podrd declarar, por escrito, gue se requerird
notificacién para los movimientos de transito subsiguientes del mismo organismo
vivo modificado o s8i no se requerird notificacidén, e informard a la Secretaria o
a los notificadores anteriores de dichas decisiones. Los reguisitos de
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manipulacién y transporte para OVM a que se hace referencia en el articulo 4 se
aplicardn a todos los movimientos de trénsito.

o]

Opcién 2B: Tras la recepcién de esa informacidén/notificacidén, la Parte en cuyo
territorio se producird el transito informard (a la Parte exportadora) (o al
exportador) (y al Centro de intercambio de informacién), dentro de un periodo
razonable, acerca de:

- (cualquier requisito que pueda haber establecido).

- (toda disposicidén sobre transporte, manipulacidén, embalaje y
etiquetado relativa al tré@nsito de organismos vivos modificados u otros
requisitos pertinentes adem&s de los contenidos en el articulo X)}.

las Partes de trdnsito podrén, con la necesaria justificacidn, denegar o
poner condiciones al pasc de los organismos vivos modificados por su territorioc.

Tratamiento

Opcidén 3: La documentacidn provista para el transperte de los
organismos vivos modificados deberd especificar los cuidados necesarios durante
su trénsito.

ARTICULO 9 - PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

Opcidn cero: No se necesitan disposiciones para un procedimiento simplificado
en el Protocolo.

Procedimiento simplificade iniciado por la Parte de exportacidn

. Opcidn 1: El Estado de exportacidén podré, con sujecidn al acuerdo por escrito
de los Estados interesados, utilizar o permitir al exportador que utilice {(un
procedimiento) (general) de notificacién (para el AFP) (para crganismos vives
modificados que tengan las mismas caracteristicas y sean transferidos
periddicamente al mismoc usuaric (por conducto de la misma oficina de aduanas de
salida del Estado de exportacién, y de la misma oficina de aduanas de entrada
del Estado de importacién)).

Procedimientos simplificados iniciados por la Parte de importacidn
Opcién 2A: Sin perjuicio de los dispuesto en el articulo X, una Parte de
importacidén podréd, cuando esté justificado, especificar por adelantado a las
otras Partes los casos en que:

a) El movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos

modificados a esa Parte podrd realizarse con arreglo a su marco normative para
la aplicacién del apartado g) del articulc 8 del Convenio sobre la Diversidad

/e
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Bioldgica, siempre que ese marco incluya un mecanismo de control de los
movimientos transfronterizos acorde con el presente Protocelo.

b) El movimiento transfronterizo voluntarioc puede realizarse en el
momentce mismo en gue dicho movimiento se notifigque a la entidad pertinente de la
Parte de importacidn. Esas notificaciones podran aplicarse a movimientos
similares subsiguientes a la misma Parte.

)

Opcidén 2B: Si ge establece, (sobre la base de los mejores conocimientos y la
experiencia cientifica dispconibles, asi como de otra informacidn pertinente),
que el uso o la liberacidén de ciertos organismos vivos modificados no plantean
ningfin riesgo {significative), un Estado (Parte) de importacién podrd, (por
declaracién unilateral o bilateral, o acuerdo o arreglo regional © multilateral)
(eximir a dichos organismos vivos modificados de la aplicacidén del procedimiento
de AFP establecido en el articulo X, en cuyo caso no se regquerird acuerdo
explicito de la autoridad competente del Estado de importacidém (sustituir el
procedimiento de AFP por un procedimiento de notificacidn). En esos casos, el
Estado {Parte) de importacidn (podrid/deberd) aplicar en su lugar un
procedimiento de notificacidn.

