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Prélogo

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia es uno de los mas importantes tratados
internacionales recientemente adoptados. Marca el compromiso de la comunidad internacional para
asegurar la transferencia, manipulacion y uso seguro de organismos vivos modificados. Es un compromiso
histérico en la medida que es el primer acuerdo internacional vinculante que trata sobre la bioseguridad,
abordando asi temas nuevos y controvertidos.

La conclusion de la negociacion de un tratado marca un final pero también un inicio: el inicio de un
proceso de implementacion que determinara si los resultados de la negociacion lograran, en la realidad,
alcanzar el objetivo que originalmente impulsé el proceso de negociacion. Un requisito previo para la
implementacion exitosa de un tratado es un buen entendimiento y comprension del texto mismo y de sus
efectos e implicancias. En ese sentido, el Protocolo de Cartagena es un texto que puede no resultar
facilmente accesible para todos aquellos que necesitaran involucrarse, de una manera u otra, en su
implementacion. Esperamos que esta Guia Explicativa haga del Protocolo un instrumento mas accesible y
sea util como una referencia para todos aquellos involucrados en su implementacion.

A la UICN y a FIELD les es grato presentar el resultado de un proceso de dos afios de cooperacion y
consultas, periodo durante el cual se sumé WRI. La cooperacion establecida durante la preparacion de esta
Guia ha sido fructifera, constructiva y armoénica. Esperamos por ello continuar obrando conjuntamente en
este y otros campos y expresamos nuestra gratitud a todos aquellos que hicieron posible esta colaboracion.

John Scanlon, Director, UICN-ELC
Tony Gross, Director, FIELD
Jonathan Lash, Presidente, WRI
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Estructura y propdésito de esta Guia

El objetivo principal de esta Guia es facilitar un mejor conocimiento y comprension de las obligaciones
juridicas de las Partes Contratantes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Es
una Guia Explicativa que busca ofrecer una base de informacion sobre el contenido y origen de las
disposiciones del Protocolo. Si bien se espera que la Guia contribuya a la implementacion del Protocolo, no
se trata de una Guia detallada sobre como implementar el Protocolo a nivel nacional, sino que busca dar una
explicacion accesible sobre las disposiciones del Protocolo e identificar temas que las Partes podrian tomar
utilmente en consideracion a medida que deciden implementar el Protocolo.

La Guia se inicia con una breve Introduccion que trata sobre la materia que es objeto del Protocolo. Este
capitulo brinda informacion general sobre el tema que el Protocolo busca abordar, asi como sobre el proceso
de negociacion. También examina de forma general las disposiciones del Protocolo, incluyendo ciertos
temas transversales. Finalmente, identifica otros acuerdos internacionales y directrices relevantes en materia
de bioseguridad. Debe notarse que el “kit” de implementacion reproducido en los materiales suplementarios
al final de la Guia, también brinda una recapitulacion 1til de puntos a tomar en consideracion, en materia de
disposiciones del Protocolo desde la perspectiva de la implementacion. Este “kit” fue adoptado como parte
de una recomendacion sobre fortalecimiento de capacidades por el Comité Intergubernamental para el
Protocolo de Cartagena (ICCP), el o6rgano establecido para llevar adelante el trabajo preparatorio para la
primera reunion de las Partes en el Protocolo una vez que éste haya entrado en vigor.

La seccion principal de la Guia incluye un comentario sobre cada una de las disposiciones del Protocolo.
Esta seccion aborda cada articulo y anexo del Protocolo sucesivamente, analiza y explica sus contenidos. Se
trata aqui de delinear las principales disposiciones del Protocolo, asi como de destacar ambigiiedades o
cuestiones que no han sido resueltas en el texto, ofreciendo informacion sobre posibles interpretaciones e
identificando aspectos que las Partes podrian tomar en cuenta a la hora de desarrollar medidas nacionales de
implementacion. En los casos en que se han encuentrado ambigiiedades en el texto, hemos tratado de ofrecer
orientacion sobre su posible interpretacion, basada en las disposiciones del Protocolo, en particular, en su
objetivo, tal y como se establece en el Articulo 1. Ademas, en algunas ocaciones hemos hecho referencia al
proceso historico de negociacion del Protocolo y, en ese sentido, pudimos obtener orientacion e informacion
de muchos de los principales protagonistas de las negociaciones. Desde luego, una Guia de esta naturaleza
no pretende ofrecer una interpretacion autorizada del texto del Protocolo, pues hay otras interpretaciones
posibles. Ademas, las Partes en el Protocolo pueden acordar y adoptar interpretaciones especificas en el
futuro, al examinar sus diferentes disposiciones.

Cuando se negoci6 el Protocolo, los Estados acordaron que algunos elementos deberian ser objeto de pos-
terior negociacion y acuerdos una vez que el Protocolo entrara en vigor. Estos incluyen, por ejemplo, el
articulo 18.2a) el articulo 27 y el articulo 34. En estos casos, hemos dado algunas indicaciones sobre el
trabajo realizado en estos temas por el ICCP. Sin duda, hay otras normas del Protocolo que la reunion de las
Partes podria abordar y sobre las cuales ofrecer mayor orientacion.

El Apéndice de la Guia trata de la relacion entre el Protocolo de Cartagena y los acuerdos pertinentes de la
Organizacion Mundial del Comercio. Se acordo realizar este analisis en detalle en el Apéndice dada la
complejidad y diversidad de interrogantes que surgen. La relacion potencial entre el Protocolo y
determinados acuerdos de la OMC fue un tema controvertido durante las negociaciones. En el Apéndice se
analizan en forma mas detallada el tipo de cuestiones que podrian surgir cuando se evallien estas
interrelaciones. No busca y, de hecho, no prejuzga, el resultado de ningun aspecto particular que podria
surgir en relacion a las medidas comerciales que un Estado pudiese establecer en relacion con los
organismos vivos modificados.

La bibliografia incluye una lista de documentos sobre el Protocolo, en gran parte extraidos de estudios
académicos y publicaciones especializadas.

Finalmente, incorporamos materiales suplementarios para facilitar las referencias al final de la Guia.
Estos incluyen:

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia de 2000. Se reproducen las disposiciones del
Protocolo a lo largo de la Guia, pero el texto original completo (no comentado) facilita las referencias.
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Convenio sobre la Diversidad Biologica de 1992. Tal como se indica en la Introduccion, el
Convenio de 1992 es el tratado “madre” del Protocolo y contiene una serie de disposiciones que
son directamente aplicables o relevantes para su implementacion.

La Decision 11/5 de 1a Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biologica. Esta
Decision determina el mandato para la negociacion del Protocolo.

Decision EM-1/3 de la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. En
esta Decision la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biologica adopt6 el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. La Decisién también plantea
disposiciones para acuerdos provisionales, incluyendo el trabajo preparatorio del ICCP y el
establecimiento de una lista de expertos para ayudar en la creacion de capacidades.

Recomendacion ICCP 3/5 Anexo 3, “kit” o lista de implementacion. Como se indico
anteriormente, este kit adoptado como parte de las recomendaciones del ICCP contiene una lista de
referencia de las obligaciones de las Partes en el Protocolo.



Introduccion

El objetivo de esta Introduccion es:
m presentar informacion resumida sobre la
historia y estatus del Protocolo;

m plantear una breve introduccién al tema
abordado por el Protocolo;

m abordar temas transversales que no
podrian resumirse de manera apropiada en
el andlisis de los distintos articulos (por
ejemplo: salud humana); y

m presentar un examen de las disposiciones
del Protocolo, sus efectos y repercusiones
y el contexto internacional en el que
operaran.

La Introduccion se estructura de la siguiente
manera:

I Origen e historia

I Estatus y medidas transitorias
IIT El tema: bioseguridad

IV Temas transversales

V  Examen del Protocolo

VI Repercusiones del Protocolo

VII Otros instrumentos internacionales
pertinentes

I. Origen e historia

3.

El Convenio sobre la Diversidad Biologica
(CDB) fue adoptado en 1992 en Nairobi y se
abrid a la firma en Rio de Janeiro, el 5 de
junio de 1992, durante la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y
Desarrollo. Entré en vigor el 29 de diciembre
de 1993 y al 20 de agosto de 2002, cuenta con
185 Partes Contratantes. Sus objetivos son:

m laconservacion de la diversidad bioldgica,

m ¢l uso sostenible de sus componentes, y

m la participacion justa y equitativa en los
beneficios derivados del uso de los
recursos genéticos.

Este tratado marca un hito en el campo del
medio ambiente y el desarrollo. Enfoca de
forma amplia y no sectorial la conservacion
de la diversidad biologica del planeta y el uso
sostenible de los recursos bioldgicos.
También aborda temas socioeconémicos
conexos, tales como la participacion en los

beneficios derivados del uso de los recursos
genéticos y el acceso a la tecnologia,
incluyendo la biotecnologia.

El CDB contiene tres disposiciones
directamente relacionadas con los organismos
vivos modificados (OVMs). Una de ellas
(articulo 19.3) generd las negociaciones del
Protocolo de Cartagena (véanse parrafos 10—
11). Otros dos articulos (8 g) y 19.4) contienen
obligaciones aplicables a todas las Partes en el
CDB, independientemente de que se
conviertan o no en Partes en el Protocolo.

El articulo 8 g) trata sobre medidas nacionales
en general. Busca que las Partes regulen,
administren o controlen los riesgos asociados a
los OVMs derivados de la biotecnologia que
pudieran tener efectos adversos sobre la
conservacion y el uso sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana. El
articulo 19.4 toma en consideracion la trans-
ferencia de OVMs entre Partes. Requiere que
cada Parte proporcione informacion sobre sus
regulaciones nacionales en materia de uso y
seguridad a la Parte a la que el OVM pretende
enviarse, asi como cualquier informacion
disponible sobre los efectos adversos que la
introduccion podria tener.

El concepto “organismo vivo modificado”
utilizado en el Protocolo se deriva de su
utilizacion en el CDB, en particular en el
articulo 19.3 que dio origen al Protocolo. El
contenido del concepto fue, sin embargo,
limitado por la Decision 1I/5 de la COP del
CDB (que establecio el mandato para las
negociaciones del Protocolo), a aquellos
OVMs resultantes de la biotecnologia
moderna (véase Cuadro 15).

Si bien el CDB tiene un contenido amplio,
también brinda la posibilidad de que las
Conferencias de las Partes (COP) negocien
anexos y Protocolos adicionales para una
mejor consecucion de sus objetivos.

El articulo 28 del CDB obliga a las Partes a
cooperar en la formulacién y adopcion de
Protocolos y establece reglas basicas para su
examen y adopcion. No especifica qué
materias cubiertas por el CDB podrian ser
abordadas por futuros protocolos. Por ende,
el articulo 28 deja a las Partes el decidir (a
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Cuadro 1.

Un protocolo es un acuerdo internacional vinculante, independiente de otro tratado, pero relacionado con él.

Es un instrumento separado: un protocolo debe ser negociado, firmado y, eventualmente, ratificado,
individualmente. Solamente es vinculante para los Estados que se convierten en Partes Contratantes en él. En
ese sentido, tiene sus propias Partes y crea derechos y obligaciones para ellas, tal como cualquier otro tratado.

La caracteristica particular de un protocolo es que se relaciona con un tratado “madre” a través de vinculos
sustantivos, institucionales y de procedimiento. Un protocolo a un tratado determinado debe cumplir con las
disposiciones del tratado “madre” que autorizan y rigen la adopcion de protocolos bajo su mandato. Cualquier
protocolo adoptado como resultado de las disposiciones habilitadoras del tratado “madre”, debe cumplir con las
mismas. En particular, no podria tratar sobre temas que se encuentran mas alla de lo establecido en esas
disposiciones. Si, en este sentido, estas disposiciones no son restrictivas, tampoco podria abordar temas que se
encuentran mas alla de lo establecido en el instrumento “madre”. Las disposiciones habilitadoras por lo general
restringen (como es el caso en el Protocolo de Cartagena) la participacion en el protocolo a las Partes
Contratantes en el tratado “madre”.

¢Qué es un protocolo?

Adicionalmente, el tratado madre normalmente define los vinculos institucionales y procedimentales entre
ambos instrumentos, por ejemplo, indicando que las disposiciones del tratado (por ejemplo: relativas a la
resolucion de controversias) también se aplicaran a cualquier protocolo que se adopte en virtud del mismo.

El protocolo, por su parte, sin embargo, podria agregar nuevos vinculos al tratado “madre”, por ejemplo,
designando mecanismos existentes en virtud del tratado (por ejemplo: la Conferencia de las Partes) aplicables al
protocolo. Este es el caso del Protocolo de Cartagena (véase comentario a los articulos 29-31).

10.

11.

través de la COP del CDB), en el curso de la
implementacion del mismo, si (y sobre qué
temas) un protocolo podria ser una

necesidad. Este ultimo punto de vista
prevalecio.

h . . 12.  En 1994, durante la primera reunioén de la
erramienta adicional que ayude a alcanzar Conf: 2 de las Partes del CDB en N
los objetivos del CDB. onferencia de las Partes de en Nassau
(Bahamas), se acordaron dos reuniones para
Sin embargo, en el articulo 19.3, los examinar la necesidad y las modalidades de
negociadores del CDB identificaron de forma un  protocolo sobre bioseguridad.
particular a los organismos vivos modifi- Seguidamente, un panel de expertos se reunio
cados (OVMs) para conferirles un trata- en El Cairo en mayo de 1995 vy,
miento especial. El articulo 19.3 establece posteriormente, se celebrd una reunion de un
que: Grupo de Expertos Ad hoc de Composicion
Las Partes estudiaran la necesidad y las Ablerta sobre B}osegurldad en Madrid en
modalidades de un protocolo que establezca julio de 1995 (abierto a todas las Partes en el
procedimientos adecuados, incluido en CDB y a observadores). La gran mayoria de
particular el consentimiento fundamentado las delegaciones presentes en la reunion de
previo, en la esfera de la transferencia, Madrid estuvieron a favor del desarrollo de
manipulacion y utilizacion de cualesquiera un protocolo sobre bioseguridad. Pero si bien
organismos vivos modificados resultantes habia un consenso general sobre ciertos
de la biotecnologia que puedan tener efectos temas, tales como la inclusion del
adversos para la conservacion y la procedimiento de acuerdo fundamentado
ugh;agon sostenible de la diversidad previo en un protocolo, otros posibles
biologica. -
elementos, tales como la responsabilidad y
El contenido del articulo 19.3 del CDB fue compensacion, y las consideraciones
controvertido, en la medida en que existian socioeconémicas, fueron  objeto  de
puntos de vista divergentes sobre la considerable desacuerdo.
necesidad de adoptar reglas internacionales 13. Durante su segunda reunién en 1995 en

en materia de bioseguridad. Durante la
negociacion del CDB el debate se centrd en
dos alternativas: (i) un texto que obligase a la
elaboracion de un protocolo en materia de
bioseguridad, o (ii) un texto que no exigiera
explicitamente un protocolo pero que
requiriese que las Partes examinasen su

Yakarta (Indonesia), la COP examiné los
resultados del trabajo de los expertos. Tras un
largo debate, la COP decidié establecer un
Grupo de Trabajo especial de composicion
abierta sobre Seguridad de la Biotecnologia
(BSWG, en sus siglas en inglés) para elaborar
un protocolo sobre bioseguridad para su
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Cuadro 2.
Biotecnologia (y mas alla)
m Fase 1: afios 1970y 1980 (identificacion del problema)
m Fase2: finales de los afios 80 e inicios de los afnos 90 (desarrollo del marco)
m Fase3: 1989-1992 (proceso de negociacion del CDB)
m Fase4: 1992-1995 (definicion de temas)
m Fase5: 1996-2000 (negociacion)
m Fase 6: 2000—entrada en vigor (periodo transitorio)

El camino hacia el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la

consideracion por la COP, definiendo para
dicho grupo el mandato siguiente (Decision

11/5):
i. El Grupo de Trabajo especial de
composicion  abierta  debe  estar

ii. El

compuesto por representantes, incluidos
expertos, designados por gobiernos y
organizaciones de integracion econémica
regional.

Grupo de Trabajo especial de
composicion abierta, de conformidad con
el parrafo 1 de la parte dispositiva de la
presente decision:

(a) Estudiara, con caracter prioritario, las
modalidades y elementos de un
protocolo basado en elementos
adecuados de las secciones [ y 11 y el
parrafo 18 a)' de la secciéon III del
Anexo [ del informe del Grupo
especial de composicion abierta de
expertos en seguridad de la
biotecnologia;

1

2

18 a) Se alcanzo6 consenso sobre los siguientes temas:

1il.

1v.

(b) Examinara la conveniencia de incluir
los elementos que figuran en el parrafo
18 b)* de la seccién III y otros
elementos, cuando proceda;

En la elaboracion del proyecto de
protocolo y con caracter prioritario:

(a)Se analizaran los conceptos y
expresiones clave que han de
abordarse en el proceso;

(b) Se consideraran la forma y el alcance
de los procedimientos de
consentimiento fundamentado previo;

(c) Se identificaran categorias pertinentes
de OVM resultantes de la
biotecnologia moderna.

El protocolo habra de hacerse eco de
debera reflejar que su funcionamiento
efectivo requiere que las Partes
establezcan o mantengan medidas
nacionales, pero la falta de esas medidas
nacionales no debe obrar en perjuicio de
la elaboracion, aplicacion y alcance del
protocolo.

(i)  Todas las actividades relacionadas con OVMs resultantes de la biotecnologia moderna que pudieran tener efectos
adversos sobre la conservacion y uso sostenible de la diversidad biologica, incluyendo la investigacion y desarrollo,

manipulacion, transferencia, uso y eliminacion.

(i) El movimiento transfronterizo de OVMs resultantes de la biotecnologia moderna y otros temas transfronterizos,

incluyendo el movimiento

involuntario de
fronteriasnacionales y sus posibles efectos adversos.

resultantes de

la biotecnologia moderna entre

(iii) La liberacion de OVMs resultantes de la biotecnologia moderna en centros de origen y diversidad genética.

(iv) Mecanismos para la evaluacion y gestion de riesgos.
(v)  Procedimientos para el acuerdo fundamentado previo.

(vi) Facilitar el intercambio de informacion procedente de todas las fuentes disponibles, incluyendo las comunidades

locales.

(vii) Creacion de capacidades en todos los aspectos requeridos para la bioseguridad.

(viil)) Mecanismos de implementacion.

18 b) Los siguientes temas, aunque no lograron consenso, fueron apoyados por varias delegaciones:

(i)  Consideraciones socioeconomicas.
(i) Responsabilidad y compensacion.
(iii) Temas financieros.
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v. El protocolo tendrd en cuenta los
principios consagrados en la
Declaracion de Rio sobre Medio
Ambiente y Desarrollo, en particular el
enfoque de precaucion expresado en el
Principio 15 y:

(a) No trascendera el ambito de apli-
cacion del Convenio;

(b)No derogara ni duplicara ningtn otro
instrumento juridico internacional en
esta esfera;

(c) Establecera un mecanismo de

examen;

(d) Sera eficiente y efectivo y tratara de
reducir al minimo los efectos
negativos  innecesarios en la
investigacion y el desarrollo bio-
tecnologico y de no obstaculizar
indebidamente el acceso a la
tecnologia y su transferencia.

vi. Las disposiciones del Convenio se
aplicaran al protocolo.

vii. En el proceso se tendran plenamente en
cuenta las lagunas en el marco juridico
existente identificadas mediante un
analisis de la legislacion nacional e
internacional.

viii. El proceso se orientara por la necesidad
de que todas las Partes cooperen de
buena fe y participen plenamente, con
miras a que el mayor numero posible de
Partes en el Convenio ratifiquen el
protocolo.

ix. El proceso se desarrollara funda-
mentandose en los datos cientificos mas
fidedignos y las experiencias disponi-
bles, asi como en otra informacion perti-
nente.

x. Un grupo especial de composicion
abierta, que informara sobre la marcha
de sus trabajos a cada reunion
subsiguiente de la Conferencia de las
Partes, se encargara, con caracter de
urgencia, de elaborar un protocolo. El
Grupo de Trabajo especial de
composicion abierta debe tratar de
completar su labor en 1998°.

14. La Decision II/5 es importante en la medida
que establece el mandato para el BSWG y

3 Decision 11/5, UNEP/CDB/COP/2/19.

4

w

UNEP/CDB/ExCOP/1/2, Apéndice 1.
Decision EM-1/1, UNEP/CDB/ExCOP/1/3, Anexo 1.

15.

16.

17.

proporciona orientacion a los negociadores
sobre puntos especificos. En particular,
modifica el contenido del término “OVM”
establecido en el articulo 19.3 del CDB,
limitandolo a  aquellos  organismos
resultantes de la biotecnologia moderna en
lugar de la biotecnologia (para mayor
examen de este tema véase el Cuadro 15).

El BSWG fue presidido por Veit Koester, de
Dinamarca y celebrd seis reuniones entre
julio de 1996 y febrero de 1999. Tras cuatro
reuniones, en febrero de 1998, resultaba claro
que el mandato establecido por la COP para
el BSWG, en el sentido de finalizar su trabajo
en 1998, no era factible. Dos reuniones
adicionales fueron autorizadas. Tras la quinta
reunién, en agosto de 1998, habian sido
preparados 43 proyectos de articulos del
Protocolo, pero 15 de éstos estaban por
completo entre corchetes, indicando la falta
de acuerdo sobre su inclusion en el Protocolo,
y subsistian otros 650 corchetes en el texto,
rodeando palabras o frases respecto de las
cuales no se llegaba a acuerdo.

Es en este contexto que la sexta y ultima
reunion del BSWG fue realizada en
Cartagena (Colombia), en febrero de 1999.
Esta reunion debia ser inmediatamente
seguida por la primera reunion extraordinaria
de la Conferencia de las Partes (ExCOP) del
CDB. Se avanzo respecto a algunos temas.
Hacia el final del BSWG 6, el Presidente
presentd un proyecto de texto consolidado de
protocolo y propuso que el BSWG lo
adoptara y remitiera a la ExCOP*. Era un
“texto limpio”, que no contenia disposiciones
entre corchetes, puesto que el Presidente
habia intentado encontrar soluciones de
conciliacion en ciertas areas donde existian
evidentes desacuerdos. El texto fue remitido
a la ExCOP. Sin embargo, y pese a muchas
negociaciones y discusiones, hacia el final de
la reuniodn, las Partes en el CDB no lograron
alcanzar un acuerdo acerca del texto del
protocolo y la ExCOP fue oficialmente
suspendida’.

En el transcurso de las reuniones de
Cartagena emergieron cinco grupos de
negociacion muy distintos entre si que tenian
distintas posiciones sobre temas esenciales.
Estos eran:

El Grupo de Miami: Argentina, Australia,
Canada, Chile, Uruguay, EE.UU;
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Cuadro 3.

1. Fase de definicion de elementos

m 1996 (julio, 5 dias) Primera reunion del BSWG

m 1997 (mayo, 5 dias) Segunda reunion del BSWG
2. Fase de elaboracion del proyecto y negociacion
1997 (octubre, 5 dias) Tercera reunion del BSWG
1998 (febrero, 7 dias) Cuarta reunion del BSWG
1998 (agosto, 14 dias) Quinta reunion del BSWG

1996-2000. La fase de negociacion

Partes)
3. Fase de la negociacion final

m 1999 (julio) consultas oficiosas — para examinar si se reanuda la negociacion
m 1999 (septiembre) reunion de consultas oficiosas - allanando el camino para resolver las diferencias

m 2000 (enero) consultas oficiosas seguidas por la reanudacion de la ExCOP (24-29 enero) para resolver
temas importantes pendientes y adoptar el Protocolo.

1999 (14-24 febrero, 9 dias) Sexta reunion del BSWG y ExCOP (Conferencia Extraordinaria de las

El Grupo de Paises Afines (Like-minded): los
paises del G77 (menos los tres miembros que
estaban en el Grupo de Miami);

La Unién Europea;

El Grupo de Europa del Este y Europa
Central;

identificacion y documentacion; y la relacion
entre el Protocolo y otros acuerdos
internacionales, especialmente los acuerdos
de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). Los demas aspectos del Protocolo no
habian vuelto a abordarse tras el BSWG 6.

19. Lanegociacion final de estos temas centrales
El Grupo de Compromiso: Japon, Corea, se realizo durante la sesion de la ExCOP que
Meéxico, Noruega y Suiza, posteriormente tuvo lugar inmediatamente después de la
seguidos por Singapur y Nueva Zelanda. reunion oficiosa celebrada en Montreal en
. _ . enero de 2000. De caracter muy politico, con
Estos grupos jugaron un papel significativo SO , L
L la participacion de mas de 30 Ministros, el
en las negociaciones durante la EXCOP y en .
ol periodo posterior a clla acuerdo final sobre los temas esenciales fue
P p : alcanzado durante la noche del 28 al 29 de
18.  Tras la suspension de la ExCOP, se llevaron a enero de 2000. El Protocolo se aprobo a las
cabo consultas oficiosas lideradas por el 5:00 de la mafiana del 29 de enero de 2000.°
Presidente de la ExCOP, el Ministro Juan .
. . . 20. El Protocolo incorpora nuevos derechos y
Mayr de Colombia, con miras a evaluar si Lo .
, " obligaciones importantes para sus Partes,
habia voluntad politica para reanudar las > L .
L . relativos al movimiento transfronterizo,
negociaciones. Siendo este el caso, se : e
: . manipulacion y uso de OVMs. Sus
celebraron dos reuniones oficiosas, la . o . o
. . . disposiciones operativas principales crean un
primera en Viena (en septiembre de 1999) y o
procedimiento de Acuerdo Fundamentado
la segunda en Montreal (en enero de 2000). . .
S Previo (AFP) mediante el cual un exportador
Estas negociaciones se centraron en los temas . ,
. que desea exportar ciertas categorias de
de fondo aun pendientes que resultaban , .
. OVMs a un pais por primera vez, debe
cruciales para el acuerdo general respecto del . .
notificar a la Parte importadora por
protocolo. En esta etapa, estos temas . .
1 ., adelantado y suministrar determinadas
centrales eran: el ambito de aplicacion del . . .
. informaciones relativas al OVM. La Parte
Protocolo; los OVMs para uso directo como . ) .
. . importadora tiene entonces la oportunidad de
alimento para los seres humanos o animales o . ) . T
. examinar esta informacion y decidir si acepta
para su procesamiento (LMO-FFPs); el . ) .
e ., L o deniega la importaciéon, o establecer
principio de precaucion; los requisitos de
® Para mayor informacion sobre las negociaciones véase, por ejemplo, el Earth Negotiations Bulletin

(http://www.iisd.ca/linkages); Bail, C., Falkner, R. y Marquard, H. (directores), The Cartagena Protocol on Biosafety:
Reconciling Trade in Biotechnology with Environment and Development? (Earthscan, 2002); Newell, P. y Mackenzie, R. “The
Cartagena Protocol on Biosafety: Legal and Political Dimensions”, Global Environmental Change, Vol. 10 (3) (2000); Gupta, A.
“Governing Trade in Genetically Modified Organisms: the Cartagena Protocol on Biosafety”, Environment 42:4 (2000), 23-33;
y Falkner, R. “Regulating biotech trade: The Cartagena Protocol on Biosafety” International Affairs 76:2 (2000), 299-313.
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condiciones a la misma sobre la base de una
evaluacion de los riesgos. El Protocolo
también contiene  disposiciones sobre
intercambio de informacion, creacion de
capacidades y recursos financieros. Estas
disposiciones se describen en detalle mas
adelante (véase el Capitulo V).

Il. Estatus y medidas transitorias

21.

22.

23.

El Protocolo se abri6 a la firma durante la
Quinta Reunidon de la Conferencia de las
Partes en el CDB en Nairobi, en mayo de
2000, y 68 Partes Contratantes en el CDB lo
firmaron. Posteriormente, el Protocolo
permanecio abierto a la firma en la sede de las
Naciones Unidas en Nueva York hasta junio
de 2001. Ciento tres partes han firmado el
Protocolo. Las Partes en el CDB que atn no
lo han hecho pueden acceder al mismo. En la
actualidad, se espera que el Protocolo pueda
entrar en vigor en 2002 6 2003. La entrada en
vigor requiere 50 ratificaciones (véase
articulo 37).

Con caracter transitorio, la Reunidon
Extraordinaria de la COP en enero de 2000
estableci6 un Comité Intergubernamental
para el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia (ICCP), a fin
de realizar las labores preparatorias para las
decisiones a adoptar durante la primera
reunion de las Partes’ que se llevara a cabo
inmediatamente después que el Protocolo
entre en vigor (véase Articulo 29). El
Presidente del ICCP es el Embajador
Philémon Yang de Camertin. La COP 5 del
CDB adopté una decision sobre el plan de
trabajo y presupuesto para el Comité
Intergubernamental®. La COP del CDB
solicito a los paises que designen un punto
focal nacional para el ICCP e informen a la
Secretaria Ejecutiva del CDB.

El ICCP celebr6 su primera reunion en
Montpellier (Francia), en diciembre de 2000,
su segunda reunion en Nairobi en octubre de
2001 y una tercera en La Haya en abril de
2002. Al finalizar estas reuniones, se habia
logrado considerable progreso en la
preparacion de las tareas y decisiones para la
primera reunion de las Partes en el Protocolo.

Decision EM-1/3, UNEP/CDB/ExCOP/1/3, Anexo.
Decision V/1, UNEP/CDB/COP5/23, Anexo II1.

The Royal Society “The Use of Genetically Modified Animals”, mayo de 2001, Science Advice Section. Véase:
http://www.royalsoc.ac.uk/files/statfiles/document-139. pdf

lll. El tema: la bioseguridad

A.

24.

25.

26.

27.

Mejoramiento selectivo y
modificaciones geneticas

A lo largo de la historia humana, los
agricultores han utilizado el mejoramiento
selectivo para mejorar sus cultivos y ganado,
en base a plantas o animales dotados de las
cualidades que se buscaba potenciar. La
retencion deliberada de la mejor produccion
agricola para su utilizacion futura como
semilla de siembra o de animales para su
reproduccion, ha implicado una mejora
continua de la calidad a lo largo del tiempo.
De esta manera, los agricultores, durante
siglos, han desarrollado animales y cultivos
con las caracteristicas deseadas, tales como
resistencia a enfermedades, adaptacion a
determinadas condiciones climaticas y
ambientales o incremento de la produccion.

Adicionalmente, los procesos de
fermentacion bioldgica han sido utilizados
durante siglos para procesar alimentos con
miras a mejorar el sabor, gusto e inocuidad, y
para prolongar su conservacion; por ejemplo,
la produccién de yogures y quesos a partir de
la leche, la fermentacion de cereales para
producir cerveza, la vinificacion o el uso de
levadura para fabricar pan.

Las técnicas de mejoramiento selectivo
utilizadas por los agricultores y, mas
recientemente, por especialistas en el
mejoramiento de plantas y animales, se basa
en la variacion genética presente en las
poblaciones, que incluye mutaciones
producidas  espontaneamente en la
naturaleza. Gracias a estas técnicas se han
desarrollado todos los principales productos
vegetales y animales que se utilizan
actualmente y continlan siendo de
importancia crucial para la agricultura y la
ganaderia. Los pollos comerciales, por
ejemplo, han sido seleccionados a lo largo de
cincuenta generaciones para incrementar su
tasa de crecimiento, lo cual ha dado como
resultado que en la actualidad crezcan hasta
cuatro veces mas rapido que las razas
originales.’

Los procesos de mejoramiento pueden, en
algunos casos, superar barreras naturales, en
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el sentido que nuevas variedades pueden ser
obtenidas mediante la intervencién humana
en formas que podrian no ocurrir tan
facilmente de manera natural. Plantas que
son sexualmente compatibles pero que
normalmente no entrarian en contacto por
razones materiales, pueden ser objeto de
polinizacién cruzada. Ademas, la propa-
gacion vegetativa de muchas variedades
permite producir plantas exentas de
enfermedades, que pueden ser luego
utilizadas en la agricultura.

La modificacion genética, que también se
conoce como “ingenieria genética”, utiliza
diversos métodos para aislar determinados
genes de uno o0 mMAs microorganismos,
plantas o animales e insertarlos en el material
genético de las células de otros

microorganismos, plantas o animales. Estos
métodos se conocen como “técnicas in vitro
de acido nucleico” y han sido desarrolladas
desde los afios 1970. A través de la modi-
ficacion genética, se transfieren genes y se
modifican en modos que no son posibles en la
naturaleza, por ejemplo, entre diferentes
especies y entre animales, plantas y micro-
organismos. Una vez insertados, estos genes
pueden ser transmitidos a la descendencia del
individuo modificado mediante el proceso
normal de reproduccion. El Cuadro 4
describe los antecedentes historicos del
desarrollo de estas técnicas y el Cuadro 8
precisa las etapas en la creacion de nuevos
organismos vivos modificados a través de la
insercion de ADN genéticamente modificado
(recombinante).'’

Cuadro 4. Historia'

Los conocimientos sobre los cuales se basan las técnicas de modificacion genética se remontan a los afios 1950,
cuando James Watson, Francis Crick, Maurice Wilson y Rosalind Franklin descubrieron la estructura del ADN,
la doble hélice de nucledtidos que es hoy muy conocida y que contiene la informaciéon genética para la
biosintesis de proteinas tales como enzimas, ciertas hormonas (insulina) y partes enteras del cuerpo (uiias,
cabello). Estos nuevos conocimientos abrieron la posibilidad de modificar la codificacion genética de
organismos para darles nuevas caracteristicas que la evolucion natural o el mejoramiento selectivo no
producirian.

Cuando durante los afios 1970 se hizo posible aislar genes, modificarlos y copiarlos dentro de células, se
abrieron enormes posibilidades comerciales. Se desarrollaron nuevas formas para la aplicacion de esta nueva
tecnologia en la medicina de manera bastante acelerada. La tecnologia también podia ser utilizada en la
industria para producir nuevos productos quimicos y farmacéuticos utilizando organismos vivos a modo de
“fabricas”. La aplicacion exitosa de estos métodos a las plantas llevd mas tiempo. El primer alimento
completamente modificado genéticamente, el tomate “Flav’r Sav’r”, salié al mercado en los Estados Unidos en
1994. Desde entonces, el crecimiento en el numero y variedad de productos genéticamente modificados se ha
incrementado de manera constante. En la medida en que el ptblico en general ha sido mas consciente de los
impactos de estos descubrimientos, han surgido preocupaciones sobre el uso y la inocuidad de las
modificaciones genéticas.

29.

La modificacion genética y el mejoramiento
selectivo difieren de manera importante:

m El mejoramiento selectivo selecciona para
lograr combinaciones de genes dentro del
“pool” (o base) natural de variaciones
genéticas de los cultivos o animales
correspondientes. En ese sentido, permite
la seleccion y el mejoramiento de rasgos
que podrian ser influenciados por varios o
multiples genes, asi como de rasgos
controlados por un solo gene. El cruce, por
lo general, se realiza entre individuos de la

misma especie o, en algunos casos, entre
especies cercanas, y, si s necesario, puede
implicar la aplicaciéon de técnicas para
superar ciertas barreras al cruce entre los
individuos correspondientes. No se
realizan modificaciones del material
genético de los individuos utilizados.

m En la modificacion genética, los
cientificos aislan genes que controlan
caracteristicas particulares, los copian una
vez modificados y los acoplan a otros
elementos de control de genes a fin de

10 . - . . , . . . .,
El ADN es el acido desoxirribonucleico que se encuentra presente en casi todas las células vivas y contiene la informacion

11

codificante para la estructura, organizacion y funcion celulares.

Basado en: “Genetic modification: an overview for non-scientists”, Report of the New Zealand Royal Commission on Genetic
Modification, Wellington, 2001, p. 363.
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formar una “construccion genética” (véase especies distintas) en Sudafrica.”” Mientras
Cuadro 16). Esto les permitira trabajar que solamente unos cuantos OGM aprobados
correctamente dentro del organismo pueden ser usados directamente como
seleccionado, insertandolos usualmente en alimento, diversos productos derivados de
una posicion cualquiera dentro de ese OGM aprobados, especialmente la harina de
organismo. Las técnicas utilizadas para la maiz GM y aceites extraidos de la soja y de
modificacion genética incluyen etapas que semillas de colza, son utilizados en la
se llevan a cabo in vitro es decir, fuera del produccion de alimentos procesados,
organismo. El uso de técnicas de generalmente mezclados con productos
modificacion genética permite franquear derivados de organismos que no han sido
importantes barreras de la evolucion y genéticamente modificados.

transferir uno o varios genes entre diversos

organismos, incluyendo organismos entre B, Modificacion genética: el debate
los que no se conocen contactos a nivel

i 12 . .

: . a modificacion genética es solo una de las

genetico 32.  La modifi genét 1 de 1

El uso comercial de organismos técnicas de la biotecnologia moderna
genéticamente modificados (OGM) en la (utilizada en 'sentldo general, en lugar de la
agricultura empezo en 1996 y actualmente forma e§pec1ﬁca en la cual se deﬁne’ la
estd limitado casi exclusivamente a las tec’nolog1a. moderna en el Protocolo:’ vease
distintas variedades de cuatro especies: soja, articulo 3 1)). Otras, por ejemplo, las técnicas
maiz, semilla de colza y algodén. En 2001, el de cultivo tisular, difieren de la modificacion
99% de toda el area de cultivos de OGM en el genética en el sentido que no involucran la
mundo era cultivado en cuatro paises:'* 68% modificacion de genes y no son consideradas
en los Estados Unidos de Norteamérica, 22% controvertidas. Por eso es importante notar
en Argentina, 6% en Canada y 3% en China. que si bien la modificacion genética es un
En el mundo, el 46% del 4rea total sembrada tema discutido, el debate no se relaciona con
con soja correspondia a variedades de soja estas otras técnicas de la biotecnologia
genéticamente modificadas (GM) y, para el moderna.
maiz, el 7% del area total fqe sembrada con 33 14 Agenda 21, el programa adoptado por la
Varleda(lifs de maiz genéticamente modi- Conferencia de las Naciones Unidas sobre
ficadas. Medio Ambiente y Desarrollo de 1992,
Desde 1994 el ntmero de OGM plantea que la biotecnologia promete “una
comercializables para el consumo humano ha importante  contribucion facilitando por
aumentado. Por ejemplo, hasta 52 variedades ejemplo, una mejor atencion de la galud, un
de cultivos han sido aprobados (de 13 aumento d? la seguridad  alimentaria
especies distintas) en los Estados Unidos de mediante practicas de agricultura sostenible,
Norteamérica;'> 43 (seis especies distintas) un mejor abastecimiento de agua potable,
en Japon;'® 12 (cinco especies distintas) en procesos de desarrollo '1ndustr1a1 mas
Australia y Nueva Zelanda;'” 5 (dos especies eficaces para la elaboracion de materias
distintas) en la Union Europea;'® y 4 (tres primas, el apoyo a métodos sostenibles de

17

18

19

Wright, S. Molecular Politics — Developing American and British Regulatory Policy for Genetic Engineering 1972—1982.
(University of Chicago Press, 1994), p. 76.

James, C. Global Review of Commercialized Transgenic Crops: 2001, ISAAA Briefs No. 24, p.6.

James, C. Global Review of Commercialized Transgenic Crops: 2001, ISAAA Briefs No. 24, p.15.

U.S. Food and Drug Administration/Center for Food Safety & Applied Nutrition/Office of Food Additive Safety, Marzo 2002:
Lista completa de Consultas sobre Alimentos Genéticamente Modificados, disponible en: http://vm.cfsan.fda.gov/~1rd/
biocon.html

Japanese Ministry of Health, Labour and Welfare/Department of Food Safety, octubre de 2002: Lista de productos cuyas
evaluaciones de seguridad fueron completadas por MHLW, disponible en: http://www.mhlw.go.jp/english/topics/food/
secO1.html

Food Standards Australia New Zealand/Te Mana Kounga Kai — Ahitereiria me Aotearoa, desde septiembre de 2002: Alimentos
genéticamente modificados o GM — Aplicaciones y Acuerdos Actuales, disponible en: http://www.foodstandards.gov.au/
whatsinfood/gmfoods/gmcurrentapplication1030.cfim

Belgian Biosafety Server, abril de 2001: Novel Food Notifications pursuant to Article 5 of Regulation (EC) No. 258/97 of the
European Parliament and of the Council, disponible en: http://biosafety.ihe.be/NF/Gmfoods/Notifications_artS 258 97.html
South African National Department of Agriculture, 2002: Genetically modified organisms that have been cleared for
commercial release and/or for food and animal feed only, disponible en: http://www.nda.agric.za/geneticresources/
AnnexureB.htm
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forestacion y reforestacion asi como la
descontaminacion de desechos peligrosos”.
Como se ilustra en el Cuadro 5, la
modificacion genética ya tiene numerosas
aplicaciones cientificas y comerciales y es
probable que sea desarrollada mas aun dadas
las grandes expectativas sobre su potencial
para la salud, agricultura, produccion
industrial y proteccion ambiental.

No obstante, la modificacién genética
plantea también serias preocupaciones. Estas
van desde consideraciones éticas hasta los
riesgos potenciales para la salud humana y el
medio ambiente, y también incluyen una

seriec de temas socioecondémicos. Estas
preocupaciones se acentuan dada la
relativamente  escasa  experiencia  de

aplicacion de esta tecnologia a la fecha y el
hecho de que los efectos adversos podrian
ponerse de manifiesto solamente a largo
plazo. Se desarrolla asi un debate polémico y
muchas veces polarizado, centrado en los
riesgos y Dbeneficios potenciales de la
modificacion genética.

Quienes apoyan esta tecnologia argumentan
que la aplicacion de la modificacion genética
podria ayudar a satisfacer y desarrollar:

m las necesidades de alimentos en el futuro;
m mejores alimentos de mejor calidad;

m alimentos exentos de sustancias

alergénicas o toxicas;

m cultivos de energias renovables, como la
biomasa que se cultiva para su conversion
en energia (por ejemplo, el sauce) y bio-
combustibles (biodiesel y bioetanol) que
podrian reemplazar combustibles fosiles y
aceites minerales;

m productos quimicos, principalmente
aceites, derivados de girasoles, semillas de
colza y linaza;

m productos quimicos especializados tales
como farmacéuticos, cosméticos y tintes;

m biocompuestos especializados tales como
fibras derivadas de material bioldgico
(principalmente de cafamo y lino);
pegamentos de lignocelulosa, bioplas-
ticos, fertilizantes y aditivos, papeles y
carton, tales como aquellos derivados del
almidon;*’

m mejores atencion

sanitaria;

posibilidades  de

36.

nuevos productos farmacéuticos especi-
ficos adaptados a determinadas enferme-
dades en determinados pacientes;

productos quimicos producidos con
escasos contaminantes ambientales y de
manera mas controlada;

cambios beneficiosos para las practicas
agricolas e industriales incluyendo la

disminucion de la  contaminacion
ambiental,
beneficios ambientales significativos,

incluyendo nuevas posibilidades para
monitorear 'y  controlar  impactos
ambientales.

Por otro lado, los criticos argumentan que:

la biotecnologia moderna trasciende la
esfera de lo que deberia ser la accion
humana;

en la actualidad hay pocos indicios que
apoyen el argumento de una mayor
productividad agricola;

muchos ejemplos ampliamente pro-
mocionados sobre aplicaciones de
organismos genéticamente modificados
no han tenido éxito dadas las limitaciones
inherentes a la tecnologia misma y la
complejidad de los problemas planteados;
por ejemplo, la produccion de arroz exento
de alergénicos; porcinos de rapido
crecimiento con genes de hormonas
afladidas, y microorganismos destinados a
absorber los contaminantes del suelo;

en lo que respecta a la salud, en la
actualidad hay insuficiente informacion
sobre la toxicidad y alergenicidad de los
productos alimenticios derivados de
organismos genéticamente modificados;

las consecuencias ambientales de la
liberacion de organismos genéticamente
modificados en el medio ambiente pueden
ser significativas, en particular en cuanto a
sus efectos sobre la diversidad bioldgica;

determinadas modificaciones de las
practicas agricolas e industriales podrian
acarrear consecuencias tan perjudiciales,
incluyendo un incremento en la contam-
inacion ambiental, que no deberian ser
autorizadas;

las consecuencias socioecondémicas son
potencialmente graves, por ejemplo, a
través del desplazamiento de cultivos
comerciales o tradicionales y las

20 The Royal Society, Non-Food Crops: Response to the House of Lords Select Committee Inquiry on Non-Food Crops, June

1999. Véase http://www.royalsoc.ac.uk/files/statfiles/document-31.pdf
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perturbaciones causadas a los sistemas
agricolas de pequefia escala que
prevalecen en los paises en desarrollo;

el numero reducido de compaiiias
involucradas en la biotecnologia agricola
y el acaparamiento de la produccion de
semillas y agentes quimicos de control por
estas compaiiias es inaceptable;

m cl hecho de patentar organismos vivos,

genes o recursos genéticos es parti-
culamente inaceptable;

es importante que los agricultores puedan
guardar semillas de una campafia a la
siguiente;

no deberian aceptarse derechos de
propiedad intelectual sobre secuencias de
genes o acido nucleico que no entrafien

una verdadera invencion.

Cuadro 5. Ejemplos de modificacion genética

Bacterias genéticamente modificadas

Posiblemente el area mas importante en la modificacion genética, en ambientes controlados, es la de organismos
unicelulares modificados para actuar como fabricas quimicas para la produccion de aditivos alimenticios
(incluyendo mejoradores del sabor) y productos quimicos finos. En 1997, la Environmental Protection Agency de
los Estados Unidos aprob6 la primera bacteria genéticamente modificada para uso agricola. La bacteria, una
variante de Rhizobium meliloti, contenia genes de cinco especies diferentes y fue alterada genéticamente para
permitirle proveer mas nitrégeno a plantas de alfalfa en las explotaciones agricolas.