En el caso de transferencias transfronterizas repetidas de un organismo
vivo modificade, un Estado {(Parte) de importacidn podrid decidir la suspensidn de
la aplicacidn del procedimiento de AFP o su sustitucidn por procedimientos de
notificacién simplificados dispuestos en el parrafo 1 supra) e informard de ello
al Estado de exportacidédn interesado.

o]

Opecidn 2C: EL Estado (Parte) de importacidén comunicarid en su respuesta al
Estado (Parte) de exportacidén si se reguiere un procedimiento de AFP con
congentimiento expresc o tAcito para las importaciones subsiguientes del mismo
OVM, © si se aplicard un procedimiento de notificacidén simplificado de
conformidad con lo dispuesto en el articulo X.

o]

Opcidn 2D: Las Partes de importacién pondréan introducir procedimientos
simplificados de Acuerdo Fundamentadc Previo para la importacidn de organismos
vivos modificados, siempre que se apliquen las normas internacionales
pertinentes y se tomen las medidas necesarias para garantizar el movimiento
transfronterizc seguro de los organismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna, de conformidad con los objetivos del presente protocolo.

Informacidén que habrd de facilitarse

Opcidn 4A: La informacién que habrid de proporcicnarse en la notificacidn se
egpecifica en el anexo X.
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Opcidn 4B: La notificacidn de la intencidén de exportar organismos vivos
modificados en virtud del presente articulo contendrid la siguiente informacidn:

al) Nombre y direccién de la empresa ¢ institucién exportadora;

b) Nombre y direccién de la empresa o institucidn receptora;

c) Origen, nombre y estatuto taxondmico de los organismos donantes y
receptores;
d) Informacidn scbre exportaciones anteriores de los mismos organismos

vivos modificados al Estado receptor;

e) Fecha de la transferencia prevista, que no podrd realizarse antes de
los 30 dias de la fecha de la notificaciédnm.

Nueva informacidn que surja durante la aplicacidén de los procedimientos
simplificados

Opecidén 5: &i en alghn momento antes, durante o después de la transferencia
transfronteriza llegara a conocimiento del exportador alguna nueva informacidn
pertinente sobre los crganismos vivos modificados gque pudiera tener
consecuencias significativas para la evaluacidén de los riesgos conexos, deberd
informar a las autoridades competentes de los Estados interesados y a la
Secretaria y al Centro de intercambioc de informaciém en un plazo de 30 dias
desde que esa informacién llegd a su conocimiento.

Notificacidn a la Secretaria o al Centro de intercambio de informacidn

Opcidn 6: Si un Estado de importacidén decide, en virtud del presente articulo,
eximir a ciertos organismos vivos modificados de la aplicacidn del procedimiento
de AFP o aplicar procedimientos simplificados de notificacidn respecto de
ciertos organismos vivos modificados, informarad de ello por escrito a la
Secretaria del Protocelo. La Secretaria transmitird la informacidén scbre esas
decisiones a todas las Partes Contratantes.

ARTICULO 10 - IMPORTACIONES SUBSIGUIENTES

Opecién cero: No es necesaria ninguna disposicién sobre importaciones
subsiguientes,

Neotificacidn

Opcién 1A: No se requerird la notificacién de importaciones subsiguientes del
misme organismo vive modificado al misme Estado (Parte) de importacidn a menos
que este Ultimo lo solicite expresamente, por escrito, en los casos en que pueda
haber:
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a) Un cambio en el uso previsto del organisme vivo modificado; o
b) Una variaciédn en el medioc receptor; u
¢) Otros factores que puedan afectar a la evaluacidn o la gestidn del
riesgo.

Cuandc la Parte importadora requiera expresamente la notificacién de
importaciones subsiguientes, se (deberérn) {deberian) proporcionar detalles
completos acerca de la informacidn requerida, por escrito, a las Partes
exportadoras o a los exportadores y al Centro de Intercambic de Informacién. La
informacién requerida se (deberi) (deberia) basar en la gque figura en el {anexo
I) (Informacidén regquerida en la notificacién de la importacidn de un organismo
viveo modificado).

La Parte de importacidén {(deberd) (deberia) acusar recibe de la
notificacién, por escrito, dentro de un periodo razonable. Ese acuse de recibo
incluira:

a) La confirmacidén de que se ha realizado o se prevé realizar una
evaluacién del riesgo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo (13)
(Evaluacién del riesgo); v

b} Una peticién de gque se proporcione cualquier otra informacién que no
se haya presentado segiin lo dispuesto en el presente articulo.

o
Opcidén 1B: Se requeriréd notificacién por escrito de todas las importaciones
subsiguientes del mismo organismo vivo modificado en la misma Parte de

importacidén.