Cultivos agricolas genéticamente modificados

Uno de los desarrollos mas prominentes en la tecnologia de modificacion genética ha sido la creacion de
variedades de cultivos agricolas transgénicos. Varios millones de hectareas de cultivos transgénicos comerciales
son cultivados anualmente, aunque es imposible obtener cifras exactas en la medida en que no siempre existen
datos oficiales. En 2001 habia 35,7 millones de hectareas de cultivos genéticamente modificados en los Estados
Unidos, 3,2 millones de hectareas en Canada, 11,8 millones de hectareas en Argentina y al menos 1,5 millones de
hectareas en China.* De los dos rasgos actualmente méas comunes, los cultivos resistentes a herbicidas ocupan el
77% del area, los cultivos de toxina-Bt el 5%, y variedades “combinadas” que producen ambas caracteristicas,
cerca del 8%. La mayoria de estos productos se utilizan como alimento para ganado.

Muchos otros rasgos han sido insertados en cultivos agricolas pero crecen en menor escala o ain no han sido
comercializados. La papaya ha sido modificada para proveer resistencia al virus del anillado.”® El virus del
moteado amarillo ataca el arroz en Africa y la biotecnologia moderna ha producido un arroz resistente a dicho
Virus.24ZSSe han producido también vacunas contra enfermedades del conducto gastrointestinal en platanos y
patatas.

Arboles genéticamente modificados

Diversas empresas biotecnoldgicas se han asociado con actores claves en el sector industrial forestal para apoyar
investigaciones destinadas a incrementar los niveles de crecimiento, modificar la estructura de la madera, alterar
los ciclos reproductivos de los arboles, mejorar la tolerancia a ciertos herbicidas e incluso almacenar una mayor
proporcion de los gases responsables de los cambios climéticos del planeta. Si bien la investigacion biotecnologica
a nivel forestal se encuentra atn en etapas tempranas comparada con la agricultura, se han realizado en el mundo
entero numerosos ensayos en el ambito de los arboles genéticamente modificados. Diversos estudios recientes
evidencian que, desde 1988, se han realizado en el mundo 184 pruebas en materia de arboles genéticamente
modificados. En la mayoria de los casos, se trata de alamos, una especie cominmente producida como fuente de
suminisggo de pasta de papel y papel. El 74% del total de dichas pruebas de campo se han realizado en los Estados
Unidos.

Animales genéticamente modificados

El primer animal genéticamente modificado fue un ratén®’ que se desarrollé a principios de 1988 cuando el
Oncomouse de Harvard fue patentado en los Estados Unidos. La tecnologia ha sido aplicada durante los afios 90 en

(contintia en la pagina siguiente)
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24
25
26
27

Van Aken, JU. Genetically engineered bacteria: U.S. lets bad gene out of the bottle. Informe de Greenpeace (enero de 2000).
James, C. Global Review of Commercialized Transgenic Crops: 2001, ISAAA Briefs No. 24, p. 17.

Gonsalves, D. “Annual Review of Phytopathology” (1998) 36: 415-437.

Pinto, Y. M. ob.cit. “Nature Biotechnology “ (1999) 17: 702-707.

Thanavala, Y. ob.cit. “Proceedings of the National Academy of Sciences of the USA” (1995) 92(8): 3358-3361.
Asante-Owusu, R. GM technology in the forest sector. WWF International, Gland (1999).

Gordon J.W., Ruddle FH. “Integration and stable germ line transmission of genes injected into mouse pronuclei”, Science
(1981) 214:1244-1246.
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Cuadro 5. Ejemplos de modificacion genética (viene de la pagina anterior)

algunos mamiferos, incluyendo vacunos, porcinos, ovinos™ y ratones.”” También ha sido aplicada a la
avicultura. La creacion y uso de animales genéticamente modificados se desarrolla cada vez mas. En Gran
Bretafia, en el afio 2000 hubo 581.740 procedimientos en los cuales fueron utilizados o mejorados animales
genéticamente modificados, un 14% mas que en 1999. Aproximadamente el 99% de éstos eran ratones.™

Peces genéticamente modificados

La acuicultura comercial ha utilizado la tecnologia de modificacion genética y hay un interés especial por las
especies de acuario. El salmoén del Atlantico y del Pacifico ha recibido la mayor atencion de los medios,
particularmente aquellos que contienen un gen adicional para la produccién de una hormona de crecimiento y
un gen anticongelamiento. Estos peces han triplicado sus indices de crecimiento y pueden ser explotados en
aguas mas frias. Los informes indican que el salmon transgénico también ha mostrado graves deformidades.’'
Insectos genéticamente modificados

La mosca de la fruta Drosophila melanogaster fue uno de los primeros organismos que se modificaron
genéticamente hace casi 20 afios y ha sido regularmente utilizada en la investigacion médica y cientifica.’” La
investigacion genética de otros insectos ha empezado recientemente. Por ejemplo, se esta tratando de crear mos-
quitos modificados de tal manera que no se constituyan en portadores del virus de la malaria.™

C.

37.

38.

Modificacion genética y en una reduccion del uso de productos
diversidad biologica quimicos.
. 39.  Sin embargo, los efectos de los organismos
Sobre  este  aspecto  han  surgido . . .
X p genéticamente modificados sobre la bio-
preocupaciones especificas acerca de la S - .
) - o . diversidad también plantean preocupaciones.
modificacion genética en relaciéon con la X .
. . . S A nivel general, se ha planteado, por ejemplo,
conservacion de la diversidad bioldgica. . ”
que los organismos geneticamente
Los partidarios de la modificacion genética modificados liberados en el ambiente pueden
argumentan que ésta resultaria beneficiosa implicar riesgos similares a aquellos que
para la biodiversidad y el medio ambiente, en presentan las especies exoticas invasoras. En
razon de diversos factores, entre los que se relacion con la liberacion intencional, por
incluirian: ejemplo, en el caso de pruebas de campo,

cultivo comercial de vegetales genéticamente
modificados o liberacion de peces genética-
mente modificados para la acuicultura o en
proyectos de maricultura, las preocupaciones
sobre los efectos de los organismos genética-
mente modificados sobre la diversidad bio-
logica incluyen, entre otros:

m una mayor eficiencia agricola, lo que
reduciria la necesidad de tierras agricolas
y, gracias a ello, reduciria la presion
relacionada con la conversion agricola de
bosques y otros ecosistemas importantes
para la diversidad bioldgica;

m ¢l uso de plantas modificadas para

producir pesticidas internamente podria m la pqtencial dispersién del organismo en el
derivar en una reduccion de la aplicacion gmble.rrlte, por ejemplo, por competencia o
de pesticidas quimicos; mnvasion,

m el uso de microorganismos en procesos = la t,ra.tnsferencig potencial del material
industriales, por ejemplo, en la produccion genéticamente incorporado (y caracteris-
de combustibles y plasticos, podria derivar ticas relacionadas) a otros organismos, por

28

29

30

31

32

33

Hammer R.E., Pursel V.G., Rexroad Jr., S.E. ob.cit. “Production of transgenic rabbits, sheep and pigs by microinjection”,
Nature (1985) 315:680-683.

Simons J.P., McClenaghan M., Clark A.J. “Alteration of the quality of milk by expression of sheep betalactoglobulin in
transgenic mice”, Nature (1987) 328:530-532.

The House of Lords Select Committee on Animals in Scientific Procedures, Informe Julio de 2002, disponible en:
http://www.publications.parliament.uk/pa/1d200102/1dselect/1danimal/150/1500

Royal Society of Canada. Elements of precaution: Recommendation for the regulation of food biotechnology in Canada
(Ottawa, 2001).

Rubin, G. and Spradling, A. (1982) “Genetic transformation of Drosophila with transposable element vectors”, Science
218:3448-3453.

Zitner, A. “Splicing the sting out of bugs”, LA Times, (9 de abril de 2000) 10-22.

11



Guia Explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

40.

41.

D.

42.

ejemplo, a través de la fecundacion
cruzada;

m impactos potenciales sobre otras especies;
por ejemplo, algunos estudios parecen
indicar que los cultivos modificados para
ser resistentes a plagas de insectos podrian
también tener efectos adversos sobre
especies beneficiosas de insectos y aves;

m impactos potenciales sobre las bacterias de
los suelos y el ciclo del nitroégeno;

m cfectos indirectos sobre el ambiente, por
ejemplo, en casos en que los impactos
surgen de nuevas practicas agricolas
asociadas con la gestion de una planta
genéticamente modificada, en lugar de ser
los efectos del propio cultivo genéticamente
modificado.

Ademas, se plantean diversas consideraciones
socioecondmicas  relacionadas con la
conservacion de la diversidad biologica. Los
estilos de vida y culturas de comunidades
tradicionales e indigenas, comunidades rurales
y otras podrian, directa o indirectamente, verse
afectados.

Estos riesgos han sido examinados en distintos
documentos y eventos, planteandose ejemplos
especificos en los tultimos afios. Por ejemplo,
un informe reciente de la Agencia Europea de
Medio Ambiente® indica que los materiales
genéticos de cultivos modificados y no
modificados genéticamente se combinaran
cada vez mas y a mayor distancia de lo
inicialmente pensado; y examina también las
consecuencias del flujo genético transmitido
por el polen en cinco de los principales
especies vegetales que son objeto de modi-
ficacion genética.

El reto: como reglamentar las
cuestiones de bioseguridad

Como resultado del debate delineado
anteriormente, ha  habido crecientes
discusiones sobre cémo reglamentar Ia
aplicacion de técnicas de modificacion
genética a nivel nacional y se han establecido
una serie de marcos normativos. Con la
expansion de actividades relacionadas con la
tecnologia y, en particular, en la medida en
que se incrementan los usos comerciales
reales y potenciales, los ambitos de Ia
regulacidon nacional han tendido a expandirse

43.

también. El disefio de marcos normativos
para OGMs no ha sido facil, y su principal
objetivo se percibe como el establecimiento
de un adecuado equilibrio entre, por una
parte, importantes beneficios tecnologicos, y
por otra, salvaguardas apropiadas al
ambiente y a la salud humana. Pero en la
medida que el debate evolucionaba, cobrd
cada vez mas importancia la funcion del
derecho como “proveedor” de bioseguridad,
es decir, como proveedor de mecanismos
destinados a garantizar un manejo,
transferencia y uso seguro de organismos
genéticamente modificados.

Las dificultades que plantea la bioseguridad,
en particular en un contexto de movimientos
transfronterizos de OGM, requiri6 un
régimen internacional en tanto condicion
indispensable para un sistema normativo
eficiente. La bioseguridad no puede ser
lograda sin un enfoque coordinado entre los
distintos paises. Este es el motivo por el que
se negocio el Protocolo.

IV. Temas transversales

44,

En la negociacion del Protocolo, una serie de
temas fueron controvertidos y dificiles de
resolver. Entre ellos, varios son pertinentes
para una serie de disposiciones del Protocolo.
Estos incluyen el suministro de informacion
importante para la implementacion del
Protocolo, en particular a través del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad
de la Biotecnologia (BCH) (véase articulo
20) y consideraciones socioecondmicas.
Otros son temas transversales a la totalidad
del Protocolo.

Los temas transversales a la totalidad del
Protocolo son los siguientes:

m salud humana,

m precaucion, y

m comercio (véase también el Apéndice).

A. El Protocolo y los temas

45.

relacionados con la salud
humana

El tratamiento apropiado de los temas de
salud humana en el Protocolo fue
contencioso desde el inicio de las
negociaciones. El articulo 19.3 del CDB no

i Genetically modified organisms (GMOs): The significance of gene flow through pollen transfer (EEA, 2002, Environmental

12

issue report no. 28).
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hace referencia a la salud humana. En Ia
discusion del mandato para negociar un
Protocolo, el tema de la salud humana, fue,
sin embargo, examinado y resultd muy

efectos de los OVMs sobre la salud humana
que a sus efectos sobre la diversidad
biologica.

controvertido. Para algunos, un instrumento 49.  Elprimer enfoque conduce a la conclusion de
sobre bioseguridad que no cubria temas de g;?lgloﬁjrf:ﬁgssgrllagfjfgossi f;ﬁg&ﬁg;ﬁ
salud humana no resultaba viable; para otros, 1 .
la salud humana no era pertinente en ol en el ambito del Protocolo solamente si
contexto de un Protocolo a1pCDB resultan del efecto adverso potencial del
: mismo OVM sobre la diversidad biologica.
46. En {lti i ia, 1 i .,

6 llcrelgarlf)rtllr;inalgi)tﬁl r::iii; deosomr;erizf;:g;r?: 50. El otro enfoque conduce a la conclusion de
version final del Protocolo reconoce que los 2:111?1(110}81;:1:%128 dlz:%:rtle:gfiorr)g ;dlg; %ch\ﬁ:ng
riesgos para la salud humana deben también en ol 4mbito del Protocolo incluso en
ser tomados en consideracion. En ese sentido, ausencia o separadamente de los efectos
el Protocolo especificamente menciona la . P .,
salud humana en varias disposiciones potenciales adversos del OVM en cuestion
incluyendo en el articulo 4 ( Ambirt)o)' ’ sobre la diversidad bioldgica. Este seria el

Y ’ caso, por ejemplo, de una modificacion de las
“El presente Protocolo se aplicard a.... propiedades alergénicas del polen como
[OVMs] que puedan tener efectos adversos resultado de la modificacion genética o del
para la conservacion y la utilizacion consumo de alimentos genéticamente
sostenible de la diversidad biologica, modificados
teniendo también en cuenta los riesgos para '
la salud humana”. 51. La frase “teniendo también en cuenta los
47. La frase “teniendo también en cuenta los T1esgos para la' salud humana permite
riesgos para la salud humana” se deriva del sustentar ambas interpretaciones. El. efecto
articulo 8 g) del CDB. Independientemente practico de la ausencia de orientacion del
de cualqui fr otro instm.mentopen este camno Protocolo en esta materia, conjuntamente con
inclu ecrll do el Protocolo. el articulo 8p )’ una falta de consenso en torno a una u otra de
dispo};le que las Partes ’en ¢l CDB debegn las interpretaciones antes mencionadas, es
“regular, administrar o controlar los riesgos que l?s Partes, en el marco del I'Dr'()tocc’)lo,
derivados de la utilizacién y la liberacién de tendran cierta flexibilidad para decidir cuales
organismos vivos modificados como aspectos de 1? salud hur.n,a ha del?en ser
resultado de la biotecnologia que es probable ﬁb;ertos enlla En P Leir’nner(litacllonfc)i eitmlsrgo. ?
tengan efectos ambientales adversos que chos que fa 1eunion de fas tartes adopte
puedan afectar a la conservacion y a la una interpretacion autorizada y colectiva al
utilizacion sostenible de la diversidad respecto.
bioldgica, teniendo también en cuenta los .,
riesgos para la salud humana’. B. EI PI’OtOCOlO y Ia pl‘ecaUCIon
* licional en el CDB o ¢l Protocolo, e OS¢ reconoce desde hace tiempo que o
) revencion del dafio ambiental debiera ser “la
significado de la frase “teniendo también en fegla de oro para el medio ambiente™ tanto
cuenlta 1(;’51 necslgosl para la Salud, humana™ no por razones bioldgicas como econémicas. En
e e o oy SLor el e i o
remedios para los dafios ambientales y, en
sobre este tema durante las negociaciones. La muchos cgsos el dafio es lisa y llanarr};ente
frase fue propuesta por la Unién Europea en irreversible. Aun en los casos en que es
una 'etapa temprana. Varias .delegacwnes reparable, el costo de la restauracion o
g)\lllls\i[dseggtt))?g lcilu:aizil Z%g;ﬁadgscc{g&gz ls(;i rehabilitacion es a menudo prohibitivo.
abordados por el Protocolo en la medida que ~ 53. El “principio de prevencion” se ha

eran tratados en otros foros. Sin embargo,
muchos otras, en particular las de paises en
desarrollo, deseaban conferir igual peso a los

convertido en ese sentido en un pilar del
derecho ambiental tanto nacional como
internacional. Incluye el uso de técnicas

33 Kiss, A. Introduction to International Environmental Law, Programa de capacitacion para la aplicacion del derecho ambiental,
primer curso, UNITAR (1997).
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54.

55.

especiales tales como el analisis y evaluacion
de riesgos, o la evaluacion del impacto
ambiental de los potenciales efectos de una
actividad planificada, seguido por la decision
de permitirla (con o sin medidas de manejo) o
prohibirla.

La aplicacion de medidas preventivas requiere

y presupone suficientes conocimientos y
pruebas cientificas claras presentadas en los
diferentes procesos de evaluacion sobre las
consecuencias de la accion presentada. La
pregunta es, entonces, desde una perspectiva
politica, si el riesgo es considerado aceptable  56.
(ecoldgica, economica y socialmente) y si
debiera ser asumido o evitado.

Una situacion especial, pero no por ello poco
frecuente, surge cuando no hay certeza o
consenso  cientifico. Es para esas
circunstancias que fue acufiado el concepto
juridico de precaucion en los afos 70.
Posteriormente incorporado de manera

creciente en tratados internacionales asi
como en las legislaciones nacionales, ha
pasado a ser conocido como el principio
precautorio o de precaucion. Su formulacion
mas cominmente adoptada es la contenida en
el Principio 15 de la Declaraciéon de Rio,
aprobada por los Estados durante la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Medio Ambiente y Desarrollo en 1992, el
mas importante instrumento internacional no
vinculante adoptado por los Estados tras la
Declaracion de Estocolmo de 1972.

En resumen, el principio precautorio plantea
que la incertidumbre sobre riesgos
ambientales potenciales graves no es un
argumento valido para no adoptar medidas
preventivas. En ese sentido, la principal
caracteristica del principio es operar como un
elemento facilitador, permitiendo tomar
medidas preventivas en circunstancias de
incertidumbre cientifica.

Cuadro 6. Principio 15 de la Declaracion de Rio

Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan

conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica
absoluta no debera utilizarse como razon para postergar la adopcion de medidas eficaces en funciéon de los

costos para impedir la degradacion del medio ambiente.

aplicar ampliamente el criterio de precaucion

57.

58.

14

En el contexto de la accion precautoria resulta
por ello critico el determinar si existe, y en qué
medida, incertidumbre cientifica. No hay una
definicion acordada internacionalmente sobre
lo que es “incertidumbre cientifica” ni tampoco
hay reglas internacionalmente acordadas o
directrices para reconocer cuando se plantea.
Estos temas son abordados, a veces de manera
diferente, en cada instrumento internacional

. . . 59.
que incorpora medidas precautorias.

Si bien no hay controversia sobre la utilidad
del concepto de “precaucion” per se,
recientemente ha habido mucho debate sobre
su indole, en particular el saber si se trata de
un principio de naturaleza juridica, mas alla
del hecho de constituir un enfoque atinado en
materia de politica. Algunos argumentan que 60
el concepto de precaucion no es un principio ’
juridico y, por ende, no constituye como tal
una obligacion legal. La controversia surgid a
nivel internacional porque si bien el principio
precautorio ha sido recogido en una serie de
acuerdos internacionales, utilizan diferentes

formulaciones y subsisten diferencias
respecto al ambito apropiado de aplicacion
del mismo y sus efectos précticos. Esto
generd preocupaciones, en el sentido que los
Estados podrian aplicar el principio
precautorio de manera tal que cause
potenciales conflictos con las reglas
internacionales de comercio.

El tema de la precaucion es muy probable que
continue surgiendo en el marco de la OMCy,
en la actualidad, mas directamente en el
contexto de las negociaciones de la OMC
sobre comercio y medio ambiente, tal como
se definieron en noviembre de 2001 durante
la Conferencia Ministerial de la OMC en
Doha, Qatar.

Conforme el debate continta, el uso de
disposiciones precautorias en el derecho
internacional de los tratados asi como en la
legislacion nacional continia desarrollandose.
Maés aun, la formulacion de estas disposiciones
empieza a hacerse cada vez mas concreta y
especifica.
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Disposiciones precautorias en el Protocolo

61.

62.

63.

64.

65.

La Decision 1I/5 de la Conferencia de las
Partes que determind el mandato de
negociacion  detallado del  Protocolo
establece que “el Protocolo tendra en cuenta
los principios consagrados en la Declaracion
de Rio sobre el medio ambiente y el
desarrollo, en particular el enfoque de
precaucion expresado en el Principio 157
(véase Cuadro 6).

La precaucion es pertinente para la
regulacion en materia de OVMs en la medida
en que persiste una falta de certeza y
consenso cientifico sobre sus potenciales
efectos sobre el medio ambiente y la salud
humana, particularmente a largo plazo.

Durante las negociaciones del Protocolo fue
ampliamente aceptada la necesidad de hacer
algun tipo de referencia a la precaucion
(como se indica en la Decision II/5 de la
COP). La controversia se centraba en como
reflejar la precaucion y en particular: (i) si las
referencias a la precaucion debian ser
planteadas como el “principio precautorio” o
el “enfoque de precaucion”; y (ii) si debia
haber alguna referencia a medidas
precautorias en la parte dispositiva del
Protocolo o simplemente en el Preambulo y
Objetivo.

Los que se oponian a disposiciones
operativas sobre precaucion argumentaban
que el Protocolo era en si mismo un
instrumento precautorio en la medida que no
se habia comprobado alin ningin dafio
especifico asociado a los OVMs. También
temian que el enfoque precautorio pudiese
utilizarse como wuna justificacion para
medidas comerciales proteccionistas, como
por ejemplo restricciones a la importacion y
uso de OVMs que no estuvieran
fundamentadas por pruebas de tipo
cientifico.

Los proponentes de las disposiciones
precautorias enfatizaban la relativa novedad
de los OVMs y la falta de experiencia sobre
ellos, particularmente en algunos ambientes
receptores y en los paises en desarrollo.
Argumentaban que aun con una adecuada
evaluacion de riesgos persistiria cierto grado
de incertidumbre y que en dichas
circunstancias los paises debian tener el
derecho de adoptar medidas precautorias
para proteger la biodiversidad y la salud
humana.

66.

El Protocolo refleja el concepto de
precaucion en una serie de disposiciones:

m Tanto el Preambulo como al articulo 1 del
Protocolo se refieren al enfoque de
precaucion contenido en el Principio 15 de
la Declaracion de Rio.

m FEl parrafo 4 del Anexo III sobre
evaluacion del riesgo establece que “la
falta de conocimientos cientificos o de
consenso cientifico no se interpretaran
necesariamente como indicadores de un
determinado nivel de riesgo, de la ausencia
de riesgo, o de la existencia de un riesgo
aceptable”.

m El articulo 10.6 y el articulo 11.8, que
abordan las decisiones de importacion de
OVMs y de LMO-FFPs (véase parrafo 91)
respectivamente, precisan que la falta de
certeza cientifica como resultado de
insuficientes conocimientos cientificos
pertinentes sobre el alcance de los
potenciales efectos adversos de un OVM
sobre la biodiversidad, tomando en cuenta
los riesgos para la salud humana, no
impediran a la Parte importadora adoptar
una decision, segin proceda, en relacion
con la importacion de dichos OVMs.

m Estas dos disposiciones abordan la
situacion en la cual, habiéndose llevado
a cabo una evaluacion del riesgo basada
en la informacién suministrada de
conformidad con el Anexo I y sobre la
base del articulo 15 y el Anexo III, la
Parte importadora llega a la conclusion
de que persiste la incertidumbre sobre
los potenciales efectos adversos del
OVM sobre la conservacién y uso
sostenible de la diversidad biologica,
tomando también en consideracion los
riesgos para la salud humana. La
pregunta central abordada durante la
negociacion fue: en tales
circunstancias, ;debe una Parte tener la
posibilidad de prohibir o restringir la
importacion propuesta sobre la base del
principio o enfoque de precaucion?

m Tal como fue adoptado, el articulo 10.6
y el articulo 11.8 representan uno de los
ejemplos mas explicitos de la
operacionalizacion del principio o
enfoque de precaucion en acuerdos
ambientales multilaterales. Si  se
cumplen las condiciones del articulo
10.6 o el articulo 11.8, una Parte
importadora tiene el derecho, en virtud
del Protocolo, de adoptar medidas

15
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C.

67.

68.

69.

precautorias. La falta de certeza cienti-
fica podria surgir, por ejemplo, como
resultado de una insuficiencia de
informacién y conocimientos cienti-
ficos sobre el OVM en si, sobre el
ambiente receptor o sobre la potencial
interaccion entre ambos.

La bioseguridad y la
Organizacion Mundial del
Comercio (OMC)

Otra area de divergencia durante las
negociaciones fue la relacion entre el
Protocolo y las disposiciones pertinentes de
los Acuerdos de la Organizacion Mundial del
Comercio.

Segun los Acuerdos de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), sus Miembros
se encuentran sometidos a ciertas obligaciones
que limitan sus derechos a restringir las
importaciones. Todo pais miembro de la OMC
automaticamente se convierte en parte de un
“paquete” de acuerdos comerciales multi-

70.

por el riesgo de que dicha disposicion
limitase sus derechos a restringir o prohibir,
basandose en el Protocolo, OVMs que
consideraran como potencialmente dafinos
para el ambiente o la salud humana. Estas
preocupaciones se vieron agravadas por el
hecho de que, a diferencia del Protocolo, la
OMC contiene un procedimiento de
resolucion de controversias obligatorio y
vinculante, al cual podrian presentarse
disputas entre Miembros de la OMC relativos
al comercio de OVMs.

Finalmente, se acordd que la relacion del
Protocolo con otros acuerdos internacionales
se abordaria en tres parrafos del Preambulo
del Protocolo. En la seccion de esta Guia
sobre el Preambulo se hallara un comentario
sobre estas tres clausulas preambulares. Un
examen mas detallado de las posibles
interacciones entre las disposiciones del
Protocolo y los Acuerdos de la OMC se
encuentra en el Apéndice de esta Guia.

V. Resumen del Protocolo3¢

laterales, incluyendo el Acuerdo General sobre 71. Esta seccidn presenta un resumen general de
Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 las disposiciones del Protocolo. El lector
(GATT), el Acuerdo sobre la Aplicacion de hallarda un andlisis mas detallado en los
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo comentarios articulo por articulo.
MSF) y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos o )
al Comercio (Acuerdo OTC). 72.  El objetivo del Protocolo es, de confomldad
con el enfoque de precaucion, “contribuir a
Inevitablemente, el interrogante sobre la garantizar un nivel adecuado de proteccion
compatibilidad ha surgido en relacion con las en la esfera de la transferencia, manipulacion
disposiciones  del ~ Protocolo 'y  los y utilizacidn seguras de los organismos vivos
compromisos de la OMC: durante las modificados resultantes de la biotecnologia
negociaciones del Protocolo, diversos paises moderna que puedan tener efectos adversos
expresaron el deseo de que los derechos y para la conservacion y la utilizacion
obligaciones de las Partes en virtud del sostenible de la diversidad biologica,
Protocolo no entrasen en conflicto con los teniendo también en cuenta los riesgos para la
derechos y obligaciones de los Miembros en salud humana y centrandose concretamente
virtud de los Acuerdos de la OMC, ni en los movimientos transfronterizos”
tuviesen primacia sobre éstos ultimos. (articulo 1).
Procuraron incorporar una clausula de . i .
salvaguardia en el Protocolo estableciendo ~ 73- El concepto de  “Organismo  Vivo

que las disposiciones del mismo no afectarian
a los derechos y obligaciones de cualquier

Modificado” se define en el Protocolo
(articulo 3) como aquellos organismos vivos

Parte derivadas de cualquier acuerdo que “posea[n] una combinacion nueva de
internacional existente (incluyendo los material - genético que se haya obtemd’o
acuerdos de la OMC). Esto resultaba mediante la aplicacién de la biotecnologia

inaceptable para otros paises, preocupados

moderna”.

36
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Esta parte del texto se basa en un paquete de informacion sobre el CDB para paises insulares del Pacifico (2000) preparado por
el Programa Regional de Medio Ambiente del Pacifico Sur (SPREP), la Fundacion para el Derecho Ambiental Internacional y
Desarrollo (FIELD) y el Programa para el Pacifico Sur del World Wide Fund for Nature (WWF-SPP) como parte de un Proyecto
de la Iniciativa Darwin del Ministerio britanico de Medio Ambiente, Alimentacion y Asuntos Rurales (DEFRA).
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A. Ambito del Protocolo y del

74.

procedimiento de Acuerdo
Fundamentado Previo (AFP)
(Articulos 4-7)

El ambito general del Protocolo incluye el
movimiento transfronterizo, transito, manipu-
lacion y utilizacion de todos los OVMs que
pudieran tener efectos adversos para la
conservacion y uso sostenible de la diversidad
bioldgica, tomando en consideracion también
los riesgos para la salud humana (articulo 4).
Sin embargo, algunas categorias de OVMs o
movimientos  transfronterizos han  sido
excluidas. En algunos casos, las exclusiones se
limitan a disposiciones especificas relativas al
procedimiento de AFP, en otras, operan como
exclusiones generales a todas las normas del
Protocolo. El cuadro 7 examina el ambito de
aplicacion del Protocolo, el cual se detalla mas

75.

adelante. Aun si determinados OVMs se
excluyen de algunas o todas las disposiciones
del Protocolo, estd claro que pueden en-
contrarse sometidos a disposiciones regla-
mentarias a nivel nacional.

Hubo extensas discusiones durante las
negociaciones del Protocolo sobre la
inclusion de productos derivados de OVMs,
por ejemplo, materiales procesados que se
originan en OVMs. Estos fueron llamados a
lo largo de las negociaciones “o sus
productos”. Al final, como regla general, los
productos de OVMs no fueron incluidos. Sin
embargo, son abordados en el articulo 20.3
¢), en el parrafo i) del Anexo Iy en el parrafo
5 del Anexo II1, en relacion con la evaluacion
de riesgos y en la medida en que dichos
productos contengan nuevas combinaciones
detectables de material genético replicable
obtenido mediante el uso de la biotecnologia.

OVMs sometidos a las disposiciones del Protocolo

m Todos los OVMs que pudieran tener efectos adversos sobre la conservacion y uso sostenible de la
diversidad biologica, tomando también en cuenta los riesgos para la salud humana (articulo 4).

OVMs sometidos a las disposiciones de AFP
m OVMs que se utilizaran para la introduccion deliberada en el medio ambiente (articulo 7.1).
OVMs excluidos de las disposiciones de AFP del Protocolo

m OVMs en transito (articulo 6.1).

m OVMs destinados al uso confinado en el pais de importacion (articulo 6.2).
m OVMs a utilizar directamente como alimento humano o animal o para procesamiento (LMO-FFPs)

(articulo 7.2).

m OVMs identificados por la reunién de las Partes en el Protocolo que se consideran no tienen efectos

adversos (articulo 7.4).

m  OVMs que son productos farmacéuticos destinados a los seres humanos que estan contemplados por otras
organizaciones internacionales o acuerdos pertinentes (articulo 5).

Cuadro 7. Ambito del Protocolo y del Procedimiento de AFP: Articulos 4-7

OVMs excluidos de las disposiciones del Protocolo sobre movimiento transfironterizo

B.

76.

El procedimiento de Acuerdo
Fundamentado Previo (AFP)
(articulo 7)

El procedimiento de acuerdo fundamentado
previo se aplica al primer caso en que un
OVM cubierto por el articulo 7 sea
intencionalmente transferido de una Parte a
otra. Los elementos del procedimiento de
AFP se describen a continuacion.

Autoridad Competente

7.

Todas las Partes deberan designar una o mas
autoridades nacionales competentes que se
encargaran de las funciones administrativas
requeridas por el Protocolo y estaran
facultadas para actuar en nombre de las
Partes en relacion con dichas funciones
(articulo 19).
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Notificacion e informacion

78.

La primera etapa en el procedimiento de AFP
es la notificacion del movimiento
transfronterizo propuesto a la Parte donde el
OVM sera exportado. Esta notificacion
debera contener determinadas informaciones
relativas a, entre otros, el exportador, el
OVM vy su uso propuesto. El Anexo I del
Protocolo  detalla las  informaciones
especificas a presentar conjuntamente con la
notificacion.

Decision de la Parte importadora

79.

80.

Enun plazo de 90 dias a partir de la recepcion
de la notificacion, la Parte importadora
deberd acusar recibo de ella. En un plazo de
270 dias a contar de la recepcion de la
notificaciéon, la Parte importadora debe
comunicar su decision al Centro de
Intercambio de Informacién establecido en
virtud del Protocolo (véase mas adelante). En
su decision, la Parte importadora puede:

m Aprobar laimportaciéon del OVM con o sin
condiciones;

m Prohibir la importacion del OVM,;
m Solicitar informacion adicional; o
m [nformar al notificador que la decision de

importacion sera tomada dentro de un
periodo de tiempo adicional definido.

El hecho de que la Parte importadora no
comunique su decision en un plazo de 270
dias no implica su consentimiento a la
importacion del OVM.

Evaluacion del riesgo

81.

82.
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Una Parte importadora debe basar su decision
en una evaluacion del riesgo realizada de
manera cientificamente adecuada. Los
requisitos de evaluacion del riesgo se abordan
en el articulo 15 y en el Anexo III del
Protocolo. La evaluacién del riesgo debe
basarse, como minimo, en la informacion
proporcionada en la notificacion inicial y otras
pruebas cientificas disponibles para identificar
y evaluar los posibles efectos adversos del
OVM sobre la conservacion y uso sostenible
de la diversidad biologica, tomando también en
consideracion los riesgos para la salud humana.

Si bien es obligacion de la Parte importadora
velar porque su decision se base en una
evaluacion del riesgo, puede pedir al
exportador que realice la evaluacion o que
sufrague los correspondientes costos.

83.

84.

Al tomar la decision de aprobar Ia
importacion de un OVM, una Parte
importadora podria también tomar en

consideracion el principio precautorio y
algunas consideraciones socioeconomicas.
Como se sefiald anteriormente, el Protocolo
establece que la ausencia de informacion y
conocimientos cientificos pertinentes no
impide que una Parte importadora tome una
decision para evitar o minimizar dichos
efectos adversos potenciales (articulo 10.8).
El Protocolo también permite a la Parte
importadora, al tomar una decision, tomar en
consideracion elementos socioecondémicos
vinculados con el efecto de los OVMs sobre
la conservaciéon y uso sostenible de la
diversidad bioldgica, especialmente en
relacion con el valor de la diversidad
bioldgica para las comunidades indigenas y
locales (articulo 26). Al examinar los
impactos socioecondmicos, las Partes
deberan actuar de forma coherente con otras
obligaciones internacionales incluyendo, en
el caso de Miembros de la OMC, las reglas
correspondientes a dicho acuerdo.

Larealizacion y analisis de una evaluacion de
riesgos de un OVM requeriran una amplia
gama de competencias técnicas y cientificas.
La adopcion de una decision podria requerir
la creacion o adaptacion significativa de
instituciones nacionales, ademas de la
autoridad nacional competente designada en
virtud del Protocolo.

Informacion confidencial

85.

En wvirtud del articulo 21, la Parte
importadora debe permitir que el notificador
determine qué informaciones proporcionadas
en el marco de la notificacion y el
procedimiento de informacion deben tratarse
como informaciones confidenciales. Si se le
solicita, el notificador debera justificar dicha
designacion. Si hay desacuerdo respecto a
qué informaciones deben ser tratadas como
confidenciales, la Parte importadora debera
consultar con el notificador antes de
cualquier divulgacion. Las Partes no deben
divulgar informaciéon confidencial recibida
en virtud del Protocolo o utilizarla con fines
comerciales, excepto con el consentimiento
escrito del notificador. El Protocolo define
ciertos tipos de informacion que no puede ser
considerados confidenciales, incluyendo una
descripcion general del OVM, un resumen de
la evaluacion de riesgos de sus efectos sobre
la biodiversidad y salud humana y los
métodos y planes para respuestas de
emergencia.
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Discrecionalidad nacional

86.

Si bien el Protocolo establece un
procedimiento especifico de AFP para la
importacion de ciertos OVMs, permite a las
Partes cierto grado de flexibilidad en la
manera en que se aplica. Esta flexibilidad, sin
embargo, se encuentra sometida a la
obligacion de actuar de conformidad con el
objetivo del Protocolo, que tiene primacia.

m Primero: una Parte importadora podria
decidir aplicar su propio marco normativo
nacional para tomar una decision respecto
de la importacion, siempre que ésta sea
compatible con el Protocolo (articulo 9.3 y
articulo 14.4).

m Segundo: una Parte importadora podria
decidir adoptar procedimientos
simplificados para la importaciéon de
ciertos OVMs, siempre y cuando se
apliquen medidas adecuadas para
garantizar el movimiento transfronterizo
seguro de los OVM de conformidad con el
objetivo del Protocolo (articulo 13).

m Tercero: las Partes podrian concertar
acuerdos  Dbilaterales, regionales o
multilaterales o acuerdos referentes al
movimiento transfronterizo intencional de
OVMs. Estos acuerdos deben ser
compatibles con el objetivo del Protocolo
y no deberian resultar en un nivel de
proteccion menor que el previsto en el
Protocolo. Las Partes deben informar al
Centro de Intercambio de Informacion
sobre dichos acuerdos. Las disposiciones
especificas del Protocolo en materia de
AFP no se aplicaran al movimiento
transfronterizo intencional de OVMs entre
Partes en estos acuerdos o arreglos
(articulo 14).

m Cuarto: se permite a las Partes, en relacion
con el AFP y otras disposiciones del
Protocolo, tomar medidas para la
conservacion y uso sostenible de la
biodiversidad que brinden una proteccion
mayor que la prevista en el Protocolo. Sin
embargo, dichas medidas deberan ser
compatibles con el objetivo vy
disposiciones del Protocolo y estar en
conformidad con las demas obligaciones
de la Parte en virtud del derecho
internacional (articulo 2.4).

C.

87.

OVMs no sometidos a las
disposiciones de AFP

Como se indica en el Cuadro 7, los
procedimientos especificos de AFP del
Protocolo no se aplican al movimiento
transfronterizo de ciertos OVMs. Sin
embargo, las otras disposiciones del
Protocolo siguen siendo aplicables a dichos
OVMs. Esta exclusion tampoco menoscaba
el derecho de las Partes a someter todos los
OVMs a una evaluacion de riesgos antes de
tomar una decision acerca de su importacion.

OVMs en transito

88.

Los procedimientos especificos de AFP del
Protocolo no se aplican a los OVMs en
transito. Esta exclusion se entiende sin
perjuicio de cualquier derecho de una Parte
de transito de reglamentar el transporte de
OVMs en su territorio. Las Partes pueden
comunicar al Centro de Intercambio de
Informacion sus decisiones sobre el transito
de determinados OV M:s por su territorio.

OVMs destinados a uso confinado

89.

90.

El procedimiento de AFP del Protocolo no se
aplica tampoco al movimiento trans-
fronterizo de OVMs destinados a uso
confinado realizado de conformidad con las
normas de la Parte importadora. El uso
confinado se define en el articulo 3 b) del
Protocolo e incluye actividades en que los
OVMs son controlados por medidas
especificas que efectivamente limitan su
contacto con el medio exterior y sus efectos
sobre dicho medio.

Esta exclusion no menoscaba los derechos de
cada Parte a someter a todos los OVMs a una
evaluacion de riesgo antes de tomar una
decision de importacion y a establecer
normas para el uso confinado en su
jurisdiccion. Si bien el procedimiento de AFP
no se aplica en este caso en virtud de las
disposiciones del Protocolo, una Parte (o
cualquier otro Estado) puede, mediante su
legislacion  interna, establecer = como
condicion una evaluacion del riesgo y una
autorizacion previa a la importaciéon de un
OVM para uso confinado.
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OVMs destinados al uso directo como
alimento humano o animal o para
procesamiento (LMO-FFPs)

91.

92.

93.

94.

20

El término “OVMs destinados al uso directo
como alimento humano o animal o para
procesamiento” (LMO-FFPs) cubre
actividades tales como la exportacion de
productos agricolas genéticamente
modificados, tales como tomates, soja 0 maiz
para alimento humano o animal. La
aplicacion potencial del Protocolo y, en
particular, del procedimiento de AFP, a los
LMO-FFPs fue uno de los temas mas
controvertidos durante la negociacion del
mismo.

Como se indica anteriormente, el
procedimiento especifico de AFP establecido
en los articulos 8, 9, 10 y 12 del Protocolo no
se aplica a los LMO-FFPs. Sin embargo, las
otras disposiciones del Protocolo si se
aplican a los LMO-FFPs y ciertas
obligaciones especificas relativas a éstos se
detallan en los articulos 11 y 18.2 a).

El articulo 11 establece un procedimiento de
intercambio multilateral de informacion
sobre LMO-FFPs a través del Centro de
Intercambio de Informacién. En caso que una
Parte tome una decision sobre la utilizacion
nacional de un OVM que podria ser
exportado para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento,
debera notificarlo a las demas Partes a través
del Centro de Intercambio de Informacion en
un plazo de 15 dias de la toma de esta
decision. Deben suministrarse las
informaciones previstas en el Anexo II del
Protocolo.

Las Partes en el Protocolo pueden requerir un
consentimiento  previo en caso de
importacion de LMO-FFP, en sus marcos
normativos nacionales. Las Partes que hayan
promulgado leyes o reglamentos aplicables a
la importacion de LMO-FFPs deberan
comunicarlo al Centro de Intercambio de
Informacion. El Protocolo reconoce, sin
embargo, que algunos paises pueden no tener
aun leyes y regulaciones vigentes. En ese
sentido, establece que los paises en desarrollo
(v paises con economias en transicion) que
no tienen legislacion o marco normativo
nacional aplicable, pueden declarar a través
del Centro de Intercambio de Informacion
que tomaran una decision respecto de la
primera importacion de un LMO-FFP de
conformidad con una evaluacioén de riesgos
y, en un plazo que no exceda 270 dias. El

95.

96.

97.

Protocolo no especifica cuando empieza a
correr este plazo de 270 dias ni tampoco
define un procedimiento de notificacion
directa entre el exportador y el pais
importador. Si una Parte no comunica su
decision en el plazo de 270 dias ello no debe
entenderse como consentimiento o negativa a
la importacion del LMO-FFP en cuestion.

En el marco del procedimiento de AFP, las
Partes tienen la facultad de tomar en
consideracion el principio precautorio en el
momento de decidir sobre la importacion de
LMO-FFPs (articulo 11.8).

Con arreglo al articulo 18, los LMO-FFPs
deben estar acompaifiados de documentacion
que indique que pueden contener OVMs y
que no estan destinados a una liberacion
intencional en el medio ambiente. Ello
significa que si una Parte en el Protocolo
recibe un envio de productos agricolas que
pueden contener OVMs, la respectiva
documentacion debe informar de este hecho,
aun si dicho pais no ha sometido las
importaciones de LMO-FFPs al
procedimiento de consentimiento previo del
articulo 11. En las negociaciones del
Protocolo, muchos paises argumentaron que
las partidas de LMO-FFPs deberian ser
claramente identificadas como OVMs. Sin
embargo, ciertos paises exportadores de
productos agricolas se opusieron a ello, en la
medida en que implicaria que los productores
tendrian que separar granos genéticamente
modificados y no modificados en todas las
etapas de produccion, mientras que la
practica actual consiste en mezclarlos.
Argumentaron que dicho requerimiento seria
demasiado costoso. La Reunion de las Partes
en el Protocolo debera tomar una decision
sobre eventuales requisitos a este respecto en
un plazo de dos afios a partir de la entrada en
vigor del Protocolo.

En su marco normativo nacional, las Partes
también se encuentran facultadas para
solicitar una notificacion y aprobacion
previas del movimiento transfronterizo
propuesto del LMO-FFPs, siempre que estas
medidas estén en conformidad con el
objetivo del Protocolo (articulo 11.4).

OVMs identificados por la Reunion de las
Partes en el Protocolo como posiblemente
desprovistos de efectos adversos

98.

El articulo 7.4 permite que Reunién de las
Partes decida en el futuro excluir OVMs
especificos o categorias de OVMs del dmbito
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de aplicacion del procedimiento de AFP. Esta
disposicion se incluyé para tomar en
consideracion la evolucion futura: en cierto
momento, podria comprobarse que ciertos
OVMs son lo suficientemente seguros como
para eximir sus movimientos transfronterizos
del procedimiento de AFP.

OVMs que son productos farmacéuticos
destinados a los seres humanos
contemplados por otros acuerdos u
organizaciones internacionales pertinentes

99.

Con arreglo al articulo 5, estos OVMs se
encuentran excluidos del procedimiento de
AFP y de las demas disposiciones del
Protocolo  relativas al = movimiento
transfronterizo.

D. Otras disposiciones
El Centro de Intercambio de Informacion

100. El

101.