El Estado de importacién acusaxd recibo de la notificacién lo antes posible
e informara al Estado de exportacién de que:

a) Se puede efectuar la importacidnm; o
b) Se va a realizar un nuevo procedimiento de evaluacidn del riesgo.
0

Opecidn 1C: Una notificacién Gnica, asi como el consentimiento otorgado en
respuesta a una notificacién, puede abarcar varios movimientos transfronterizos
similares, incluidos movimientos posteriores, a la misma Parte de importacidn.

o]

Opecidn 1D: Un Estado de importacién podréd declarar en cualgquier momento que las
importaciones subsiguientes de un OVM especifico en su territorio para usos ©



UNEPR/CBD/BSWG/4/Inf.1
pagina 20

finalidades especificados estardn exentas del requisito del AFP dispuesto en el
articulo X. En dicha exencién se (podrd) {(debersd) especificar un procedimiento
de notificacién (previa) (simplificado} (en el gque se indique gue el movimiento
transfronterizo voluntarioc se puede realizar en el mismo momentc en que se
notifique ese movimiento concreto al Estado de importacién especificandc la
informacién que habrd de contemer la notificacién y los procedimientos de
evaluacidn del riesgo y adopcidn de decisiones alternativos a los establecidos
para la primera importacidn).

El (Estado (Parte) de exportacidn/importacién informard a la Secretaria
(Centro de Intercambio de Informacidn) (de dicha declaracidn) (y a los
anteriores notificadores de cualquier declaracidén hecha de conformidad con el
parrafo del articulo y confirmard gque se ha realizado anteriormente una
evaluacién del riesgo, y que se han cumplido todos los requisitos relatives a
los movimientos, la manipulacidén o la utilizacidn aplicables a esos organismos
vivos modificados. Dicha declaracidén podrd ser retirada en cualgquier momento
por la Parte interesada. La Secretaria y los notificadores que previamente
hayan notificado movimientos de escs organismos viveos modificados esa Parte de
conformidad con el presente Protocolo seré&n informados a més tardar 30 dias
antes de la retirada.

{(La Secretaria) (el Centro de Intercambio de Informacidn) (deberd) (podri)
(publicar esta informacidn, incluida la clase de organismos vivos modificados
para la que el procedimiento de AFP se ha sustituido por la notificacién previa
en una Parte determinada) (informar a todas las Partes de la informacién
recibida con arreglo a (estos pdrrafos). La Secretaria tendrd la
responsabilidad de transmitir esta informacién para su inclusidén en la base de
datos establecida con arregle al articulo X).

(o}

Opcién 1lE: Treinta dias antes del movimiento transfronterizo subsiguiente de un
OVM comprendide en el dmbito del presente Protocolo, el exportador notificarid de
ello al centro nacional de cocrdinacién de la Parte Contratante importadora
(Parte de importacién). Si no recibiese respuesta dentro de los 30 dias, el
exportador podrd realizar el movimiento transfronterizo.

Cuando se cumplan las condiciones descritas en el anexo X, se podrén
realizar movimientos transfronterizos subsiguientes sin notificar al centro
nacicnal de coordinacién de la Parte de importacién. En este caso, el
exportador debe velar por que se proporcione al importador o al usuario final la
informacién pertinente apropiada.

(o]
Opeién 1F: FEl1 exportador deberd presentar una nueva solicitud para

importaciones subsiguientes, aun cuande la autoridad competente haya dado su
autorizacidén para la importacidn de un OVM especifico.
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0

Cpcidn 1G: Ninguna solicitud ni estudio correspeondiente serdn influenciados de
manera alguna por la existencia de una aceptacidén previa del mismo OVM o un
producto derivado en la Parte de importacidén o en cualquier otra Parte.