Protocolo establece un Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad
de la Biotecnologia (BCH) como parte del
mecanismo de intercambio de informacion,
con sujecion al articulo 18.3 del CDB. La
funciéon del Centro de Intercambio de
Informacion es facilitar el intercambio de
informacién cientifica, técnica, ambiental y
juridica sobre OVMs y asistir a las Partes en
la implementacion del Protocolo. El articulo
20.3 establece ciertas categorias de
informaciéon que las Partes deben poner a
disposicion del BCH:

m leyes, reglamentos y directrices nacionales
para la aplicacion del Protocolo;

m acuerdos y arreglos bilaterales, regionales
y multilaterales relativos al articulo 14;

m decisiones sobre la
liberacion de OVMs;

m resumenes de evaluaciones de riesgo o
examenes ambientales de OVMs
generados por los procesos reglamentarios
de las Partes.

importacion o

Como se ha indicado anteriormente, el BCH
tiene funciones especificas relacionadas con
los LMO-FFPs. En relacion con el
movimiento transfronterizo de LMO-FFPs,

37" Decisién V/11 parrafo 11, UNEP/CDB/COP/5/23.
38 Decisién V1/17, UNEP/CDB/COP/6/20.

el BCH desempefia un papel vital: es el
mecanismo central a través del cual las Partes
podran conocer el uso de LMO-FFPs y su
potencial movimiento transfronterizo, asi
como las leyes nacionales que se aplicaran a
la importacion de LMO-FFPs. Es también el
mecanismo a través del cual las Partes que no
tienen marcos normativos vigentes podran
declarar que solicitan notificacion y
evaluacion del riesgo previamente a una
primera importacion de un LMO-FFP.

Creacion de capacidades y recursos
financieros

102.

103.

104.

El Protocolo requiere que las Partes cooperen
en el desarrollo y fortalecimiento de recursos
humanos y capacidades institucionales en
bioseguridad en las Partes que son paises en
desarrollo, particularmente los paises menos
desarrollados y los pequefios Estados
insulares en desarrollo. Si bien hay
referencias a la cooperacion en la creacion de
capacidades, no hay  compromisos
especificos de los paises desarrollados a este
respecto.

El mecanismo financiero establecido en
virtud del CDB (operado por el Fondo para el
Medio Ambiente Mundial - FMAM) sera el
mecanismo financiero para el Protocolo. La
Conferencia de las Partes en el CDB dara
instrucciones al mecanismo financiero
respecto a los recursos financieros para la
aplicacion del Protocolo. El Protocolo no da
indicaciones especificas sobre la cuantia de
los recursos financieros requeridos para su
aplicacion.

La Quinta Reunion de la Conferencia de las
Partes en el CDB enfatiz6 la importancia del
apoyo financiero para la creacion de
capacidades para la aplicacion del
Protocolo.”” Una serie de iniciativas
regionales de creacion de capacidades en
relacion con la bioseguridad se encuentran en
curso o se realizaran préximamente. La Sexta
Conferencia de las Partes reforzd este
proceso dando mas indicaciones al FMAM
en materia de suministro de recursos
financieros, solicitando apoyar la creacion de
capacidades nacionales en bioseguridad.®
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Movimientos transfronterizos involuntarios
de OVMs

105.

Ademas de sus diversas disposiciones sobre
movimientos transfronterizos intencionales
de OVMs, el Protocolo también aborda en su
articulo 17 los movimientos transfronterizos
involuntarios. Establece requisitos de
notificacion y consulta para la liberacion de
OVMs que conduzcan o pudiesen conducir a
movimientos transfronterizos involuntarios
que pudiesen tener efectos adversos
significativos. = Las  Partes  deberan
proporcionar al Centro de Intercambio e
Informacion informaciones sobre un punto
de contacto para obtener dichas
notificaciones.

Movimientos transfronterizos ilicitos de
OVMs

106.

El Protocolo requiere que las Partes adopten
medidas nacionales para prevenir y penalizar
movimientos transfronterizos de OVMs
realizados en contravencion de las medidas
nacionales que rigen la aplicacion del
Protocolo. En el caso de dichos movimientos
ilicitos, la Parte afectada podria solicitar a la
Parte de origen que se haga cargo del OVM a
través de su repatriacion o destruccion. El
Centro de Intercambio de Informacion
debera ser notificado de todos los casos de
movimientos transfronterizos ilicitos.

Responsabilidad y compensacion por
danos causados por OVMs

107.

La cuestion de la responsabilidad y
compensacion por dafios causados por
OVMs fue otros de los temas contenciosos
durante las negociaciones. No fue posible
zanjar este asunto y el Protocolo establece
que la primera Reunion de las Partes en el
mismo adoptard un proceso con respecto a la
elaboracion de normas y procedimientos
internacionales en materia de
responsabilidad y compensacion por dafos
generados por el movimiento transfronterizo
de OVMs. Este proceso deberia ser
finalizado en un plazo de cuatro afios.

Mecanismos institucionales

108.
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El  Protocolo  establece  mecanismos
institucionales para llevar adelante el trabajo
de elaboracion y examen de reglas para el
movimiento transfronterizo, manipulacion y
uso seguro de OVMs. “Compartird”
instituciones con el CDB en el sentido de que

109.

110.

111.

la COP del CDB servira como Reunion de las
Partes en el Protocolo. Este 6rgano se conoce
con el muy largo titulo de “Conferencia de las
Partes que actiia como reunion de las Partes
en el Protocolo” (COP/MOP) (véase el
articulo 29). Sin embargo, solamente los
paises Partes en el Protocolo podran
participar en la adopcion de decisiones en la
Reunidn de las Partes. Los Estados que no
sean Partes en el Protocolo (incluyendo los
que no son partes en el CDB) podran
participar en la Reunion de las Partes
unicamente como  observadores. La
COP/MOP desempenara un papel importante
en la evolucién del Protocolo y podria
emprender labores en algunas de las areas en
las que el texto del Protocolo no brinda
indicaciones claras en la actualidad.

Los organos subsidiarios establecidos por el
CDB, tales como el Organo Subsidiario de
Asesoramiento  Cientifico, Técnico 'y
Tecnologico (SBSTTA) podrian también
prestar servicios al Protocolo (articulo 30).
Se aplicaran reglas similares a las de la
Reunion de las Partes en materia de
participacion.

La Secretaria del CDB también actuara como
Secretaria del Protocolo. Los paises que
pasen a ser Partes en el Protocolo tendran que
contribuir a sufragar cualquier costo
adicional referido a servicios de la Secretaria
para el Protocolo y la primera Reunion de las
Partes debera decidir acerca de los
mecanismos presupuestarios a este respecto.

Durante su primera reunion, la Reunion de
las Partes debera examinar y aprobar los
procedimientos cooperativos y mecanismos
institucionales para promover el cumpl-
imiento de las disposiciones del Protocolo y
abordar casos de incumplimiento (articulo
30). Se podrian crear a este respecto
instituciones adicionales.

Solucion de controversias y cumplimiento

112.

El Protocolo no contiene disposiciones
especificas sobre la resolucion de
controversias que surjan en el marco del
mismo; se remite para ello a las disposiciones
pertinentes del CDB (articulo 32). El articulo
27 del CDB ofrece como recurso opcional la
resolucion judicial o arbitraje, o un
procedimiento de conciliacion que es
obligatorio si lo solicita de una de las partes
en la disputa. Independientemente de este
procedimiento de solucion de controversias,
el Protocolo establece que la Reunion de las
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Partes debera desarrollar procedimientos y
mecanismos para promover el cumplimiento
de las disposiciones del Protocolo (articulo
34).

Estados no Partes

113. Con arreglo al Convenio de Viena sobre el

Derecho de los Tratados, un protocolo no
puede crear derechos y obligaciones para los
Estados no Partes sin el consentimiento de
éstos. Sin embargo, el Protocolo, en el
articulo 24 regula la conducta de las Partes en
relacion con el movimiento transfronterizo
de OVMs que involucre a Estados que no son
Partes. Dichos movimientos transfronterizos
deben ser compatibles con el objetivo del
Protocolo y pueden ser objeto de acuerdos
bilaterales, regionales y multilaterales entre
Estados Parte y quienes no son Parte, seglin
el articulo 24.

VI. Repercusiones del Protocolo
114. El examen de las disposiciones del Protocolo

indica que es probable que tenga
repercusiones significativas para los paises
que se conviertan en Partes. La elaboracion y
puesta en practica de regulaciones nacionales
apropiadas que rijan la importacion de OVMs
posiblemente requiera recursos humanos
significativos, asi como financieros y
técnicos. Tal como se indica anteriormente, si
bien el Protocolo aborda la creacion de
capacidades y los recursos financieros, el
ambito de estas disposiciones atn no es claro
y requerira mas desarrollo, en la forma de
mayores indicaciones de la Conferencia de
las Partes al FMAM. Sin embargo, el FMAM
ya ha proporcionado recursos financieros

115.

116.

para la creacion de capacidades como parte
de un importante proyecto sobre marcos
nacionales de bioseguridad que esta siendo
implementado por el PNUMA. Otros
organismos intergubernamentales y
nacionales estan aplicando iniciativas de
creacion de capacidades en relacion con los
marcos nacionales de bioseguridad.

El Protocolo brinda a las Partes beneficios
significativos en el sentido que plantea un
conjunto de reglas sobre OVMs susceptibles
de ser mundialmente aceptadas, importantes
en particular para asegurar la transparencia
en el movimiento transfronterizo de OVMs y
la aplicacion del consentimiento funda-
mentado previo sobre las importaciones. Al
mismo tiempo, el Protocolo establece un
mecanismo institucional a través del cual se
promueve la aplicacion y se lleva a la practica
un continuo dialogo y cooperacion. La meta
general y el beneficio consiguiente es
proporcionar cierta medida de seguridad
juridica en el campo de la regulacion sobre
bioseguridad.

Estos beneficios se haran efectivos en la
medida que el Protocolo sea ampliamente
ratificado y efectivamente aplicado. Esto
ultimo depende en gran medida de la
existencia de sistemas normativos nacionales
efectivos, que no solamente aborden las
importaciones y exportaciones sino también
el uso y liberacion de OVMs a nivel nacional.
El desarrollo de dicha legislacion requerira
amplias consultas con una amplia gama de
ministerios y organismos competentes, asi
como con el publico, la industria local, el
sector agricola e  instituciones de
investigacion.

Cuadro 8. Posibles elementos de las regulaciones nacionales sobre bioseguridad

En el establecimiento de marcos normativos nacionales sobre bioseguridad, se incluyen diversos elementos,
como por ejemplo :

m Definir los objetivos del marco juridico.
m Definir el ambito de aplicacion — qué actividades y organismos se encuentran cubiertos.

m Encomendar la responsabilidad en materia de implementacion a un Ministerio(s) y a un organismo
gubernamental en particular.

m Establecer o designar organismos asesores que brinden asistencia en los aspectos técnicos de las
decisiones normativas.

m Establecer prohibiciones generales de actividades relacionadas con OVMs en la medida que no se obtenga
una licencia o autorizacion de conformidad con las regulaciones.

m Establecer un sistema de permisos o autorizaciones para actividades relacionadas con a OVMs.

m Permitir excepciones o mecanismos facilitados o simplificados para ciertos OVMs en los que hay amplia
experiencia o que se consideran de bajo riesgo.

(continta en la pagina siguiente)
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m Establecer disposiciones de informacion al publico y mecanismos de consulta sobre temas vinculados a

solicitudes de permisos o politicas.

m Desarrollar y difundir la informacion requerida para la solicitud de un permiso (la informaciéon podria

variar segiin el OVM o actividad prevista).

m Prever la proteccion de la informacion comercial confidencial.

m FEstablecer un procedimiento de evaluacion del riesgo en el cual los riesgos asociados con la liberacion u
otra actividad se identifiquen de acuerdo con criterios de evaluacion del riesgo.

m Establecer que las condiciones de gestion de riesgos sean adjuntadas a los permisos, incluyendo

requisitos de etiquetado o marcado.

m Establecer procedimientos para el monitoreo y examen de las actividades objeto de los permisos,
incluyendo el cumplimiento de las condiciones establecidas.

m Establecer infracciones y sanciones en caso de incumplimiento.
m Establecer disposiciones sobre responsabilidad por dafios que surjan de las actividades relacionadas con

OVMs.

m Prever los casos de liberacion involuntaria y medidas de emergencia.
m Establecer disposiciones transitorias con respecto a actividades o solicitudes preexistentes.

Un material de referencia til es el equipo o “kit” de aplicacion preparado por el ICCP (Recomendacion 3/5,
Anexo III) que presenta una compilacion, en forma de lista, de las obligaciones del Protocolo. Divide estas
obligaciones en actividades administrativas, requisitos juridicos y procedimentales. Dicho kit se reproduce en
los Materiales Suplementarios.

Cuadro 8. Posibles elementos de las regulaciones nacionales sobre
bioseguridad (viene de la pagina anterior)

VILI.

117.

Otros instrumentos
internacionales pertinentes

El desarrollo de nuevas tecnologias de
modificacion genética desde inicios de los
afios 1970 ha acelerado los debates sobre la
seguridad de la biotecnologia en muchas
organizaciones internacionales. Una serie de
organismos intergubernamentales actian en
este campo. Se han adoptado algunos instru-
mentos que explicitamente abordan la bio-
seguridad, generalmente en forma de
directrices; otros se encuentran en prepara-
cion. El ambito de esta Introducciéon no
permite abordarlos en detalle. Los instru-
mentos mundiales que eran, o son, mas
pertinentes para el Protocolo se tratan breve-
mente a continuacion.

Dos instrumentos internacionales de-
sempefiaron un papel importante antes de la
adopcion del Protocolo:

Caodigo de Conducta para la Liberacion de
Organismos en el Medio Ambiente (1992)
de la ONUDI

118.
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Dos de los objetivos del Codigo de Conducta
de la ONUDI consistian en definir los
principios generales que rigen las practicas
para todas las partes involucradas en la
liberacion de organismos o sus productos en
el ambiente; y promover y asistir en el

establecimiento de marcos normativos
nacionales apropiados, especialmente en los
casos en que no existia aun infraestructura.

Directrices Técnicas Internacionales para
la Seguridad de la Biotecnologia del
PNUMA (Directrices del PNUMA) (1995)

119.

120.

121.

Estas directrices fueron adoptadas mediante
una consulta mundial de expertos
gubernamentales organizada en 1995 bajo los
auspicios del PNUMA. La Conferencia de las
Partes en el CDB reconocid a las Directrices
del PNUMA como un mecanismo transitorio
util para facilitar la gestion de riesgos hasta
que fuese finalizado el Protocolo. Las
Directrices del PNUMA ofrecen orientacion
técnica sobre la evaluacion de bioseguridad,
la identificacion de medidas para el manejo
de posibles riesgos y facilitar procesos tales
como el monitoreo, la investigacién y el
intercambio de informacion.

Las Directrices fueron desarrolladas sobre la
base de principios y elementos comunes que
se encontraban en instrumentos, regulaciones
y directrices nacionales, regionales e inter-
nacionales, y de la experiencia acumulada en
el proceso de su implementacion.

Otros instrumentos internacionales,
adoptados mucho antes que el Protocolo,
abordan temas que son de relevancia para
aspectos especificos de su aplicacion.
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Convenio Internacional de Proteccion
Fitosanitaria (adoptado en 1951,
modificado en 1979 y revisado en 1997)

122. La CIPF es un tratado internacional para la
cooperacion internacional en materia de
proteccion de plantas, que busca establecer
una accién comun y efectiva para prevenir la
introduccién y extension de plagas que
afectan a las plantas y sus productos
derivados, y promover medidas apropiadas
para luchar contra ellas. La CIPF permite a
las Partes adoptar medidas fitosanitarias para
prevenir la introduccidén y la extension de
plagas, basadas en un andlisis de riesgo que
cubre tanto factores econdmicos como
ambientales, incluyendo efectos negativos
para la vegetacion natural. Los OVMs que
pueden ser considerados como una plaga
vegetal podrian estar cubiertos por esta
Convencion y sometidos a sus disposiciones.

123. Eltratado, que fue originalmente adoptado en
1951, modificado en 1979 y revisado en
1997, incorpora un proceso para el desarrollo
de Normas Internacionales para Medidas
Fitosanitarias. Hasta que entre en vigor el
texto de 1997, ha sido establecida una
Comision Interina de Medidas Fitosanitarias.
Durante la segunda reuniéon de dicha
Comision se establecié un grupo de trabajo
de composicion abierta para abordar temas
sobre OGMs, bioseguridad y especies
invasoras en relacion con el Convenio,
presentando luego un informe a la CIMF. El
grupo de trabajo recomend¢ el desarrollo de
una norma adicional relativa especificamente
a los riesgos de plagas de plantas de OVMs y
productos de la biotecnologia moderna, con
caracter de urgencia. Dicho mandato incluye
un examen de los riesgos de plagas vegetales
vinculadas a OVMs y productos de la
biotecnologia moderna, realizado en
cooperacion con el CDB.

124. Segin el Acuerdo MSF de la OMC, las
medidas sanitarias y fitosanitarias conformes
con ciertas normas, directrices o
recomendaciones internacionales son
consideradas como necesarias para proteger
la vida o salud humana y animal, y, en ese
sentido, se presume que estin en
conformidad con el acuerdo MSF y el GATT
de 1994 (véase Apéndice). Estas incluyen
normas y directrices adoptadas en virtud del

Convenio Internacional de Proteccion
Fitosanitaria asi como la  Oficina
Internacional de Epizootias y el Codex
Alimentarius (véase mas adelante).

La Oficina Internacional de Epizootias
(OIE) (1924)

125.

La OIE juega un papel similar al ICPM en
relacioén con la sanidad animal y epizootias.
La OIE prepara y evalua material cientifico y
opera por consenso para elaborar normas,
directrices y recomendaciones armonizadas,
especialmente para el comercio de animales y
productos de origen animal. En relacion con
los OGMs, la OIE ha realizado evaluaciones
cientificas de OGMs que constituyen
productos farmacéuticos para animales (que
se encuentran sometidos al procedimiento de
AFP del Protocolo). La Comisiéon de Normas
de la OIE tiene un Grupo de Trabajo Especial
sobre Biotecnologia desde 1996, pero aun no
ha adoptado ninguna norma internacional en
este campo.

El Codex Alimentarius

126.

127.

Es un Coédigo no vinculante elaborado por la
Comision del Codex Alimentarius, un
organismo de la FAO/Organizacion Mundial
de la Salud que elabora normas, principios
generales, directrices y recomendé un codigo
de practicas en relacion con la seguridad
alimentaria y temas relacionados.’® El Codex
es importante en relacion con los OVMs
porque podrian adoptarse en el futuro normas
sobre seguridad de alimentos derivados de la
biotecnologia (por ejemplo, abordando temas
sobre potencial alergenicidad; posible trans-
ferencia de genes de los OVMs; patogeneci-
dad derivada del organismo utilizado; consi-
deraciones nutricionales; evaluacion del
riesgo y procedimientos de autorizacion; y
etiquetado apropiado).

El Codex tiene al menos tres actividades en
curso que son de relevancia para los OVMs.
El Grupo de Trabajo sobre alimentos deri-
vados de la biotecnologia esta elaborando,
entre otros, unos principios para el analisis de
riesgos de los alimentos derivados de la
biotecnologia moderna. El Comité sobre
Principios Generales esta elaborando un
proyecto de principios de trabajo para el
analisis de riesgos. El Comité sobre

3 En relacién con el IPPC y Codex Alimentarius, véase: FAO y el Protocolo sobre Bioseguridad de la Convencion de la
Diversidad Biologica, 28 de julio 1998, pagina WEB de la FAO, http://www.fao.org
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etiquetado de alimentos estd preparando
recomendaciones para el etiquetado de
alimentos obtenidos a través de la bio-
tecnologia (véase también el Cuadro 12).

Organismos regionales de la FAO sobre
pesquerias

128.

Los miembros de este grupo de instituciones
interrelacionadas han adoptado codigos de
conducta sobre el uso de especies acudticas y
marinas introducidas y OGMs. Actualmente
se estan realizando trabajos dentro de la FAO
con ICLARM (Centro Internacional para la
Gestion de Recursos Bioldgicos Acuaticos) y
la OIE para el desarrollo de politicas
apropiadas de bioseguridad para recursos
genéticos acuaticos. En la medida en que las
especies acudticas genéticamente modi-
ficadas estén destinadas a una liberacion
intencional en el medio ambiente, su
movimiento transfronterizo estard sometido a
los procedimientos de AFP del Protocolo.

El Convenio sobre Acceso a la
Informacion, Participacion Publica 'y
Acceso a la Justicia en Asuntos
Ambientales (Aarhus, adoptado en 1998,
entro en vigor en 2001)

129.

El Convenio de Aarhus contempla medidas
de caracter vinculante y no vinculante para
elaborar directrices sobre acceso a la inform-
acion, participacion publica y acceso a la

40" MP.PP/2002/5, 12 de agosto de 2002 (ECE).
41 MP.PP/2002/6, 15 de agosto de 2002 (ECE).
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justicia vinculadas con OGMs.* Se han
preparado directrices sobre este tema*' para
su adopcion durante la primera reunion de las
Partes en el Convenio en octubre de 2002, y
para ser utilizadas por todas las Partes como
un instrumento voluntario y no vinculante. Se
estudian asimismo opciones vinculantes para
continuar desarrollando aplicaciones del
Convenio en el campo de los OGMs; éste
trabajo sera continuado por el Grupo de
Trabajo sobre Organismos Genéticamente
Modificados que se establecera durante la
primera reunion de las Partes en el Convenio
de Aarhus con miras a preparar decisiones
para su adopcion por las Partes durante su
segunda reunion.

Cooperacion en la aplicacion del Protocolo

130.

Todas las actividades anteriores son
pertinentes para el Protocolo y Ia
cooperacion entre las  organizaciones

mencionadas y otras, y la Secretaria del
Protocolo, sera importante en el futuro. Este
tema ya ha sido puntualizado antes de las
reuniones del Comité Intergubernamental y,
para ciertas actividades, ya se esta
cooperando o se ha contemplado dicha
cooperacion.
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131.

El Preambulo de un acuerdo internacional
establece el contexto en el cual el acuerdo fue
negociado y concluido. Segun las reglas
generales de interpretacion de los tratados,
el Preambulo no se considera parte del texto
“dispositivo” o juridicamente vinculante del
acuerdo. En cambio, el Preambulo forma
parte del contexto dentro del cual las
obligaciones del acuerdo deben ser
interpretadas. En muchos casos alude y hace
referencia a otros acuerdos internacionales

Las Partes en el presente Protocolo,

132.

133.

134.

135.

que proporcionaron el mandato para las
negociaciones o que los negociadores
consideraron de alguna manera pertinentes
para el acuerdo. En la practica, los
negociadores con frecuencia incluyen en el
Preambulo referencias a los principios y
conceptos que son pertinentes para el
acuerdo internacional pero que fueron
demasiado controvertidos para incluirse
como obligaciones vinculantes en el texto
dispositivo.

Siendo Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, en lo sucesivo “el

Convenio”,

El parrafo preambular inicial indica que este
acuerdo internacional es un Protocolo del
CDB y que ha sido negociado y adoptado por

las Partes en el CDB de conformidad con su
articulo 28. Se incluye en la Introduccion una
resefia de dichas negociaciones.

Recordando los parrafos 3 y 4 del articulo 19 y el inciso g) del articulo 8 y el

articulo 17 del Convenio,

El articulo 19.3 del CDB establece el
mandato para la negociacion de un Protocolo
sobre Seguridad de la Biotecnologia.
Requiere que las Partes en el CDB:

Estudien la necesidad y las modalidades de
un protocolo que establezca procedimientos
adecuados, incluido, en particular, el
consentimiento fundamentado previo, en la
esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion de cualesquiera organismos
vivos modificados resultantes de la
biotecnologia que puedan tener efectos

adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad
biologica.

El articulo 19.4 crea una obligacion general
para las Partes en el CDB en materia de
suministro de informacion sobre cualquier
OVM transferido a otra Parte. Esta
obligacion existe en el CDB
independientemente del Protocolo y, en este
sentido, es vinculante para los Estados que
son Partes en el CDB aunque no se
conviertan en Partes del Protocolo.

El articulo 8 g) del CDB requiere que las
Partes:

136.

137.

Establezcan o mantengan medios para
regular, administrar o controlar los riesgos
derivados de la utilizacion y liberacion de
organismos vivos modificados como
resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales
adversas que puedan afectar a la
conservacion y a la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

El articulo 8 g) obliga a las Partes en el CDB a
regular los riesgos asociados con los OVMs a
nivel  nacional, incluyendo  OVMs
producidos en el marco nacional o
importados. La referencia a los “riesgos para
la salud humana” en el articulo 8 g) se
incorpora también en el ambito del Protocolo
(véase la Introduccion).

El articulo 17 del CDB trata sobre el
intercambio de informacion. Esta referencia
destaca la importancia de intercambiar
informacion para la regulacion de la
bioseguridad, particularmente para los paises
en desarrollo.
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138.

139.

140.

141.

Recordando también la decision II/S de la Conferencia de las Partes en el
Convenio, de 17 de noviembre de 1995, relativa a la elaboracion de un protocolo
sobre seguridad de la biotecnologia, centrado especificamente en el movimiento
transfronterizo de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, que establezca en particular,
para su examen, procedimientos adecuados para un acuerdo fundamentado

previo,

Este parrafo hace referencia a la base juridica
que dio lugar al inicio de de las negociaciones
del Protocolo, es decir la Decision II/5,
adoptada durante la Segunda Reunion de la

COP del CDB en Yakarta en 1995. Esto se
describe con mayor detalle en la
Introduccion.

Reafirmando el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,

Esta referencia al Principio 15 de Ia
Declaracion de Rio coloca al Protocolo y su
enfoque precautorio para la regulacion de los
OVMs en el contexto de un reconocimiento
internacional historico y mas amplio sobre la
importancia de la precaucion en la proteccion
ambiental. El enfoque de precaucion estd

también mencionado o reflejado en algunas
disposiciones operativas del Protocolo.
Tratamos dicho enfoque en la Introduccion,
asi como en los comentarios sobre las
disposiciones operativas pertinentes (véanse
comentarios a los articulos 1, 10.6 y 11.8).

Conscientes de la rapida expansion de la biotecnologia moderna y de la creciente
preocupacion publica sobre sus posibles efectos adversos para la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,

Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene grandes posibilidades de
contribuir al bienestar humano si se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad
adecuadas para el medio ambiente y la salud humana,

Estos dos parrafos reflejan perspectivas
claves en el debate sobre la bioseguridad,
especialmente, por un  lado, el
reconocimiento de los potenciales beneficios
de la biotecnologia moderna y, por otro lado,

las preocupaciones sobre los efectos
potenciales de los OVMs sobre el ambiente y
la salud humana. Estas son examinadas en
mayor detalle en la Introduccion a esta Guia.

Reconociendo también la crucial importancia que tienen para la humanidad los
centros de origen y los centros de diversidad genética,

Al precisar que los centros de origen y
centros de diversidad genética (véase el
Cuadro 9) son de importancia crucial para la
humanidad, este parrafo indica la necesidad
de prestar una atencion especial a su
conservacion y, en este caso particular, la
necesidad de tomar en consideracion los
efectos potenciales de los OVMs sobre
dichos centros. Esta es una preocupacién
especial para los Estados que constituyen
centros de origen y de diversidad genética.

Esta preocupacion esta también reflejada en
el Anexo I y el Anexo II, que incluyen una
exigencia de informacion sobre centros de
origen y de diversidad genética y, si se
conoce, sobre el organismo receptor o
parental; dichos datos deberan ser
proporcionados por la Parte exportadora en la
notificaciéon e informaciones exigidas con
arreglo a los articulos 8 'y 11,
respectivamente.

Cuadro 9. Centros de origen y diversidad genética

Un centro de origen es el lugar donde un determinado organismo fue por primera vez domesticado y utilizado
por los seres humanos. Los centros de origen pueden aun conservar una fuerte diversidad de recursos genéticos
y parientes silvestres a partir de los cuales fue domesticado el organismo correspondiente.

Un centro de diversidad genética es el lugar donde hay una alta diversidad dentro de un grupo particular de

especies relacionadas — ya sea dentro de una familia, género o subespecie, variedades, cultivos, razas u otra
subcategoria dentro de una especie.
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142.

143.

Teniendo en cuenta la reducida capacidad de muchos paises, en especial los paises
en desarrollo, para controlar la naturaleza y la magnitud de los riesgos conocidos
y potenciales derivados de los organismos vivos modificados,

Este parrafo indica la necesidad de creacion
de capacidades para bioseguridad, que se

refleja en varias disposiciones operativas del
Protocolo, en particular en el articulo 22.

Reconociendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio ambiente deben
apoyarse mutuamente con miras a lograr el desarrollo sostenible,

Destacando que el presente Protocolo no podra interpretarse en el sentido de que
modifica los derechos y las obligaciones de una Parte con arreglo a otros acuerdos

internacionales ya en vigor,

En el entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto
subordinar el presente Protocolo a otros acuerdos internacionales.

Estos tres parrafos abordan la relacion entre
el Protocolo y cualquier otro acuerdo
relacionado con la materia tratada por el
mismo. Pueden leerse en el sentido de
orientar la interpretacion del Protocolo en
circunstancias en que los derechos vy
obligaciones de una Parte del Protocolo se
superpongan con sus derechos y obligaciones
en virtud de otros acuerdos internacionales
existentes. Esta claro, si nos remitimos a la
historia de la negociacion del Protocolo, que
estos parrafos fueron incorporados en el
Preambulo con miras a abordar las
preocupaciones surgidas respecto de las
obligaciones de las Partes en el marco de la
Organizacion Mundial del Comercio.

144.

145.

El efecto combinado de estos tres parrafos es
ambiguo y su légica de contrapeso deja al
intérprete con poca orientacion especifica
sobre como resolver potenciales conflictos
entre el Protocolo y otros acuerdos inter-
nacionales. En ultima instancia, estos
parrafos podrian ser entendidos como un
reflejo de la conciencia de las Partes sobre
potenciales conflictos, y su aspiracion a que
cualquier conflicto se resuelva respetando
ambos instrumentos.

El Apéndice analiza de forma mas detallada
la relacion entre el Protocolo y la OMC.

Relaciones entre el Protocolo y otros acuerdos internacionales

146.

Durante las negociaciones, varias
delegaciones expresaron su preocupacion por
el hecho de que la accion normativa del
Protocolo para reglamentar el comercio
internacional de OVMs pudiese socavar o ser
socavada por las reglas de la OMC. Las
reglas de la OMC rigen el comercio de todos
los productos entre sus Miembros,
incluyendo el comercio de OVMs. Por
ejemplo, la OMC requiere que los Miembros
velen por que las medidas de comercio no
discriminen innecesariamente entre
productos similares, y que las restricciones a
las importaciones basadas en la salud y
seguridad tengan una base cientifica. Podrian
surgir problemas comerciales derivados de la
aplicacion del Protocolo si las Partes tienen
percepciones opuestas sobre las diferencias
entre los OVMs y productos convencionales
y sobre los riesgos derivados de los OVMs.

147.

El Protocolo se negocid en el contexto de un
debate internacional sobre la conveniencia,
necesidad y seguridad de los OVMs, los
mecanismos para su produccion y sus
productos derivados. Muchos gobiernos
estaban elaborando reglas y procedimientos
nacionales y regionales destinados a normar
el comercio, venta y uso de OVMs. Aunque
no se han presentado disputas sobre OVMs
en la OMC, a mediados de los afios 1990 se
presentaron diversos casos sobre seguridad
alimentaria en el nuevo y poderoso sistema
de resolucion de controversias de la OMC.
Durante el curso de las negociaciones del
Protocolo, se llevaron a la OMC disputas
entre los Estados Unidos de Norteamérica y
la Comision Europea sobre prohibiciones
europeas de importacidon de carne tratada con
hormonas,* entre Canad4 y Australia sobre
restricciones australianas a la importacion de

42 Comunidades Europeas — Medidas que afectan a la carne y a productos cdrnicos, EE UU (CE-Hormonas), WT/DS26,
WT/DSS26/AB/R, 13 de febrero de 1998.
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148.

149.

150.

salmon fresco,” y entre los Estados Unidos
de Norteamérica y Japdn sobre las técnicas
utilizadas en Japon para combatir plagas de la
fruta.** Cada caso impugnaba la compatibili-
dad de una medida comercial utilizada para
regular riesgos para la vida y sanidad
humana, animal o vegetal. En cada caso se
impugn6 la adecuacion de la evaluacion
cientifica del riesgo y, en cada caso también,
se revoco la decision de un organismo
regulador nacional, por considerarse que
tenia insuficiente base cientifica y que se
trataba de una violacion de las normas de la
OMC.

Preocupados por la posibilidad de que
surgiesen litigios semejantes en torno a la
regulacion de OVMs, diferentes grupos de
negociadores buscaron, o bien (i) proteger las
medidas adoptadas de conformidad con el
Protocolo en caso de impugnacion ante la
OMC; o bien (ii) asegurarse que, en caso de

conflicto, prevalecerian las reglas de la OMC.
Esta situacion se plantea con frecuencia al
redactar tratados. A través de la inclusion de
clausulas de “salvaguardia” o “conflicto”, los
nuevos acuerdos internacionales pueden
especificar que se encuentran subordinados a
tratados  anteriores o  posteriores. El
compromiso que surgi6é de las negociaciones
del Protocolo sigue de cerca el enfoque
adoptado por los negociadores del Convenio
de Rotterdam de 1998 sobre el Procedimiento
de Consentimiento Fundamentado Previo
Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos
Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio
Internacional. El resultado son estos tres
parrafos de un texto preambular que buscan
equilibrar y atender a las preocupaciones de
varias delegaciones, con el objetivo general de
evitar conflictos entre el Protocolo y el derecho
internacional existente.

Reconociendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio ambiente deben
apoyarse mutuamente con miras a lograr el desarrollo sostenible,

El parrafo noveno refleja la aspiracion de las
Partes en el Protocolo en el sentido de que los
acuerdos de comercio (por ejemplo los
acuerdos de la OMC) y los acuerdos
internacionales (por ejemplo el Protocolo, el
CDB y otros Acuerdos Multilaterales sobre
Medio Ambiente (AMUMA)) se apoyen
mutuamente. Este parrafo busca orientar
tanto a las autoridades nacionales como a
cualquier organismo internacional pertinente
en materia de interpretacion y aplicacion del
Protocolo y de los acuerdos comerciales, de
modo que se logren las metas de ambos
regimenes.” Esta disposicién refleja una
regla general de interpretacion de los
tratados, en el sentido de que los acuerdos
entre los mismos Estados y que cubren la
misma materia deben interpretarse de manera
tal que se promueva su compatibilidad.

El término “apoyarse mutuamente” ha
cobrado un significado especial en el campo
del comercio y el medio ambiente. El término
ha sido recogido del Comité de Comercio y
Medio Ambiente de la OMC (CTE) que ha

151.

examinado la relacion entre la OMC y los
AMUMASs desde 1995. En 1996, Ila
Conferencia Ministerial de la OMC aprobo
un informe del Comité, el cual llegaba a la
conclusién de que:

los Acuerdos de la Organizaciéon Mundial
del Comercio y los Acuerdos Multilaterales
sobre Medio Ambiente (AMUMA)
representan esfuerzos de la comunidad
internacional para alcanzar metas comunes
y, que, estableciendo una relacién de apoyo
mutuo entre ellos, se debe acordar el debido
respeto a ambos.*°

En 2001, la Conferencia Ministerial de la
OMC adopt6 el Programa de Desarrollo de
Doha, que establece que el Comité de
Comercio y Medio Ambiente debe volver a
examinar la relacion entre la OMC y los
AMUMA. Los Ministros acordaron, con
miras a mejorar la complementariedad mutua
entre el comercio y el medio ambiente,
entablar negociaciones, sin prejuzgar su
resultado, sobre la relacion entre las normas
de la OMC vy las obligaciones especificas

B Australia — Medidas que afectan a la importacion de salmon, Canada (Australia — Salmén), WT/DS18, WT/DS18/AB/R, 6 de
noviembre de 1998.

“ Japon — Medidas que afectan a los productos agricolas, EE UU (Japon — Varietales) WT/DS76/AB/R, 19 de marzo de 1999.

45

El texto del Protocolo es casi idéntico al texto del octavo parrafo preambular del Convenio de Rotterdam que dice: “Reconoce

que los acuerdos relativos al comercio y el medio ambiente deben apoyarse mutuamente con miras a lograr el desarrollo
sostenible”.

46 Informe del Comité de Comercio y Medio Ambiente, WT/CTE/1, 12 de noviembre de 1996, p. 171; capitulo VII del informe del
Consejo General a la Conferencia Ministerial de 1996, WT/MIN(96)/2, 26 de noviembre de 1996.
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relativas al comercio incluidas en acuerdos adquiridos en la OMC por todo Miembro de
ambientales multilaterales. Las negocia- la OMC que no sea parte en el AMUMA en
ciones estaran limitadas a la aplicabilidad de cuestion.

las normas de la OMC entre las Partes en los
AMUMA en cuestion. Las negociaciones, se
indica, no deberan menoscabar los derechos

AUin no estd claro cuales serian las
repercusiones de estas negociaciones, si es
que las hay, para las Partes en el Protocolo.

Destacando que el presente Protocolo no podra interpretarse en el sentido de que
modifica los derechos y las obligaciones de una Parte con arreglo a otros acuerdos
internacionales ya en vigor,

En el entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto subordinar el
presente Protocolo a otros acuerdos internacionales,

152. Los parrafos décimo y undécimo preven principios generales de interpretacion de los
casos en que el espiritu de la “mutua tratados, podria entenderse que, en la medida
complementariedad”, descrito en el parrafo en que se trata de un acuerdo mas reciente, se
noveno, no es suficiente para evitar o resolver tenia la intencion de hacer prevalecer el
un conflicto entre el Protocolo y otro acuerdo Protocolo sobre cualquier acuerdo existente
internacional existente. Si bien estos parrafos entre los mismossOEstados Yy que trate sobre la
se ap]ican de forma genera] a todos los misma materia.”” Las reglas adicionales de
acuerdos internacionales en los cuales las interpretacion de los tratados indicarian que
Partes en el Protocolo también son Partes, el acuerdo mas reciente podria, implicita-
fueron ideados teniendo especificamente en mente, reflejar de marnera mas precisa la
mente los acuerdos de la OMC. El décimo intencion de las Partes.
parrafo recalca que al convertirse en Parte en 154, E] Protocolo es, en general, més especifico
el Protocqlo, una Parte no tiene 'la 1gten01én que las reglas de comercio porque se aplica a
de renunciar a sus derechos u obligaciones e una categoria determinada de productos — los
virtud de cualquier aquerdo 1nterqac1ona1. OVMs — mientras que la OMC se aplica a
Este texto Se asemeja a una clausula de todos los productos sujetos al comercio

salvaguardia” o “conflicto”.” Cuando dicha internacional. Las reglas adicionales de
clausula aparece en el texto dispositivo de un interpretacion de los tratados indicarian que,
tra.tado puede indicar qué tratado — el tratado en caso de conflicto, las Partes en el
existente o el nuevo — es el que las P artes Protocolo tendrian la intencion de que las
desean que prevalezca en caso de conflicto. reglas mas especificas del Protocolo
prevaleciesen sobre las mas generales de la

153. El parrafo décimo debe ser entendido en el

¢ 3 OMC.”
marco de los principios generales de
interpretacion de los tratados. Cuando fue  155. Asi, el parrafo décimo busca anticipar y

adoptado el Protocolo, esto ocurrid contrapesar argumentos en el sentido de que
evidentemente con posterioridad a acuerdos el Protocolo debe interpretarse como una
internacionales ya existentes, incluyendo los decision implicita de las Partes de modificar
Acuerdos de la OMC. En virtud de los sus obligaciones derivadas de la OMC y de

47

48

49

50

51
52

El texto del Protocolo es similar al texto del noveno parrafo preambular del Convenio de Rotterdam, que sefiala que ninguna
disposicion del Convenio debe interpretarse como implicando en modo alguno una modificacion de los derechos y obligaciones
de una Parte en virtud de cualquier otro acuerdo internacional existente que se aplique a productos quimicos en el comercio
internacional o a proteccion ambiental.

El Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, en su articulo 30.2, establece que cuando un tratado especifique que esta
subordinado a un tratado anterior o posterior, o que no debe ser considerado incompatible con ese otro tratado, prevaleceran las
disposiciones de este tltimo.

El texto del Protocolo es similar pero difiere del texto del CDB, que también fue incluido, en parte, para tratar los potenciales
conflictos con la OMC (antes, el GATT). El texto del CDB, que se incluye en el texto dispositivo y no en el texto preambular,
establece que las “disposiciones de este Convenio no afectaran los derechos y obligaciones de toda Parte Contratante derivados
de cualquier acuerdo internacional existente, excepto cuando el ejercicio de esos derechos y el cumplimiento de esas
obligaciones pueda causar graves daflos a la diversidad biologica o ponerla en peligro” (CDB, articulo 22.1).

Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulos 30.3, 59.1 b) y 59.2.

Esta “regla suplementaria” de interpretacion de tratados se conoce como “/ex posterior derogat legi priori”.

Esta “regla suplementaria” de interpretacion de tratados se conoce como “lex specialis derogat legi generali”.
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156

otros  acuerdos  internacionales. La
disposicion también puede entenderse como
contrapeso a argumentos que indican que las
Partes tenian implicitamente la intencion de
hacer prevalecer el Protocolo, basandose en
el hecho de que es posterior en el tiempo y
contiene reglas especificas relativas a los
OVMs.

El parrafo undécimo estd, por otro lado,
dirigido a equilibrar cualquier implicacion del
parrafo décimo en el sentido de que la OMC
y otros acuerdos existentes prevalecerian
necesariamente en caso de conflicto.” Se
especifica que el parrafo décimo no busca

Otras disposiciones del Protocolo

157.

Ademas de estas referencias preambulares,
los negociadores incluyeron en el texto
operativo del Protocolo otras disposiciones
que son pertinentes en cuanto a la relacion del
Protocolo con otros acuerdos inter-
nacionales:

m El articulo 2.4 refleja la misma logica de
los péarrafos décimo y undécimo del
Preambulo. El articulo 2.4 reserva el
derecho de una parte a adoptar medidas
protectoras mas “estrictas” que aquellas
establecidas en el Protocolo. Sin embargo,
luego limita el ejercicio de ese derecho a
medidas compatibles con el “objetivo y las
disposiciones” del Protocolo, asi como
con las “demaés obligaciones de esa Parte
dimanantes del derecho internacional”.
(Véase el comentario al articulo 2).>*

m El articulo 14.1 se aplica a cualquier
acuerdo bilateral, regional y multilateral
que las partes pudieran suscribir, vincu-
lados a “movimientos transfronterizos
intencionales de organismos vivos modi-
ficados”. Dichos acuerdos deben ser
“compatibles con el objetivo del presente

“subordinar” el Protocolo a otros acuerdos
internacionales, ni a acuerdos existentes ni a
eventuales acuerdos futuros. La referencia en
este caso a “otros acuerdos internacionales”,
en lugar de a los acuerdos internacionales
“existentes” podria ser importante. Esto
implicaria que el parrafo décimo se aplicara
solamente a los derechos y obligaciones de
las Partes derivados de la OMC y otras reglas
internacionales en la forma en que
actualmente existen, y no a nuevos acuerdos
internacionales que pudiesen adoptarse
posteriormente, bajo los auspicios de la OMC
u otros foros.

Protocolo”. Esta disposicion  busca
garantizar que el Protocolo establezca
unas normas minimas para la proteccion.
Dichas normas deben, presumiblemente,
aplicarse a acuerdos internacionales
posteriores incluyendo aquellos concer-
tados en el marco de la OMC (véase el
comentario al articulo 14).

m Elarticulo 18.1 y 18.3 que requiere que las
Partes tomen en consideracion normas y
estandares internacionales pertinentes en
materia de manipulacién, transporte,
envasado e identificacion de OVMs (véase
el comentario al articulo 18).

m El articulo 24, que autoriza a las Partes a
concertar acuerdos y arreglos con Estados
no Partes, si son compatibles con el
objetivo del Protocolo (véase el
comentario al articulo 24).

m Elarticulo 26.1 que permite a las Partes, al
aplicar el Protocolo, tomar en consi-
deracion, de conformidad con sus obliga-
ciones internacionales, consideraciones
socioecondmicas derivadas de los efectos
de los OVMs sobre la conservacion y uso

33 El texto del Protocolo es similar al décimo parrafo preambular del Convenio de Rotterdam, donde se establece que el
considerando anterior no implica crear una relacion de jerarquia entre el Convenio y otros acuerdos internacionales.

54

preambular precisa:
Reconociendo que no debe impedirse a ningiin pais que adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de sus
exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida de las personas y de los animales o para la preservacion de los vegetales,
para la proteccion del medio ambiente, o para la prevencion de practicas que puedan inducir a error, a los niveles que considere
apropiados, a condicion de que no las aplique en forma tal que constituyan un medio de discriminacion arbitrario o injustificado
entre los paises en que prevalezcan las mismas condiciones, o una restriccion encubierta del comercio internacional, y de que en

lo demas sean conformes a las disposiciones del presente Acuerdo.

El primer parrafo preambular del Acuerdo MSF dispone:
Reafirmando que no debe impedirse a ningun miembro adoptar ni aplicar las medidas necesarias para proteger la vida y la salud
de las personas y los animales o para preservar las plantas, a condicion de que esas medidas no se apliquen de manera que
constituya un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los miembros en que prevalezcan las mismas condiciones,
0 una restriccion encubierta del comercio internacional.

32

El articulo 2.4 es similar en su espiritu a disposiciones de los Acuerdos OTC y MSF de la OMC. EI OTC en su sexto parrafo
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158.

sostenible de la diversidad biologica,
especialmente en relacion con el valor de
la diversidad biologica para las comuni-
dades indigenas y locales (véase el
comentario al articulo 26).

Otras referencias a acuerdos internacionales
e instituciones en el Protocolo incluyen:

El articulo 2.2, que se refiere a la relacion
entre el Protocolo y el derecho inter-
nacional ¢ instrumentos relativos al
Derecho del Mar (véase el comentario al
articulo 2).

El articulo 2.5, que se refiere a
“instrumentos disponibles, y la labor em-
prendida en los foros internacionales

competentes en la esfera de los riesgos
para la salud humana” (véase el
comentario al articulo 2).

El articulo 5 del Protocolo establece que no
se aplicard a productos farmacéuticos desti-
nados a los seres humanos que “ya estan
contemplados en otros acuerdos u
organizaciones internacionales pertinentes”
(véase el comentario al articulo 5).

El articulo 17.1, que requiere que las
partes notifiquen, cuando proceda, a las
“organizaciones internacionales perti-
nentes” cuando ocurra una liberacion de
OVMs que pudiera tener consecuencias
transfronterizas (véase el comentario al
articulo 17).
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Articulo 1. Objetivo

159.

160.

161.

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del
presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en
la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

La disposiciones del objetivo establecen lo
que el Protocolo busca alcanzar. En
términos simples: ;por qué se negocio y se
adopto el Protocolo y para qué sirve?

El objetivo también tiene un efecto juridico.
Los Estados que firman el Protocolo no

La mayoria de los acuerdos ambientales
multilaterales modernos incluyen una
disposicion sobre su objetivo. El proposito de
dicha disposicion es establecer, en términos
generales, lo que se espera del tratado: su
razon de ser. La disposicion sobre el objetivo
establece el marco dentro del cual deben
tomarse medidas, determinando la base para
subsiguientes disposiciones con obligaciones
mas especificas. También determina un
punto de referencia a partir del cual pueden
medirse 'y evaluarse las actividades
realizadas en el marco del tratado. La imple-
mentacion del tratado, asi como su desarrollo
futuro, deben realizarse de conformidad con
el objetivo. Si existen sospechas o
alegaciones en el sentido de que no se esta
actuando de conformidad con el objetivo al
aplicar el Protocolo, podria entrar en juego el
mecanismo de cumplimiento a establecerse
de conformidad con el articulo 34. En este
sentido, otras disposiciones del tratado
determinan que los derechos especificos de
los Estados deben ejercitarse de manera
compatible con el objetivo del tratado. Se
trata por ejemplo del articulo 2.4 relativo al
derecho de un Estado a tomar medidas mas
protectoras que aquellas descritas por el
Protocolo; el articulo 14.1 en relacion con el
derecho a negociar acuerdos separados sobre
el movimiento transfronterizo de OVMs; y el
articulo 24 en relacion con las transacciones

162.

163.

deben actuar en contra de su objetivo, y la
aplicacion del Protocolo debe ser conforme
con él. Varias disposiciones operativas del
Protocolo remiten al objetivo al especificar
normas de conducta requeridas de las Partes
(ver por ejemplo articulos 2.4, 14y 24).

con Estados que no son Partes. Aunque estas
disposiciones no contienen una referencia
directa al articulo 1, la frase “sean
compatibles con el objetivo y las
disposiciones del presente Protocolo” indica
que debe respetarse el objetivo establecido en
el articulo 1 al ejercer los derechos cor-
respondientes y realizar las actividades
pertinentes.

En virtud del derecho internacional de los
tratados, un Estado que ha firmado un tratado
pero que aun no lo ha ratificado, se encuentra
bajo la obligacion de no actuar de manera
contraria al objetivo del mismo hasta el
momento de su entrada en vigor.” Para dar
un ejemplo concreto, si bien un Estado
signatario no puede ser obligado a aplicar el
procedimiento de AFP tal como se establece
en el Protocolo, estd obligado a restringir las
transacciones relacionadas con OVMs que
pudiesen dar como resultado riesgos
inaceptables para la diversidad biologica
como, por ejemplo, permitir la liberacion no
controlada de OVMs en un area
ecologicamente sensible.

La frase “de conformidad con el enfoque de
precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente
y el Desarrollo, el objetivo del presente

Protocolo es.....”, indica ya en la primera
oracion del articulo 1 del Protocolo que el

33 Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulo 18; ver también Glowka ob.cit. Una Guia Explicativa del
Convenio sobre la Diversidad Biologica. (IUCN, Gland and Cambridge, 1994), p. 15. Sobre su entrada en vigor, ver el articulo
37 del Protocolo de Cartagena.
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164.

165.

enfoque precautorio es su base y punto de
referencia. En otras palabras, se entiende que
el objetivo, tal como se establece en el
articulo 1, es compatible con el Principio 15
de la Declaracion de Rio de 1992. El espiritu
del Principio 15 se encuentra subyacente a la
totalidad del Protocolo. La esencia del
enfoque precautorio tal como se establece en
el Principio 15 es que la falta de certeza
cientifica absoluta no debe ser utilizada como
razon para postergar medidas para prevenir
dafios ambientales cuando exista el riesgo de
dafio grave o irreversible. La inclusion de la
precaucion en el Protocolo y la forma en la
que debia ser incluida fue objeto de
considerables controversias.™

Los principales elementos del objetivo del
Protocolo tal como se establecen en el
articulo 1 son:

contribuir a garantizar un nivel adecuado de
proteccion

El Protocolo no establece normas absolutas
de proteccion contra los efectos adversos de
los OVMs. Hay una doble -calificacion
incorporada en la norma. Primeramente, el
Protocolo intenta contribuir a garantizar la
proteccion. En ese sentido, no es la tinica
forma de garantizar esa proteccion, sino que
debe complementar medidas de proteccion
tomadas en otras formas y en otros contextos.
Esto presupone que se toman, o deben
tomarse, otras medidas pertinentes ademas de
aquellas contempladas en virtud del
Protocolo. Dichas otras medidas podrian ser
adoptadas de conformidad con la legislacion
nacional aplicable o segin otros instrumentos
juridicos internacionales existentes y futuros.
En segundo lugar, se menciona un nivel
adecuado de proteccion, lo que configura un
enunciado sometido a interpretacion. Esto
podria implicar que el nivel de proteccion
deberia adaptarse a la actividad especificay a
los riesgos particulares relacionadas con ella.
En otras palabras, mientras mas arriesgada
sea la actividad y mas graves las
consecuencias potenciales si se materializa el
dafio, mayor debe ser el nivel de proteccion
requerido.

en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion seguras de los
organismos vivos modificados resultantes de
la biotecnologia moderna

166.

167.

168.

El objetivo de proteccion debe ser alcanzado
en una gama de actividades relacionadas con
OVMs resultantes de la biotecnologia
moderna, especificamente su transferencia,
manipulacion y utilizacion. Estos términos
no estan definidos en el articulo 3. En
consecuencia, deben ser entendidos en su
significado corriente.”” La razén por la cual
se destacan estas tres actividades es que
aparecen en el articulo 19.3 del CDB, que
constituyd la base del mandato para la
negociacion del Protocolo. En cambio, la
lista de actividades establecidas en el articulo
2.2 (Disposiciones Generales) es mucho mas
amplia, siendo la idea que toda posible
situacion relacionada con OVMs debe ser
abordada (véase el comentario al articulo
2.2). El articulo 4, que define el ambito del
Protocolo, se refiere al “movimiento
transfronterizo, el transito, la manipulacion y
la utilizacion” (véase el comentario al
articulo 4).

Los términos “organismo vivo modificado” y
“biotecnologia moderna” son definidos en el
articulo 3 (véase el comentario al articulo 3).
Este componente del objetivo esta calificado
en la ultima parte de la frase, que se refiere
especificamente a los OVMs sometidos a
movimiento transfronterizo.

...que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica,

La proteccion de la diversidad biologica
contra los posibles efectos adversos de los
OVMs fue la primera consideracion
subyacente al mandato para negociar el
Protocolo. En las negociaciones del articulo
1, fue muy claro durante la etapa inicial que la
proteccion de la biodiversidad contra los
potenciales aspectos negativos de los OVMs
seria un elemento esencial del objetivo. El
uso del concepto “diversidad bioldgica” en el
contexto del articulo 1 indica una definicién
relativamente restringida del objeto de
proteccion.  Diversas leyes nacionales
existentes extienden el ambito de proteccion
al medio ambiente en su conjunto,
incluyendo no solamente la diversidad
bioldgica sino también otros componentes
del ambiente tales como el aire, el agua y los
suelos. La referencia a la “conservacion y uso
sostenible” de la diversidad biologica

3¢ Ver Introduccién para mayor informacion sobre el Principio 15 de la Declaracion de Rio.

37 Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulo 31.
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Cuadro 10. Disposiciones relacionadas unicamente con movimientos transfronterizos
y disposiciones que abordan un ambito mas amplio de actividades

Si una disposicion corresponde o no a movimientos transfronterizos de OVMs o si tiene un ambito mas amplio es
una cuestion que puede estar sometida a interpretacion sin que sea posible ofrecer una explicacion definitiva por
el momento. Este Cuadro 10 intenta identificar las disposiciones del Protocolo que se aplican solamente a
movimientos transfronterizos y aquellas que tienen una aplicacion mas amplia. Se hace la distincion tomando en
cuenta si lo esencial de la disposicion estd o no limitado a movimientos tranfronterizos; en otras palabras,
examinando el contenido general de una disposicidon y no en base a la inclusion de los términos “movimiento
transfronterizo”. En algunos casos, un parrafo de un articulo puede referirse solamente a los movimientos
transfronterizos, mientras que otro puede tener un ambito mas amplio.

Disposiciones relacionadas iinicamente con movimientos Disposiciones con un ambito
transfronterizos ((TBM) (en sus siglas en inglés) mas amplio
Articulo Contenido Articulo | Contenido
5 Exclusion del Protocolo de TBM de ciertos | 1 Objetivo
productos farmacéuticos para seres
humanos
6 Exclusion del procedimiento de acuerdo 2 Disposiciones generales

fundamentado previo del transito de OVMs
para uso confinado

7 Aplicacion del procedimiento de acuerdo 3 Términos utilizados
fundamentado previo

8 Notificacion 4 Ambito: TBM, transito, manipulacion y
utilizacion de OVMs

9 Acuse de recibo 11.1-3 | Procedimiento para OVMs destinados para uso
directo como alimento humano o animal o para
procesamiento

10 Procedimiento de toma de decisiones 15.1 Evaluacion del riesgo en general

11.4-9 Procedimiento para OVMSs destinados para | 16 Gestion del riesgo

su uso directo como alimento humano o
animal o para procesamiento

12 Revision de las decisiones 18.3 Manipulacion, transporte, envasado e
identificacion
13 Procedimiento simplificado 19 Autoridades nacionales competentes y centros
focales
14 Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales | 20 Intercambio de informacion/Centro de
y multilaterales sobre TBM Intercambio de Informacion
15.2,3 Evaluacion del riesgo para TBM 21.3 Informacioén confidencial
17 TBM involuntarios 22 Creacion de capacidad
18.1,2 Manipulacion, transporte, envasado e 23 Concienciacion y participacion publica
identificacion
21.1,2,4-6 Informacion confidencial 242 Alentar a los Estados no Partes a que se

adhieran al Protocolo

241 TBM entre Partes y Estados no Partes 26 Consideraciones socioecondmicas

25 TBM ilicitos 28 Mecanismo financiero
33 Vigilancia y presentacion de informes
34 Cumplimiento
35 Evaluacion y revision
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169.

incorpora los primeros dos elementos del
objetivo del CDB (articulo 1, CDB). La frase
“que puedan tener efectos adversos” hace
referencia al enfoque de precaucion: exige
proteccion no solamente si los efectos
adversos son seguros y han sido establecidos
como tales por pruebas cientificas
fehacientes, sino también si hay riesgos de
efectos adversos. Algunos opinan que la
referencia del articulo 1 (y del articulo 4) a
OVMs “que puedan tener efectos adversos”
sirve para limitar el ambito del Protocolo, en
la medida en que el Protocolo se aplicaria
solamente a aquellos que podrian tener
efectos adversos. Sin embargo, no hay en el
Protocolo ningin mecanismo especifico que
permita excluir OVMs de su ambito de
aplicacion sobre esta base. Por otro lado, el
articulo 7.4 permite a la COP/MOP exceptuar
del procedimiento de AFP (pero no del
Protocolo como tal) a OVMs que puede que
no tengan efectos adversos sobre la
conservacion 'y uso sostenible de la
diversidad bioldgica, tomando también en
consideracion los riesgos para la salud
humana.

. teniendo también en cuenta los riesgos
58
para la salud humana,

Ademas del dafio potencial para la diversidad
bioldgica, los riesgos que los OVMs podrian
generar para la salud humana también tienen
que ser considerados en la evaluacion y la
gestion de riesgos asociados con los OVMs.
La frase “teniendo también en cuenta”
constituye una solucion intermedia entre
aquellos que querian que la proteccion de la
salud humana fuese incluida en el objetivo
del Protocolo y aquellos que deseaban limitar
el objetivo a la conservacion y uso sostenible
de la diversidad bioldgica. No queda del todo
claro qué implica en términos juridicos y
practicos la frase “teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana” para
la aplicacion del Protocolo. Por ejemplo,
(Qué clase de riesgos para la salud humana
seran tomados en consideracion? ;Son sélo
aquellos que resultan de un efecto sobre la
diversidad biologica o aquellos efectos
“directos” sobre la salud humana (por
ejemplo efectos causados por el consumo de
OVMs o de productos que contienen
OVMs)?  ;Deberan ser estos efectos
potenciales evaluados de la misma manera
que los riesgos a la diversidad biologica en el

170.

171.

172.

173.

marco del Protocolo? ;Bastarian los efectos
potenciales sobre la salud humana para
justificar una restriccion a las importaciones
de OVMs en virtud del Protocolo?

Parece existir un amplio consenso en el
sentido de que la proteccion contra los
efectos indirectos para la salud humana (por
ejemplo como resultado de efectos sobre la
diversidad biologica) constituye parte del
objetivo del Protocolo. Si la proteccion de los
efectos directos sobre la salud humana (por
ejemplo efectos causados por el consumo de
productos que contienen OVMs) también
forma parte del objetivo o no resulta un tema
controvertido, aunque la frase “teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud
humana” podria sustentar esta interpretacion.

Durante las negociaciones, algunos paises
también propusieron que otros efectos
posibles de los OVMs fuesen mencionados
en el objetivo, por ejemplo, los impactos
socioecon6émicos o los efectos sobre la
sanidad animal. Estas propuestas no fueron
recogidas en el objetivo. Hay, sin embargo,
una disposicion especial en el Protocolo
relativa a consideraciones socioeconomicas
(articulo 26).

y centrandose concretamente en los
movimientos transfronterizos.

El articulo 1 destaca especificamente los
OVMs que son objeto de movimientos
transfronterizos, aunque el uso del término
“concretamente” indica que el objetivo no
esta solamente limitado al movimiento
transfronterizo de OVMs. El articulo 4
(Ambito) expresa un enfoque mas amplio:
determina que el “movimiento trans-
fronterizo” es una de las actividades
relacionadas con OVMs a las cuales se aplica
el Protocolo.

Esta redaccion, un tanto confusa, refleja una
solucion de compromiso en torno a una
controversia fundamental que dominé las
negociaciones iniciales del Protocolo: los
paises en desarrollo preferian un Protocolo
que cubriera fodos los aspectos de la gestion
y uso de OVMs, lo que podia en cierto modo
compensar el hecho de que, durante la etapa
de negociacion del Protocolo, muchos paises
en desarrollo no tenian legislacion vigente
que regulase los OVMs. Por otro lado, la
mayoria de los paises desarrollados estaban a

38 Véase la seccion sobre salud humana en la Introduccion, para mayor informacion sobre este tema.
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174.

favor de limitar claramente el ambito de
aplicacion del Protocolo al movimiento
transfronterizo de OVMs.

El Protocolo refleja ambos enfoques. Una
serie de disposiciones se aplican unicamente
al movimiento transfronterizo, especifi-
camente los articulos 7 al 14, relativos al
procedimiento de AFP. Pero hay también
disposiciones que cubren movimientos trans-
fronterizos, asi como otras formas de gestion
y uso. Estas incluyen, entre otras, el articulo
16 (Gestion del Riesgo), el articulo 22

(Creacion de Capacidad), y el articulo 23
(Concienciacion y  Participacion  del
Publico). El enfoque amplio también esta
reflejado en las disposiciones generales
(articulo 2.2), que van mas alla del
movimiento transfronterizo, en la medida en
que obligan a las Partes a velar por que “el
desarrollo, la manipulacion, el transporte, la
utilizacion, la transferencia y la liberacion”
de OVMs se realicen de manera que se eviten
o reduzcan los riesgos (véase el comentario al
articulo 2).
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175.

176.

178.

Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo
necesarias y convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del

Las Partes velaran por que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, la
utilizacion, la transferencia y la liberacion de cualesquiera organismos vivos
modificados se realicen de forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la
diversidad bioldégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de los Estados
sobre su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a
los derechos soberanos ni la jurisdiccion de los Estados sobre sus zonas
economicas exclusivas y sus plataformas continentales de conformidad con el
derecho internacional, ni al ejercicio por los buques y las aeronaves de todos los
Estados de los derechos y las libertades de navegacion establecidos en el derecho
internacional y recogidos en los instrumentos internacionales pertinentes.

Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que
restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica que las
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con el
objetivo y las disposiciones del presente Protocolo y conformes con las demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

1.
presente Protocolo.
2.
humana.
3.
4.
S.

Se alienta a las Partes a tener en cuenta, segin proceda, los conocimientos
especializados, los instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los foros
internacionales competentes en la esfera de los riesgos para la salud humana.

El articulo 2 establece ciertas reglas y
principios generales que las Partes deben
observar en la aplicacion del Protocolo.
Aborda una diversidad de temas que no son
tratados en detalle en ninguna otra parte del
mismo.

Este es un tipo de disposicion relativamente
comun en los acuerdos multilaterales
ambientales modernos. Por lo general
reafirman reglas reconocidas del derecho
internacional o se refieren a principios

177.

establecidos sobre cooperacion entre las
Partes. El proposito de esta norma no es
crear nuevas obligaciones sino hacer
hincapié en reglas generales que se
consideran especialmente importantes en el
contexto de este Protocolo en particular,
brindando asi orientacion a las Partes para
su aplicacion.

El articulo 2 establece cinco disposiciones
generales.

1. Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y de otros tipos
necesarios y convenientes para cumplir con sus obligaciones dimanantes del

presente Protocolo.

Esta disposicion es una reafirmaciéon de una
regla general del derecho internacional de los
tratados. Un Estado que es Parte en un tratado
internacional se encuentra vinculado por
dicho tratado™ y debe cumplir con sus obli-
gaciones. Con este fin, debe velar por que las

3% Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulo 26.

actividades realizadas dentro de las areas
bajo su jurisdiccion o control se realicen de
acuerdo con las obligaciones pertinentes. La
Parte puede decidir por si misma acerca de
los medios legales, institucionales u otros a
través de los cuales lograr su aplicacion. Las
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179.

180.

181.

herramientas generalmente utilizadas por los
Estados para estos fines son un marco
juridico nacional que establece derechos y
obligaciones de las personas (naturales y
juridicas) bajo su jurisdiccién, con miras a
garantizar la implementacion del instrumento
internacional, y un marco institucional para

aplicar y hacer cumplir la legislacion
nacional. La obligacion de las Partes de
establecer un marco nacional tiene un papel
catalitico: sin ella, muchas Partes puede que
no hubiesen desarrollado dicho marco en un
futuro cercano.

2. Las Partes velaran por que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, la
utilizacion, la transferencia y la liberacion de cualesquiera organismos vivos
modificados se realicen de forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana.

Esta obligacion se refiere al componente
principal del objetivo del Protocolo tal como
se establece en el articulo 1, especificamente
la conservacion y uso sostenible de la
diversidad bioldgica, tomando también en
consideracion los riesgos para la salud
humana (véase la Introduccion). Al sefialar
que las actividades relacionadas con OVMs
deben realizarse de forma que se eviten o se
reduzcan los riesgos, el articulo 2.2 se
relaciona directamente con la necesidad de la
evaluacion previa del riesgo tal como se
aborda en los articulos 15 y 16. Esta
disposicion refleja el enfoque preventivo,
que es ampliamente reconocido en el derecho
internacional moderno. Enfatiza que las
normas juridicas deberian ser elaboradas con
miras a prevenir dafios en lugar de buscar
repararlos una vez ocurridos.

El articulo 2.2 establece que las Partes deben
aplicar el enfoque preventivo en relaciéon con
las siguientes actividades relacionadas con
OVMs:

desarrollo;

manipulacion;

transporte;

utilizacion;

transferencia; y

liberacion.

Estos términos no estan definidos en el
articulo 3 del Protocolo. En consecuencia,

182.

deben ser entendidos en su sentido habitual.*’
La lista de actividades establecidas aqui es
bastante amplia, siendo la idea cubrir toda
situacion relacionada con OVMs. En cambio,
el articulo 1 (Objetivo) solo menciona
“transferencia, manipulacion y utilizacion”,
que son los términos que aparecen en el
articulo 19.3 del CDB. El articulo 4, que
define el ambito del Protocolo, se refiere al
“movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y la utilizacion” (véase el
comentario al articulo 4).

El articulo 2 cubre actividades que no estan
expresamente incluidas en la disposicion
sobre el ambito del Protocolo del articulo 4,
es decir el “desarrollo”, “transporte” y
“liberacion” de OVMs. En ese sentido, el
articulo 2 es mas amplio en su aplicacion que
otras disposiciones del Protocolo. Requiere
que las Partes realicen cualesquiera de las
actividades mencionadas de conformidad
con el enfoque preventivo. Esto se vincula
con la obligacion de los paises de establecer
los mecanismos necesarios para llevar a cabo
la gestion del riesgo, tal y como se indica en
el articulo 16.1. Un enfoque similar esta
reflejado en el articulo 8 g) del CDB, que
requiere que las Partes en el Convenio
controlen los riesgos asociados con el usoy la
liberacion de OVMs que podrian tener
efectos adversos sobre la diversidad
biologica.

3. El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de los Estados
sobre su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a
los derechos soberanos ni la jurisdiccion de los Estados sobre sus zonas
economicas exclusivas y sus plataformas continentales de conformidad con el
derecho internacional, ni al ejercicio por los buques y las aeronaves de todos los

0 Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulo 31.
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183. Esta disposicion establece, basicamente, que

Estados de los derechos y las libertades de navegacion establecidos en el derecho
internacional y recogidos en los instrumentos internacionales pertinentes.

los derechos y libertades de los Estados en de un tercer pais y a los derechos y
virtud del derecho internacional del mar no se obligaciones potenciales del pais de transito
veran afectados por las disposiciones del en este contexto.

Protocolo. Se aplica, en particular, a las

normas relativas al transito de OVMs a través

Cuadro 11. Derechos y libertades de navegacion y movimientos transfronterizos de
OVMs

El asunto de los derechos y libertades de navegacion es potencialmente relevante para cualquier instrumento
juridico internacional que establece restricciones a la transferencia o comercio internacional de una sustancia o
producto, o que permite a las Partes imponer dichas restricciones. De conformidad con el derecho
consuetudinario internacional, tal y como se refleja en el Convenio de las Naciones Unidas sobre el Derecho del
Mar de 1982 (UNCLOS),®" los Estados tienen soberania sobre su mar territorial y el espacio aéreo sobre su
territorio. También tienen derechos respecto a ciertas areas marinas que no son parte de su territorio pero que son
adyacentes a él, en particular la zona econoémica exclusiva y la plataforma continental.

El mar territorial se considera parte del territorio de un Estado riberefio. Se extiende a 200 millas nauticas mas
alla de la linea de base (la cual, en términos generales, sigue la costa). Dentro de su mar territorial, un Estado
ejerce soberania y, entre otros, tiene el derecho de adoptar medidas para la proteccion del medio ambiente
marino.®” La zona econdmica exclusiva, que se extiende a 200 millas nauticas més alla de la linea de base, no
Jforma parte del territorio del Estado riberefio. Sin embargo, de conformidad con el derecho consuetudinario
internacional y UNCLOS, el Estado riberefio tiene el derecho exclusivo de explotar, administrar y conservar los
recursos naturales dentro de esta zona. Esto incluye el derecho de adoptar medidas para proteger el medio
ambiente (por ejemplo, combatir la contaminacion).®’

Al mismo tiempo, el derecho consuetudinario internacional y UNCLOS establecen el derecho de paso
inocente a través del mar territorial y la zona econdmica exclusiva asi como el derecho de sobrevuelo.*

En el caso del transito de sustancias potencialmente peligrosas a través de las areas en cuestion, puede haber
conflicto entre los derechos de un Estado riberefio y los de un Estado que desea ejercer su derecho de paso
inocente o sobrevuelo. Por un lado, el Estado riberefio tiene el derecho de adoptar medidas para reducir y
controlar la contaminacion en las zonas concernidas. Esto podria incluir restricciones relativas a sustancias que
son potencialmente dafiinas para el ambiente. Por otro lado, otros Estados tienen el derecho de paso inocente y
sobrevuelo con respecto a estas zonas, lo que podria incluir el transito de sustancias potencialmente peligrosas a
través de las areas en cuestion siempre que no exista intencion de depositar estas sustancias. El articulo 2.3 del
Protocolo simplemente reafirma estos derechos y establece que el Protocolo no los afectard. No aborda ni busca
resolver ninguno de los potenciales conflictos entre un Estado riberefio y otros Estados. En la Parte XII de
UNCLOS figura una indicacion segun la cual el derecho a proteger el medio ambiente dentro de las zonas
concernidas podria tener primacia sobre derechos de transito, puesto que se establece una obligacion general de
proteger el ambiente marino, incluyendo en particular ecosistemas raros o vulnerables, asi como los habitats de
especies diezmadas, amenazadas o en peligro.®” Puede entenderse que esta disposicion incluye la proteccion
contra los efectos adversos de OVMs. En ese sentido, los Estados deben respetar la obligacion de proteger el
ambiente marino cuando ejercen sus derechos y libertades de navegacion y sus derechos sobre las zonas
marinas.

(contintia en la pagina siguiente)

61

62

63

64

65

En materia de los derechos de los Estados sobre ciertas areas marinas asi como de los derechos y libertades de navegacion,
considera que UNCLOS refleja el derecho consuetudinario en las areas pertinentes.

N+

El reconocimiento del principio de derecho internacional de la soberania del Estado sobre su mar territorial se encuentra en el

articulo 2 de UNCLOS.

La extension de los derechos y jurisdiccion del Estado sobre su zona econdémica exclusiva y la plataforma continental se define

en las Partes V'y VI de UNCLOS respectivamente.

La extension y limites al derecho de paso inocente de buques a través del mar territorial de un Estado se definen en los articulos
17 a 32 de UNCLOS. El articulo I, secciones 1 a 5 del Acuerdo Relativo al Transito de los Servicios Aéreos Internacionales
establece el ambito la extension y limites de las libertades de las acronaves para transitar sobre el espacio aéreo de los Estados,

de conformidad con los servicios aéreos internacionales programados.
Ver articulos 192 y 194.5 de UNCLOS.
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Cuadro 11. Derechos y libertades de navegacion y movimientos transfronterizos de
OVMs (continta de la pagina anterior)

El texto del articulo 2.3 del Protocolo ha sido tomado textualmente del articulo 4.12 de otro acuerdo
internacional, el Convenio de Basilea sobre el Control de Movimientos Transfronterizos de los Desechos
Peligrosos y su Eliminacion de 1989 (Convenio de Basilea). El Convenio de Basilea fue el primer instrumento
juridico internacional que aborda a nivel mundial aspectos ambientales del movimiento transfronterizo de
sustancias potencialmente peligrosas. Muchos de los temas que trata son similares a los del Protocolo. Por esta
razon, el Convenio de Basilea sirvio de referencia para varias disposiciones del Protocolo, incluyendo el
articulo 2.3. En la negociacion del Convenio de Basilea, los derechos de los Estados de transito fueron uno de
los temas mas contenciosos. La disposicion acordada se criticd como inadecuada en el momento de la adopcion
del Convenio. Las implicaciones juridicas del tema nunca han sido resueltas y aparentemente no ha habido
nunca un caso concreto en que haya surgido conflicto.

El texto del articulo 4.12 del Convenio de Basilea se basa en la premisa de que el Estado de transito
desempefia un papel activo en el movimiento transfronterizo propuesto. Es efectivamente el caso en el
Convenio de Basilea. El procedimiento de consentimiento fundamentado previo para sustancias peligrosas
(equivalente al procedimiento de AFP en el Protocolo) se aplica a los Estados de transito. En las negociaciones
del Protocolo, la aplicacion del procedimiento de AFP a los Estados de transito también fue examinda. Sin
embargo, el texto final del articulo 6.1 estipula expresamente que el procedimiento de AFP no es aplicable al
transito de OVMs. Se refiere meramente a “cualesquiera derechos de una Parte de transito” de controlar el
transito unilateralmente (véase el comentario al articulo 6). En la medida en que el Protocolo no otorga a los
Estados de transito un derecho expreso de oponerse al movimiento de conformidad con el procedimiento de
AFP, la relevancia del articulo 2.3 del Protocolo es mas limitada que la del articulo 4.12 del Convenio de
Basilea. Durante las negociaciones del Protocolo hubo incluso desacuerdo sobre la necesidad de incluir tal
disposicion.

184. Este parrafo establece que las reglas

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que
restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica que las
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con el
objetivo y las disposiciones del presente Protocolo y conformes con las demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

objetivo 'y las disposiciones”
contenidas en el Protocolo son un “minimo”

185.

mas que un “tope”, es decir, son estandares
minimos para lograr el objetivo del Protocolo
sobre los cuales los Estados llegaron a
acuerdo durante las  negociaciones.®’
Algunos paises deseaban imponer medidas
mas protectoras o incluso ya disponian de
medidas mas protectoras ya en vigencia o
previstas. Las Partes implementaran el
Protocolo a través de un marco juridico e
institucional apropiado a nivel nacional. En
la promulgacion o adaptacion de este marco,
el articulo 2.4 reserva el derecho de las Partes
a adoptar medidas protectoras que vayan mas
alla de las normas minimas acordadas.

Esta libertad sin embargo, no es ilimitada:

m En primer lugar, el articulo 2.4 estipula
que cualquier medida mas protectora de
una Parte debe ser “‘compatible[s] con el

Protocolo. El objetivo del Protocolo se
establece en el articulo 1, las medidas
protectoras que vayan mas alld de las
especificadas en el Protocolo deben
apoyar este objetivo y no ser contrarias a
él.

En segundo lugar, cualquier medida debe
ser “conforme[s] con las demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del
derecho internacional”. Para la mayoria de
las Partes en el Protocolo, las otras
obligaciones pertinentes derivadas del
derecho internacional incluirdn sus
obligaciones como miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio. La
relacion entre los derechos y obligaciones
que establece el Protocolo y las de los
acuerdos pertinentes de la OMC se
examinan en el Preambulo, y en maés
detalle, en el Apéndice a esta Guia. No

6 Para un examen del Articulo 4.12 del Convenio de Basilea y las negociaciones para su adopcion, ver Kummer, K. International
Management of Hazardous Wastes — The Basel Convention and Related Rules (Oxford University Press, 2000). p. 52 et seq.

67 Stec, S., Casey-Lefkowitz, S. y Jendroska., J. The Aarhus Convention: an Implementation Guide, UN ECE/CEP/72 (Naciones
Unidas, Nueva York y Ginebra, 2000) p. 45.
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186.

debe olvidarse, sin embargo, que los
acuerdos de la OMC no son los tnicos

instrumentos juridicos internacionales a
las cuales se aplica esta disposicion.

5. Se alienta a las Partes a tener en cuenta, segun proceda, los conocimientos
especializados, los instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los foros
internacionales competentes en la esfera de los riesgos para la salud humana.

Esta disposicion trata el tema de los riesgos
para la salud humana (véanse la Introduccion
y los comentarios al articulo 1) y “alienta” a
las Partes a tomar en consideracion los
conocimientos e instrumentos disponibles y
el trabajo en otros foros. Esta disposicion no
se plantea en términos obligatorios, pero
recuerda los numerosos esfuerzos de otras

la salud humana en el contexto de los OVMs,
y que podrian ser integrados en la accion del
Protocolo y no duplicar esfuerzos. Hay una
serie de organizaciones que se ocupan de este
tema, por ejemplo, la OMS y la FAO: entre
otras cosas, las dos organizaciones operan
conjuntamente en el Codex Alimentarius
(véase Introduccion y Cuadro 12).

organizaciones para abordar la proteccion de

Cuadro 12. Codex Alimentarius y alimentos genéticamente modificados

La Comision del Codex Alimentarius es una entidad de la FAO y la OMS que elabora normas, principios genera-
les, directrices y recomienda codigos de practicas relacionadas con la seguridad alimentaria. Desde 2002 hay por
lo menos tres procesos en marcha en el marco de la Comision del Codex Alimentarius, que son pertinentes para
la evaluacion de la seguridad y el etiquetado de alimentos derivados de la biotecnologia moderna.

En 1999, la Comision del Codex Alimentarius decidid establecer un Grupo de trabajo sobre alimentos
derivados de la biotecnologia. Dicho grupo se reunid por primera vez en marzo de 2000 y decidi6 elaborar: (a)
un conjunto de principios generales para el analisis de los riesgos relativos a alimentos derivados de la
biotecnologia, (b) orientaciones especificas sobre las evaluaciones de riesgos de alimentos derivados de la
biotecnologia, y (c) una lista de métodos analiticos disponibles, incluyendo aquellos para la deteccion o
identificacion de alimentos o ingredientes alimenticios derivados de la biotecnologia. EI Grupo debe presentar
su informe final a la Comision en 2003. Durante su tercera reunion, en marzo de 2002, el Grupo acord6 elaborar
un proyecto de principios para el analisis de riesgos de los alimentos derivados de la biotecnologia moderna, y un
proyecto de directrices para la evaluacion de la seguridad de los alimentos derivados de plantas con ADN
recombinante, con miras a su examen durante la 25 reunion de la Comision del Codex Alimentarius en febrero
de 2003.

Mientras tanto, el Comité del Codex sobre Principios Generales estd trabajando sobre un proyecto de
principios de trabajo para el andlisis de riesgos. Estos podrian abordar, entre otras cosas, el papel de la
precaucion en la gestion del riesgo.

El Comité sobre el Etiquetado de Alimentos estd examinando proyectos de recomendaciones para el
etiquetado de alimentos obtenidos a través de ciertas técnicas de modificacion genética/ingenieria genética.

Otros Comités del Codex que estan realizando trabajo relativo a alimentos derivados de la tecnologia
moderna incluyen el Comité sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos y el Comité sobre Métodos de Analisis y Muestreo.

Se presume (de forma rebatible) que las medidas de seguridad alimentarias nacionales que son conformes con
las normas, directrices y recomendaciones del Codex Alimentarius son compatibles con el Acuerdo de la OMC
sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (véase el Apéndice).

Se encontrard mas informacién sobre el trabajo de la Comision del Codex Alimentarius en
http://www.codexalimentarius.net

También se estd realizando trabajo pertinente en otros foros, como la Comisién Interina de Medidas
Fitosanitarias de la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria (véase la Introduccion).
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187.

b)

g)

h)

D

K)

Por “Conferencia de las Partes” se entiende la Conferencia de las Partes en el
Convenio;

Por “uso confinado” se entiende cualquier operacion, llevada a cabo dentro de
un local, instalacion u otra estructura fisica, que entrafie la manipulacion de
organismos vivos modificados controlados por medidas especificas que limiten
de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho
medio;

Por “exportacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional desde
una Parte a otra Parte;

Por “exportador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sometida a la
jurisdiccion de la Parte de exportacion que organice la exportacion de un
organismo vivo modificado;

Por “importacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional a una
Parte desde otra Parte;

Por “importador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sometida a la
jurisdiccion de la Parte de importacion que organice la importacion de un
organismo vivo modificado;

Por “organismo vivo modificado” se entiende cualquier organismo vivo que
posea una combinacion nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna;

Por “organismo vivo” se entiende cualquier entidad biolégica capaz de
transferir o replicar material genético, incluidos los organismos estériles, los
virus y los viroides;

Por “biotecnologia moderna” se entiende la aplicacion de:

(a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de 4cido nucleico en células u organulos, o

(b) La fusion de células mas alla de la familia taxonémica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son
técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccién tradicional;

Por “organizacion regional de integracion econdémica” se entiende una
organizacion constituida por Estados soberanos de una region determinada, a la
cual los Estados miembros han transferido la competencia en relacion con los
asuntos regidos por el presente Protocolo y que esta debidamente autorizada, de
conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,
aprobarlo o adherirse a él;

Por “movimiento transfronterizo” se entiende el movimiento de un organismo
vivo modificado de una Parte a otra Parte, con la excepcion de que a los fines de
los articulos 17 y 24 el movimiento transfronterizo incluye también el
movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes.

La inclusion de un articulo que define ciertos lograr un nivel de mayor claridad y precision
terminos utilizados en el texto de un en la descripcion del significado de algunos
instrumento internacional es una técnica téerminos definidos. También facilita la
usada con frecuencia en los acuerdos redaccion de articulos subsiguientes que
ambientales multilaterales. Se busca asi podrian utilizar el término sin mayor
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188.

189.

190.

191.

explicacion — en la medida en que dicho de manera especifica en el articulo 3. Segun
término podria solo ser entendido de la el articulo 31 del Convenio de Viena sobre el
manera en que es definido. Las definiciones Derecho de los Tratados, los términos
Jjuridicas son especificas a un texto en utilizados en un tratado, en ausencia de una
particular y solamente procuran facilitar su significacion especial expresada en el
redaccion. En ese sentido, pueden diferir de tratado  por las  Partes, deberan
las definiciones cientificas o técnicas y, en “interpretarse de buena fe conforme al
muchos casos, lo hacen. sentido corriente que haya de atribuirse a los

términos del tratado en el contexto de éstos y

Por 7 7 . . 2
or supuesto, muchas palabras y [rases teniendo en cuenta su objeto y fin”.

utilizadas en el Protocolo no estan definidas

a) Por “Conferencia de las Partes” se entiende la Conferencia de las Partes en el

Convenio;
Como se sefiala en la Introduccion, el establece que la Conferencia de las Partes en
Protocolo se adoptd bajo los auspicios del el CDB servira como “reunion de las Partes
CDB de 1992. EI articulo 29 del Protocolo en el presente Protocolo”.

b) Por “uso confinado” se entiende cualquier operacion, llevada a cabo dentro de
un local, instalacion u otra estructura fisica, que entraiie la manipulacion de
organismos vivos modificados controlados por medidas especificas que limiten
de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho

medio;
El uso confinado se trata en el articulo 6.2 del resultado, su impacto sobre ¢él, como seria el
Protocolo, que excluye del procedimiento de caso normal en un laboratorio.

Acuerdo  Fundamentado  Previo el 192
movimiento transfronterizo de OVMs '
destinados a uso confinado, siempre que

dicho uso se lleve a cabo de conformidad con

las normas para el uso confinado que han sido
establecidas — por ejemplo en la legislacion
nacional — por la Parte de importacion. Los
requisitos de documentacion sobre el OVM
destinado al uso confinado se abordan en el
articulo 18.2 b).

Sin embargo, qué constituye una barrera
apropiada fue objeto de mucho debate
durante las negociaciones, en particular para
determinar si eran necesarias barreras fisicas
o si las barreras quimicas o biologicas serian
suficientes. Sin embargo, la caracteristica
esencial de dichas barreras es que deben
limitar efectivamente el contacto y los efectos
sobre el ambiente externo del OVM
destinado a uso confinado. En ese sentido, la

La definicion pone énfasis en las carac- definicion deja cierta flexibilidad a la legis-
teristicas que efectivamente limitan el lacion nacional en relacion con el articulo 6,
contacto con el ambiente externo y, como pero no proporciona orientacion clara con

miras a armonizar el uso de este término en la

Cuadro 13. Ejemplos de definicion de “uso confinado” en la legislacion nacional

Decreto Administrativo N° 8 de Filipinas, de 3 de abril de 2002, sobre reglas para la importacion y liberacion
en el medio ambiente de plantas y productos de plantas derivados del uso de la biotecnologia moderna

El “uso confinado” significa el uso de un articulo reglamentado, con fines de investigacion y desarrollo, dentro
de instalaciones con barreras fisicas, que limiten su contacto con la poblacion y el ambiente y brinden un alto
nivel de seguridad seglin lo establecido por el NCBP (Comité Nacional de Bioseguridad).

Ley de Noruega N° 38 sobre Tecnologia Genética, de abril de 1993

El término “uso confinado” significa cualquier operacion en la que se producen, cultivan, almacenan, destruyen
o utilizan organismos genéticamente modificados de alguna manera en un sistema cerrado donde se utilizan
barreras fisicas, ya sea de manera independiente o conjuntamente con barreras quimicas o bioldgicas, con el
objeto de limitar el contacto entre el organismo, los seres humanos y el ambiente.

Ordenanza de Suiza N° 814.912 sobre el uso confinado de organismos, de 25 de agosto de 1999

El “uso confinado” significa cualquier medida que implique la utilizacion de barreras fisicas o una combinacion
de barreras fisicas, quimicas o bioldgicas para limitar o prevenir el contacto entre el organismo y la poblacion o
el ambiente.
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193.

194.

196.

197.

legislacion nacional. Varios ejemplos de
legislacion nacional sobre uso confinado
adoptada a la fecha requieren barreras quimicas

o biologicas, cuando existan, utilizadas en
combinacion con las barreras fisicas (véase el
Cuadro 13).

¢) Por “exportacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional desde

una Parte a otra Parte;

d) Por “exportador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sometida a la
jurisdiccion de la Parte de exportacion que organice la exportacion de un

organismo vivo modificado;

e) Por “importacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional a una

Parte desde otra Parte;

f) Por “importador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sometida a la
jurisdiccion de la Parte de importacion que organice la importacion de un

organismo vivo modificado;

La serie de definiciones sobre importacion,
exportacion, importador y exportador es
fundamental para la interpretacion de varias
disposiciones del Protocolo. Solamente los
movimientos transfronterizos intencionales
constituyen exportacion o importacion y
exclusivamente aquellos efectuados entre
Partes. Los movimientos transfronterizos
accidentales o involuntarios se tratan en el
articulo 17.

Es importante observar que tanto la
exportacion y la importacion se definen como
“movimiento transfronterizo”, de lo cual

195.

resulta que el uso del término “movimiento
transfronterizo” en el Protocolo puede
significar  tanto  exportaciéon  como
importacion. La definicién de exportador e
importador se refiere a personas que realizan
estas actividades bajo la jurisdiccion de una
Parte.

Una “persona fisica” es un individuo. Una
“persona juridica” es una compaiiia u otra
institucion que, de conformidad con la
legislacion nacional con arreglo a la cual esta
constituida, tiene una personalidad juridica
especifica.

g) Por “organismo vivo modificado” se entiende cualquier organismo vivo que
posea una combinacion nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna;

h) Por “organismo vivo” se entiende cualquier entidad bioldgica capaz de
transferir o replicar material genético, incluidos los organismos estériles, los

virus y los viroides;

La definicion de OVM es central para definir
el ambito del Protocolo en si. Durante las
negociaciones, se establecidé un grupo de
trabajo especial para examinar las defini-
ciones técnicas y los anexos al Protocolo.

Las definiciones del articulo 3 g) y h) estan
estrechamente ligadas entre si y sus

Material genético

198.

El material genético no se define en el
Protocolo. El CDB, sin embargo, incluye una
definicion en su articulo 2 que establece lo
siguiente: “todo material de origen vegetal,
animal, microbiano o de otro tipo que

contenga unidades funcionales de la
herencia”. En términos biologicos y
genéticos, las unidades funcionales de

componentes son considerados en conjunto
mas abajo. El término “material genético” se
examina en primer lugar por ser un concepto
importante en la posterior consideracion de
los términos “organismo vivo” y “organismo
modificado”.

herencia constan de acidos nucleicos que
contienen  informacién  genética.  El
funcionamiento de la unidad como un todo es
afectada por cualquier cambio que ocurra
dentro de la misma. Por ejemplo, un cambio
que modifique Ila wunidad alterando,
insertando o eliminando uno o mas
nucleotidos dentro de la unidad. E1 Cuadro
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14 presenta una descripcion mas completa de
material genético y de cromosomas, genes y
acidos nucleicos que se incluyen dicho
material.

h) se refiere a “cualquier entidad biologica
capaz de... replicar material genético”. En
biologia y genética la replicacion es un
término que se aplica especificamente al
proceso de realizar copias de dacidos

199. La dgﬁmclon del CDB cubre 1.OS agldos nucleicos y, por ende, la réplica de material
nucleicos de plantas, animales, microbios o genético solamente seria posible si el
de otro -origen quczi contienen ]ljr.lformac;)on material que esta siendo replicado es un acido
genle tica perct), . Ei eénas,l tim ten cul e nucleico. De manera similar, el articulo 20.3
cua qlll)l.e ! magrla ¢ ¢ plan as,t lamma ©s, c), el parrafo i) del Anexo [y el parrafo 5 del
THICTODIOS 0 te otro orrtlgerzl, ales como Anexo III se refieren a material genético
que contienen cidos mucleicos que a su vez replicable y, nuevamente, en _téminos
gontienen informacién genética quto refleja gen(eitlcos y bllplo(%lcos ell ,up(lico m;lltqual que

. : uede ser replicado es el acido nucleico.
la preocupacion del CDB respecto al acceso a P p
los recursos genéticos y distribucion de  201. Eltérmino “material genético” se utiliza en el
beneficios (articulos 1 y 15 del CDB). Protocolo de forma compatible con la
. i definicion del articulo 2 del CDB, pero se
200. EI contexto en el cual se utiliza el término

“material genético” en los articulos 3 h), 20.3
¢), parrafo i) del Anexo I y parrafo 5 del
Anexo III del Protocolo parece indicar que el
término estd siendo utilizado especifica-

refiere especificamente a acidos nucleicos
que contienen informacion genética. En base
a esto, el término “material genético” en el
Protocolo puede entenderse como haciendo
referencia a 4cidos nucleicos que contienen

mente para referirse a acidos nucleicos que

. ; 5, e ) unidades funcionales de la herencia.
contienen informacion genética. El articulo 3

Cuadro 14. Material genético: cromosomas, genes y acidos nucleicos

El material genético del organismo esta contenido en su mayoria en estructuras llamadas cromosomas. Dentro
de cada cromosoma, el material genético se divide en genes, incluyendo varios elementos de control y otros
elementos con funciones actualmente desconocidas. Los genes representan las unidades funcionales de la
informacion genética relativa a la herencia que se encuentran dentro de un organismo o una célula.