La importacidén de un OVM o de cualguiera de sus productos derivados estd
permitida para un uso especifico; si se modifica el uso, se deberi presentar una
nueva solicitud a la autoridad competente a fin de obtener la aprobacién para el
nuevo uso.

Normativa

Opcidn 2: La normativa aplicada a las importaciones deberd ser idéntica a la
que se apligue a los organismos vivos modificados producideos en el Estado
{Parte) de importacidn.

ARTICULO 12 - EVALUACION DEL RIESGO

Opcidén cero: No es necesaria ninguna disposicidén sobre la evaluacidn del riesgo
en el Protocolo.

Propdgito

Cpeidn 1A: La evaluacidn del riesgo deberia realizarse (de manera transparente
y con arreglo a procedimientos cientificos sé6lidos) para determinar y evaluar
los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados (v sus
productos) en (el medic ambiente del Egtado de importacién, en lo que se refiere
en particular a) la conservacién y la utilizacidn sostenible de la diversidad
biclégica, (la agricultura, la salud humana y de los animales) {teniendc también
en cuenta los riesgos para la salud humana) (v la estabilidad ecolégica y los
imperativos socicecondmicos).

La evaluacidn del riesgo como base para la adopcidn de decisiones

Opecién 2A: La evaluacidn adecuada del riesgc de posibles efectos adversos de
los organismos vivos modificados sobre la conservacién v la utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica y los efectos adversos sobre la salud
humana en el Estado de importacidén constituye la base del AFP y es también un
requisito necesarioc para la adopcién de decisiones sobre manipulacién,
utilizacidén v liberacién de cualquier organismeo vive modificado en ese Estado.

0
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Opcidn 2B: (Las Partes velarédn por que se adopten las decisiones apropiadas
segin los resultados de la evaluacién del riesgo).

o]

Opecién 2¢: Si la evaluacidn mostrase que los riesgos no pueden evitarse o
reducirse a un nivel aceptable, los Estados interesados (deberan) {podran}
denegar la autorizacién para la importacidn o transferencia del organismo vivo
modificade de gue se trate.

0

Opcidén 2D: E1 Estado de importacidn adoptari todas las decisiones sobre la base
de, entre otras cosas, la evaluacién del riesgo, los imperativos socioecondmicos
v las consideraciones sociales y éticas.

0

Opcién 2E: Las Partes velardn por que se adopten las decisiones apropiadas
segin el resultado de la evaluacién del riesgo y para cada caso por separado.

Si la evaluacién mostrase que los riesgos no pueden evitarse o reducirse a un
nivel aceptable, los Estados (Partes) interesados denegarin la autorizacidn para
el desarrollo, utilizacién, liberacidn, importacidn, exportacidn o transferencia
del OVM de que se trate concreto © sus productos.

Aplicacidn
Opeidn 3: La evaluacién del riesgo (segin se describe en el parrafo X del
presente articulo) se realizard (para cada caso por geparado (utilizando un
enfoque multidisciplinario).

a) {(antes de la utilizacién, movimiento/transferencia transfronteriza o
manipulacién de organismos vivos modificados, segin sea el caso, en el Estado
(Parte de importacién/cualguier Parte);

b) {antes de ia primera importacién);

c) (al recibir la notificacién de la primera importacidn de un organismo
vivo modificado};

d) (antes de adoptar cualguier decisién en relacidn con los articuios X
del presente Protocolo)};

e) antes de proceder a una liberacifén en el medio ambiente) ;

(f) cuando corresponda, en cada una de las etapas del desarrollo, incluida
la utilizacién comercial) ;
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{(g) para las importaciones subsiguientes de los mismos organismos vivos
modificados en el mismc Estado de importacidén, y a discrecidn de éste {(salvo en
ios siguientes casos en los que se requerird una evaluacidn del riesgo):

i) (cuando haya un cambio en el uso previsto del organismec vivo
modificado;)

ii} cuande haya una variacidén en el medio receptor; o

i1i) cuande haya cotros factores gue puedan afectar a la
evaluacidén o gestidn del riesgo planteado por el organismo
vive modificado.)

{{h) Para importaciones subsiguientes a las que se apligquen procedimientos
de evaluacidn del riesgo distintos a los establecides para la primera
importacidn) ;

Responsabilidad
Opcidn 4 cero: No es necesaria ninguna disposicién.
o]

Opcidén 4A: La realizacién de la evaluacién del riesgo {descrita en el parrafo X
del presente articulo) corresponderd a (serd impuesta por):

a) {la autoridad competente del) (el Estado (Parte) de importacién)
(sobre la base de la informacién sobre la evaluacidn del riesge facilitada a la
autoridad competente/centro de coordinacién) ;

b) (las Partes);

c) cualgquier persona natural o juridica bajo su jurisdiccién que pretenda
realizar una transferencia o manipular o utilizar un organismo vivo modificado
seglin requieran las Partes);

d) (el Estado (Parte) de exportacién en el caso de las evaluaciones del
riesgo preparadas por personas o entidades bajo su jurisdiccién).

(E1l exportador serad responsable de la fiabilidad de la informacién
facilitada.)

Parametros

Opcidn 5A: Las evaluaciones del riesgo (segin se describen en los parrafos X
del presente articulo) (podrdn) (deberan) (realizarse de conformidad con lo
dispuesto en el anexo X) (y cualquier otra informacién pertinente) teniendo en
cuenta (entre otras cosas) lo siguiente:
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a) {(las directrices pertinentes para la seguridad de la biotecnologia,
segiin proceda;)

b) técnicas de evaluacién del riesgo desarrolladas por organizaciones
internacionales competentes;

c) rodos los datos cientificos y la experiencia pertinentes;
d) la experiencia técnica pertinente;
e) las caracteristicas generales tante del organismo vivo modificado como

del organismo del gque procede, el vector utilizado, la modificacién genética y
el rasgo nuevo;

£) el uso previsto del organismo vivo modificade y la naturaleza del
medio receptor;

gl las caracteristicas del medio receptor;

h) el efecto en los centros de origen y las zonas con una alta diversidad
genética que guarden relacién con el organismo vivo modificado;

i) {las interacciones entre éstos);

51 la informacién presentada por el pais de origen (Parte de
exportacidn) ;

k) los efectos reales y/o potenciales sobre la salud humana, el medio

ambiente y la produccién agricola, incluido el eguilibrio de la poklacidn de los
organismos relacionados;

1) factores sociales, imperativos socicecondémicos y consideracicnes
éticas.

(A discrecidn del Estado de importacidén pedrén adoptarse otros parametros
para la evaluacidén del riesgo).

o

Opcién 5B: Cada Parte determinard por si misma, de conformidad con su propia
legislacién, los arreglos institucionales para realizar evaluaciones de riesgos
en virtud del Protocolo y preparar conclusiones técnicas con respecto a las
peticiones de movimientos transfronterizos.

Informacién
(Opecién 6A: La persona que realice una evaluacién del riesgo de conformidad con

el presente Protocolo podrd negarse a presentar informacién distinta de la que
se ha de proporcionar con arreglo al anexo X, a no ser dque el Estado gue
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solicite la informacién/Estade (Parte) de importacién pueda demostrar que la
informacién sclicitada forma parte esencial de la evaluacidn del riesgo en ese
caso concreto.

o

Opcién 6B: Las autoridades competentes del Estade de importacidn podréan
solicitar al exportador que proporcione informacidn pertinente adicional, si
fuera necesario.

Responsabilidad financiera

Opcién 7 cero: No es necesaria ninguna disposicidn acerca de la responsabilidad
financiera sobre la evaluacién del riesgo.

o

Opcidén TA: La responsabilidad financiera de la evaluacidn del riesgo recaerd en
(el pais Parte proponente) (la Parte de exportacidn)

Cooperacidn

Opcidén BA: {Si el Estado de importacidn carece de la capacidad técnica y
financiera para realizar la evaluacién del riesgo en virtud del presente
Protocolo) (las Partes) (Las Partes de exportacidn} (, segln proceda,)
(prestaran asistencia (técnica y financiera a) (y colaborarén con) los Estados
de importacién en la realizacién de la evaluacidn del riesgo (mediante el
intercambioc de informacidn y conocimientes) .