La informacion genética de cada gen esta codificada en una molécula de acido nucleico. Para todos los
organismos (salvo en algunos virus y viroides) esta molécula de acido nucleico es el ADN — en algunos virus y
viroides la informacion genética es almacenada en moléculas de acido nucleico ARN. Estas moléculas de acido
nucleico contienen y transmiten informacion genética. El término colectivo “genoma” se aplica a todas las
moléculas de acido nucleico que transportan informacién genética sobre herencia que se encuentran presentes
dentro de un organismo o una célula. Esto podria incluir secuencias de ADN “inservible” que, en el estado
actual de los conocimientos genéticos, se cree que no tienen ninguna funcion.

Las moléculas de acido nucleico estan constituidas por secuencias de nucleétidos. La secuencia general de
nucledtidos en los cromosomas —que comprenden genes que incluyen elementos de control y otras secuencias
de nucledtidos- puede afectar a la actividad y expresion genéticas. Los cambios en esta secuencia pueden, por
ello, dar como resultado cambios en las actividades y expresiones genéticas. Es importante también observar
que los cromosomas incorporan una serie de proteinas y otras moléculas bioldgicas que integran componentes
estructurales importantes y mecanismos de control que participan en la regulacion de la actividad genética.

En todos los organismos (excepto en las bacterias, cianobacterias, virus y viroides) los cromosomas se
encuentran en una estructura celular denominada el ntcleo celular, que también contiene varias proteinas y otras
moléculas bioldgicas. Si bien los cromosomas contienen la mayor parte del material genético de dichos
organismos, algtin otro material genético se encuentra en los organulos (tales como cloroplastos y mitocondria)
y en el citoplasma (incluyendo plasmidos y otros elementos genéticos llamados episomas, que no forman parte
de los cromosomas del nicleo).

Las bacterias y cianobacterias (algas azul-verde) son de una estructura mucho menos complicada y
usualmente tienen una estructura circular simple formada por estructuras dobles o singulares de ADN. En los
virus, el cromosoma es una estructura simple o doble de ADN o ARN que puede ser “empaquetada” en una
envoltura de proteina y otras moléculas.

Las estructuras y controles celulares de todos los organismos y de su material genético, incluyendo las
bacterias y cianobacterias, son complejas y hay aun un largo camino por recorrer para entender la manera en que
los genes son controlados y expresados. Esta es una de las razones por las cuales se invocan las disposiciones de
precaucion en relacion a OVMs cubiertos por el Protocolo.
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Organismo vivo

202.

203.

204.

205.

Un organismo vivo se define en el articulo 3
h) como una entidad biolégica que puede
replicar y/o transferir material genético.

La replicacion es el proceso mediante el cual
se producen copias exactas de los acidos
nucleicos — las moléculas que contienen la
informacion genética.

La frase “transferir material genético” fue
incluida en el articulo 3 h) para incorporar en
a definicion de organismo vivo del Protocolo
entidades tales como virus y viroides, que en
si mismas no pueden activamente replicar
material genético. Los virus son micro-
organismos no celulares que consisten en
acido nucleico y proteinas (ADN o ARN),
que contienen material genético, incapaces
de autoreplicacién y que pueden insertar su
material genético en otras células (animales,
plantas o microbios) donde luego son repli-
cados por el mecanismo de dichas células.®®
Los viroides son agentes infecciosos
patogenos de las plantas, constituidos por
pequetias moléculas de ARN (que no estan
encapsuladas en proteinas) que contienen
aproximadamente 240-380 mondmeros en
un circulo cerrado.” Los viroides, como los
virus, utilizan las células de los organismos
anfitriones para replicar su material genético.
Los virus y viroides estan explicitamente
mencionados en el articulo 3 h), reflejando la
intencion de los negociadores de que fuesen
incluidos.

Los organismos estériles también estan
expresamente mencionados y si bien dichos
organismos no pueden reproducirse a través
de procesos de reproduccion sexual, pueden
replicar su material genético y podrian ser
capaces de reproducirse a través de procesos
no sexuales o vegetativos. Una planta estéril
que crece en el campo esta sin lugar a dudas
viva y muchas plantas utilizadas en Ia
agricultura — tales como patatas y platanos —a
menudo no crecen de semillas sino que se

68
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Publications, Editors Diana Sainsbury y Paul Singleton.
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206.

207.

propagan a través de mecanismos

vegetativos.

ADN desnudo y plasmidos

Hubo consenso para no incluir los
plasmidos” y el ADN desnudo’' dentro de la
definicion de organismos vivos del articulo 3
h).

Esto, sin embargo, no cambia el hecho de
que, si hay una combinacién nueva de
material genético introducida en un
organismo vivo receptor a través del uso de
“ADN desnudo” o plasmidos como parte de
una técnica de biotecnologia moderna, el
organismo resultante entrard dentro de la
definicién de OVM tal como se define en el
articulo 3 h). Lo mismo se aplica a un
organismo en que esta presente un plasmido
creado por la biotecnologia moderna y que
contiene una combinacién nueva de material
genético, aunque el plasmido no se integre en
los cromosomas de dicho organismo.

Organismo vivo modificado

208.

209.

El término “organismo vivo modificado” se
define en el Protocolo incluyendo solamente
aquellos organismos vivos que:

m contienen combinaciones nuevas de

material genético; y

m han sido producidos utilizando técnicas de
biotecnologia moderna.

Combinacién nueva de material gené-
tico

Una combinacion nueva puede ser entendida
como una combinacion desconocida hasta el
momento en que fue producida por primera
vez. En base al uso del término “material
genético” en el Protocolo (véase parrafos
198-201), las referencias del Protocolo a
“combinacion nueva de material genético”
pueden entenderse como referidas a una
combinaciéon nueva de acido nucleico que
contiene unidades funcionales de la herencia.

Dictionary of Microbiology and Molecular Biology (Segunda Edicion) (1987, Reimpreso en 1989) A. Wiley Interscience
Publications, Editors: Diana Sainsbury y Paul Singleton, pp. 945-946.

Dictionary of Microbiology and Molecular Biology (Segunda Edicion) (1987, Reimpreso en 1989) A. Wiley Interscience

Los plasmidos son moléculas lineales o circulares de ADN que pueden replicarse autdnomamente y que pueden codificar

productos y/o funciones que modifican el fenotipo de la célula anfitriona. No forman parte del cromosoma de un organismo pero
incorporan unidades funcionales que son transmisibles (Dictionary of Microbiology and Molecular Biology (Segunda Edicion)
(1987, Reimpreso en 1989). A. Wiley Interscience Publications, Editors Diana Sainsbury and Paul Singleton, pp. 682—683). Los
plasmidos pueden ser incorporados dentro de un organismo o vector apropiado, tal como una bacteria, o pueden ser mantenidos
como ADN aislado, en cuyo caso no son incorporados en ningun organismo.

“ADN desnudo” es el ADN que no esté ligado o asociado estrechamente con otras moléculas bioldgicas.

51



Guia Explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

210. Es importante observar que la combinacion Obtenido mediante la aplicacion de la

nueva se refiere s6lo a una combinacion de biotecnologia moderna
material genético. No depende de ningun otro
cambio que pueda o no darse en otros
materiales del OVM que no sean su material
genético. Aun en los casos en que una combi-
nacién nueva de material genético no resulte
en un cambio perceptible en, por ejemplo, el

fenotipo o la apariencia y el comportamiento 214, Estos criterios fundamentales para

Protocolo (véase el articulo 3 1)).

d? un organismo, la combinacion sigue definicion de OVMs se aplican independi-
siendo nueva. entemente del hecho de que el genotipo o
211. Lanovedad de una combinacion puede surgir fenotipo resultante pudiese haber ocurrido
a raiz de la presencia de una forma nueva de naturalmente o mno. Que el genotipo 0
una unidad funcional de la herencia — que fenotipo de un organismo también hll_ble§e
resulta de un cambio que modifica la unidad podido ocurrir naturalmente no tiene ningan
por alteracidn, insercién o eliminacion de efecto para determinar si un 0rganismo
uno o mas nucledtidos dentro de la unidad, mod1ﬁ9§1d0 es 0 no un OVM segin la
cambiando la secuencia general de nucled- definicién del Protocolo. Que un organismo

tidos — 0 como una nueva organizaciéon de

nuevas organizaciones se derivan, por

ejemplo, de la introduccién de material biotecnologia moderna (véase Fl articulo 3

genético de diferentes especies en un i), para crear una corr}bmac}on nueva de

organismo receptor, o de la reorganizacion material genético. Mas  aun, '(’:ualquler

del material genético de una misma especie. organismo al que dicha combinacion nueva

de material genético — obtenida a través del

212. Una combinacion nueva puede surgir de un uso de la biotecnologia moderna — es

cambio en un solo nucledtido en una posteriormente transferida, incluso si esa

secuencia, asi como de cambios mayores transferencia se realiza a través de técnicas de

tales como la introduccion de genes con mejoramiento y seleccion tradicionales,
cientos o miles de nucleotidos. también serd un OVM segun el Protocolo.

Cuadro 15. Comparacioén del término OVM en el CDB y en el articulo 3 del
Protocolo

El término “OVM como resultado de la biotecnologia’ es utilizado en los articulos 8 g) y 19.2 del CDB. Ha sido
interpretado para cubrir todos los organismos vivos resultantes de la biotecnologia. Durante las negociaciones
del CDB se analizaron dos categorias distintas de OVMs. La primera, aquellos modificados utilizando técnicas
tradicionales y, la segunda, los organismos “genéticamente modificados”, entendidos como un subconjunto
producido utilizando biotecnologia moderna, particularmente técnicas recombinantes.”

En la negociacion del CDB hubo mucha discusion sobre si debia referirse a “OVMs resultantes de la
biotecnologia” o a “organismos genéticamente modificados”. El primer término es bastante mas amplio, en el
sentido de que no requiere insercion de material genético. Ahora bien, visto que algunas de las preocupaciones
relativas a los OGMs — tales como los riesgos de invasividad, la difusién de rasgos introducidos, la seleccion de
organismos resistentes a los biopesticidas y la desaparicion de métodos tradicionales de agricultura y de
cultivos tradicionales — podrian ser, bajo ciertas circunstancias, también aplicables a los organismos
desarrollados o cultivados convencionalmente, se decidié utilizar el término més amplio.”

Sin embargo, en la Decision I1/5 de la COP del CDB, que establecia el mandato de negociacion del Protocolo
y, por ello, en el Protocolo mismo, la definicién ha sido limitada mediante la referencia a la biotecnologia
moderna y, en ese sentido, se ha definido en el Protocolo de manera que excluye a los OVMs producidos
mediante métodos de mejoramiento tradicionales.

En muchos paises, los términos “organismos genéticamente modificados”, “organismo de ingenieria
genética” y “organismo transgénico” son ampliamente utilizados, incluyendo en la legislacion nacional, para
describir a OVMs cubiertos por el Protocolo.
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213. La combinacion nueva de material genético
debe ser obtenida a través del uso de bio-
tecnologia moderna, siendo el término
“biotecnologia moderna” definido por el

sea 0 no un organismo modificado segun el

unidades funcionales de la herencia. Estas Protocolo depende de técnicas especificas
definidas por éste ultimo como técnicas de la
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215.

216.

i) Por “biotecnologia moderna” se entiende la aplicacion de:

(a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o

(b) La fusion de células mas alla de la familia taxonémica;

El Protocolo define la biotecnologia moderna
tanto como el uso de técnicas in vitro de dcido
nucleico como la fusion de células mas alla
de la familia taxonémica. Esto incluye, pero
no esta limitado, a técnicas in vitro de acido
nucleico aplicadas a la insercion de material
genético, a la eliminacion de dicho material o
a la alteracion del material genético (véase
Cuadro 16). Las técnicas aplicadas deben
también superar las barreras reproductivas
fisiologicas y de recombinacion.

Las técnicas in vitro de é&cido nucleico o
fusion celular son técnicas que permiten
superar grandes barreras evolutivas y que los
genes sean transferidos entre organismos
entre los cuales el contacto genético’™® es
desconocido. Actualmente es posible insertar
de manera directa material genético
utilizando técnicas de laboratorio. Un gen o

217.

genes pueden ser copiados de cualquier
organismo donante, modificados para
parecerse a un gen de un organismo similar al
organismo receptor e insertados en este
ultimo. Aunque no se franqueen barreras
evolutivas,  estas  técnicas  permiten
reorganizar el material genético en combina-
ciones que no ocurririan a través de eventos
recombinantes durante la reproduccion
normal de la célula y del organismo.

Permanentemente se estan descubriendo
nuevas técnicas para la modificacion de la
informacion genética de los organismos. Los
negociadores del Protocolo reconocieron que
era necesario incorporar una definicion de la
“biotecnologia moderna” que cubriera
técnicas atin no contempladas en el momento
de adopcion del Protocolo, pero que podrian
emerger en el futuro. Cualquier definicion,

Cuadro 16. Descripcion de construcciones genéticas utilizadas en técnicas in
vitro de acido nucleico

Una vez que un gen ha sido aislado del organismo donante, es modificado en el laboratorio para que pueda ser
insertado efectivamente en el organismo receptor. Se realiza una gran cantidad de copias del gen que va a ser
introducido; a veces se introducen cambios en la secuencia de nucledtidos en el gen aislado, en formas
especificas destinadas a realzar la expresion del gen una vez que ha sido introducido en el organismo receptor.

A continuacion, el gen a introducir se incorpora en una “construccion genética”. La construccion genética
incluye una “secuencia promotora” que es necesaria para garantizar que el gen esté expresado correctamente en
el organismo receptor. Diferentes secuencias promotoras controlan la expresion genética de distintas maneras.
Algunas permiten la expresion continua del gen mientras otras provocan o suprimen la expresion en diferentes
etapas del ciclo de vida de los organismos, o controlan los tejidos u 6rganos en los que el gen va a ser expresado.
Las secuencias de “terminacion” y de “sefialamiento” también son incorporadas en la construccion genética. La
secuencia de terminacion actiia como una sefial que indica donde se encuentra la parte final del gen introducido:
asi como ocurre con la secuencia promotora, la secuencia de terminacion también es importante para asegurar
que el gen introducido se exprese correctamente. La secuencia de sefialamiento proporciona informacién sobre
el procesamiento del producto generado por la construccion genética.

Un “gen marcador” es frecuentemente incorporado en la construccion genética. Ayuda a identificar qué
individuos de un organismo receptor han sido modificados por la introduccion de la construccion genética. Los
marcadores genéticos comunmente utilizados son los de la resistencia a los antibidticos. Una vez introducida la
construccion genética, se cultiva a individuos del organismo receptor en presencia de antibidticos; en estas
condiciones, solamente aquellos individuos modificados por la construccion genética van a indicar resistencia
al antibidtico y por ello, podran crecer. Los marcadores genéticos pueden ser eliminados del OVM formado por
este proceso en una etapa posterior. Dada la preocupacion por la posible difusion de caracteres de resistencia a
los antibioticos, se esta abandonando progresivamente el uso de marcadores genéticos de este tipo.

(continta en la pagina siguiente)

74 Sydney Brenner (1978), de Wright, S. in Molecular Politics — Developing American and British Regulatory Policy for Genetic

Engineering 1972—1982 (University of Chicago Press, 1994), p. 76.
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Cuadro 16. Descripcion de construcciones genéticas utilizadas en técnicas in
vitro de acido nucleico (continua de la pagina anterior)

Finalmente, un vector puede ser incorporado a la construccion genética. El proposito del vector es ayudar a la
transferencia de la construccion genética al organismo receptor. Se incluye mas abajo un ejemplo de
construccion genética con un vector de ADN bacteriano (plasmido de Agrobacterium).

El siguiente diagrama ofrece un ejemplo de una construccion genética muy sencilla:

Gen marcador
seleccionado (por
ejemplo resistencia a
la kanamicina)

Secuencias de
terminacion y
sefialamiento

(varias fuentes)

Gen buscado (puede ser
modificaiones de
laboratorio del gen(es))

Secuencia promotora
(Virus mosaico
de la coliflor)

Vector (por ejemplo, plasmido de Agrobacterium Ti)

(Nota: las construcciones genéticas actualmente utilizadas pueden incluir multiples elementos, como por
ejemplo varias secuencias promotoras y varios genes buscados).

La construccion genética consta de material genético aislado de diferentes organismos, como por ejemplo un
promotor del virus mosaico de la coliflor, un vector de ADN bacteriano (plasmido de Agrobacterium), uno o
mas genes que pueden haber sido modificados artificialmente en el laboratorio, secuencias de terminacion y
sefialamiento y un gen marcador selectivo como, por ejemplo, de resistencia al antibiédtico kanamicina.

218.

por ello, debia ser redactada de manera tal de
no excluir nuevos procesos tecnoldgicos aun
no identificados pero que podrian dar lugar a
nuevas combinaciones de material genético a
través del uso de la biotecnologia moderna.

Los negociadores acordaron que no seria
posible cubrir en el Protocolo la evolucion
futura, incluyendo listas detalladas de las
técnicas existentes. Ciertamente, dichas listas
podrian tener el efecto de excluir técnicas

futuras. La definicion del articulo 3 i) busca
reflejar la necesidad de cubrir futuras
técnicas mediante la utilizacion de las
palabras “técnicas in vitro de acido nucleico”
dando dos ejemplos existentes de dichas
técnicas y dejando abierta la posibilidad de
que nuevas técnicas sean consideradas como
“técnicas in vitro de acido nucleico” y
haciendo referencia a la fusion celular.

Cuadro 17. Fusion celular

La fusion celular implica células de dos organismos diferentes que se fusionan y resultan en un organismo que
contiene la informacion genética de ambas células parentales. La recombinacion entre los dos conjuntos de
material genético es posible antes de que la célula fusionada se divida nuevamente en dos células, cada una de
las cuales contiene parte de la informacion genética de la célula fusionada. Esto produce células hibridas en las
cuales pueden ocurrir diversas cosas, incluyendo recombinaciéon o segregacion, o una duplicacion de
cromosomas que permita la segregacion en la subsiguiente division celular. La fusion celular puede aplicarse a
células de bacterias, hongos, plantas o animales, utilizando una serie de técnicas diversas.

219. La insercion de ADN fordneo especifico en
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de acido nucleico” se trata en la seccion 111 de
la Introduccion y es descrita a continuacion
en el Cuadro 18.

una célula de bacterias, hongos, plantas o
animales, que es una de las técnicas incluidas
y cubiertas por el término “técnicas in vitro
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Cuadro 18. Etapas en la generaciéon de un OVM nuevo incorporando ADN
recombinante

Normalmente hay al menos cuatro etapas en la generacion de un nuevo OVM utilizando la insercion de ADN,
que es la técnica in vitro de acido nucleico mas comunmente utilizada. Debe destacarse que otras técnicas de la
biotecnologia moderna, algunas de las cuales también implican la aplicacion de técnicas de acido nucleico in
vitro, y otras que implican la fusion celular, podrian también ser aplicadas para producir OVMs.

1° Etapa

Se encuentra un organismo (el donante) portador de una caracteristica buscada; se identifican uno o varios genes
que confieren dicho caracter. La caracteristica puede hallarse en organismos, plantas o animales. Un ejemplo
podria ser la tolerancia a un herbicida en particular o una propiedad plaguicida especifica. Estos genes son
extraidos del organismo donante.

2" Etapa

Se hacen copias del gen, posiblemente cambiando la secuencia para tomar en consideracion el uso preferente del
coddn encontrado en el organismo receptor propuesto.’> Otros genes, como por ejemplo elementos de control
que podrian ser necesarios para que el sistema funcione, pueden ser afiadidos para formar un conjunto llamado
“construccidn genética”: los nuevos genes, incluidas sus unidades de control, pueden derivarse de distintos
organismos.

3" Etapa

La construccion genética normalmente se inserta en alguna forma de sistema de transferencia utilizado para
introducir la modificacion en el organismo receptor.

Hay una serie de métodos utilizados para insertar el material genético, dependiendo del receptor. En las
bacterias y hongos los cambios se logran facilmente. Los organismos unicelulares se transforman’® — los genes
son usualmente insertados en un plasmido que es luego insertado en la célula logrando el cambio deseado en el
fenotipo. Ello resulta en un cambio en las caracteristicas del organismo unicelular que se transmite por herencia
y es también separable de la informacion genética principal.

El método mas comun para la modificacion animal es la microinyeccion. Se inyecta un ADN foraneo en un
ovulo fecundado que es luego insertado en una madre (en el caso de mamiferos) y se le permite que se desarrolle
normalmente. El ADN puede ser incorporado en un cromosoma o existir como un fragmento de ADN autéonomo
replicable y transmisible a la descendencia, capaz de expresar las caracteristicas incorporadas. El primer animal
modificado de esta manera fue “fabricado” a principio de los afios 1980 y la técnica ha sido aplicada a muchos
animales incluyendo vacunos, porcinos, ovinos, peces € insectos.

Otro método utiliza retrovirus — un grupo amplio de virus — como vectores para transferir la informacion a las
células del animal. Los retrovirus contienen informacidn que causa que parte o toda su secuencia sea insertada
en el genoma del animal que infectan. Es posible quitar los genes que vuelven a estos virus virulentos e
introducir genes que posiblemente determinen las caracteristicas deseadas. Los retrovirus han sido aislados en
una amplia variedad de vertebrados, incluyendo mamiferos, aves y reptiles; organismos similares han sido
encontrados en insectos. Son moléculas de acido ribonucleico (ARN) que son copiadas para formar una
molécula de ADN complementaria que luego es transportada al nucleo de la célula y se insertan una o mas
copias en el ADN del receptor. Esta etapa integrativa es, aparentemente, un paso esencial en la replicacion de los
virus y parece ocurrir en lugares aleatorios en el ADN receptor.

En el caso de las plantas, se utilizan actualmente dos métodos principales para introducir nuevo material
genético en las células. El primero, usualmente llamado biolistica, es un método no bioldgico de insercion. Se
incorpora directamente el paquete de acido nucleico utilizando un método balistico. Particulas muy pequeiias de
metal (usualmente oro) son cubiertas de acido nucleico y proyectadas a altas velocidades a las células de la
planta. Por razones aun no totalmente entendidas, parte del ADN entra en una pequefia proporcion de las células
y se incorpora al genoma. Una planta entera puede ser regenerada a partir de una célula tnica y por ello, se
utilizan sistemas de seleccion, en que uno de los genes insertados codifica la tolerancia a un producto quimico o
estrés particular. Si las células que han sido sometidas al bombardeo son separadas y cultivadas en estas

(continua en la pagina siguiente)
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El codigo genético tiene muchas redundancias; utiliza un cdédigo de tres letras construido a partir de las cuatro unidades que

conforman el acido nucleico polimérico; habiendo 64 combinaciones posibles. En realidad se necesitan aproximadamente
veinte de estas combinaciones, dentro de las cuales puede haber muchas combinaciones de codigos diferentes para el mismo
“aminoacido” que sera incorporado en la proteina. Se descubrié que diferentes organismos usan preferentemente diferentes
series de codones.

La transformacion es un proceso por medio del cual una célula u organismo absorbe ADN exterior y éste se incorpora en el
material genético del organismo.

55



Guia Explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

Cuadro 18. Etapas en la generacion de un OVM nuevo incorporando ADN
recombinante (viene de la pagina anterior)

condiciones, solo aquellas que no han sido dafiadas de forma considerable y que contienen el paquete podran
crecer. Luego pueden utilizarse métodos convencionales para seleccionar de dichas células (o plantas)
modificadas con exito aquellas que podrian ser comercial o cientificamente utiles.

El segundo método es microbiologico. Utiliza una bacteria, Agrobacterium tumifaciens, que infecta a las
plantas insertando en ellas un pequefio plasmido (o pedazo circular de ADN). Los genes que este plasmido
contiene se incorporan luego al genoma de la planta. Los cientificos han adaptado el sistema desarrollado por
esta bacteria para brindar una herramienta capaz de insertar en las plantas material genético nuevo, modificado
por técnicas de acido nucleico in vitro. Las células son separadas y, como en el caso de la biolistica, sigue una
seleccion de aquellas que han sido modificadas con éxito y que tienen las caracteristicas agrondmicas
adecuadas. Hay muchas plantas que pueden ser infectadas por Agrobacterium.

4 Etapa

Un marcador seleccionado es normalmente introducido en el organismo modificado. Cualquiera que sea la
técnica utilizada para modificar el organismo, el nimero de células que efectivamente modificadas serd muy
pequeiio. Una técnica que detecta las células no transformadas resulta indispensable. Las células transformadas
también pueden haber sido irremediablemente dafiadas en el proceso y, aunque contienen las caracteristicas
deseadas, podrian no ser viables o contener caracteristicas indeseables y, por ello, es preciso operar una mayor
seleccion.

En el caso de las plantas, las células son tratadas y cultivadas en condiciones apropiadas (incluyendo
tratamientos quimicos) para que crezcan como una planta completa. Estas plantas modificadas y su
descendencia pueden ser cultivadas durante varias generaciones para asegurarse que sean estables y mantengan
la caracteristica incorporada a lo largo del tiempo. Durante este periodo pueden ser descartados muchos
organismos modificados porque muestran caracteristicas indeseables o porque el cambio introducido no ha sido
efectivo. Los cambios que funcionan en el laboratorio pueden no ser efectivos cuando se prueban sobre el
terreno.

220. La definicion de la biotecnologia moderna

reproductivas o de recombinacion. Las
descripciones de estas diversas barreras se
presentan a continuacion en el Cuadro 19.

esta calificada por el requisito de que las
técnicas aplicadas deben ser técnicas que
superen las barreras naturales, fisiologicas,

Cuadro 19. Descripcion de las barreras naturales fisiologicas, reproductivas y de
recombinacion

Una barrera natural fisioldgica es aquella en que la fisiologia de los individuos normalmente impediria el
intercambio de material genético — por ejemplo cuando las condiciones fisioldgicas impedirian la
fecundacion de un gameto femenino por un gameto masculino, aunque estos gametos puedan entrar en
contacto mediante el proceso reproductivo; en otros casos, la fecundacion tiene lugar pero distintos factores
fisiologicos impiden el desarrollo total del embrion hacia un individuo viable.

Una barrera reproductiva natural es el caso en que varios mecanismos, que incluyen, pero no se limitan a
mecanismos fisiologicos, impiden el intercambio de material genético. Las barreras reproductivas naturales
también incluyen la separacion geografica, la separacion en el tiempo de los periodos reproductivos de
individuos o la separacion ecologica de los individuos afectados.

Una barrera de recombinacion natural es aquella en que la recombinacion no seria posible en condiciones
normales para el sistema genético de un organismo. La recombinacion en condiciones naturales tiene que ver
con el emparejamiento ordenado de secuencias de genes, de forma que los genes similares se emparejan y
pueden intercambiarse segmentos de secuencias genéticas en el par cromosomico. Este proceso de intercambio
se llama recombinacion. Dado que pueden existir genes correspondientes a caracteres variados caracteristicas
en distintas formas (llamados ‘alelos’), el intercambio de genes durante la recombinacién da como resultado
nuevas combinaciones de alelos de los genes en cada cromosoma.

221.
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La definicion de la biotecnologia moderna
esta también calificada por el requisito de que
las técnicas no sean técnicas utilizadas en la
seleccion y reproduccion tradicional. Los
métodos convencionales se basan en la

seleccion y utilizacion de individuos — de una
misma especie o de especies cercanas —
provistos de caracteres deseables, como
material ~ reproductivo  para  nuevas
variedades. Los métodos tradicionales de
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222.

223.

224.

227.

reproduccion implican el uso de hibridos
interespecificos que podrian constituirse en
condiciones naturales. También incluyen
métodos que potencian el intercambio de
material genético entre especies que normal-
mente no entrarian en contacto y que
normalmente no son sexualmente compa-
tibles. Otras técnicas tradicionales utilizadas
para el mejoramiento y seleccion incluyen el
uso de la reproduccién vegetativa (no sexual)
a través de una variedad de mecanismos,
como los cultivos tisulares.

La técnica inicial y mas importante fue la
seleccion de  organismos con las
caracteristicas deseadas, su multiplicacion y
uso posterior. Un ejemplo sencillo seria la
conservacion de los mejores productos
obtenidos en una temporada para utilizarlos
como semilla para la siguiente temporada en
lugar de consumirlos. “Lo mejor”, sin
embargo, dependera del lugar de cultivo. “La
mejor” semilla seleccionada por un agricultor
en una region climatica podria no ser la mejor
para utilizarse en otro lugar. Hay también
técnicas que condicionan los organismos al
“estrés” y permiten la seleccion de individuos
mas adaptados a las condiciones dificiles que
ello implica, que pueden incluir frio, calor,
enfermedades, insectos, competencia con
plantas adventicias, sequias o excesos de
agua, mucha o poca luz solar, etc.

Las técnicas de seleccion cruzada son muy
importantes para incorporar una variedad de
caracteristicas en un organismo utilizado en
la agricultura. Se emplean cruces vy
retrocruces para lograr el conjunto deseado
de caracteristicas y diversas formas de
polinizaciéon e inseminacion asistida. Las
técnicas de seleccion modernas incluyen el
rescate de embriones y las técnicas haploides.

Los métodos que facilitan el intercambio de
material genético entre especies se aplican
por lo general a las plantas, especialmente en

225.

226.

grupos taxondomicos dentro de los cuales la
hibridacion interespecifica ocurre
naturalmente. En algunos casos se utilizan
agentes mutagénicos, tales como ciertos
productos quimicos o radiaciones ionizantes,
para causar mutaciones en el material
genético de un organismo. Después se
realizan nuevas selecciones y cruces para
seleccionar aquellos cambios que no son
letales y que parecen presentar la mejora
descada en el comportamiento del
organismo.

En ese sentido, en la actualidad hay muchas
técnicas disponibles para introducir y
seleccionar mejoras deseadas en plantas o
cultivos especificos. Con cuidado, es posible
realizar cruces y lograr hibridos entre
organismos que no son similares y que no se
cruzarian en condiciones naturales, a través
de técnicas consideradas como técnicas
tradicionales de reproduccion.

Cabe destacar que se utilizan técnicas de
seleccion una vez utilizadas las técnicas in
vitro de acido nucleico o de fusion celular,
para seleccionar aquellos individuos que
presentan las caracteristicas deseadas. Estos
individuos son utilizados para su posterior
reproduccion mediante una variedad de
técnicas que incluyen aquellas de seleccion y
reproduccion tradicional. El criterio que
determina si un organismo es un OVM segun
el Protocolo es la aplicacion de una técnica in
vitro de acido nucleico o de fusion celular,
mas alla de la familia taxondmica relevante,
para obtener un organismo que contiene una
combinaciéon nueva de material genético.
Cualquier organismo al que dicha nueva
combinacion de material genético es
posteriormente transferida, incluso si dicha
transferencia se logra a través de técnicas de
seleccion 'y  reproduccion  tradicional,
también serda un OVM en los términos del
Protocolo.

(j) Por “organizacion regional de integracion economica” se entiende una
organizacion constituida por Estados soberanos de una region determinada, a la
cual los Estados miembros han transferido la competencia en relacion con los
asuntos regidos por el Protocolo y que esta debidamente autorizada, de
conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,

aprobarlo o adherirse a él;

Esta definicion reproduce la del articulo 2 del
CDB. La Comunidad Europea es hasta la
fecha la tinica “organizacion de integracion
econdémica regional” que se ajusta a la
definicion. La transferencia de competencias

es particularmente pertinente en el contexto
del Protocolo en relacién al derecho de voto,
tal como se describe en el articulo 31.2 del
CDB, aplicable a los Protocolos concluidos
en virtud de dicho Convenio.
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(k) Por “movimiento transfronterizo” se entiende el movimiento de un organismo
vivo modificado de una Parte a otra Parte, con la excepcion de que a los fines de
los articulos 17 y 24 el movimiento transfronterizo incluye también el movi-
miento entre Partes y los Estados que no son Partes.

Esta definicion indica que, por regla general,
el término “movimiento transfronterizo” en
el Protocolo se restringe al movimiento de
OVMs entre Partes en el Protocolo, con la
excepcion de dos articulos especificos. El
articulo 17 aborda los movimientos trans-
fronterizos no intencionales de OVMs, y el

articulo 24 los movimientos transfronterizos
de OVMs entre Partes y Estados que no son
Partes. En estos articulos el movimiento
transfronterizo no tiene y légicamente no
puede tener el significado previsto en la
definicion del articulo 3 k).



Articulo 4. Ambito

229.

230.

231.

El presente Protocolo se aplicara al movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y la utilizacion de todos los organismos vivos modificados que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana.

El articulo 4 indica las actividades y
organismos a los que se aplica el Protocolo:
ello implica en qué circunstancias debe una
Parte  aplicar las disposiciones del
Protocolo.

Los articulos 4, 5 y 6 del Protocolo estan muy
vinculados entre si.

m El articulo 4 establece la regla general en
cuanto al ambito de aplicacion del
Protocolo.

m El articulo 5 exceptua, en ciertas condi-
ciones, el movimiento transfronterizo de
una clase especifica de OV»Ms, es decir,
los OVMs que constituyen productos
farmacéuticos destinados a los seres
humanos.

m El articulo 6 ofrece una excepcion mas
limitada, pues exceptua los OVMs en
transito y los OVMs destinados al uso
confinado de la aplicacion del
procedimiento de Acuerdo Fundamentado
Previo (AFP) establecido en los articulos
7 a 10y 12 del Protocolo.

Algunos de los términos utilizados en el
articulo 4 estan especificamente definidos en el
articulo 3 — por ello, la aplicabilidad del
Protocolo a organismos y actividades

232.

especificos  también depende de estas
definiciones, en particular las definiciones de
“OVM” (incluyendo los términos “organismo
vivo” y “biotecnologia moderna”) y de
“movimiento transfronterizo”.

El ambito de aplicacion del Protocolo fue
objeto de intensas negociaciones entre los
Estados  desde los inicios de las
negociaciones en 1995, como parte de la
COP 2 del CDB, y en torno al mandato para
la negociacion del mismo. Fue un tema
central en la reunion del BSWG y en las dos
reuniones de la ExCOP. En términos
generales, los paises en desarrollo deseaban
aplicar el Protocolo a todos los OVMs. Los
paises desarrollados estaban mas bien a

favor de una aplicacion mas limitada del

Protocolo. Entre los temas en disputa mas
importantes se hallaba la aplicabilidad del
Protocolo a OVMs que son productos

farmacéuticos y al transito y uso confinado

de OVMs. La estructura y contenido de los
articulos 4, 5 y 6 del Protocolo reflejan los
compromisos finalmente acordados cuando
se reanudo el periodo extraordinario de
sesiones de la Conferencia de las Partes en
Montreal (Canada) en enero de 2000.

El “ambito” en el contexto del Protocolo debe siempre entenderse distinguiendo entre el ambito del Protocolo
(articulo 4) y el ambito del procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo (el articulo 6 establece excepciones
a este procedimiento). Mediante esta distincion, los diversos intereses en conflicto pudieron aceptar el
Protocolo. Por un lado, aquellos que querian una aplicacién amplia del Protocolo pueden legitimamente afirmar
que todos los OVMs estan cubiertos por el articulo 4. Por otro lado, aquellos que deseaban una aplicacion mas
limitada encontraron consuelo en las limitaciones de aplicacién que se hallan en los articulos 5, 6 y 6. Esta
“matematica innovadora” — el equilibrio entre estos dos conceptos de ambito- hizo posible que el debate sobre
este tema fuera resuelto de forma satisfactoria.

Cuadro 20. EIl concepto de “ambito” en el Protocolo

En muchos sentidos, el ambito del Protocolo es funcion de como las Partes definieron en tltima instancia los
diversos términos técnicos de su texto. A través de la definicion de “OVMs”,
“biotecnologia moderna” y “movimiento transfronterizo”, el Protocolo efectivamente define su area de
aplicacion.

EEINT3

organismo vivo”,
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233.

234.

El concepto de ambito en el articulo 4
comprende dos elementos:

(1) las actividades a las cuales se aplica; y

(2) la materia u objeto al cual es aplicable,
por ejemplo a qué organismos se aplica.

El Protocolo es aplicable a las siguientes
actividades:

m movimiento transfronterizo — este término
se define en el articulo 3 k) en el sentido de
“movimiento de wun organismo Vvivo
modificado de una Parte a otra Parte, con
la excepcion de que a los fines de los
articulos 17 y 24 el movimiento trans-
fronterizo incluye también el movimiento
entre Partes y los Estados que no son
Partes”. Esto parece excluir del ambito del
Protocolo cualquier movimiento de un
OVM del territorio de una Parte hacia
zonas que estan mas alla de la jurisdiccion
nacional como, por ejemplo, el alta mar. El
Protocolo aborda tanto los movimientos
transfronterizos de OVMs intencionales
como los no intencionales. Sin embargo,
como se vera, la mayoria de sus dis-
posiciones operativas se centran en los
movimientos  transfronterizos  inten-
cionales. Los movimientos trans-
fronterizos no intencionales se abordan
especificamente en el articulo 17.

m fransito — el Protocolo no contiene una
definicion de “transito”. Sin embargo, el
significado ordinario de “transito” en el
contexto del Protocolo y a la luz del
objetivo y proposito del Protocolo es el
paso de un OVM a través del territorio de
una o mas Partes en el mismo.”’

m manipulacion y utilizacion — el Protocolo
tampoco contiene una definicion de los

235.

236.

términos “manipulacion” o “utilizacion”. El
significado ordinario de “manipulacion”
pareceria referirse al proceso manual o
mecanico, o métodos, mediante los cuales
los OVMs son trasladados, transportados,
entregados o elaborados. El término
“utilizacion” tampoco estd definido, si bien
el articulo 3 b) ofrece una definicion sobre
“uso confinado”. Visto en su significado
ordinario y dentro del contexto de la
definicion de “uso confinado” en el
Protocolo, y a la luz de los objetivos y fines
del mismo, el término ‘“‘utilizacion”
pareceria referirse a cualquier operacion que
involucre OVMs.

En cuanto al objeto o materia a la que se
aplica, el Protocolo se refiere a “todos los
organismos vivos modificados”. El término
“organismos vivos modificados” se define
expresamente en el Protocolo en relacion con
tres elementos (véase el comentario al
articulo 3 g) —1)):

(1) debe tratarse de un “organismo vivo”;

(2) debe poseer una “combinacion nueva de
material genético”; y

(3) dicho material genético debe haber sido
obtenido mediante “la aplicacion de la
biotecnologia moderna”.

Para determinar las repercusiones posibles
del texto “que puedan tener efectos adversos
para la conservacion y la utilizacion sos-
tenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud
humana” sobre el ambito del Protocolo,
véase el comentario al articulo 1.

77" Los términos utilizados en un tratado, en ausencia de un significado especial del término expresado en el tratado por las partes,
deben ser interpretados “de buena fe y de conformidad con el sentido corriente que haya de atribuirse a los términos del tratado
en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin”. articulo 31.1 en relacion al articulo 31.4, del Convenio de Viena
sobre el Derecho de los Tratados 1969. Para definiciones o expresiones similares de “transito” en otros tratados, ver por ejemplo
el articulo 124.1 c¢) del Convenio de las Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar, de 1982, que define “trafico en transito” y el
articulo 2.12 del Convenio de Basilea sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos de los Desechos Peligrosos y su
Eliminacion, que define “Estado de Transito”.
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237.

238.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una
evaluacion del riesgo antes de adoptar una decision sobre su importacion, el
presente Protocolo no se aplicara al movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados que son productos farmacéuticos destinados a los seres
humanos que ya estan contemplados en otros acuerdos u organizaciones inter-

nacionales pertinentes.

El articulo 5 exceptua de la aplicacion del
Protocolo el movimiento transfronterizo de
OVMs que son productos farmacéuticos
destinados a los seres humanos. Estos
productos  son  principalmente  vacunas
genéticamente modificadas (por ejemplo
microorganismos genéticamente modificados
para transmitir la vacuna contra la hepatitis
B). Para estar exceptuados, dichos OVMs
deben estar contemplados por otros instru-
mentos u organizaciones internacionales
pertinentes. La principal organizacion inter-
nacional de relevancia en este ambito es la
Organizacion Mundial de la Salud.

Pese a esta excepcion, el articulo 5 reconoce
el derecho de las Partes a someter todos los
OVMs a una evaluacion del riesgo previa a
cualquier decision sobre su importacion. Por
ejemplo, si bien el movimiento trans-
fronterizo de OVMs mencionado en el
articulo 5 no se encuentra sometido a las
disposiciones del Protocolo, las Partes
podrian, aun asi, decidir someter dichos
OVMs a una evaluacion del riesgo antes de
su importacion.

239.

240.

La excepcion del articulo 5 se refiere
solamente al movimiento transfronterizo de
OVMs que son productos farmacéuticos para
los seres humanos. En ese sentido, los
articulos 7, 8, 9, 10 y 12 claramente no se
aplican a dichos OVMs. Otras disposiciones
del Protocolo tales como aquellas sobre
creacion de capacidades, concienciacion y
participacion publica si son, sin embargo,
aplicables.

La posible exclusion de los OVMs que son
productos farmacéuticos del ambito del
Protocolo fue objeto de mucha discusion

durante  las  negociaciones.  Diversas
propuestas iniciales, especialmente de los
paises desarrollados, incorporaban

expresamente exclusiones de productos
farmacéuticos en el texto de la disposicion
general sobre ambito del Protocolo (lo que
es ahora el articulo 4). Muchos paises en
desarrollo se opusieron a dichas propuestas,
argumentando que el ambito general del
Protocolo deberia cubrir todos los OVMs
pero aceptaron incluir dicha excepcion en
una disposicion diferente. Ello explica la
estructura de los articulos 4 y 5.

Cuadro 21.

¢Por qué fueron los productos farmacéuticos un tema controvertido?

El articulo 5 es el resultado de intensas negociaciones en las reuniones del BSWG y durante las sesiones de la
ExCOP de Cartagena y Montreal. Durante estas negociaciones muchas delegaciones de paises en desarrollo
manifestaron su preocupacion sobre la exclusion de productos farmacéuticos para los seres humanos del ambito
de aplicacion del Protocolo. Algunos recalcaban la necesidad de que el Protocolo tomase en consideracion
futuros desarrollos de la terapia génica y el uso de plantas y animales genéticamente modificados para producir
sustancias farmacéuticas, asi como los potenciales efectos adversos de virus y microorganismos farmacéuticos
genéticamente modificados sobre la salud humana y el medio ambiente. El articulo 5 claramente se aplica a
productos farmacéuticos para seres humanos, pero no al uso de plantas y animales genéticamente modificados
para producirlos. El cultivo de dichas plantas y la propagacion de estos animales y sus movimientos
transfronterizos no se encuentra exceptuados en virtud de este articulo.

El articulo 5 refleja una formula de compromiso en la que solamente los movimientos transfronterizos de
OVMs que son productos farmacéuticos para los seres humanos y que, como tales, también se encuentran
contemplados en otros acuerdos internacionales (véase el Cuadro 22) u organizaciones (tales como la
Organizacion Mundial de la Salud) seran exceptuados del ambito de aplicacion del Protocolo.
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241.

242.

243.

Para que la excepcion del articulo 5 sea
aplicable como excepcion a la regla general
sobre el ambito del Protocolo expresada en el
articulo 4, deben cumplirse los siguientes
requisitos:

m debe darse un “movimiento
fronterizo” (véase articulo 3 k));

trans-

m e¢|l movimiento transfronterizo debe in-
volucrar OVMs “que son productos
farmacéuticos destinados a los seres
humanos”; y

m los OVMs deben estar “contemplados en
otros acuerdos u organizaciones inter-
nacionales pertinentes.”

En ese sentido, el movimiento transfronterizo
de tales OVMs no estda sometido al
procedimiento de AFP y a las demas dis-
posiciones del Protocolo aplicables a los
movimientos transfronterizos, con excepcion
del derecho de una Parte de someter el OVM
a una evaluacion del riesgo previamente a su
importacion.  Otras  disposiciones  del
Protocolo seguiran siendo aplicables.”

Sin embargo, las siguientes categorias de
OVMs no se ajustan a las condiciones del
articulo 5 y estaran sometidas a las dis-
posiciones del Protocolo sobre AFP y
aquellas aplicables al movimiento trans-
fronterizo, dependiendo de su uso previsto
(véanse los comentarios a los articulos 6, 7'y
11):

m OVMs que no son productos
farmacéuticos para los seres humanos
(por ejemplo OVMs con fines veterin-
arios);

m OVMs que podrian servir como materia
prima para la produccion de productos
farmacéuticos para los seres humanos (por
ejemplo, plantas, animales y micro-
organismos genéticamente modificados);

m OVMs que son productos farmacéuticos
para los seres humanos pero que no estan
contemplados por un acuerdo u
organizacion internacional pertinente (por
ejemplo aquellos que no han sido objeto de
medidas por parte de acuerdos u

244.

245.

246.

organizaciones internacionales potencial-
mente pertinentes).

En relacion al ultimo de estos elementos, el
Protocolo no deja claro qué significa “son
contemplados”. Por ejemplo, ;hasta qué
punto debe el acuerdo u organizacion en
cuestion abordar los temas y actividades
tratados por el Protocolo? El articulo 5
tampoco especifica qué constituiria un
acuerdo u organizacion internacional, a
efectos de la excepcion. Mientras que el
articulo 14 del Protocolo permite a las Partes
concertar acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales sobre el movi-
miento transfronterizo intencional de OVMs,
éstos deben ser compatibles con el objetivo
del Protocolo y no deben resultar en un nivel
menor de proteccién que el previsto por el
propio Protocolo.

La excepcion del articulo 5 sobre productos
farmacéuticos para los seres humanos esta
calificada, en el sentido que se aplica sin
perjuicio del derecho de cualquiera de las
Partes a someter el OVM en cuestion a una
evaluacion del riesgo “antes de adoptar una
decision sobre su importacion”. En ese
sentido, las Partes podrian someter dichos
OVMs farmacéuticos a un proceso de
evaluacion de riesgo antes de permitir su im-
portacion. El derecho de una Parte a someter
los OVMs que son productos farmacéuticos
para los seres humanos a una evaluacion del
riesgo es un derecho inherente a cada pais,
que puede reglamentar dichos OVMs de
conformidad con las normas nacionales sobre
salud humana.

Si bien hay acuerdos internacionales que son
aplicables a productos farmacéuticos para los
seres humanos, muchos de ellos tratan las
preocupaciones relativas a la salud humana,
pero no abordan directamente los impactos
ambientales y sobre la biodiversidad de los
OVMs. En el contexto de una importacion
especifica de productos farmacéuticos para
los seres humanos, una Parte podria querer
evaluar la pertinencia de estos acuerdos y
requerir evaluaciones adicionales de riesgo,
tal como lo establece su legislacion nacional.

78 Véase el Cuadro 10, articulo 1, para un analisis sobre las disposiciones del Protocolo que son relevantes solo para el movimiento
transfronterizo de OVMs y aquellas que tienen una aplicacion mas general.
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Cuadro 22. Movimiento transfronterizo de productos farmacéuticos destinados a
humanos

El movimiento a través de fronteras de productos farmacéuticos para los seres humanos esta regulado por el
“Programa de Certificacion sobre la calidad de los Productos Farmacéuticos en el Comercio Internacional” de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Este Programa es un instrumento administrativo aplicable a los
productos farmacéuticos en formulas dosificadas y como productos finales, destinados a la administracion a
seres humanos o a animales productores de alimentos, y requiere que la autoridad farmacéutica reguladora del
pais de exportacion certifique a su contraparte en el pais de importacion, a solicitud de una parte comercial
interesada, que:

a) un producto especifico esta autorizado a ser comercializado dentro de su jurisdiccién o, si no es
autorizado, por qué razones;

b) la planta en la que el producto farmacéutico se produce es sometida a inspecciones a intervalos
adecuados para determinar que se utilizan practicas adecuadas de fabricacion de farmacos, como lo
recomienda el Programa de certificacion de la OMS; y

¢) toda la informacién del producto, incluyendo el etiquetado, es autorizada en el pais certificador.

La frase “productos farmacéuticos” se define a efectos del Programa antes mencionado como “cualquier
medicamento para uso humano o producto veterinario administrado a animales productores de alimentos,
presentado como producto terminado y dosificado o como un ingrediente activo a usarse en dicha formula, que
estd sometido a control por la legislacion farmacéutica en el Estado de importacion y exportacion”.

Cabe observar que en las negociaciones del Protocolo, muchos paises que inicialmente se oponian a la
excepcion sobre productos farmacéuticos para los seres humanos, se sintieron tranquilizados por la
incorporacion de la evaluacion del riesgo en este mecanismo de certificacion. Seria necesario verificar si esto
es, en efecto, parte de la practica al aplicar el mecanismo.

(Ver las Directrices de la OMS para la Implementacion del Programa de Certificacion de la Calidad de los
Productos Farmacéuticos sujetos al Comercio Internacional. www.who.int/medicines/organization/qsm/
activities/drugregul/certification/certifguide.html)

El Convenio para el reconocimiento mutuo de inspecciones relativas a la producciéon de productos
farmacéuticos (1970) (disponible en: www.austlii.edu.au/au/other/dfat/treaties/1993/2.html), define “producto
farmacéutico” en su articulo 1.2 como:

a) cualquier medicamento o producto similar previsto para uso humano que estd sometido al control de la
legislacion sanitaria en la Parte de fabricacion o en la Parte de importacion; y

b) cualquier ingrediente que el productor utilice para la fabricaciéon de los productos a los que hace
referencia el apartado a).

El Convenio para la inspeccion farmacéutica de 1970 determina el mutuo reconocimiento de la inspeccion
farmacéutica y las normas de control de calidad entre los Estados participantes y promueve el intercambio de
informacion correspondiente. El “Programa de cooperacion para la inspeccion farmacéutica” brinda el marco
institucional para dicho intercambio de informacién y normas de armonizacién (disponible en
http://www.picscheme.org/index.htm). El Programa de Certificacion de la Organizacion Mundial de la Salud
descrito anteriormente es coherente con las disposiciones del Convenio para la Inspeccion Farmacéutica de
1970.
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247.

249.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de transito de reglamentar el transporte de organismos
vivos modificados a través de su territorio y de comunicar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, cualquier
decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo 3 del articulo 2, relativa al
transito a través de su territorio de un organismo vivo modificado especifico las
disposiciones del presente Protocolo en relacion con el procedimiento de
acuerdo fundamentado previo no se aplicaran a los organismos vivos modi-
ficados en transito.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una
evaluacion del riesgo con antelacion a la adopcion de decisiones sobre la im-
portacion y de establecer normas para el uso confinado dentro de su
jurisdiccion, las disposiciones del presente Protocolo respecto del procedimiento
de acuerdo fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo
de organismos vivos modificados destinados a uso confinado realizado de
conformidad con las normas de la Parte de importacion.

El articulo 6 determina dos excepciones
limitadas y calificadas al ambito general de
aplicacion del Protocolo tal y como dispone
el articulo 4. Estas se aplican a:

m OVMs en transito a través del territorio de
una Parte; y

m OVMs destinados a uso confinado en la
Parte de importacion.

248.

Estos OVMs se encuentran dentro del ambito
del Protocolo. Pero el articulo 6 los exceptia
de la aplicacion de sus normas sobre el
procedimiento de AFP  (véanse los
comentarios a los articulos 7, 8, 9, 10y 12).
Todas las demas disposiciones del Protocolo
siguen siendo aplicables a dichos OVMs.
Mas aun, el articulo 6 reconoce el derecho de
las Partes a reglamentar la entrada de
dichos OVMs en sus territorios.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de transito de reglamentar el transporte de organismos
vivos modificados a través de su territorio y de comunicar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, cualquier
decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo 3 del articulo 2, relativa al
transito a través de su territorio de un organismo vivo modificado especifico las
disposiciones del presente Protocolo en relacion con el procedimiento de
acuerdo fundamentado previo no se aplicaran a los organismos vivos

modificados en transito.

El articulo 6.1 define la primera categoria de
OVMs que seran excluidos de la aplicacion
del procedimiento de AFP. Son éstos los
OVMs que se encuentran “en transito”. Por
ejemplo, OVMs que estan trasladandose o
cruzando el territorio de una o mas Partes en
el Protocolo. En ese sentido, las reglas
especificas sobre AFP del Protocolo no se
aplican alos OVMs en transito. Sin embargo,
el Protocolo no afecta los derechos de un
Estado de transito, en virtud del derecho
internacional, a reglamentar las actividades
dentro de su territorio. Por ello, una Parte (o

250.

un pais que no es Parte) a través de cuyo
territorio pasa un OVM en transito, puede
regular el transporte y manipulacion de dicho
OVM mientras se encuentre en su territorio.
Por ejemplo, podria imponer medidas de
precaucion y otras medidas de seguridad y
sanidad a OVMs en transito.

Con relacion al transito de OVMs a través del
mar territorial o de la zona econdmica ex-
clusiva de un Estado riberefio, el articulo 2.3
del Protocolo es también pertinente. El
articulo 2.3 del Protocolo reconoce los
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251.

252.

253.

256.

66

derechos soberanos de los Estados sobre su
mar territorial, sus derechos soberanos y
jurisdicciéon sobre su zona economica
exclusiva y el ejercicio por parte de buques y
acronaves de los derechos y libertades de
navegacion previstos en el derecho
internacional (véanse los comentarios al
articulo 2.3 y el Cuadro 11).

En suma, con sujecion al derecho
internacional, las Partes (y paises no Partes)
pueden solicitar una notificacion previa al
transito en virtud de su legislacion nacional.
Si bien el articulo 6.1 exceptia a los OVMs
en transito del procedimiento de AFP, no hay
nada en el Protocolo que prohiba a las Partes
imponer dichas reglas y normas de seguridad
en la medida en que lo consideren necesario,
incluyendo la posibilidad de solicitar
evaluaciones de riesgo y un consentimiento
afirmativo de las autoridades estatales antes
de autorizar el transito. Estos derechos se
derivan del derecho internacional general (y
del Derecho del Mar) y, por esa razon,
también son aplicables a paises que no son
Partes en el Protocolo.

Cualquier decision adoptada por una Parte
con respecto al transito de OVMs a través de
su territorio debe comunicarse a través del
Centro de Intercambio de Informacion
establecido conforme al articulo 20 del
Protocolo.

Si bien las disposiciones sobre AFP del
Protocolo no se aplican a OVMs en transito,

254.

255.

otras disposiciones del mismo siguen siendo
aplicables. En particular, vale la pena senalar
que el articulo 18, que establece las reglas
para la manipulacion, transporte, envasado e
identificacion de OVMs, se aplica también a
los OVMs en transito.

Finalmente, si un OVM pasa de una Parte a
otra a través de un Estado de transito, de
conformidad con los términos del articulo 7
(véase mas adelante), ese OVM podria estar
sometido al procedimiento de AFP entre la
Parte de exportacion y la Parte de
importaciéon. El articulo 6.1 simplemente
establece que el procedimiento de AFP no se
aplica entre el pais de exportacion y el pais de
transito.

Durante las negociaciones del Protocolo,
surgieron preocupaciones especificas en
algunos paises, especialmente los pequefios
estados insulares en desarrollo, en relacion al
trasbordo de OVMs en ruta hacia un destino
final. Hubo algunos debates para determinar
si esta actividad debia ser objeto de una
notificacion especial, consentimiento o
documentacion especificos. Esto parece ser
abordado ahora dentro de la disposicion
general del articulo 6, por ejemplo, el
procedimiento de AFP no se aplica, pero una
Parte (o un pais no Parte) a través de cuyo
territorio se transporta un OVM puede, de
acuerdo con el derecho internacional general,
regular la manipulacion de ese OVM
mientras se encuentre en su territorio.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una
evaluacion del riesgo con antelacion a la adopcion de decisiones sobre la
importacion y de establecer normas para el uso confinado dentro de su
jurisdiccion, las disposiciones del presente Protocolo respecto del procedimiento
de acuerdo fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo
de organismos vivos modificados destinados a uso confinado realizado de
conformidad con las normas de la Parte de importacion.

El articulo 6.2 del Protocolo identifica los
criterios de exencion de una segunda
categoria de OVMs, que serian exceptuados
unicamente del procedimiento de AFP, pero
no de otras disposiciones del Protocolo. Las
condiciones que deben darse para que esta
excepcion sea aplicable son:

m debe darse un “movimiento
fronterizo de un OVM”;

m dicho OVM debe estar “destinado a uso
confinado” (véase el articulo 3 b)); y

trans-

257.

m ¢l uso confinado debe ‘realizarse de
conformidad con las normas de la Parte de
importacion”.

Todas estas condiciones deben estar

presentes para que la excepcion sea aplicable.

Por ello, si el OVM no esta destinado a uso

confinado o si su uso confinado no se realiza

de conformidad con las normas de la Parte de
importacion relativas a dicho uso confinado,
el OVM en cuestion continuara estando
sometido al procedimiento de AFP del
Protocolo.
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Varios paises han adoptado normas para el
uso confinado de OVMs. Por ejemplo, en la
Union Europea la Directiva 90/219/EEC
(enmendada por las Directivas 94/51/EC,
98/81/EC y por la Decision del Consejo
2001/204/EC)™ establecen las medidas
comunes para el uso confinado de micro-
organismos  genéticamente modificados
(MGM) con miras a proteger la salud humana
y el medio ambiente. La Directiva exige a los
usuarios de los MGMs realizar una
evaluacion del uso confinado en relacion con
los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente en el que se daria el uso confinado,
utilizando como minimo los elementos de
evaluacion y el procedimiento establecido en
un Anexo a la Directiva. Esta evaluacion
resultara en una clasificacion final de usos
confinados en cuatro clases, aplicando el
procedimiento establecido en el Anexo III,
que darda por resultado la asignacion de
distintos niveles de confinamiento. Estas
cuatro categorias corresponden a actividades
sin riesgo o de riesgo insignificante,
actividades de bajo riesgo, actividades de
riesgo moderado y actividades de alto riesgo.
Antes del uso confinado de los MGMs, el
usuario debe suministrar a la autoridad
competente una notificacion que varia de
acuerdo con la categoria de uso confinado,
incluyendo las informaciones definidas en
los Anexos de la Directiva. Las autoridades
competentes examinan la conformidad de la
notificacion, la exactitud de la evaluacion, la
clase de usos confinados y, segin proceda, la
adecuacion de las medidas de contencion y

259.

otras medidas de proteccion, la gestion de
desechos y medidas de respuesta a
emergencias.

Pese al articulo 6.2, las Partes (y paises no
Partes) tienen el derecho a someter a todos
los OVMs a una evaluacion de riesgo, y a
establecer normas y regulaciones para el uso
confinado de dichos OVMs dentro de su
jurisdiccion  territorial.  Durante  las
negociaciones finales se pusieron de
manifiesto preocupaciones importantes sobre
las implicaciones potenciales de las
disposiciones sobre wuso confinado del
Protocolo. El procedimiento de AFP en el
Protocolo es esencialmente puesto en marcha
por el exportador (véase el comentario al
articulo 7). Sin embargo, no hay una
obligacion especifica en el Protocolo, para el
exportador o la Parte de exportacion, de velar
por que el uso final del OVM en el pais de
importaciéon sea conforme con el uso
previsto. Por ello, si un exportador tiene
previsto exportar un OVM para su uso
confinado en una Parte de importacion, no se
le exige verificar que el OVM es efectiva-
mente utilizado s6lo de manera confinada ni
que las normas sobre confinamiento en la
Parte de importacion sean adecuadas. En los
casos en que exista la posibilidad o
probabilidad de que un OVM inicialmente
importado para uso confinado pueda,
posteriormente, ser introducido en el
ambiente, la Parte de importacion podria
requerir la aplicacion del procedimiento de
AFP antes de la primera importacion.

” poL 117/1, de 8 de mayo de 1990;DO L 297/29, de 18 de noviembre de 1994; DO L 330/12 de 5 diciembre de 1998; DO L
73/32, de 15 de marzo de 2001.
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Acuerdo Fundamentado Previo

Con sujecion a lo dispuesto en los articulos 5y 6, el procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figura en los articulos 8 a 10 y 12, se aplicara antes del
primer movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo
modificado destinado a la introduccion deliberada en el medio ambiente de la
Parte de importacion.

La “introduccion deliberada en el medio ambiente” a que se hace referencia en
el parrafo 1 supra no se refiere a los organismos vivos modificados que esté
previsto utilizar directamente como alimento humano o animal o para
procesamiento.

El articulo 11 sera aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados destinados a su uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento.

El procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicara al movimiento
transfronterizo intencional de los organismos vivos modificados incluidos en
una decision adoptada por la Conferencia de las Partes que actiia como reunion
de las Partes en el presente Protocolo en la que se declare que no es probable que
tengan efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana.

260. El articulo 7 identifica aquellos OVMs que ar tl’C“lQ 1 1. Finalmente, propor ciona un
estaran sometidos al procedimiento de procedimiento para la posible exclusion
acuerdo fundamentado previo establecido en Jutura _ 'de OVMs especzﬁcos del
los articulos 810y 12. También identifica procedimiento  de AFP mediante una
una categoria especial de OVMs que, por decision de la’ COP/MOP  (véase el
el contrario, estard sometida a un comentario al articulo 29).
procedimiento diferente al establecido en el

Cuadro 23. ¢&Qué es el Acuerdo Fundamentado Previo?

El Acuerdo Fundamentado Previo requiere que antes del primer movimiento transfronterizo intencional de un
OVM a su jurisdiccidn, el pais de importacion:
m sea notificado del movimiento transfronterizo propuesto;

m reciba informacion sobre el OVM y sus usos propuestos; y

m tenga la oportunidad de decidir si permite o no la importacion del OVM vy, de ser el caso, con qué

condiciones.

261.

Si bien el articulo 7 se titula “Aplicacion del
Procedimiento de Acuerdo Fundamentado
Previo”, cabe recalcar que otras dis-
posiciones del Protocolo también son
importantes para determinar si se aplica o no
el procedimiento de AFP de los articulos
8-10y 12 del Protocolo al movimiento trans-
fronterizo de un OVM en particular. Estas
son:

m articulo 4, que determina el ambito del
Protocolo en su conjunto;

m articulo 5, que excluye el movimiento
transfronterizo de  ciertos OVMs
farmacéuticos;

m articulo 6, que exceptua dos categorias de
movimientos transfronterizos de OVMs de
la aplicacion del procedimiento de AFP,
especificamente:
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» OVMs en transito (articulo 6.1); y

m OVMs destinados a ser utilizados de
modo confinado de conformidad con las
normas de la Parte de importacion
(articulo 6.2);

m articulo 13.1 b), que permite a la Parte de
importaciéon, con ciertas condiciones,
especificar que las importaciones de
ciertos OVMs hacia su territorio estaran
exceptuadas del procedimiento de AFP;

m articulo 14.3, que exceptua de las
disposiciones del Protocolo los movi-
mientos transfronterizos intencionales de
OVMs que se realizan de conformidad con
acuerdos o arreglos bilaterales, regionales
y multilaterales (tal como lo dispone el

262.

articulo 14), como seria el caso entre
Partes en esos acuerdos y arreglos;

m articulo 14.4, que permite a una Parte
determinar (y notificar al Centro de
Intercambio de Informacion) que sus
regulaciones nacionales seran aplicables a
importaciones especificas.

Debe observarse que algunos de los articulos
anteriores  incluyen  excepciones  al
procedimiento de AFP que son aplicables a
todas las Partes en el Protocolo (articulos 4,
5, 6 y 7). Otros permiten excepciones
potenciales, a discrecion de la Parte de im-
portacion y sometidas a ciertas condiciones
(articulos 13 y 14). Mas detalles sobre estos
articulos se hallan en los capitulos pertinentes
de esta Guia.

&Queé es el procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo?

263.

264.
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El mecanismo procedimental central
establecido por el Protocolo para regular el
movimiento transfronterizo de OVMs es el
procedimiento de acuerdo fundamentado
previo. El articulo 7 (conjuntamente con los
otros articulos indicados anteriormente)
establece el ambito de aplicacion del
procedimiento de AFP. Por ejemplo, a qué
movimientos transfronterizos se aplica el
procedimiento. El procedimiento de AFP se
define en los articulos 8, 9, 10 y 12. Otras
disposiciones de directa relevancia al
procedimiento de AFP son las siguientes:

m articulo 15 (Evaluacion del riesgo);

m articulo 19 (Autoridades nacionales
competentes y centros focales nacionales);

m articulo 21 (Informacioén confidencial);

m articulo 26 (Consideraciones
econoémicas);

m Anexo I (Informacién requerida en las
notificaciones de conformidad con los
articulos 8, 10y 13); y

m Anexo Il (Evaluacion del riesgo).

socio-

El procedimiento de AFP dispone que antes
del primer movimiento transfronterizo de un
OVM que esta sujeto a ¢l, la Parte de
importacion debe ser notificada del
movimiento transfronterizo propuesto y debe
tener la oportunidad de decidir si autoriza o
no la importacion y en qué condiciones. Esta
decision debe basarse en una evaluacion del
riesgo. Las disposiciones de los articulos 8§,
9, 10 y 12 del Protocolo y las disposiciones
conexas de los articulos 15, 19, 21 y 26, asi
como los Anexos I y III del Protocolo,

265.

266.

aclaran una serie de aspectos importantes del
procedimiento de AFP.

El procedimiento de AFP se inspira, en sus
grandes lineas, en mecanismos existentes en
el derecho internacional para el movimiento
transfronterizo de sustancias peligrosas. Por
ejemplo, los procedimientos de consenti-
miento fundamentado previo del Convenio
de Basilea sobre el Control de los
Movimientos Transfronterizos de los
Desechos Peligrosos y su Eliminacion y del
Convenio de Rotterdam sobre el comercio
internacional de productos quimicos. Sin
embargo, el procedimiento del AFP del
Protocolo difiere de los modelos previos en
algunos aspectos importantes. Ademas,
como se observara en mayor detalle, el
Protocolo permite un grado significativo de
flexibilidad a las Partes para decidir si
aplicaran el procedimiento de AFP
establecido en el Protocolo o, en su lugar,
usaran un procedimiento normativo nacional
distinto que debe, sin embargo, ser
compatible con el Protocolo (véase por
ejemplo el articulo 9).

La flexibilidad y discreciéon que da a las
Partes el Protocolo significa que el procedi-
miento a ser seguido por la Parte de
exportacion, el exportador, el importador y la
Parte de importacion. En cualquier caso,
puede variar significativamente en funcion
de diversos factores, como por ejemplo :

m la identidad de los paises involucrados en
el movimiento transfronterizo (por
ejemplo, los Paises de importacion y
exportacion asi como cualquier pais de
transito);
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m ¢l OVM en cuestion; y

m ¢l uso previsto del OVM en la Parte de
importacion.

autorizar o prohibir la importacion del
OVM (articulos 9 y 10)?

m ;Sobre qué base debe tomarse la decision
(articulos 10 y 15; Anexo III)?

267. Conmiras a garantizar el cumplimiento de las ~ )
disposiciones del Protocolo y de Ia ® ;Quién o8 responsable de reahzetr la
legislacion nacional pertinente del pais de evaluacion (_1?1 Tesgo y quicn pagara por
importacion en relacion al AFP, la Parte de esta evaluacion (articulos 10y 15)?
exportacion de un OVM (y también un pais m ;Qu¢ factores deben ser tomados en
exportador que no es Parte) debera tener en consideracion para la evaluacion del
cuenta (o exigir que el exportador tenga en riesgo (articulo 15; Anexo III)?
cuenta) una serie de cuestiones (véase el m ;Qué pasa si la Parte de importacion no
Cuadro 24). responde a una notificacion o no toma una

268. Como se ha visto anteriormente, las decision sobre la importacion dentro del
disposiciones de los articulos 8, 9, 10y 12 Pla%O establecido por el Protocolo
del Protocolo y disposiciones conexas de los (articulos 9y 10)?
articulos 15, 19, 21 y 26, asi como los Anexos m ;En qué circunstancias y condiciones
I y III del Protocolo, aclaran una serie de pueden ser revisadas las decisiones de
aspectos del procedimiento de AFP. Por importacion (articulo 12)?
cjemplo: 269. Sin embargo, la flexibilidad que el Protocolo
m ;Quién inicia el procedimiento de AFP — confiere a las Partes y los términos de las

por ejemplo quién notifica a la Parte de disposiciones de AFP pueden dar lugar a
importacion la importacion propuesta de cierta ambigiiedad e incertidumbres en la
un OVM (articulo 8)? practica. Las Partes en el Protocolo deberan
m ;Qué informacién debe ser proporcionada aplicar las disposiciones de AFP u otras
con la notificacion (articulo 8; Anexo I)? similares en sus leyes y regulaciones
] . . , nacionales, con miras a darles efecto. En este
m ;La Parte de importacion estd o no 4 laci dimient
obligada a mantener la confidencialidad sentido, unas regulaciones y procedimicentos
de la informacién recibida en el transparentes y amplios a nivel nacional
o ueden ayudar a aclarar algunas de las areas
procedimiento de AFP (articulo 21)? g yu gun:
] ] el Protocolo no del todo precisas.
m ;Cuanto tiempo tiene la Parte de
importacion para tomar la decision de
Cuadro 24. ¢(Esta este movimiento transfronterizo de OVMs sujeto al procedimiento

de AFP?
m /De qué tipo de OVM se trata?

— (Se encuentra dentro del ambito del Protocolo (articulos 4 y 5)?

— (Se encuentra dentro del ambito de aplicacion del procedimiento de AFP del Protocolo (articulo 7)?
— (Ha sido posteriormente exceptuado del AFP por la COP/MOP (articulo 7.4)?

— (Es el OVM importado por primera vez a la Parte de importacion (articulo 7.1)?

— ¢Se trata de un OVM al que la Parte de importacion ha decidido aplicar procedimientos simplificados

(articulo 13)?
m ;Cudl es el Pais de importacion?
— (Es Parte en el Protocolo?

— (Es Parte en un arreglo bilateral, regional o multilateral pertinente con la Parte de exportacion en virtud
del articulo 14?

— (Ha indicado que aplicard a las importaciones potenciales de OVMs las disposiciones sobre
procedimiento de AFP del Protocolo o, en su lugar, sus propias regulaciones nacionales?

— (Ha indicado a través del Centro de Intercambio de Informacién que aplicara procedimientos
simplificados a determinados OVMs (articulo 13)?
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Cuadro 25. Procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo

Informacion
insuficiente
(Articulo 9.2 b)

Aprobacion de
la importacion

Notificacion del movimiento
transfronterizo propuesto a la
autoridad nacional competente del
Pais de importacion (articulo 8)

Acuse de recibo
(articulo 9)

Procede conforme
al articulo 10
(articulo 9.2 ¢)

La Parte de importacion
informa al notificador si
procede

Proceder de acuerdo
con las regulaciones
nacionales de la Parte
de importacion
(articulo 9.2 ¢)

En un plazo de 90
dias tras recibida la
notificacion

A 4

Sélo con el previo
consentimiento escrito de
la Parte de importacion
(articulo 10.2 a)).

Sin consentimiento escrito
tras no menos de 90 dias
(articulo 10.2 b))

Parte de importacion
examina la notificacion
(articulo 10, articulo 15,

articulo 26, Anexo III)

La Parte de importacion
comunica su decision al
notificador y al Centro de
Intercambio de Informacion

Prohibicion de
importacion,
razonada

Peticion de mas
informacion,
indicando los motivos

En un plazo de 270
dias tras recibir la
notificacion

Extension del
plazo de 270 dias,
razonada

Sin
condiciones

condiciones

Con

De acuerdo con
regulaciones
nacionales o Anexo |
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1. Con sujecion a lo dispuesto en los articulos 5y 6, el procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figura en los articulos 8 a 10y 12, se aplicara antes del

primer movimiento transfronterizo

intencional de un organismo vivo

modificado destinado a la introduccion deliberada en el medio ambiente de la

Parte de importacion.

El primer movimiento transfronterizo intencional

270. Durante la negociacion del Protocolo se

271.

discutié sobre si el procedimiento de AFP
debia aplicarse a todo movimiento
transfronterizo de OVMs a una Parte o
solamente al primer movimiento trans-
fronterizo de un OVM especifico a la Parte de
importacion. El articulo 7.1 aparentemente
resuelve este asunto indicando que el AFP se
aplicara solamente al “primer movimiento
transfronterizo intencional de un organismo
vivo modificado destinado a la introduccién
deliberada en el medio ambiente de la Parte
de importacion”. Sin embargo, a la luz del
propio articulo 7.1, no queda del todo claro si
el AFP sera requerido cada vez que un OVM
especifico sea importado a una Parte por
primera vez desde una ‘“nueva” Parte de
exportacion o si solamente se aplica la
primera vez que un OVM especifico es
importado desde cualquier otra Parte —tras lo
cual, suponiendo que la primera importacion
haya sido autorizada, las importaciones del
mismo OVM desde todas las demas Partes
deberian ser permitidas en las mismas
condiciones. La primera interpretacion
podria ser sustentada por una lectura estricta
de la definicion de ‘“movimiento trans-
fronterizo” en el articulo 3 k), que indica que
este término significa el “movimiento de un
OVM de una Parte a ofra Parte”. En esta
interpretacion “una Parte” se refiere a una
Parte de exportacion especifica. Asi, cada vez
que una nueva Parte de exportacion inicia
una transaccion con la Parte de importacion,
ello constituiria el “primer” movimiento
transfronterizo a los efectos del articulo 7.

Una lectura simple del articulo 7.1 podria
abonar la interpretacion segun la cual el
procedimiento de AFP se aplica cuando un
OVM en particular es introducido en la Parte
de importacion por primera vez desde
cualquier otra Parte en el Protocolo y que el
AFP no se aplica automaticamente cada vez
que el mismo OVM es posteriormente
importado desde otras Partes. Sin embargo,
dicha interpretacion podria dar lugar a
algunas dificultades para la Parte de
importacion. Si  aprueba la  primera
importacion de un OVM en particular desde
otra Parte, para posteriores importaciones

272.

desde ella u otras Partes Contratantes, la
Parte de importacion debera asegurarse de
que lo que esta siendo importado es en efecto
el “mismo” OVM que ya ha sido aprobado
con el procedimiento de AFP. En ausencia de
identificantes unicos (véase el Cuadro 34), tal
identificacion puede resultar dificil. La Parte
de importacion debera estar al tanto de las
importaciones posteriores, lo que parece
indicar la necesidad de un procedimiento de
notificacion para que la Parte de importacion
pueda confirmar que el OVM a ser importado
es el mismo que ya ha sido aprobado. Podria
responderse adecuadamente a ello mediante
las disposiciones del articulo 10.3 a) relativas
a las condiciones que acompafian a las
autorizaciones de importacion, o mediante el
articulo 12.4, que permite a la Parte de
importacion exigir una evaluacion del riesgo
para importaciones subsiguientes. Con estas
disposiciones, el Protocolo brinda una “red
de seguridad” a las Partes de importacion, en
el sentido que podrian requerir autori-
zaciones para posteriores importaciones de
OVMs.

El uso de la palabra “intencional” en el

articulo 7.1 también genera algunas
dificultades de interpretacion.
m Primero, en la frase ‘“movimiento

transfronterizo intencional de OVMs” la
palabra “intencional” podria ser inter-
pretada refiriéndose al movimiento trans-
fronterizo o bien a los OVMs, 0 a ambos.
Pongamos por caso que un exportador
tiene la intencion de expedir no OVMs
sino semillas clasicas “no modificadas”,
pero sabe o sospecha que en la remesa
puede haber entrado accidentalmente un
porcentaje pequeiio de OVMs.
(Constituiria esto un movimiento trans-
fronterizo intencional de OVMs a los
efectos del procedimiento de AFP del
Protocolo?

m Segundo, el articulo 7.1 y 7.2 serefiere a la
“introduccion deliberada en el medio
ambiente” pero no especifica de quién es
la intencidn pertinente en este caso, por
ejemplo, del exportador, del importador o
de la Parte de importacion. En ese sentido,
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es significativo que sea el exportador o la
Parte de exportacion quien inicia el
procedimiento de AFP al notificar el
movimiento transfronterizo propuesto a
la Parte de importacion. Sin embargo, es

poco probable que el exportador y la Parte de
exportacion participen en la utilizacion final
del OVM en el pais de importacion (véase el
parrafo 275).

Introduccion deliberada en el medio ambiente de la Parte de importacion

273.

274.

Esta frase limita mas la aplicacion del
procedimiento de AFP del Protocolo. El
articulo 7.1 excepciona de las disposiciones
de AFP del Protocolo cualquier OVM que no
esté destinado a la introduccion deliberada
en el medio ambiente de la Parte de im-
portacion.

La frase “introduccion deliberada en el medio
ambiente” no se define en el texto. Sin
embargo, el parrafo 2 del articulo 7 deja claro
que excluye los OVMs que estan destinados
al uso directo como alimento humano o

animal o para su procesamiento (véase el
comentario al articulo 11). La introduccion
deliberada en el medio ambiente podria in-
cluir por ejemplo: el uso del OVM en
cuestion en pruebas de campo en la Parte de
importacion; el cultivo a escala comercial de
OVMs agricolas; la liberacion de peces
transgénicos; o la liberacion intencional en el
ambiente de microorganismos genéticamente
modificados. En general, el término
“introduccion... en el medio ambiente”
podria ser contrastado con el “uso confinado”
del articulo 3 b).

Cuadro 26. Introduccion deliberada de un OVM en el medio ambiente

Como se sefial6 anteriormente, esta frase no esta definida en el Protocolo. Algunos ejemplos de legislacion o
regulaciones nacionales sobre bioseguridad incorporan términos similares pero tienden a utilizar la palabra
“liberacion”. Por ejemplo:

m La Directiva de la UE 2001/18 sobre la introduccion deliberada de OVMs en el medio ambiente define la

introduccion deliberada como cualquier introduccion intencional en el medio ambiente de un OVM o una
combinacion de OVMs, para los que no se usan medidas especificas de confinamiento para limitar su
contacto y brindar un nivel mas alto de proteccion a la poblacion y al medio ambiente.

La Gene Technology Act de Australia (2000) determina que existe liberacion intencional de un OVM en el
medio ambiente si este es liberado intencionalmente en el medio ambiente, independientemente de que se
apliquen o no condiciones para limitar la dispersion o persistencia del OGM o su material genético en el
medio ambiente.

La Resolucion 3492 de Colombia, de 22 de diciembre de 1998, que regula y establece un procedimiento
para la introduccion, produccion, liberacion y comercializacion de organismos genéticamente modi-
ficados, utiliza el término “liberacioén en el ambiente” para el uso de un producto manipulado fuera de los
limites de confinamiento fisico en un area cerrada, laboratorio, invernadero, fermentado o cualquier otra
estructura cerrada para fines de bioseguridad.

La Ley N° 38 de Noruega sobre tecnologias genéticas, de 2 de abril de 1993 entra en maés detalle.
Determina que la “introduccion deliberada” significa cualquier produccion y uso de organismos genética-
mente modificados que no se considere como uso confinado segun las definiciones de la misma Ley.

Las siguientes son algunas de las actividades que son consideradas como liberacion deliberada segiin

dicha Ley:

a) liberacion deliberada de organismos genéticamente modificados para fines de investigacion (pruebas
de campo);

b) liberacion deliberada de organismos genéticamente modificados para fines comerciales, de
rehabilitacion y otros similares;

c) uso de organismos genéticamente modificados en invernaderos, instalaciones de acuicultura, in-
stalaciones para animales y similares, a menos que la infraestructura en cuestion esté aprobada para
fines de uso confinado como parte de un laboratorio o instalacion autorizada;

d) liberacion rutinaria de organismos genéticamente modificados a partir de un uso confinado;

e) eliminacion de desechos que contienen organismos genéticamente modificados vivos:

f) comercializacion de un producto que constituye o contiene un organismo genéticamente modificado;

g) importacion de organismos genéticamente modificados;

h) transporte de organismos genéticamente modificados.
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275.

276.

277.

Cabe destacar que el Protocolo no exige
expresamente al exportador o a la Parte de
exportacion una confirmacion de que los
OVMs exportados seran utilizados unica-
mente para los usos propuestos una vez que
lleguen a la Parte de importacion. A
diferencia de, por ejemplo, el Convenio de
Basilea sobre el Control de los Movimientos
Transfronterizos de los Desechos Peligrosos
y su Eliminacion, que contiene normas
destinadas a garantizar, previamente a
cualquier movimiento transfronterizo de
desechos peligrosos, que se han tomado
medidas para un manejo ambientalmente
adecuado en el Estado de importacion. Sin

embargo, podria argumentarse que tanto las
Partes de exportacion como las Partes de
importacién se encuentran obligadas en ese
sentido a tomar en consideracion el objetivo
del Protocolo (articulo 1) y tienen la
obligacion general (articulo 2.2) de velar por
que las actividades relacionadas con OVMs
se realicen de forma tal que se prevengan o
reduzcan los riesgos para la diversidad
biologica, tomando en consideracion los
riesgos para la salud humana. Las
obligaciones de la Parte de importacion en
virtud del articulo 8 g) del CDB vy el articulo
16 del Protocolo también son pertinentes en
este caso.

2. La “introduccion deliberada en el medio ambiente” a que se hace referencia en
el parrafo 1 supra no se refiere a los organismos vivos modificados que esté
previsto utilizar directamente como alimento humano o animal o para

procesamiento.

3. El articulo 11 sera aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados destinados a su uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento.

El tratamiento de los OVMs para uso directo
como alimento humano o animal o para su
procesamiento (o los “LMO-FFPs”) fue
objeto de intenso debate durante las
negociaciones del Protocolo. El debate se
centr6 en las potenciales exportaciones de
productos agricolas (por ejemplo, semillas de
cultivos genéticamente modificados) que, si
bien entran en el ambito de la definicion de
OVMs del articulo 3 del Protocolo, estan
destinados a una utilizacion directa para ali-
mento humano, animal o para procesamiento
y no para su introduccion en el ambiente de la
Parte de importacion.

Durante las negociaciones del Protocolo, se
argumentd que incluir a los LMO-FFPs
dentro del ambito de las disposiciones de
AFP del Protocolo podia resultar practica-
mente inmanejable y provocar graves
repercusiones para el comercio de los
productos agricolas. Argumentaron que,
puesto que los LMO- FFPs no iban a ser
introducidos en el ambiente, no formaban
parte del mandato del Protocolo, cuya
intencion primaria era tratar los riesgos
potenciales a la diversidad biolégica. La
postura contraria sostenia que, cualquiera
que fuese el uso previsto de los OVMs en la

278.

Parte de importacion, en la practica los
LMO-FFPs podian en realidad terminar
siendo liberados en el medio ambiente,
particularmente en paises en desarrollo y, en
ese sentido, para salvaguardar adecuada-
mente la diversidad bioldgica, debian
también ser objeto del AFP y de evaluacion
del riesgo. También se sehaldé que los
LMO-FFPs podian accidentalmente intro-
ducirse en el medio ambiente de la Parte de
importacion durante su expedicion 'y
procesamiento.

Las divergencias acerca de los LMO-FFPs
pusieron en entredicho la adopcion del
Protocolo en su conjunto. La solucion
consistio en incluir a los LMO-FFPs en el
ambito del Protocolo, pero sometiendo sus
movimientos  transfronterizos a  un
procedimiento distinto y menos oneroso que
el que se establece en el articulo 11 del
Protocolo. Los articulos 8-10 y 12 no son
aplicables a los LMO-FFPs. Los envios de
LMO-FFPs también se encuentran sometidos
a requisitos de documentacion e identifi-
cacion distintos de los de los deméas OVMs
(véase el comentario al articulo 18).
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4. Elprocedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicara al movimiento
transfronterizo intencional de los organismos vivos modificados incluidos en
una decision adoptada por la Conferencia de las Partes que actiia como reunion
de las Partes en el presente Protocolo en la que se declare que no es probable que
tengan efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana.

El articulo 7.4 permite a la COP/MOP (véase
el comentario al articulo 29), en una fecha
posterior, decidir colectivamente sobre
excluir OVMs o categorias de OVMs de la
aplicacion del procedimiento de AFP. Esto
requerirda una decision de la COP/MOP,
tomada de conformidad con su reglamento
interno. Estos OVMs deben, en primer lugar,
ser identificados, en el sentido de no existir la
posibilidad de que tengan efectos adversos
sobre la conservacion y uso sostenible de la
diversidad bioldgica, tomando también en
consideracion los riesgos para la salud
humana. El Protocolo no indica qué
informacion o pruebas podrian ser necesarias
para sustentar tal conclusion. Sin embargo,
cualquier decision en este sentido tendria que
ser adoptada a la luz del enfoque precautorio

280.

contenido en el Principio 15 de Ila
Declaracion de Rio, a la que se hace
referencia en el objetivo del Protocolo, en su
articulo 1 (véase la Introduccion).

Esta  disposicion para la  exclusion
“colectiva” de determinados OVMs del pro-
cedimiento de AFP se diferencia de la norma
del articulo 13, que permite a las Partes,
individualmente, exceptuar importaciones de
OVMs especificos del procedimiento de AFP
a nivel nacional, siempre que se apliquen
medidas adecuadas para garantizar un movi-
miento transfronterizo intencional seguro de
OVMs, de conformidad con el objetivo del
Protocolo (véase el comentario al articulo
13).
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281.

1. La Parte de exportacion notificara, o requerira al exportador que garantice la
notificacion por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de
importacion antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo
vivo modificado contemplado en el parrafo 1 del articulo 7. La notificacion
contendra, como minimo, la informacion especificada en el anexo I.

2. LaParte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion facilitada
por el exportador sea una prescripcion legal.

El articulo 8 define el primer paso en el
procedimiento de AFP: la notificacion del
movimiento transfronterizo propuesto a la
Parte que va a importar el OVM. El articulo
8 establece:

m ;Quieén realiza la notificacion?
m ;A quién se dirige la notificacion?
m ;Cudl es el contenido de la notificacion?

1. La Parte de exportacion notificara, o requerira al exportador que garantice la
notificacion por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de
importacion antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo
vivo modificado contemplado en el parrafo 1 del articulo 7. La notificacion
contendra, como minimo, la informacion especificada en el anexo I.

Notificacion

282.

Como se observo anteriormente, los articulos
8,9, 10 y 12 establecen el procedimiento a
seguir en virtud del AFP. La primera etapa
del procedimiento de AFP es la notificacion a
la Parte de importaciéon de un movimiento
transfronterizo propuesto hacia ella respecto
de un OVM que entra en el ambito de
aplicacion del procedimiento de AFP.

¢Quién notifica?

284.

285.

m La Parte de exportacion tiene la obligacion
legal de cerciorarse que la Parte de
importacion reciba la notificacion sobre el
movimiento transfronterizo propuesto.

m En la practica, el “notificador” sera
probablemente una entidad privada, el ex-
portador.

Durante la negociacion del Protocolo hubo
amplios debates sobre quién deberia realizar
la notificacion de un movimiento trans-
fronterizo propuesto a la Parte de im-
portacion. Se consideraron tres opciones:

(i) el importador; o
(ii) el exportador; o
(iii) la Parte de exportacion.

Tal como se adoptod en el articulo 8, incumbe
principalmente a la Parte de exportacion la
obligacion principal de notificacion. Se trata

283.

Logicamente, la notificacion del primer
movimiento transfronterizo del OVM hacia
la Parte de importacion debe realizarse antes
de que éste se haya iniciado.

pues del Estado Parte a partir del cual se
origina el movimiento transfronterizo del
OVM en cuestion. La Parte de exportacion
puede, a su vez, a través de su legislacion
nacional, exigir al exportador (por lo general
una entidad privada) que proporcione esa
notificacion. En la practica, dependiendo de
las circunstancias del movimiento trans-
fronterizo, otras entidades pueden también
estar en contacto con la autoridad nacional
competente de la Parte de importacion
durante el procedimiento de AFP, por
ejemplo, el importador del OVM o alguna
otra entidad. Sin embargo, esta claro que, en
virtud del Protocolo, es la Parte de ex-
portacion la que tiene la obligacion de
garantizar que la Parte de importacion reciba
una notificacion adecuada del movimiento
transfronterizo de OVMs propuesto.
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286.

En disposiciones posteriores del Protocolo,
se utiliza el término “notificador”, por
ejemplo en los articulos 10, 12, 15 y 21.
Este término no se encuentra definido en el

Protocolo. Sin embargo, en base al articulo 8,
el “notificador” sera la Parte de exportacion
misma o el exportador.

Cuadro 27. Posibles “rutas” de notificacion segun el articulo 8
Autoridad Nacional
Parte de > Competente de la
exportacion Parte de
importacion
Exportador
¢Quién recibe la notificacion?
m La notificacion debe dirigirse a la competentes para encargarse de las

Autoridad Nacional Competente de la
Parte de importacion (véase el comentario
al articulo 19).

m Segun el articulo 19, cada Parte debe
designar una o més autoridades nacionales

Contenido de la notificacion

287.

288.
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m La notificacion debe contener, como
minimo, la informacion especificada en el
Anexo I del Protocolo.

m La Parte de exportacion debe imponer una
obligacion juridica para garantizar la
exactitud de la informacion proporcionada
por el exportador.

El articulo 8 no indica en qué idioma debe
realizarse la notificacion, si se trata del
idioma del pais de exportacion, del pais de
importacion u otro idioma. En la practica,
esta cuestion posiblemente sea tratada en la
legislacion nacional del pais de importacion
en las secciones referidas a los procedi-
mientos de importacion de OVMs.

La exigencia de que la notificaciéon contenga
“como minimo” la informacion especificada
en el Anexo I del Protocolo podria implicar
que:

m el notificador podria ofrecer informacion
adicional si estuviera disponible;

289.