e}

Opcidn 8B: Las autoridades competentes del Estado (Parte) de importacidn podréan
pedir asistencia al exportador o a las autoridades competentes del Estado
{Parte) de exportacién. Estos responderéin a esta solicitud en la medida de lo
posible, especialmente en los cascs en gque las autoridades competentes del
Estado {(Parte) de importacidén no tengan experiencia suficiente con los
organismos vivos medificados de que se trate.

o]

Qpcién BC: Las Partes Contratantes, teniendo en cuenta en particular las
necesidades de los paises en desarrolloc y de los paises con economias en
transicién, cooperarin para promover la armcnizacién internacional de los
procedimientos de evaluacién y gestién del riesgo.

Microorganismos

Opeidn 9: Las Partes velardn por que los procesos de evaluacién y gestidn del
riesgo de los microorganismos se realicen en condiciones contenidas.
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Medidas de restriccidn de la importacidn

Opcién 10: Se impondran medidas restrictivas de la importacién basadas en la
evaluacién del riesgo en la medida mnecesaria para evitar efectos adversos de los
organismos vivos modificados en la conservacién y la utilizacién sostenible de
la diversidad bioclégica dentro del territorio del Estado de importacidn.

ARTICULO 13 - GESTION DEL RIESGO

Opeidn cero: No es necesario incluir ningln articulo con disposiciones sobre la
gestién del riesgo.

Reguisitos

Opcién 1lA: De conformidad con el pidrrafo g} del articulo 8 del Convenio, las
Partes que se propongan realizar una transferencia de organismos vivos
modificados a (un pais receptor) {(un Estado (Parte) de importacifn), o su
manipulacién o utilizacidén dentro de ese pais, establecerédn y mantendran (medios
nacionales para regular, administrar o controlar riesgos} (estrategias y medidas
apropiadas de gestién del riesgo que se puedan aplicar) en el (pais receptor)
(Estado de importacién) (Parte de importacién) (o velardn por que haya
promulgado leyes nacionales apropiadas) para la gestidén de los (riesgos
determinados. en virtud de la disposicidn del Protocolo sobre evaluacidn de
riesgos) (riesgos y dafios asociados con la transferencia, manipulacién y
utilizacién del organismo vivo modificado vy la proteccifén y mitigacidn de los
posibles dafios al (pais Parte receptor) (pais receptor} (Estado {(Parte} de
importacién) e incorporardn dichas medidas y estrategias en la evaluacidn del
riesgo con arreglo al articulo 12 (evaluacidén del riesgo) supra).

(o]

Opcién 1B: La Parte proponente (Parte de exportacién) velard por que las
estrategias y medidas de gestién del riesgo que se pretenda que aplique el pais
receptor (la Parte de importacién) en virtud del articulo 7 {se correspondan con
los resultados de la evaluacién a que se hace referencia en el articulo X} (se
establezcan para los usos confinados y contenidos y las liberaciones comerciales
y semicomerciales) incorporen estrategias y medidas gue reduzcan al minimo,
{eviten o mitiguen) los riesgos en la manipulacién y uso de los organismos de
que se trate) (los posibles efectos e impactos sociocecondmices en el pais
receptor) (la Parte de importacién), ({(en particular cuando la introduccién de
organismos vivos modificados en el medio ambiente del pais receptor (de la Parte
de importacién) pueda entrafiar el desplazamiento de un sistema agricola o de
utilizacién de los recurscs concretos o la cultura y la subsistencia de la
poblacidn local.)
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Opcidén 1C: Las estrategias y medidas de gestidn del riesgo consistirédn en
medidas v estrategias aplicables a todas y cada una de las siguientes etapas:
transferencia; manipulacidén; liberacidn y/o uso del organismo vivo modificado en
el pais receptor (la Parte de importaciénm))

(Las estrategias de gestidén del riesgo:

a) Se establecerdn para las liberaciones y los usos {confinados y)
contenidos;
b) Contendran una descripcidn del tipo y clase de la contencidn (y del

confinamiento) del organismo de que se trate.)
o

Opecién 1D: El tipo de gestidn de riesgo gue habrid de emplearse serd el
apropiadc para los organismos vivos modificados y actividades de gque se trate y
esas estrategias y medidas de gestidn del riesgo (guardarén proporcidn con) {se
corresponderan con los resultados de} la evaluacién del riesgo. El tipo de
gestidn del riesgo y (las practicas) {(medidas) establecidos en el anexo X se
utilizardn como base minima.