290.

funciones administrativas requeridas por
el Protocolo.

m Los datos referidos a la autoridad nacional
competente seran comunicados por medio
del Centro de Intercambio de Informacion.

m una Parte de exportacion podria exigir
informacion adicional para que sea pro-
porcionada a la Parte de importacion en
relacion a exportaciones de OVMs desde
su territorio; y/o

m la Parte de importacion podria requerir que
le sea proporcionada informacion
adicional en relacion a OVMs importados
en su territorio.

Una Parte de importaciéon podria también
requerir informacion adicional en una etapa
posterior, antes de tomar la decision de
importacion, con arreglo al articulo 10.3 ¢).

Como parte de la informacion que se
comunicara con arreglo al Anexo I, el
notificador debe describir el uso previsto del
OVM o productos de dicho OVM (parrafo 1)
del Anexo I). Cabe observar que el pro-
cedimiento de AFP se refiere a la aprobacion
de importaciones (o movimientos trans-
fronterizos) de OVMs (de conformidad con



Articulo 8. Notificacion

el articulo 7). No se aplica de manera expresa
a la aprobacion para usos finales especificos
de OVMs una vez que éstos se encuentran en
el territorio de la Parte de importacion: por
ejemplo, para pruebas de campo, cultivo
comercial o comercializacion. Sin embargo,
el uso final previsto del OVM deberia ser
conocido con miras a iniciar un
procedimiento adecuado en virtud del
Protocolo. Dependiendo de la legislacion
nacional de la Parte de importacion y a
requerimiento del notificador, la aprobacién
de usos finales especificos de OVMs en la

Aplicacion nacional

292.

293.

Como en otras disposiciones del Protocolo,
para ser efectivo, el articulo 8 debera ser
desarrollado en las leyes nacionales de las
Partes en relacion tanto a exportaciones como
a importaciones de OVMs. En relacion a las
exportaciones, las Partes deberan cerciorarse
de que exista obligacion de proporcionar una
notificacion a la Parte de importacion de las
primeras exportaciones propuestas de OVMs
que se encuentran en el ambito del pro-
cedimiento de AFP. Debe también

291.

Parte de importacion podria ser tratada como
parte del procedimiento de aprobacion de la
importacion o podria ser objeto de
posteriores aprobaciones por separado. Este
es un tema que debera ser aclarado en la
legislacion nacional de las Partes de
importacion.

La informacion proporcionada con arreglo al
articulo 8 puede ser objeto de exigencias de
confidencialidad, de acuerdo con el articulo
21.

puntualizarse el tipo de informacién que debe
ser proporcionada por el notificador. En lo
tocante a las importaciones propuestas, las
Partes pueden, en su legislaciéon nacional,
requerir la notificacion previa a la autoridad
nacional competente (o autoridades);
especificar la informacion que debera ser
proporcionada con la notificacién; e indicar
la forma e idioma en los que debe ser
proporcionada dicha informacion.

2. LaParte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion facilitada
por el exportador sea una prescripcion legal.

La Parte de exportacion debe acatar la
obligacion general del articulo 2.1 de adoptar
las medidas necesarias a nivel nacional para
cumplir con las obligaciones que contrae en
virtud del Protocolo. El articulo 8.2 define
una obligacion especifica para la Parte de
exportacion con relacion a las notificaciones.
Obliga a la Parte de exportacion a exigir al
exportador que proporcione informacion
precisa sobre el OVM en virtud de la legis-

lacion nacional. La informacion a la que se
hace referencia aqui es aquella que se exige
para la notificacion, tal como se indica en el
Anexo . Esta exigencia se aplica
independientemente del hecho de que en
virtud de la legislacion nacional de la Parte de
exportacion, sea la Parte de exportacion o el
exportador quien debe notificar a la Parte de
importacion sobre el movimiento trans-
fronterizo de OVMs propuesto.
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294.

296.

La Parte de importacion debera acusar recibo de la notificacion, por escrito, al
notificador en un plazo de noventa dias desde su recibo.

En el acuse de recibo debera hacerse constar:
a) La fecha en que se recibid la notificacion;
b) Sila notificacion contiene, prima facie,la informacion especificada en el articulo 8;

¢) Si se debe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la Parte de
importacion o con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10.

El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso c) del
parrafo 2 supra habra de ser compatible con el presente Protocolo.

La ausencia de acuse de recibo de la notificacion por la Parte de importacion no
se interpretara como su consentimiento a un movimiento transfronterizo

intencional.

Con arreglo al articulo 9, la Parte de
importacion debe acusar recibo de la
notificacion al notificador en un plazo de 90
dias a contar de su recepcion. El acuse de
recibo de la notificacion es importante
porque:

m confirma, de forma preliminar, que la
informacion requerida ha sido
proporcionada por el notificador,

m identifica las etapas siguientes del
proceso (por ejemplo un procedimiento
especifico de AFP como se establece en el
articulo 10 o en el marco normativo
nacional de la Parte de importacion),

m confirma la fecha a partir de la cual corre
el plazo de 270 dias y dentro del cual la

Parte de importacion debe tomar una
decision sobre la importacion propuesta.

295. Sin embargo, si la Parte de importacion no

acusa recibo de una notificacion dentro del
plazo de 90 dias, ello no implica su
consentimiento  al  movimiento  trans-
fronterizo propuesto (articulo 9.4). Si una
Parte tiene dificultades para responder a una
notificacion, puede recibir asistencia segun
los procedimientos y mecanismos para
facilitar la adopcion de decisiones, que
deberan ser desarrollados con arreglo al
articulo 10.7 (véase el comentario al articulo
10).

1. La Parte de importacion debera acusar recibo de la notificacion, por escrito, al
notificador en un plazo de noventa dias desde su recibo.

2. En el acuse de recibo debera hacerse constar:

a) La fecha en que se recibio la notificacion;

b) Silanetificacion contiene, prima facie, la informacion especificada en el articulo 8;

¢) Si se debe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la Parte de
importacion o con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10.

El propdsito del acuse de recibo de la
notificacion consiste en confirmar su
recepcion al notificador y confirmar de
manera preliminar que la notificacion cumple
con los debidos requisitos, por ejemplo, que
contiene la informacion requerida. El acuse
de recibo de la notificacion también
determina las etapas siguientes, puesto que
indica si se aplicara el procedimiento de AFP

a la importacion del OVM o si la Parte de
importaciéon aplicard a la importacion
referida su propio marco normativo nacional.
Este marco normativo no tiene por qué copiar
obligatoriamente el procedimiento estab-
lecido en el articulo 10 del Protocolo, pero
debe ser “compatible” con el Protocolo
(véase el articulo 9.3).
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301.
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La confirmacion de la fecha de recibo de la
notificacion es importante, puesto que es esta
fecha la que indica el inicio del periodo de
270 dias, durante el cual la Parte de

importacion debe tomar una decision con
arreglo al articulo 10 (véase el comentario al
articulo 10).

3. El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso c) del
parrafo 2 supra habra de ser compatible con el presente Protocolo.

Como se sefial6 anteriormente, los paises que
se conviertan en Parte en el Protocolo
deberan establecer procedimientos norma-
tivos para aplicar el Protocolo a nivel
nacional. Por ello, la decision de una Parte
sobre la propuesta de importacion de un
OVM se tomara dentro de dicho marco
normativo nacional.

El articulo 9.2 c) permite que cualquier Parte
en el Protocolo lleve a cabo una u otra de las
siguientes acciones:

m poner en practica nuevas medidas
nacionales para aplicar el procedimiento
establecido en el articulo 10; o

m utilizar el marco normativo nacional de
bioseguridad siempre que sea compatible
con el Protocolo; o

m establecer nuevas medidas nacionales que
sean compatibles con el Protocolo pero
que no reproduzcan de forma exacta el
procedimiento establecido en el articulo
10.

El derecho a utilizar un marco normativo
nacional compatible con el Protocolo, en
lugar de estar ligado a la utilizacion del pro-
cedimiento especifico de AFP, fue solicitado
insistentemente durante la negociaciones del
Protocolo por varios paises desarrollados que
tenian marcos normativos de bioseguridad en
vigor, que deseaban poder continuar usando.

La frase “compatible con el presente
Protocolo” no se define y no se encuentra
sometida a ningin mecanismo de verifi-
cacion especifico dentro del Protocolo. En
otras disposiciones del Protocolo se utiliza la
frase “compatible con el objetivo del presente
Protocolo” (por ejemplo, en los articulos
114, 141 y 24.1). La exigencia de
compatibilidad con “el presente Protocolo”
pareceria limitar mas la flexibilidad acordada
a la Parte que ser una exigencia de
compatibilidad unicamente con el objetivo
del Protocolo.

Al leer el articulo 1, se puede suponer que la
compatibilidad de un marco normativo
nacional con “el objetivo” del Protocolo deba

303.

304.

ser evaluada en base a los siguientes
aspectos:

m cvitar efectos adversos sobre la conser-
vacion y uso sostenible de la diversidad
biologica;

m riesgos para la salud humana;

m establecer un nivel adecuado de
proteccion en el campo de la transferencia,
manipulacion y uso seguro de OVMs;

m referencia al enfoque de precaucion
referido en el articulo 1.

Si se trata del contenido mas amplio del
Protocolo, en particular sus disposiciones
sobre AFP, un marco normativo nacional
compatible con el Protocolo (como se
dispone en el articulo 9.3) podria incluir
también:

m la adopcion de decisiones basadas en la
evaluacion del riesgo realizada de manera
cientificamente adecuada y tomando en
consideracion técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo (y las indicaciones
previstas en el Anexo III);

m la adopcion de decisiones dentro de un
marco de tiempo previsible
(probablemente sin exceder 270 dias);

m los procedimientos para la revision de
decisiones en base a nuevas informaciones
cientificas;

m los procedimientos para la consulta
publica y para las informaciones
confidenciales, de acuerdo con los
articulos 23 y 21, respectivamente.

Por ello, se puede suponer que, si bien
cualquier marco normativo nacional aplicado
en virtud del articulo 9.2 ¢) puede diferir en
términos procedimentales del procedimiento
de AFP del articulo 10, los elementos
centrales del procedimiento de adopcion de
decisiones deben ser similares. De
conformidad con el articulo 2.4, el marco
normativo nacional de una Parte puede ser
mas “estricto” en su proteccion de la conser-
vacion y uso sostenible de la diversidad bio-
logica que lo que considera el Protocolo.
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305.

306.

307.

4. La ausencia de acuse de recibo de la notificacion por la Parte de importacion no
se interpretara como su consentimiento a un movimiento transfronterizo

intencional.

Durante las negociaciones del Protocolo
hubo una amplia discusion para determinar
si, en ausencia de una respuesta a la
notificacion por parte de una Parte de
importacion, el movimiento transfronterizo
propuesto de un OVM podria llevarse
adelante como si la Parte de importacion
hubiera, en efecto, dado su consentimiento.
El articulo 9.4 establece que en dichas circun-
stancias no debe inferirse el consentimiento
al movimiento transfronterizo. Por ejemplo,
el exportador no puede simplemente suponer
que el movimiento transfronterizo puede
seguir adelante.

Una disposicion similar se encuentra en el
articulo 10 si una Parte de importacion no
comunica su decision al notificador dentro
del plazo de 270 dias (véase el comentario al
articulo 10).

Los procedimientos y mecanismos desarrol-
lados en virtud del articulo 10.7 del Protocolo
podrian ser pertinentes para el acuse de

80

por el ICCP. Ver el comentario al articulo 10.7.
81" Recomendacion del ICCP 2/7, UNEP/CDB/ICCP/2/15, Anexo 1.

308.

recibo de la notificacioén segun el articulo 9
(véase el comentario al articulo 10). El
Comité Intergubernamental del Protocolo de
Cartagena, habiendo examinado los
procedimientos apropiados, ha recomendado
a la COP/MOP un procedimiento por el que
una Parte de importacion puede, tras recibir
la notificacion, contactar con la Secretaria
para buscar asistencia en la lista de
expertos,* entre otros mecanismos. Segun la
recomendacion del ICCP, una Parte de
exportacion podria también facilitar a la Parte
de importacion la obtencion de asistencia de
la lista de expertos en caso de que la Parte de
importacion no acuse recibo de una
notificacion en un plazo de 90 dias.®

Otra  disposicion que  podria  ser
potencialmente relevante si la Parte de
importacion no acusa recibo de forma
continuada es la indicada en el articulo 34
sobre cumplimiento.

Una lista de expertos fue establecida por la COP del CDB en virtud de la Decision EM-1/3 y sus funciones han sido elaboradas
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1. Las decisiones que adopte la Parte de importacion deberan ajustarse a lo
dispuesto en el articulo 15.

2. La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en el
articulo 9, comunicara al notificador, por escrito, si el movimiento trans-
fronterizo intencional puede realizarse:

a) Unicamente después de que la Parte de importacion haya otorgado su
consentimiento por escrito; o

b) Transcurridos al menos 90 dias sin que se haya recibido consentimiento por
escrito.

3. La Parte de importacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de recibo de
la notificacion, comunicara al notificador y al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, la decision a que
se hace referencia en el inciso a) del parrafo 2 supra de:

a) Aprobar laimportacion, con o sin condiciones, incluida la forma en que la decision
se aplicara a importaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b) Prohibir la importacion;

¢) Solicitar informacion adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario
nacional o al anexo 1. Al calcular el plazo en que la Parte de importacion ha de
responder, no se contara el nimero de dias en que la Parte de importacion haya
estado a la espera de la informacion adicional pertinente; o

d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente parrafo se ha
prorrogado por un periodo de tiempo determinado.

4. Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decision adoptada en
virtud del parrafo 3 supra se habran de estipular las razones sobre las que se
basa.

5. Elhecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en el plazo de
270 dias desde la recepcion de la notificacion no se interpretara como su
consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

6. FEl hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o
conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica en la Parte de importacion,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a la
Parte de importacion, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacion con la importacion
del organismo vivo modificado de que se trate como se indica en el parrafo 3
supra.

7. La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes decidira, en
su primera reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para
facilitar la adopcion de decisiones por las Partes de importacion.

309. Elarticulo 10 establece el procedimiento que tomar su decision sobre si permite el primer
debera seguir la Parte de importacion para movimiento transfronterizo de OVM en su
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310.

311

312.

317.

86

territorio con miras a una introduccion
deliberada en el medio ambiente. Este
articulo aborda:

m /a base sobre la cual la Parte de
importacion deberia adoptar su decision;

m ¢l plazo de tiempo dentro del cual la
decision deberia ser adoptada; y

m Jas consecuencias en caso de no
comunicar una decision al notificador
dentro del limite de tiempo especificado.

El articulo 10 debe leerse conjuntamente con
el articulo 15. El articulo 10 establece que la
decision de la Parte de importacion debe
basarse en una evaluacion del riesgo. La
evaluacion del riesgo se trata en mayor
detalle en el articulo 15 y en el Anexo Il del
Protocolo.

Es responsabilidad de Ila Parte de
importacion basar sus decisiones en una
evaluacion del riesgo (véase el comentario al
articulo 15.2). Sin embargo,

m [a Parte de importacion puede exigir que
el exportador realice la evaluacion del
riesgo (articulo 15.2); y

m [a Parte de importacion puede exigir que
el notificador sufrague los costos de la
evaluacion del riesgo (articulo 15.3).

Para adoptar una decision sobre la
autorizacion o no de la introduccion de un
OVM determinado, la Parte de importacion
podria también tomar en consideracion:

m el enfoque precautorio bajo ciertas
circunstancias (véase el comentario al
articulo 10.6 y la Introduccion);

313.

314.

315.

316.

m ciertas consideraciones socioeconomicas
(véase el comentario al articulo 26).

El articulo 23 sobre concienciacion y
participacion publica también impone
obligaciones a las Partes, que son relevantes
durante el proceso de toma de decisiones del
articulo 10 (véase el comentario al articulo
23 mas abajo).

Esencialmente, en virtud del articulo 10 la
Parte de importacion tiene que comunicar al
notificador (y al Centro de Intercambio de
Informacion) su decision dentro de un plazo
de 270 dias tras haber vrecibido la
notificacion del movimiento transfronterizo
propuesto (véase el comentario a los
articulos 8y 9). Si la Parte de importacion no
comunica su decision dentro de este periodo,
la importacion no puede seguir adelante; es
decir, no puede darse por supuesto el
consentimiento de la Parte de importacion.

La decision de la Parte de importacion
puede:

® qutorizar la importacion, con o Ssin
condiciones;

m prohibir la importacion;

m exigir al notificador  informacion

adicional; o
m prorrogar el plazo de adopcion de la
decision.
La Parte de importacion estd obligada a
comunicar al notificador los motivos de sus

decisiones, salvo en el caso de autorizacion
incondicional de la importacion.

1. Las decisiones que adopte la Parte de importacion deberan ajustarse a lo

dispuesto en el articulo 15.

La decision de la Parte de importacion sobre
el movimiento transfronterizo propuesto
debe estar basada en una evaluacion del
riesgo realizada de manera cientificamente
adecuada, de conformidad con el Anexo Ill'y
tomando en  consideracion  técnicas
reconocidas de evaluacion del riesgo. El
articulo 15 establece los requisitos de la
evaluacion del riesgo en mayor detalle. El
Anexo III contiene informaciones sobre el

318.

objetivo y principios generales de la
evaluacion del riesgo, la metodologia a
aplicar y los puntos a considerar en una
evaluacion del riesgo.

La Parte de importacion puede también tomar
en  consideracion  ciertos aspectos
socioeconémicos, de conformidad con el
articulo 26 del Protocolo, a efectos de tomar
una decision sobre la importacion propuesta.

2. La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en el
articulo 9, comunicara al notificador, por escrito, si el movimiento trans-
fronterizo intencional puede realizarse:

a) Unicamente después de que la Parte de importacion haya otorgado su

consentimiento por escrito; o
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319.

b) Transcurridos al menos 90 dias sin que se haya recibido consentimiento por

escrito.

En virtud del articulo 9, cuando una Parte de
importacion recibe una notificacion sobre la
propuesta de un movimiento transfronterizo
de un OVM, tiene 90 dias de plazo para
acusar recibo de dicha notificacion. En virtud
del articulo 10.2, la Parte de importacion
también debe, en ese momento, avisar al
notificador por escrito si la importacidon so6lo

puede realizarse previo consentimiento
escrito. En la practica, una Parte de
importacion puede incorporar en su
legislacion nacional una exigencia general de
previo consentimiento escrito antes de la
primera importacion de un OVM
determinado.

3. La Parte de importacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de recibo de
la notificacion, comunicara al notificador y al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, la decision a que
se hace referencia en el inciso a) del parrafo 2 supra de:

a) Aprobar laimportacién, con o sin condiciones, incluida la forma en que la decision
se aplicard a importaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b) Prohibir la importacion;

¢) Solicitar informacion adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario
nacional o al anexo 1. Al calcular el plazo en que la Parte de importacion ha de
responder, no se contara el nimero de dias en que la Parte de importacién haya
estado a la espera de la informacion adicional pertinente; o

d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente parrafo se ha
prorrogado por un periodo de tiempo determinado.

320. El parrafo 3 define el plazo para la toma de la

decision sobre la importacion y el posible
contenido de dicha decision.

Plazos

321.

322.

El periodo de 270 dias especificado en el
Protocolo es un periodo maximo (sometido al
articulo 10.3 c) y d)). Nada obsta a que las
Partes indiquen un periodo mas corto en su
legislacion nacional de bioseguridad, si asi lo
desean y si tienen la capacidad para tomar
una decision en un periodo de tiempo menor.
Si no fuera asi, se aplicara el periodo de 270
dias.

Ademas, en ciertas circunstancias, el periodo
de 270 dias puede ser prorrogado; estas
circunstancias son:

m aquellos casos en los que se ha pedido al
notificador informaciéon adicional: el
plazo durante el cual la Parte de im-
portacion se encuentra esperando esta

Contenido de la decision

323.

Como se indica en el articulo 10.3, la Parte de
importacion puede aprobar el movimiento
transfronterizo con o sin condiciones,
prohibir la importacion, requerir informacion
adicional o especificar un periodo de tiempo
adicional para tomar una decision. Las

informacion pertinente se suma al periodo
de 270 dias (articulo 10.3 ¢));

m aquellos casos en los que la Parte de
importacion informa al notificador que es
necesario un periodo adicional definido de
tiempo (articulo 10.3 d)). En los casos en
que la Parte de importacidén requiera mas
tiempo para evaluar la propuesta del
movimiento transfronterizo de un OVM,
puede informar al notificador. Esta
disposicion no puede ser utilizada por la
Parte de importacion para prorrogar el
plazo de decision indefinidamente. La
Parte de importacién debe definir el
tiempo adicional que necesita.

condiciones que acompanan el
consentimiento pueden incluir, por ejemplo,
medidas de gestion del riesgo, incluyendo
monitoreo, que pueden ser requeridas en
relacion con el articulo 16.
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324.

El procedimiento de AFP gira en torno al
movimiento transfronterizo de OVMs. La
decision que ha de ser adoptada por una Parte
de importacion en virtud del articulo 10 es
una decision sobre si permitir o no la
importacion de un OVM especifico y en qué
condiciones (si las hubiere). Como se sefiala
en el parrafo 290, esta decision de la Parte de
importacion no tiene por qué cubrir

Notificacion de una decision

325.

La decision de permitir o no la importacion
de OVMs debe ser comunicada por escrito al
notificador, es decir al exportador o a la Parte
de exportacion (véase el comentario al
articulo 8) y al Centro de Intercambio de
Informacion  sobre  Seguridad de la
Biotecnologia (véase el comentario al
articulo 20).

Posteriores importaciones del mismo OVM

327.

328.

329.

331.

88

Si una Parte permite la importacion del OVM
en cuestion, debe, en su decision, indicar
como se aplicara esa decision a posteriores
importaciones del mismo OVM. Por
ejemplo, la Parte de importacion puede
simplemente permitir futuras importaciones
del OVM en las mismas condiciones, sin mas
requisitos administrativos. También puede,
por ejemplo :

m requerir informacion sobre futuras im-
portaciones del mismo OVM;

m imponer condiciones a futuras im-
portaciones, tales como el envio a través
de un punto de entrada especifico.

Como se menciond previamente en relacion
con el articulo 7.1, no siempre sera facil
determinar si el OVM que se importa es el
mismo cuya importacion ya ha sido aprobada
por la Parte concernida (véase el parrafo
271).

En virtud del articulo 12.4, una Parte de im-
portacion puede, en cualquier caso, requerir

326.

330.

necesariamente el uso final de un OVM en su
territorio una vez importado. Todo uso
propuesto del OVM podria asi ser
potencialmente objeto de un procedimiento
de aprobacion distinto por parte de la Parte de
importacion. Este es un punto que ha de ser
aclarado en la legislacion nacional
pertinente.

La notificacion al Centro de Intercambio de
Informacion permite a otras Partes, asi como
a exportadores, importadores y otros,
conocer qué OVMs han sido aprobados para
la importacion para su introduccion
deliberada en el medio ambiente por una
Parte en el Protocolo, y, de ser el caso, en qué
condiciones.

una evaluacion del riesgo para futuras
importaciones del mismo OVM. Esto podria
ser pertinente si han cambiado las
circunstancias, por ejemplo, si hay un cambio
en el uso propuesto o en el medio ambiente
receptor o en las cantidades del OVM
importado.

Una Parte de importacion podria también
contemplar, en esta etapa, la necesidad de
imponer una obligacion permanente al
notificador y/o a otras personas o entidades,
tales como el importador, para que informen
a la Parte de importacion sobre cualquier
informacion nueva que pudiese surgir sobre
el OVM en cuestion, por ejemplo, en relacion
con sus potenciales efectos sobre el ambiente
o la salud humana (véase el comentario al
articulo 12.4). La nueva informacién puede
requerir una revision de la evaluacion del
riesgo y/o de la decision de importacion.

4. Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decision adoptada en
virtud del parrafo 3 supra se habran de estipular las razones sobre las que se

basa.

Una Parte de importacion debe comunicar al
notificador los motivos de su decision. En el
marco del Protocolo, no se exigen razones
cuando se trata de un consentimiento
incondicional. Las razones dadas para una
decision pueden ser importantes en caso que
el notificador quiera impugnar esa decision

(o las condiciones adjuntas a la importacion)
en base a los procedimientos disponibles a
nivel nacional en la Parte de importacion.
Podrian también ser importantes si el
notificador  posteriormente  solicita la
revision de la decision (véase el comentario
al articulo 12).
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332.

333.

334.

335.

5. Elhecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en el plazo de
270 dias desde la recepcion de la notificacion no se interpretara como su
consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

Como se observo en relacion con el articulo
9.4, hubo extensas discusiones durante las
negociaciones del Protocolo para determinar
si podia inferirse el consentimiento a la im-
portacion de un OVM en ausencia de
comunicacién de una decision y, llegado el
caso, en qué circunstancias, o si en todos los
casos era necesario el consentimiento
explicito de la Parte de importacion para
poder proceder con el movimiento trans-
fronterizo.

El articulo 10.5 aborda la situacion en la que
un notificador remite la notificacion a la Parte
de importacion de un movimiento trans-
fronterizo de OVMs propuesto sometido al
procedimiento de AFP, pero no recibe
ninguna respuesta de la Parte de importacion
en un plazo de 270 dias. En virtud del
procedimiento de AFP establecido en el
Protocolo, no puede inferirse un
consentimiento tacito al movimiento trans-
fronterizo del OVM a la Parte de
importacion. Si una Parte de importacion no
comunica su decision de conformidad con el
articulo 10, es decir en un plazo de 270 dias,
el exportador no se encuentra autorizado en
virtud del Protocolo para proceder a la
exportacion.

Esta disposicion busca sobre todo proteger a
los paises que, por cualesquiera razones, no
han podido comunicar una respuesta dentro
del periodo de 270 dias especificado. Sin
embargo, no pretende dar lugar a una demora
indefinida. Si una Parte de importacion tiene
dificultades en tomar una decision, puede
recurrir a los procedimientos y mecanismos
establecidos en virtud del articulo 10.7 — por
ejemplo utilizando la asistencia de la lista de
expertos.

Como se senalo en relacion con el articulo 9,
el Protocolo no es del todo claro en cuanto a
las consecuencias de la ausencia de respuesta
en estas circunstancias. No se establece
explicitamente que el movimiento trans-
fronterizo de OVMs para su introduccioén
deliberada en el medio ambiente no pueda
realizarse sin un consentimiento escrito. El
articulo 10.5 solamente determina que la falta
de respuesta de una Parte de importaciéon en
un plazo de 270 dias “no se interpretara como
su consentimiento a un movimiento trans-
fronterizo intencional”. Sin embargo, en ese
sentido, es interesante comparar el texto del

336.

337.

articulo 10.5 con el del articulo 11.7, que
trata el caso en que no se comunica una
decision sobre la importacion propuesta de
LMO-FFPs. El articulo 11.7 determina que si
una Parte no comunica su decision, ello no
implicara ni un consentimiento ni una
negativa a la importacion. Podria argu-
mentarse que esta diferencia significa que, si
no se comunica una decision en virtud del
articulo 10, podria interpretarse como una
negativa implicita a la importacion.

En cualquier caso, el Protocolo permite a las
Partes imponer un consentimiento explicito y
escrito como condicion previa para la
importacion a través de sus regulaciones
nacionales (véase el comentario al articulo
10.2 a)) y esto pareceria estar de acuerdo con
la intencion del procedimiento de AFP. Una
vez mas, podria lograrse mayor claridad a
través de la legislacion nacional que imple-
mente el Protocolo. Para mayor certeza, las
Partes podrian contemplar incorporar en su
legislaciéon nacional un requisito claro de
consentimiento previo explicito a la primera
importacion de un OVM.

Se plantea el interrogante conexo de saber si
existe obligacion para las Partes de ex-
portacion de especificar en su legislacion
nacional que un movimiento transfronterizo
de un OVM cubierto por el procedimiento de
AFP no puede llevarse adelante sin el
consentimiento expreso y por escrito de la
Parte de importacion. Esto se complica por el
hecho de que la definicion de “movimiento
transfronterizo” en el Protocolo (véase el
comentario al articulo 3 k)) no puntualiza
cudndo ha ocurrido efectivamente un
movimiento transfronterizo. Por ejemplo,
Jexiste un movimiento transfronterizo en el
momento mismo en que el OVM sale de la
Parte de exportacion, o solamente cuando el
OVM llega a la Parte de importacion. Y, en
términos practicos, (puede el movimiento
transfronterizo empezar antes de haberse
recibido el consentimiento de la Parte de im-
portacion, siempre que éste sea dado antes de
que el OVM llegue a la Parte de importacion?
(aunque en este caso el notificador asumiria
el riesgo de que la aprobacion no fuese
otorgada). El Protocolo no requiere de
manera explicita a las Partes de exportacion
que detengan la exportacion del OVM hasta
la recepcion del consentimiento de la Parte de
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338.

339.

340.

342.

importacion. Sin embargo, dicha medida por
parte de las Partes de exportacion podria
promover una aplicacion mas plena del
Protocolo y una mayor certeza.

En cuanto a sus obligaciones en virtud del
Protocolo, la Parte de importacion estaria,

prima facie, incumpliendo sus obligaciones
en virtud del articulo 10 si no responde en un
plazo de 270 dias, en alguna de las maneras
identificadas en el articulo 10.3 a)-d), aunque
dicha situacion no implica su consentimiento
a la importacion.

6. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o
conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica en la Parte de importacion,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a la
Parte de importacion, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacion con la importacion
del organismo vivo modificado de que se trate como se indica en el parrafo 3

supra.

Generalmente se considera que el articulo
10.6 refleja el enfoque precautorio (véase la
Introduccion). La inclusion de disposiciones
operativas en el Protocolo sobre el derecho
de las Partes a adoptar medidas precautorias
en relacion a la importacion de OVMs fue
uno de los temas mas controvertidos de las
negociaciones del Protocolo.

El articulo 10.6 trata los casos en que,
habiéndose realizado una evaluacion de
riesgo basada en informacion proporcionada
de conformidad con el Anexo I y sobre la
base del articulo 15 y el Anexo IlI, la Parte de
importacion concluye que aun persiste la
incertidumbre sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un OVM sobre
la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en

341.

cuenta los riesgos para la salud humana.
También se aplica a una situacién en la que
hay insuficiente informacién para llevar a
cabo la evaluacion del riesgo. La pregunta
basica planteada durante la negociacion fue:
en dichas circunstancias, ;deberia una Parte
tener la posibilidad de prohibir Ia
importacion ~ propuesta, 0  proponer
condiciones a ella, invocando el enfoque
precautorio?

Tal y como se adoptd, el articulo 10.6
representa uno de los ejemplos mas explicitos
de aplicacion del enfoque precautorio en un
acuerdo ambiental multilateral. Si se dan las
condiciones del articulo 10.6, una Parte de
importacion tiene derecho, en virtud del
Protocolo, a fundamentar su decision de
importacion en el enfoque de precaucion.

7. La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes decidira, en
su primera reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para
facilitar la adopcion de decisiones por las Partes de importacion.

Esta disposicion requiere que la primera
reunion de la COP/MOP (véase el
comentario sobre el articulo 29) decida sobre
los procedimientos para facilitar la toma de
decisiones sobre las importaciones. El
ambito potencial de esta norma es atin poco
claro. Por un lado, podria contribuir princi-
palmente a construir capacidades en paises
que aun tienen que desarrollar o implementar
marcos nacionales de bioseguridad y
necesitan asistencia en el desarrollo de sus
capacidades juridicas, institucionales o
técnicas. Por otro lado, también podria
referirse al desarrollo de normas procedi-
mentales suplementarias en virtud del

343.

82 Recomendacion del ICCP 2/7, UNEP/CBD/ICCP/2/15, Anexo L.
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Protocolo, tales como el desarrollo de
formatos normalizados de notificacion y
decision, directrices de asistencia a la
decision u otras directrices técnicas.

En preparacion para la primera reunion de la
COP/MOP, el articulo 10.7 fue debatido
durante la primera y segunda reuniones del
ICCP. El ICCP ha acordado recomenda-
ciones para la COP/MOP, estableciendo
lincamientos  para  procedimientos y
mecanismos para facilitar la adopcion de
decisiones, asi como procedimientos
relativos al acceso a la lista de expertos
establecida de conformidad con la Decision
EM/1/3 de la COP del CDB.* El ICCP ha
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recomendado que los procedimientos y ofrecer apoyo a la adopcion de decisiones son
mecanismos para facilitar la adopcion de la lista de expertos y el Centro de Intercambio
decisiones sean generados en funcion de la de Informacion.

demanda de las Partes de importacion. Los
principales mecanismos contemplados para
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Articulo 11. Procedimiento para organismos

vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano
0 animal o para procesamiento

Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con el uso
nacional, incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado
que puede ser objeto de un movimiento transfronterizo para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento, informara al respecto a todas
las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa informacion debera
incluir, como minimo, la especificada en el anexo II. La Parte suministrara una
copia impresa de la informacion al centro focal de cada Parte que haya
informado por adelantado a la secretaria de que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia. Esa
disposicion no se aplicara a las decisiones relacionadas con ensayos practicos.

La Parte a que se hace referencia en el parrafo 1 supra al adoptar una decision se
asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule el grado de precision
de la informacion que debe proporcionar el solicitante.

Una Parte podra solicitar informacion adicional del organismo gubernamental
especificado en el inciso b) del anexo II.

Una Parte podra adoptar una decision sobre la importacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea compati-
ble con el objetivo del presente Protocolo.

Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las leyes, regulaciones y
directrices nacionales aplicables a la importacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal, o
para procesamiento, en caso de que existan.

Una Parte que sea pais en desarrollo o una Parte que sea pais con economia en
transicion podra declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a que
se hace referencia en el parrafo 4 supra y en el ejercicio de su jurisdiccion
interna, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior a la primera im-
portacion de un organismo vivo modificado destinada para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado
informacion con arreglo al parrafo 1 supra, se adoptara de conformidad con lo
siguiente:

a) Una evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el anexo II1, y

b) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los doscientos setenta
dias.

El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme al parrafo
6 supra no se entendera como su consentimiento o negativa a la importacion de
un organismo vivo modificado destinado para uso directo como alimento
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humano o animal o para procesamiento a menos que esa Parte especifique otra
cosa.

El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos
adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica en la Parte de importacion, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a esa Parte, a
fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una
decision, segin proceda, en relacion con la importacion de ese organismo vivo
modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

Una Parte podra manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de
creacion de capacidad en relacion con organismos vivos modificados destinados
para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. Las
Partes cooperaran para satisfacer esas necesidades de conformidad con los

articulos 22 y 28.

Como se seiialo en el comentario al articulo
7, si bien cumplen con la definicion de
“organismos vivos modificados” del articulo
3 del Protocolo, la intencion respecto de los
organismos vivos modificados para uso
como alimento humano o animal o para
procesamiento (LMO-FFPs) es que no sean
introducidos en el ambiente. La intencion es
que sean utilizados directamente como
alimentos para los seres humanos, para
animales o procesados. Puede tratarse por
ejemplo de frutas genéticamente modificadas
o fitogenéticos para consumo humano (para
su uso directo como alimentos) o soja o maiz
genéticamente modificados para fabricacion
de aceites comestibles. También puede
tratarse  de  cereales  genéticamente
modificados utilizables como alimento para
ganado. Los OVMSs podrian también ser
utilizados en el procesamiento industrial, por
ejemplo en la produccion de plasticos y
aceites.

Durante las negociaciones, los participantes
debatieron acerca de la posible inclusion de
los LMO-FFPs en el ambito del Protocolo.
Una vez que se acordo que si debian estarlo,
el debate se centro en si debian ser objeto del
procedimiento de AFP del Protocolo.
Quienes deseaban someterlos al procedi-
miento de AFP, junto con otros OVMs,
argumentaron que mds alld del uso previsto
en la Parte de importacion, en la prdctica,
dichos OVMs podrian terminar siendo
liberados en el medio ambiente en la Parte de
importacion, ya sea accidentalmente, por
ejemplo por vertido durante su expedicion o
procesamiento, o deliberadamente, por
ejemplo si el OVM en cuestion es sembrado
en el medio ambiente. También destacaron

346.

que el objetivo del Protocolo incluye los
riesgos para la salud humana. La mayoria de
paises en desarrollo argumentaron a favor
de la aplicacion del procedimiento de AFP a
los movimientos transfronterizos de estos
OVM. Aquellos que se oponian a la
aplicacion del AFP a los LMO-FFPs
sostuvieron que en la medida que se
pretendian utilizar para su consumo directo
en la alimentacion humana o animal o para
su procesamiento, los LMO-FFPs no
presentaban un riesgo a la diversidad
biologica de la Parte de importacion y que,
por ello, se encontraban fuera del ambito del
Protocolo. También plantearon que someter
los LMO-FFPs al AFP crearia demoras y
costos prohibitivos para el comercio de
productos agricolas.

Las negociaciones y consultas en el periodo
entre la sesion de la ExCOP en Cartagena en
febrero de 1999 y su reanudacion en
Montreal en enero de 2000, se centraron en
encontrar una solucion a las diferencias
sobre los LMO-FFPs. Finalmente, los LMO-
FFPs fueron exceptuados del procedimiento
de AFP del Protocolo (véase el comentario al
articulo 7). Pero las disposiciones del
articulo 11 en efecto establecen un
procedimiento especial y, en principio, mas
sencillo, para el movimiento transfronterizo
de LMO-FFPs. Esencialmente, en contraste
con el procedimiento de AFP “bilateral”, el
articulo 11 establece un mecanismo de
intercambio de informacion multilateral
para LMO-FFPs, basado en el Centro de
Intercambio de Informacion. La Parte de im-
portacion debe pedir al Centro de
Intercambio de Informacion datos sobre los
nuevos LMO-FFPs que podrian ser objeto de
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comercio internacional y, si lo desea, puede
someter dichas importaciones a regulacion
nacional.  El  articulo 11  permite
explicitamente que las Partes sometan la
primera importacion de LMO-FFPs a
evaluacion del riesgo y aprobacion previas.

Es importante senialar que el articulo 11 se
aplica a los LMO-FFPs y no a todos los
alimentos y piensos derivados de los OVMs.
Por ello, si bien el articulo 11 es pertinente
para la regulacion del movimiento trans-
fronterizo de lo que comunmente se conoce
como “organismos genéticamente modi-
ficados”, es aplicable solamente cuando el
producto exportado e importado cumple con
la  definicion de  “organismo  vivo

modificado” del articulo 3 del Protocolo. El
articulo 11 no se aplica directamente a
productos alimenticios procesados deriva-
dos de OVMs pero que no constituyen ni
contienen un OVM, por ejemplo, un aceite
refinado procesado derivado de soja
genéticamente modificada. Sin embargo, se
aplica al movimiento transfronterizo de
OVMs destinados a la produccion de
alimentos procesados, asi como a OVMs
para uso directo como alimento humano o
animal. Los temas relacionados con la
evaluacion de inocuidad y el etiquetado de
alimentos derivados de la biotecnologia
moderna son examinados en otro foro
intergubernamental, el Codex Alimentarius
(véase Cuadro 12).

1. Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con el uso
nacional, incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado
que puede ser objeto de un movimiento transfronterizo para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento, informar al respecto a todas
las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa informacion debera
incluir, como minimo, la especificada en el anexo II. La Parte suministrara una
copia impresa de la informacion al centro focal de cada Parte que haya in-
formado por adelantado a la secretaria de que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia. Esa dis-
posicion no se aplicara a las decisiones relacionadas con ensayos practicos.

En virtud del articulo 11.1, en el caso en que
una Parte adopta una decision final relativa al
cultivo comercial o puesta en el mercado de
un OVM a nivel nacional, y ese OVM
pudiera ser exportado para su uso directo
como alimento humano o animal o para
procesamiento, esa Parte debe notificarla al
Centro de Intercambio de Informacion (y por
ello a otras Partes) en un plazo de 15 dias tras
haber tomado la decision. En algunos casos,
la Parte podria tener que informar a las
autoridades nacionales competentes de otras
Partes directamente, asi como al Centro de
Intercambio de Informacion.

La informaciéon minima que debe ser
proporcionada al Centro de Intercambio de
Informacion en esta etapa esta definida en el
Anexo Il y corresponde, en gran parte, a la
informacion requerida en notificaciones
realizadas en virtud del articulo 8 del
Protocolo, aunque hay algunas diferencias
significativas.

La obligacion de notificar al Centro de
Intercambio de Informacion del articulo 11.1,
se aplicara cuando, por ejemplo, una Parte
decide permitir el cultivo comercial o
comercializacion de maiz, soja, semillas de
colza genéticamente modificadas dentro de
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su territorio que podrian ser posteriormente
exportados para alimento animal o para su
procesamiento como alimento u otro uso.
También se aplicaria a una decision que
permite el cultivo y/o comercializacion de
tomates genéticamente modificados que
podrian ser exportados para su uso directo
como alimento o para procesamiento.

La exigencia de informar a otras Partes a
través del Centro de Intercambio de
Informaciéon no se aplica si la Parte cor-
respondiente ha aprobado el OVM en
cuestion solamente para pruebas de campo,
por ejemplo, para investigacion y desarrollo.
Sin embargo, si el mismo OVM fuera a ser
enviado a otra Parte para pruebas de campo,
entonces estaria sometido a las disposiciones
del articulo 7 y, posiblemente, seria objeto de
los procedimientos de AFP del Protocolo (en
la medida que en ese caso la intencion seria
su introduccion en el medio ambiente de la
Parte de importacion).

La referencia a uso “directo” en el articulo
11.1 parece indicar que el articulo 11 solo
sera aplicable cuando no exista un uso
intermedio del OVM correspondiente en la
Parte de importacion.
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Durante las negociaciones, la controversia
sobre el articulo 11 se centré en los productos
agricolas. Sin embargo, el articulo 11 tal y
como se adopto, también se aplica a OVMs
para uso directo en procesamiento. Ejemplos
de dichos OVMs podrian incluir aquellos
utilizados en procesos industriales para la
produccioén de plasticos o aceites.

Los propositos de la notificacion al Centro de
Intercambio de Informacion en virtud del
articulo 11.1 son:

m poner a otras Partes “sobre aviso” de que el
OVM en cuestion podria ser exportado
para alimento humano o animal o para su
uso en procesamiento; y

m proporcionar informacion sobre ese OVM
que otra Parte pueda utilizar cuando
decida si permite o no la importacién en su
territorio de dicho OVM para alimento
humano, animal o para procesamiento.

Es por ello esencial que todas las Partes
tengan acceso a esta informacion. Se
reconocio6 durante la negociacion del articulo
11 que, para algunas Partes, el acceso al
Centro de Intercambio de Informacion podria
ser problematico, particularmente cuando
depende de un acceso regular y seguro a
Internet (véase el comentario al articulo 20).
Por ello, si el centro focal nacional (véase
comentario al articulo 19) de una Parte no
tiene acceso al Centro de Intercambio de
Informacion, deberia informar a la Secretaria
de este hecho. Seguidamente deberia recibir
una copia escrita de la informacién sobre
cualquier nuevo LMO-FFP, directamente de
la Parte que ha aprobado dicho OVM para
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uso nacional. Aunque el articulo 11.1
establece que este servicio se encuentra
disponible para una Parte que “no tiene
acceso al Centro de Intercambio de
Informacion”, presumiblemente, mas alla de
aquellos que no tienen acceso, se extiende
también a aquellas Partes que tienen acceso
limitado o no fiable al Centro de Intercambio
de Informacion. Por ello podria ser prudente,
para toda Parte que tenga dificultades en
acceder al Centro de Intercambio de
Informacion a través de Internet de manera
regular y segura, que lo notifiquen a la
Secretaria en el momento de la entrada en
vigor del Protocolo, para que reciban copias
impresas de cualquier informacion sobre
nuevos LMO-FFPs.

A diferencia del procedimiento de AFP, el
articulo 11 del Protocolo no requiere que una
Parte que exporta un LMO-FFP, o un
exportador de un LMO-FFP, proporcionen
ninguna  notificacion o  informacién
directamente a la Parte de importacion. Toda
obligacion de este tipo debe ser establecida a
través de regulaciones nacionales de la Parte
de importacion (véanse los comentarios al
articulo 11.4 y 11.6). En la practica, sin
embargo, en algunas circunstancias, los
requisitos nacionales de la Parte de
importacion podrian hacer que las primeras
importaciones de un LMO-FFPs sean objeto
de procedimientos similares al del AFP. Por
ejemplo, el Pais de importacion podria
perfectamente requerir la notificacion previa
de una primera importacion de un LMO-FFP,
asi como una evaluacion del riesgo y una
aprobacion explicita.

2. LaParte a que se hace referencia en el parrafo 1 supra al adoptar una decision se
asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule el grado de precision
de la informacion que debe proporcionar el solicitante.

Como en el articulo 8.2 del Protocolo, las
Partes deben asegurarse de que su legislacion
nacional estipule una exigencia de exactitud
de la informacion proporcionada en relacion
con el LMO-FFP. El “solicitante” no esta

definido en el Protocolo pero
presumiblemente sera la persona o entidad
que remite la solicitud relativa al uso nacional
del LMO-FFP en la Parte que adopta la
decision final sobre dicho uso.

3. Una Parte podra solicitar informacion adicional del organismo gubernamental
especificado en el inciso b) del anexo II.