Cooperacidén

Opcidén 2A: Las Partes de importacidn y exportacidn cooperaran, segin proceda,
en la elaboracién de procedimientos de gestidn del riesgo.

0

Opcidn 2B: (15) Si el pais receptor (la Parte de importacidn) carece de la
capacidad técnica y financiera para hacerlo, el pais Parte proponente) (la Parte
de exportacidn) ofrecerd asistencia técnica y financiera y colaborard con el
pais Parte receptor (la Parte de importacidn)).

Periodo de observacidn

Opeidn 3: Sin perijuicio de lo dispuesto en el parrafo X supra, las Partes
Contratantes velaran por que, para asegurar la estabilidad gendmica vy de los
rasgos en el medio ambiente, cualguier OVM, ya sea importado o desarrocllado en
el pais, pase por un periocdo de observacién apropiade a su cicle vital o a su
tiempo de generacidn, segiin sea el caso, antes de que se le de su usc previsto.
Logs sistemas de gestidn del riesgo tendrin debidamente en cuenta los distintos
propdsitos © usos para los que se desarrollan o producen los organismos vivos
modificados o sus productos.
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Marcadores de la resistencia a los antibiéticos

Opcién 4: Las Partes reguerirdn a los productores de organismos vivos
modificados que eliminen todos los genes marcadores de la regsigtencia a los
antibidticos en los organismos vivos modificados para el afic 2002.

ARTICULO 14 - NORMAS NACIONALES MINIMAS
Opcidn cero: No es necesaria ningumna disposicién.
0

Opcién A: Llas Partes velardn por que se hayan adoptado las medidas juridicas,
institucionales y administrativas necesarias sobre la investigacién y
desarrollo, fabricacién, transferencia, manipulacidén y utilizacidn seguras de
organismos vivos modificados (para la fecha de entrada en vigor del presente
Protocolo para cada una de ellag) (dos afios después de la fecha de ratificacidn
o adhesién al presente Protocolo). Ademds de establecer esas medidas a nivel
nacional, las Partes cooperarin también en el establecimiento de procedimientos
a nivel internacional o regional para realizar evaluaciones del riesgo con
arreglo al articulo X.

En esas medidas se regulardn de forma adecuada el uso contenido vy la
1iberacién voluntaria. Por lo que se refiere al uso contenido de organismos
vivos modificados, las Partes aplicaradn las medidas establecidas en el anexo X.

Las medidas nacionales se ajustarin, como minimo, a los requisitos
establecidos en el presente Protocolo por lo que se refiere a la transferencia,
manipulacién y utilizacién seguras de organismos vivos modificados, incluidos
los relativos a la evaluacién del riesgo de conformidad con el articulo 12 y al
cumplimiento de las condicicones o prohibiciones establecidas con arreglo al
articule 13.

(Las Partes podran imponer requisitos mds estrictos o completos basé&ndose
en congideraciones cientificas.)

o)

Opcién B: La conferencia/Reunién de las Partes en el Protocolo establecerid unas
normas minimas de evaluacién del riesgo de los organismos vivos modificados. La
Conferencia/Reunién de las Partes revisard peribdicamente las normas minimas a
la 1luz de la experiencia y los conocimientos cientificos mids recientes, asi como
otra informacién pertinente. La Conferencia/Reunidn de las Partes en el
Protocolo podré establecer un Sdrgano de asesoramiento técnico gue proporcione a
las Partes Contratantes los antecedentes cientificos necesarios para la revisién
de esas normas.]