Una vez que la informacion del Anexo II ha
sido remitida al Centro de Intercambio de
Informacion por la Parte que ha adoptado la
decision final sobre el uso nacional de un

LMO-FFP, cualquier Parte podria requerir
informacion adicional de la autoridad
nacional responsable de la adopcion de dicha
decision.
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4. Una Parte podra adoptar una decision sobre la importacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea compati-

ble con el objetivo del presente Protocolo.
360.

El articulo 11.4 afirma el derecho de las
Partes a exigir la aprobacion previa de las
importaciones de LMO-FFPs. Asi, si bien los
LMO-FFPs se encuentran fuera del ambito de
aplicacion del procedimiento AFP del
Protocolo, en sus marcos normativos
nacionales las Partes podrian atin contemplar
una exigencia de notificacion y aprobacion
previas de un movimiento transfronterizo
propuesto de un LMO-FFP. El marco
normativo nacional debe ser compatible con
el objetivo del Protocolo. Como se sefiald
en relacion con el articulo 9, en base al
articulo 1, la compatibilidad con el objetivo
del Protocolo podria ser considerada en base
a los siguientes elementos:

m cvitar los efectos adversos sobre la
conservacion y uso sostenible de la
diversidad biologica;

m riesgos para la salud humana;

m proporcionar un nivel adecuado de
proteccion en el campo de la transferencia,
manipulacion y uso seguros de OVMs;

m referencia al enfoque de precaucion
mencionado en el articulo 1 (véase el
comentario al articulo 9, parrafo 302).

361.

Diversos paises ya tienen marcos normativos
nacionales que exigen la aprobacion previa
para la primera importacion o puesta en el
mercado de un OVM para alimento humano,
animal, procesamiento u otros usos
semejantes. En términos generales, estos
marcos establecen la necesidad de una
evaluacion del riesgo del LMO-FFP
correspondiente, tomando en consideracion
las caracteristicas del OVM y su uso
propuesto.

Mas alla de la compatibilidad con el objetivo
del Protocolo, el articulo 11 no indica ningun
requerimiento procedimental particular que
deba ser reflejado en los marcos normativos
nacionales aplicables a la importacion de
LMO-FFPs. Desde luego, una Parte podria
también estar sometida a otras obligaciones
internacionales, incluyendo las de los
Acuerdos de la OMC (véase el Apéndice).
Ademas, una Parte podria decidir tomar
medidas de proteccion mas “estrictas” para la
conservacion y uso sostenible de la
diversidad biologica que las previstas en el
Protocolo, de conformidad con la disposicion
establecida en el articulo 2.4.

5. Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las leyes, regulaciones y
directrices nacionales aplicables a la importacion de organismos vivos modi-
ficados destinados para uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, en caso de que existan.

El articulo 11.5 busca promover la
transparencia y previsibilidad, asegurando
que las Partes notifiquen al Centro de
Intercambio de Informacién los marcos
nacionales que aplicaran para la importacion
de LMO-FFP. Por ello, los marcos
normativos nacionales en virtud del articulo
11.4 deben ser notificados al Centro de
Intercambio de Informacion segtn el articulo
11.5. De esta forma, una Parte o persona con
la intencion de exportar un LMO-FFP a una
Parte en el Protocolo, podra encontrar en el
Centro de Intercambio de Informacién qué
regulaciones nacionales de la Parte de
importacion seran aplicables a la exportacion
propuesta.

363.

364.

El Protocolo no indica en qué idioma o
formato debe comunicarse la informacion
sobre las regulaciones nacionales aplicables.
Este es un asunto que necesitara ser resuelto
por la COP/MOP si el sistema previsto en el
articulo 11 pretende ser operativo y es
actualmente examinado en los debates sobre
el funcionamiento del Centro de Intercambio
de Informacion (véase el comentario al
articulo 20).

Se aplican requisitos de notificacion
similares en virtud de los Acuerdos de la
OMC, por ejemplo, en relacién a la noti-
ficacion sobre medidas sanitarias y
fitosanitarias y normas técnicas.
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6. Una Parte que sea pais en desarrollo o una Parte que sea pais con economia en
transicion podra declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a que
se hace referencia en el parrafo 4 supra y en el ejercicio de su jurisdiccion
interna, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior a la primera
importacion de un organismo vivo modificado destinada para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado
informacion con arreglo al parrafo 1 supra, se adoptara de conformidad con lo

siguiente:

a) Una evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el anexo II1, y

b) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los doscientos setenta

dias.

El articulo 11.6 estd destinado a garantizar
que las Partes que son paises en desarrollo y
Partes con economias en transicion que aun
no han adoptado marcos normativos para la
importacion de LMO-FFPs puedan, sin
embargo, someter dichas importaciones a una
notificacion previa y a un procedimiento de
aprobacion, de modo compatible con el
objetivo del Protocolo.

Una Parte que no tiene marcos normativos
nacionales para las importaciones de
LMO-FFPs, pero que pretende someter
dichas importaciones a evaluacion y
aprobacion previas, debe indicarlo al Centro
de Intercambio de Informacién. En la
practica, toda Parte que no tenga dicho marco
una vez que entre en vigor el Protocolo,
puede contemplar dicha declaracion. A
efectos practicos, una Parte que realice esta

Evaluacion del riesgo y plazos predecibles

368.
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El articulo 11.6 determina qué decisiones
sobre importaciones deben tomarse de
conformidad con la evaluacion del riesgo, en
virtud del Anexo III del Protocolo y dentro de
un plazo predecible que no exceda 270 dias.
En efecto, esta disposicion permite a una
Parte de  importacion  utilizar un
procedimiento “tipo AFP” para tomar una
decision sobre la primera importacion de un
LMO-FFP. Sin embargo, pueden surgir
dificultades potenciales:

m Primero, el Anexo III aborda directrices
para la evaluacion del riesgo de OVMs
destinados a su introduccion intencional
en el ambiente. En la medida en que el
Protocolo diferencia entre OVMs vy
LMO-FFPs se podria esperar ciertos
criterios diferenciados o suplementarios
aplicables a la evaluacion del riesgo de
LMO-FFPs. Por ejemplo, mientras el
Anexo III establece principalmente una

367.

declaracién deberia también indicar cuél es la
autoridad nacional a la cual se debe notificar
la importacion propuesta — que serd la
autoridad nacional competente de la Parte de
importacion en virtud del articulo 19 (o una
de ellas).

Una pregunta que surge es si el “marco
reglamentario nacional” al que se alude debe
ser el marco nacional de bioseguridad o un
marco especificamente destinado a los
LMO-FFPs, o si también podria incluir
procedimientos de importaciéon = mads
generales tales como los existentes en
materia de cuarentena. La mejor solucion
pareceria ser que si una Parte no tiene un
marco nacional que incluya los LMO-FFPs,
deberia hacer una declaracion en virtud del
articulo 11.6.

evaluacion del riesgo ambiental y no la
seguridad alimentaria y temas conexos, la
evaluacion del riesgo para LMO-FFPs,
ademas de los riesgos potenciales
asociados con su introducciéon en el
ambiente, podria abordar en mayor detalle
aspectos sobre salud humana, alimentos
humanos y animales y procesamiento de
los OVM en cuestion. A este respecto, los
principios y metodologias del Codex
Alimentarius pueden ser pertinentes
(véase el Cuadro 12). Ademas, el Anexo
IIT menciona los riesgos vinculados a los
“productos” de OVM, lo cual puede
aplicarse a la evaluacion de riesgos de los
LMO-FFPs.

m Segundo, en relacion con el plazo
predecible para la adopcion de decisiones,
a diferencia del articulo 10, el articulo 11.6
no permite, explicitamente, una extension
de los 270 dias en caso de que la Parte de
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importacion solicite mas informacion
sobre el LMO-FFP o simplemente
requiera un plazo adicional para tomar una
decision. Esto podria crear dificultades
para una Parte de importaciéon que no
tenga un marco regulador nacional
vigente. Sobre todo, la falta de una
disposicion que permita prorrogar el plazo
de adopcion de decisiones podria ser
problematica dado el contexto del articulo
11.7. Por otra parte, en el articulo 11 no
hay ningun elemento que indique cuando
empieza el plazo de 270 dias para la toma
de decisiones sobre las importaciones de
LMO-FFPs.

Aunque la intencion del articulo 11.6 es que
sea un medida protectora para las Partes que
son paises en desarrollo o Partes con
economias en transicion, en la practica podria

resultar dificil para un pais que no tenga un
marco regulador nacional establecido tomar
una decision sobre la posible importacion de
un LMO-FFP basada en una evaluacion del
riesgo de conformidad con el Anexo 111, y en
un plazo predecible que no exceda de 270
dias. Tal vez seria viable que se apliquen
procedimientos y directrices provisionales.
Sin embargo, en términos practicos, para una
Parte que esté desarrollando un marco
regulatorio  nacional relativo a las
importaciones de LMO-FFPs, podria tener
sentido tratarlos dentro del marco de los
OVMs, tomando en cuenta consideraciones
diferentes y suplementarias relacionadas con
la seguridad de los alimentos. Como en el
caso del procedimiento AFP, los vacios y
ambigiiedades del Protocolo podrian
resolverse mejor a través de regulaciones
nacionales mas claras.

7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme al parrafo
6 supra no se entendera como su consentimiento o negativa a la importacion de
un organismo vivo modificado destinado para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento a menos que esa Parte especifique otra

cosa.

El articulo 11.7 recoge el enfoque de los
articulos 9 y 10 del Protocolo con respecto al
procedimiento AFP, en el sentido de que el
consentimiento a un movimiento trans-
fronterizo de un OVM no puede ser implicito
en caso de ausencia de comunicacion de la
decision.

El articulo 9.4 y el articulo 10.5 establecen
que la ausencia, por parte de una Parte de
importaciéon, de acuse de recibo de una
notificacion o de comunicaciéon de una
decision, respectivamente, “no se interpre-
tard como su consentimiento” a un movi-
miento transfronterizo intencional de un
OVM. A diferencia de ellos, el articulo 11.7
establece que la ausencia de comunicacion de
una decision no implica ni consentimiento ni
negativa a la importacion del LMO-FFP. Ya
que este término fue afiadido intencional-
mente, se supone que los negociadores
desearon tratar ambos casos de forma
diferente. No se puede presumir que las
palabras “o mnegativa” son simplemente
redundantes.

No obstante, no es clara la consecuencia
practica de este término adicional. En estas

83 Recomendacion del ICCP 2/7, UNP/CBD/ICCP/2/15, Anexo L.

373.

circunstancias, para fines practicos y para
mejorar la certeza y previsibilidad, una Parte
podria formular un marco reglamentario
nacional para la importacion de LMO-FFPs
en virtud del articulo 11.4, en lugar de
basarse en el articulo 11.6 y 11.7. Este marco
regulador nacional podria establecer el
procedimiento y plazo para llegar a una
decision sobre la importacion de LMO-FFPs
y especificar si se necesita un consentimiento
previo por escrito a la primera importacion de
un LMO-FFP.

En caso de que una Parte de importacion
tenga dificultades para evaluar las posibles
importaciones de LMO-FFPs, podria hallar
cierta asistencia a través de procedimientos y
mecanismos destinados a facilitar la
adopcion de decisiones aprobados por la
COP/MOP en virtud del articulo 10.7.%* En
realidad, el articulo 10, y ahora el articulo
10.7, no parecen ser aplicables a LMO- FFPs,
ya que se relacionan con el procedimiento
AFP del Protocolo. No obstante, es probable
que se requiera el mismo tipo de asistencia en
relacion a LMO-FFPs.
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El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos
adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica en la Parte de importacion, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a esa Parte, a
fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una
decision, segin proceda, en relacion con la importacion de ese organismo vivo
modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

374. Aligual que el articulo 10.6, el articulo 11.8

375.

100

permite que las Partes de importacion
adopten un enfoque precautorio en la
adopcion de decisiones sobre importaciones.
Si bien el debate sobre la mencion del

enfoque precautorio en el articulo 10 fue
complicado, una vez que se aprobd, fue
también incluido en el articulo 11 sin debate
adicional.

9.

Una Parte podra manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de
creacion de capacidad en relacion con organismos vivos modificados destinados
para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. Las
Partes cooperaran para satisfacer esas necesidades de conformidad con los

articulos 22 y 28.

El articulo 11.9 reconoce que puede haber
necesidades especificas para el
fortalecimiento de capacidades de las Partes
con respecto a LMO-FFPs — por ejemplo, en
lo relativo a evaluaciones del riesgo. Aunque
las Partes podrian ‘“manifestar” estas
necesidades, el articulo 11.9 no especifica a

quién. La referencia al articulo 22 y al
articulo 28 parece indicar que estas
necesidades  de  fortalecimiento  de
capacidades deben ser tratadas a través de la
COP/MOP y el mecanismo financiero, asi
como a través de canales bilaterales,
regionales y multilaterales.



Articulo 12. Revision de las decisiones

376.

Una Parte de importacion podra en cualquier momento, sobre la base de nueva
informacion cientifica acerca de los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, revisar y modificar una
decision sobre un movimiento transfronterizo intencional. En ese caso, esa
Parte, en el plazo de 30 dias, informara al respecto a cualquier notificador que
haya notificado previamente movimientos del organismo vivo modificado a que
se hace referencia en esa decision y al Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra los motivos por los que ha

Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar a la Parte de
importacion que revise una decision adoptada en virtud del articulo 10 con
respecto de esa Parte o exportador, cuando la Parte de exportacion o el

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado
de la evaluacion del riesgo en que se baso la decision; o

b) Se dispone de una nueva informacion cientifica o técnica pertinente.

La Parte de importacion respondera por escrito a esas solicitudes en un plazo de
90 dias y expondra los motivos por los que ha adoptado esa decision.

1.
adoptado esa decision.
2.
notificador considere que:
3.
4.

La Parte de importacion podra, a su discrecion, requerir una evaluacion del
riesgo para importaciones subsiguientes.

El articulo 12 trata sobre el estado 377. Envirtud del articulo 12, una revision de la
cambiante de los conocimientos sobre OVMs decision de importar un OVM determinado
y sus posibles efectos adversos sobre la podria ser iniciada por:

diversidad b'lo.loglca y salufi humang. Preve w la Parte de importacion;

que las decisiones sobre importaciones de 14 Parte d cacion:

OVMs puedan ser revisadas a la vista de W la Farie ae exportacion, o

nueva informacion o  circunstancias. m ¢l notificador (véase el comentario al
Establece: articulo 8).

m ;Quién podria iniciar la revision de una ~ 378. Se podria solicitar la revision de una

decision de la Parte de importacion? y
m /Sobre qué base?

decision en cualquier momento, siempre y
cuando se cumplan los requisitos previstos
en el articulo 12.

1. Una Parte de importacion podra en cualquier momento, sobre la base de nueva

informacion cientifica acerca de los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, revisar y modificar una
decision sobre un movimiento transfronterizo intencional. En ese caso, esa
Parte, en el plazo de 30 dias, informara al respecto a cualquier notificador que
haya notificado previamente movimientos del organismo vivo modificado a que
se hace referencia en esa decision y al Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra los motivos por los que ha
adoptado esa decision.
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379.

380.

381.

382.

383.
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2. Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar a la Parte de
importacion que revise una decision adoptada en virtud del articulo 10 con
respecto de esa Parte o exportador, cuando la Parte de exportacion o el

notificador considere que:

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado
de la evaluacién del riesgo en que se baso la decision; o

b) Se dispone de una nueva informacion cientifica o técnica pertinente.

3. LaParte de importacion respondera por escrito a esas solicitudes en un plazo de
90 dias y expondra los motivos por los que ha adoptado esa decision.

Los parrafos 1 y 2 del articulo 12 definen las
circunstancias que pueden dar origen a que se
revise una decision.

Para que la Parte de importacion inicie una
revision, debe existir:

m nueva informacion cientifica, acerca de los
posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

Esto sugiere que debera estar disponible la
informacion cientifica que no se tenia en el
momento de tomar la decision original. Aun
cuando no esta sefialado explicitamente en el
articulo 12, la Parte de importaciéon podria
revisar cualquier clase de decision, por
ejemplo: la aprobacion de una importacion;
la prohibicién de una importacion; o las
condiciones vinculadas a la importacion de
un OVM.

Para que una Parte de exportacion o el
notificador solicite una revision, debe darse:

m un cambio en las circunstancias que podria
influir en el resultado de la evaluacion del
riesgo en que se baso la decision original;
0

m nueva informacidon cientifica o técnica
pertinente.

Una Parte de exportaciéon o el notificador
probablemente podran solicitar que cualquier
tipo de decision sea revisada. Podria preverse
que varios factores den origen a un cambio en
las circunstancias a efectos del articulo 12 y
asi suscitar una solicitud de revision. Los
diferentes factores reflejados en los Anexos |
y III son los que deberan ser considerados
para determinar si se ha producido o no un
cambio en la circunstancias, por ejemplo: la
informacion prevista en la notificacién y los
elementos referentes a la evaluacion del
riesgo. Por ejemplo, un cambio en las
circunstancias podria ser un cambio en el
medio ambiente receptor del OVM en

384.

385.

cuestion. Otros podrian ser mejores métodos
de identificacion y deteccion de OVMs o un
cambio en la utilizacion prevista.

Si la Parte de exportacion o notificador
solicita que la decision sea revisada, la Parte
de importacion tiene un plazo de 90 dias para
responder y exponer los motivos por los que
ha adoptado esa decision. Para cumplir con el
requisito de exponer los motivos, la Parte de
importacion tendra que revisar la decision
original y la evaluacion del riesgo en que se
basa a la luz de la nueva informaciéon o
circunstancias. Sin embargo, el articulo 12 no
establece que el procedimiento de decision
del articulo 10 deba ser aplicado nuevamente
a las solicitudes de revision. El articulo 12, en
contraste con el articulo 10, no le da
explicitamente a la Parte de importacion la
oportunidad de solicitar informacion
adicional del notificador durante este periodo
o de unilateralmente extender el plazo para
comunicar el resultado de la revision. No
obstante, podria ser necesario que la Parte de
importacion solicite informacion adicional a
la Parte de exportacion o al notificador, para
asi determinar si el cambio en las cir-
cunstancias o informacion adicional técnica o
cientifica pertinente da lugar a un cambio en
la decision original. Para ciertos paises con
recursos humanos, técnicos y/o financieros
limitados, el plazo de 90 dias para responder
a las solicitudes de revision podria ser
problematico. En particular, el articulo 12, a
diferencia del articulo 15.3, no establece
explicitamente que la Parte de importacion
pueda solicitar a la Parte de exportacion o al
notificador correr con los gastos de la
revision. Esto se podria abordar en Ia
legislacion nacional de la Parte de
importacion.

El articulo 12 no establece una “apelacion”
como tal contra la decision original de la
Parte de importacion — es decir, la Parte de
exportacion o el notificador no pueden
invocar el articulo 12 simplemente para



Articulo 12. Revision de las decisiones

387.

cuestionar la decision que tomo la Parte de
importaciéon de conformidad con el articulo
10, a menos que puedan sefalar cambios en
las circunstancias o nueva informacion
cientifica pertinente. En cambio, si pueden
identificar tales circunstancias 0
informacién, la Parte de exportacion o
notificador pueden solicitar que se revise la
decision en cualquier momento. Durante las
negociaciones, se discutio acerca de la
inclusion en el articulo 12 de una norma por
la que la Parte de exportacion o el notificador
puedan solicitar que se revise una decision si
hubiera alguna indicacién razonable de que
la decision original no estuvo basada en

386.

pruebas y principios cientificos. Esta
disposicién no fue aceptada.* Desde luego,
la Parte de importacion puede establecer un
procedimiento de apelacion dentro de sus
reglas  nacionales o  aplicar  otros
procedimientos existentes en la normativa
nacional para la revision de decisiones
administrativas.

La posibilidad de revisar las decisiones
establecidas en virtud del articulo 12 del
Protocolo es un elemento importante para
evaluar la compatibilidad del Protocolo con
los acuerdos de la OMC (véase el Apéndice).

4. La Parte de importacion podra, a su discrecion, requerir una evaluacion del
riesgo para importaciones subsiguientes.

Como se menciond anteriormente, el
procedimiento de AFP del Protocolo es
aplicado al primer movimiento trans-
fronterizo intencional de un OVM para su
introduccion deliberada en el ambiente de la
Parte de importacion. El articulo 12.4
responde a una situacion en la que, tras haber
adoptado una decisiébn para permitir la
primera importacion de un OVM destinado a
ser introducido deliberadamente en el
ambiente, la Parte de importacion podria, sin
embargo, someter las importaciones
subsiguientes del mismo OVM a una
evaluacion del riesgo. Ello puede ser
motivado, por ejemplo, por cambios en el uso
previsto del OVM, en el medio ambiente
receptor o en el volumen de importaciones,
aumentando asi los riesgos de efectos
adversos para la conservacion y utilizacion
sostenible de la biodiversidad, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud

388.

humana.®® Existe la posibilidad de que la
decision de una Parte de importacion de
permitir la primera importacion de un OVM,
indique como condicién a dicha importacion
que si surgiera cualesquiera de las
circunstancias mencionadas anteriormente (u
otras), se requerird una nueva evaluacion del
riesgo. Sin embargo, el articulo 12.4 precisa
que esta condicion no es indispensable y que
la Parte de importacidén puede, en una etapa
posterior, requerir discrecionalmente que se
lleve a cabo una nueva evaluacion del riesgo.

Durante las negociaciones, se discuti6 si el
articulo 12 deberia incluir una lista de las
circunstancias segun las cuales una Parte de
importacion podria emplear su discrecion
para requerir evaluaciones del riesgo para
importaciones posteriores. No obstante, estas
propuestas no fueron incluidas en el texto
final.

8 Earth Negotiations Bulletin, Resumen de BSWG 6, pp. 5-6, disponible en: http://www.iisd.ca/linkages/download/asc/
enb09110e.txt

8 Earth Negotiations Bulletin, Resumen de BSWG 5 y 6, disponible en: http://www.iisd.ca/linkages/vo109/
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389.

390.

391.

392.

393.

1. Una Parte de importacion podra, siempre que se apliquen medidas adecuadas
para velar por la seguridad del movimiento transfronterizo intencional de
organismos vivos modificados de conformidad con los objetivos del presente
Protocolo, especificar con antelacion al Centro de Intercambio de Informacion

sobre Seguridad de la Biotecnologia:

a) Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa Parte
pueden efectuarse al mismo tiempo que se notifica el movimiento a la Parte de

importacion; y

b) Las importaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que pueden
quedar exentos del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

Las notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podran aplicarse
a movimientos ulteriores similares a la misma Parte.

2. Lainformacion relativa a un movimiento transfronterizo intencional que debe
facilitarse en las notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del parrafo
1 supra sera la informacion especificada en el anexo I.

El articulo 13 representa otro ejemplo de
como el Protocolo deja a la discrecion de la
Parte de importacion el tratamiento de
potenciales  importaciones de OVMs
destinados a ser introducidos deliberada-
mente en el ambiente.

En virtud del articulo 13.1 a), una Parte de
importacion podria indicar los casos en que
los movimientos transfronterizos inten-
cionales puedan efectuarse en base a una
simple notificacion.

Segun el articulo 13.1 b), una Parte de
importacion podria indicar que ciertas
importaciones de OVMs, queden exentas del
procedimiento de Acuerdo Fundamentado
Previo (AFP).

Las Partes que deseen invocar el articulo 13.1
a) o b) deberdn indicar al Centro de
Intercambio de Informacién, los OVMs a los
que se debe aplicar tales procedimientos.

Se debe destacar que esta “excepcion” al AFP
opera solamente a nivel nacional, es decir,
solamente estan afectadas las importaciones

394.

propuestas de los OVMs indicados a la Parte
de importacion en cuestion. Los movi-
mientos transfronterizos del mismo OVM a
todas las demds Partes siguen estando
sometidos al procedimiento de AFP del
Protocolo.

Una Parte solamente puede hacer uso del
procedimiento simplificado del articulo 13
siempre que se “apliquen las medidas
adecuadas para velar por la seguridad del
movimiento transfronterizo intencional de
organismos  vivos  modificados de
conformidad con los objetivos del presente
Protocolo”. El objetivo de esta norma es
establecer un umbral minimo de proteccion
aplicable a todas las Partes. El Protocolo no
establece un mecanismo de supervision para
el articulo 13. Sin embargo, este tema debe
ser abordado, si fuera necesario, en el marco
de los procedimientos y mecanismos
adoptados de conformidad con el articulo 32
del Protocolo.
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Articulo 14. Acuerdos y arreglos bilaterales,

regionales y multilaterales

395.

396.

397.

Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilaterales relativos a los movimientos transfronterizos intencionales de
organismos vivos modificados, siempre que esos acuerdos y arreglos sean
compatibles con el objetivo del presente Protocolo y no constituyan una
reduccion del nivel de proteccion establecido por el Protocolo.

Las Partes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos
bilaterales, regionales y multilaterales que hayan concertado antes o después de
la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo.

Las disposiciones del presente Protocolo no afectaran a los movimientos
transfronterizos intencionales que se realicen de conformidad con esos acuerdos
y arreglos entre las Partes en esos acuerdos o arreglos.

Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a
importaciones concretas y notificaran su decision al Centro de Intercambio de

Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El articulo 14.1-14.3 contempla los casos en
que las Partes en el Protocolo han concertado,
o tienen intencion de concertar, acuerdos o
arreglos separados relativos a movimientos
transfronterizos intencionales de OVMs. Por
ejemplo, es posible que dos paises vecinos, con
un comercio activo de OVMSs, tomen la
decision de concluir un acuerdo que sea mas
especifico que el Protocolo, aborde los temas
mas detalladamente, y se ajuste a la situacion y
necesidades particulares de esos paises.

El articulo 14 establece que las disposiciones
del Protocolo “no afectaran” los movi-
mientos transfronterizos intencionales de
OVMs que se realicen de conformidad con
esos acuerdos y arreglos entre las Partes en
el Protocolo. No obstante, estos acuerdos o
arreglos deben ser compatibles con el
objetivo del Protocolo y no constituir una
reduccion del nivel de proteccion (para la
biodiversidad y salud humana) establecido
en él.

Un asunto que surge en relacion con el
articulo 14 es si es solo aplicable a los
acuerdos y arreglos entre las Partes, o
también a acuerdos y arreglos entre Partes y
no Partes. Esto tiene importancia,
considerando la norma establecida en el
articulo 14.1 para tales acuerdos y arreglos.
Esta cuestion es abordada mas adelante en el
comentario al articulo 24.

398. Una aplicacion especifica del articulo 14

tiene que ver con la situacion especial de la
Union Europea y sus Estados miembros.
Como Partes futuras en el Protocolo, la UE y
sus miembros querran que se siga aplicando
la legislacion de la UE, tanto dentro del
mercado interior de la UE como a las
importaciones de OVMs de paises terceros
hacia la UE, teniendo primacia sobre las
disposiciones del Protocolo. El articulo 14

fue establecido como fundamento para ello.

En un proyecto anterior del texto del
Protocolo habia una disposicion que trataba
especificamente sobre el tema de las
organizaciones regionales de integracion
economica que aplican sus propias
disposiciones juridicas a los movimientos
transfronterizos de OVMs en su region. En el
articulo 3, la definicion “organizacion
regional de integracion economica” fue
incluida en el contexto de esa disposicion. En
las negociaciones finales, la disposicion fue
eliminada, sobre la base de que el articulo 14
serviria a estos efectos. Segun la
interpretacion de la Comision Europea, el
articulo 14.3 establece las bases para dar
prioridad a la legislacion de la UE en
relacion con los movimientos de OVMs
dentro de la UE y el articulo 13.4 en relacion
con la importacion de OVMs hacia la UE
desde paises terceros (véase mds adelante) *®

86 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y el Consejo sobre el movimiento transfronterizo de organismos
genéticamente modificados, COM (2002) Final, Memorandum Explicativo.
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399.

400.

1. Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilaterales relativos a los movimientos transfronterizos intencionales de
organismos vivos modificados, siempre que esos acuerdos y arreglos sean
compatibles con el objetivo del presente Protocolo y no constituyan una
reduccion del nivel de proteccion establecido por el Protocolo.

Esta disposicion establece un requisito doble
para acuerdos y arreglos relativos a
movimientos transfronterizos intencionales
de OVM entre las Partes:

(i) tales acuerdos y arreglos deben ser
compatibles con el objetivo del
Protocolo; y

(i) no deben constituir una reduccion del
nivel de proteccion establecido por el
Protocolo.

Esta disposicion da a las Partes la
oportunidad de establecer y aplicar sistemas
bilaterales o multilaterales para la gestion de
los movimientos transfronterizos de OVMs,
ademas del sistema establecido por el
Protocolo. Sin embargo, al mismo tiempo, el
articulo 14 busca garantizar la integridad del
objetivo del Protocolo en relacion a tales
arreglos alternativos. Las Partes no pueden
utilizar un acuerdo o arreglo separado para
soslayar sus obligaciones en virtud del
Protocolo.

El articulo 4 se refiere a “acuerdos y arreglos
bilaterales, regionales y multilaterales”.
Estas palabras indican que una Parte puede
concertar un tratado con otra Parte (bilateral)
o con varias Partes (multilateral). Un tratado

401.

402.

multilateral puede estar limitado a una region
(regional) en particular o puede ser de un
alcance mas amplio.

La referencia a “arreglos” ademas de
“acuerdos” puede entenderse en el sentido de
instrumentos juridicos internacionales que no
revisten la forma de tratados, pero implican
un compromiso por parte de los Estados
implicados. Estos pueden incluir, por
ejemplo, arreglos sobre OVMs dentro de la
OCDE o la Unién Europea o dentro de otras
entidades regionales, que no adoptan la
forma de tratados.

Lo dificil del articulo 14.1 es como
interpretar los términos “compatibles con el
objetivo del presente Protocolo” y “no
constituyan una reduccion en el nivel de
proteccion”, que establecen para los acuerdos
y arreglos concertados en virtud del articulo
14. Estos términos no estan definidos y no se
ha establecido un mecanismo especifico para
evaluar y comprobar si estos arreglos y
acuerdos del articulo 14 cumplen con dichos
requisitos. Si surgieran dificultades en
relacion con estos acuerdos y arreglos, se
podria recurrir a la reunion de las Partes o a
los mecanismos de cooperacion establecidos
en el articulo 34 del presente Protocolo para
que contribuyan a su resolucion.

Cuadro 28. Ejemplo de un arreglo regional

Objetivo

Obligaciones generales

Directiva 2001/18/EC del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la introduccion
deliberada en el medio ambiente de organismos genéticamente modificados

De acuerdo con el principio de precaucion, el objetivo es aproximar la legislacion de los Estados Miembros y
proteger la salud humana y el medio ambiente en dos casos:

— La introduccion deliberada en el medio ambiente de organismos genéticamente modificados; y
— La puesta en el mercado de la Union Europea de organismos genéticamente modificados.

— Asegurar que se tomen las medidas adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana y el medio
ambiente, de acuerdo con el principio precautorio;

— Los organismos genéticamente modificados solamente pueden ser introducidos deliberadamente o puestos en
el mercado de conformidad con los procedimientos previstos en la Directiva.

Procedimientos de autorizacion

Se establecen procedimientos para autorizar una introduccion deliberada en el medio ambiente y la puesta en el
mercado de la UE de organismos genéticamente modificados. A tenor de una clausula de salvaguardia en la
Directiva, una vez que se haya dado el consentimiento para poner en el mercado un OGM como tal o en un
producto, este producto puede ser usado en la UE sin tener que notificar, siempre y cuando se cumpla
estrictamente con las condiciones que acompaiiaron el consentimiento.
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403.

404.

405.

406.

Para que un acuerdo o arreglo en virtud del
articulo 14 sea compatible con el objetivo del
Protocolo, tendria que ser conforme con el
criterio de precaucion previsto en el Principio
15 de la Declaracion de Rio y contribuir a
establecer un nivel adecuado de proteccion
en el campo del transporte, manipulacion y
uso seguro de OVMs que puedan tener
efectos adversos sobre la diversidad
biologica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana. Si bien dichos
instrumentos no necesitarian duplicar los
mismos procedimientos y técnicas, tales
como las disposiciones del AFP previstas en
el Protocolo, deberian establecer medidas
equivalentes y necesarias para lograr un nivel
adecuado de proteccion. En consecuencia,
como minimo, deberian establecer un
mecanismo para asegurar el transporte,
manipulacion y utilizacion seguros de OVMs
y un método para dar al pais de importacion
la oportunidad y una base para decidir si
acepta o no la importacion de OVMs (véase
también el comentario al articulo 9, parrafos
302-303).

La condicion de que dichos acuerdos y arreglos
“no constituyan una reduccion del nivel
de proteccion establecido por el Protocolo”

indica que se debe lograr por lo menos un
nivel equivalente de proteccion. Este
requisito es conforme a las obligaciones
generales de las Partes de adherirse a los
objetivos del Protocolo y asegurar que las
actividades que incluyan OVMs se realicen
de tal forma que eviten o reduzcan los riesgos
para la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud
humana (véase el comentario al articulo 2.2).
También es coherente con los derechos de las
Partes a adoptar medidas mas estrictas que las
establecidas en el Protocolo, siempre que
esas medidas sean compatibles con las
disposiciones del mismo y con las demads
obligaciones dimanantes del derecho
internacional (véase el comentario al articulo
2.4). Las Partes no tienen el derecho a tomar
medidas que reduzcan el nivel de proteccion
de la conservacion y utilizacion sostenible
establecido en el Protocolo. Se debe observar
que el nivel de proteccion establecido por el
Protocolo, conforme va entrando en vigor y
es aplicado por las Partes, puede evolucionar
con el tiempo y diferenciar entre OVMs. Un
acuerdo o arreglo del articulo 14 podria ser
igualmente flexible para mantenerse al ritmo
de los progresos del Protocolo.

2. Las Partes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos
bilaterales, regionales y multilaterales que hayan concertado antes o después de
la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo.

El objetivo del articulo 14.2 es establecer
transparencia respecto a las normas juridicas
internacionales que rigen los movimientos
transfronterizos de OVMs para los Estados
que son Partes en el Protocolo.

El articulo 14.2 se refiere a los acuerdos y
arreglos iniciados por una Parte antes o
después de la fecha de entrada en vigor del
Protocolo. La “fecha de entrada en vigor” del
Protocolo es abordada en el articulo 37.1. La
diferencia entre acuerdos y arreglos iniciados
antes o después de la fecha de entrada en
vigor del Protocolo es pertinente
principalmente en el caso en que un acuerdo
separado no se ajuste a los requisitos del
articulo 14.1. Los acuerdos y arreglos que
son compatibles con el Protocolo tienen

87 Articulo 26, Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados.

prioridad de conformidad con el articulo 14.3
(véase mas adelante). Las Partes que hayan
concertado acuerdos y arreglos antes de que
entrara en vigor el Protocolo, pueden
mantenerlos, siempre y cuando sean
compatibles con las condiciones establecidas
en el articulo 14.1. Si fue concertado un
acuerdo incompatible antes de que entrara en
vigor el Protocolo, el derecho internacional
de los tratados sefiala que el Protocolo tiene
prioridad sobre el tratado anterior entre las
Partes en ambos tratados. Si se llegara a un
acuerdo incompatible tras la entrada en vigor
del Protocolo, seria en contravencion del
articulo 14 y con el deber de las Partes de
cumplir de buena fe con las obligaciones
establecidas por el Protocolo.®’
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407.

408.

411.

3. Las disposiciones del presente Protocolo no afectaran a los movimientos
transfronterizos intencionales que se realicen de conformidad con esos acuerdos
y arreglos entre las Partes en esos acuerdos o arreglos.

Esta es la disposicion clave del articulo 14.
Explica por qué es importante la exigencia de
compatibilidad en el articulo 14.1. El articulo
14.3 determina que, si un acuerdo o arreglo
separado cumple con los requisitos del
articulo 14.1, tendrd prioridad sobre el
Protocolo, pero solamente con relacion a las
transacciones entre los Estados que son
Partes en dicho acuerdo o arreglo.

m En un movimiento transfronterizo entre el
Estado A y el Estado B, siendo ambos
Partes en el Protocolo y en el acuerdo
separado en virtud del articulo 14, se
aplica el acuerdo separado.

m En cambio, en un movimiento
transfronterizo entre el Estado C, que es
Parte en el Protocolo y en un acuerdo
separado del articulo 14, y el Estado D,
que es Parte en el Protocolo pero no en el
acuerdo separado, se aplica el Protocolo.

En cada caso, el acuerdo separado debe
cumplir con las condiciones del articulo 14.1.
En realidad, esto es una repeticion de una
regla del derecho internacional de los
tratados que regula la relacion entre tratados
consecutivos sobre la misma materia. En
virtud del articulo 30.2 del Convenio de
Viena sobre el Derecho de los Tratados, un
tratado puede determinar su preeminencia
sobre otro tratado entre sus Partes, tal como

409.

410.

lo hace el Protocolo en este caso. El articulo
30.4 b) del Convenio de Viena estipula que
en las relaciones entre un Estado que sea
Parte en ambos tratados y un Estado que so6lo
lo sea en uno de ellos, los derechos y
obligaciones reciprocos se regiran por el
tratado en el que los dos Estados sean Partes.

El articulo 14.1-14.3 se refiere a los acuerdos
o arreglos con relacion a movimientos
transfronterizos intencionales de OVMs, y el
articulo 14.3 establece que las disposiciones
no afectardn a los movimientos trans-
fronterizos intencionales que se lleven a cabo
de conformidad con esos acuerdos y arreglos.
Asi, otras disposiciones del Protocolo que no
son aplicables unicamente a los movimientos
transfronterizos de OVMs seguirdn siendo
aplicables a las Partes en un acuerdo separado
(véase el Cuadro 10 para un analisis de la
diferencia entre los dos tipos de
disposiciones).

Con respecto a la UE, la legislacion de la UE
es considerada como un “acuerdo o arreglo
regional”, de conformidad con el articulo 14.
Esto significa que se aplicara la legislacion de
la UE a los movimientos transfronterizos de
OVMs dentro de la UE, dando preeminencia
a las disposiciones del Protocolo, de acuerdo
con el articulo 14.3.%

4. Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a
importaciones concretas y notificaran su decision al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Esta  disposicion no se relaciona
especificamente con el titulo del articulo 14,
ya que no se refiere a acuerdos o arreglos
separados  sobre = movimientos trans-
fronterizos de OVMs. Su importancia y
objetivo no resulta evidente de inmediato.
Para entender el significado y sentido del
articulo 14.4 y larazon de haber incluido esta
norma, es preciso recordar la historia de la
negociacion del Protocolo. En verdad, la
inclusion de esta disposicion fue objeto de
discusiones y se abordoé el tema varias veces
durante el proceso de negociacion.

412.

El Protocolo incluye tres disposiciones que
tratan sobre la posibilidad de que las Partes
sometan ciertas importaciones de OVMs a la
legislacion nacional en lugar de los requisitos
precisos del procedimiento de AFP:

m El articulo 9.2 establece que la Parte de
importacion debe adoptar una decision
después de recibida la notificacion de un
movimiento transfronterizo intencional,
en virtud del procedimiento AFP, sobre si
se procede con arreglo al marco regla-
mentario nacional con preferencia al pro-
cedimiento AFP — siempre que el marco

8 Verla Propuesta para un Reglamento del Parlamento Europeo y el Consejo sobre el movimiento transfronterizo de organismos
genéticamente modificados, COM (2002), Final, Memorandum Explicativo.
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nacional sea compatible con el Protocolo
(véase el comentario al articulo 9);

El articulo 13.1 b) establece un
procedimiento simplificado mediante el
cual las importaciones a esa Parte de
OVMs especificos pueden quedar
exceptuadas del AFP, previa notificacion
al Centro de Intercambio de Informacion,
siempre y cuando se ajuste a ciertos
requisitos (véase el comentario al articulo
13);y

El articulo 14.4 determina que los
reglamentos nacionales se aplicardn a
importaciones concretas, con preferencia
al AFP, previa notificacion al Centro de
Intercambio de Informacion.

413.

La historia de la negociacion del Protocolo
demuestra que el objetivo del articulo 14.4
era tener en cuenta la necesidad de la UE de
contar con un mecanismo para poder aplicar
su propia legislacion a los movimientos de
OVMs desde terceros paises hacia la UE.
Permitiendo esta aplicacion de  “sus
reglamentos nacionales” (es decir la
legislacion pertinente de la UE, véase el
Cuadro 28), el articulo 14.4 tiene en cuenta
esta necesidad.® Sin embargo, la aplicacion
del articulo 14.4 no se limita a organizaciones
regionales de integracion econdomica. Puede
ser invocado por cualquier Parte en el
Protocolo.

8 Verla Propuesta para un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el movimiento transfronterizo de organismos
genéticamente modificados, COM (2002), Final, Memorandum Explicativo.
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Introduccién general a los articulos 15-16
y al Anexo Il

414.

415.

416.

417.

418.

419.

Los articulos 15 y 16 y el Anexo Il
introducen los conceptos de la evaluacion y
gestion del riesgo en el Protocolo.

El riesgo se puede definir como la
probabilidad de que wun organismo
introducido en el medio ambiente pueda
causar un dafio a dicho ambiente. Comprende
dos factores:

m los efectos de un evento especifico (es
decir, de un potencial efecto adverso,
incluyendo su magnitud); y

m la probabilidad de que ocurra este evento.

La evaluacion del riesgo es un primer paso
importante para tratar de reducir al minimo o
prevenir posibles efectos adversos para el
medio ambiente. Busca facilitar que se tomen
decisiones  fundamentadas  sobre los
movimientos transfronterizos de OVMs. La
gestion del riesgo trata sobre como manejar o
gestionar de una manera apropiada y efectiva
cualquier riesgo que se haya identificado
durante el proceso de evaluacion.

En el contexto de los OVMs, una evaluacion
completa y una gestion efectiva del riesgo
son muy importantes, ya que es virtualmente
imposible dar marcha atrds y recuperar
OVMs una vez que han sido liberados en el
medio ambiente, puesto que la mayoria son
capaces de persistir, proliferar o difundir
genes a otras variedades de las mismas u otras
especies.

Los posibles efectos adversos de un OVM
dependen no solamente del OVM en si, sino
del medio receptor donde el OVM es
introducido. También dependen de las
interacciones entre ese OVM, el medio
receptor y otros organismos presentes en el
ambiente. Un probable medio receptor es un
ecosistema o habitat, incluyendo humanos y
animales, que podrian entrar en contacto con
un organismo liberado.”

Muchos de los OVMs previstos para su
cultivo o uso dentro del territorio de una Parte
del Protocolo habran sido producidos y
posiblemente  cultivados o  criados
comercialmente en otros paises que pueden

420.

421.

tener ecosistemas y organismos nativos muy
diferentes. Aunque estos OVMs pueden
haber sido sometidos a procedimientos de
evaluacion y gestion del riesgo en todos los
paises donde han sido usados previamente
(sobre todo en el pais de fabricacion y de la
primera utilizacion), estas evaluaciones y
procedimientos no son necesariamente los
adecuados para proteger un ambiente nuevo
y diferente y su diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana.

La evaluacion y gestion del riesgo son
procesos que estan relacionados. Las
medidas de gestion del riesgo se proponen
tras las evaluaciones del riesgo. Es probable
que exista la necesidad de reevaluar los
riesgos una vez aplicadas las medidas de
gestion. Por consiguiente, tal vez sea
necesario alternar entre evaluaciones del
riesgo y la consideracion de medidas
apropiadas de gestion del riesgo para lograr
la prevencion de los riesgos o su reduccion a
un nivel aceptable. La evaluacion de las
medidas de gestion del riesgo podria incluir
la consideracion de la posibilidad de que las
medidas de gestion del riesgo, aun siendo
adecuadas, no se apliquen eficazmente o, si
se aplican eficazmente, que no controlen los
riesgos suficientemente.

La evaluacion del riesgo implica varias
etapas, incluyendo la identificacion de
potenciales efectos adversos, una evaluacion
de la probabilidad de que dichos efectos
adversos ocurran y una evaluacién de las
consecuencias que pueden surgir si se
materializan esos efectos adversos. Como
parte de la evaluacion del riesgo, el Anexo 111
establece que se plantee una recomendacion
relativa a si los riesgos son aceptables o
manejables incluyendo, de ser el caso, la
identificacion de estrategias para la gestion
de estos riesgos.

N Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad en la Biotecnologia, (1995), Anexo 2.18.
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422.

423.

3.

Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo se
llevaran a cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de conformidad
con el anexo III y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en la informacion
facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas
disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

La Parte de importacion velara por que se realicen evaluaciones del riesgo para
adoptar decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de importacion podra
requerir al exportador que realice la evaluacion del riesgo.

El notificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluacion del riesgo si asi
lo requiere la Parte de importacion.

El articulo 14 establece los requisitos
basicos para la evaluacion del riesgo en
virtud del Protocolo y remite al Anexo Il
para mayor orientacion. Por consiguiente, el
articulo 15 y el Anexo Il estan conectados
estrechamente. El objetivo de la evaluacion
del riesgo en el Protocolo es, como se
menciona en este articulo y el parrafo 1 del
Anexo III, determinar y evaluar los posibles
efectos adversos de los OVMs sobre la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

El Anexo Il senala que la evaluacion del
riesgo incluye, segun proceda, las siguientes
etapas:

m Ja identificacion de los posibles efectos
adversos en el medio ambiente receptor,
teniendo en cuenta cualquier
caracteristica genotipica y fenotipica
nueva relacionada con el OVM y el
potencial medio receptor;

m [a evaluacion de la probabilidad de que
ocurran estos efectos adversos;

m [a evaluacion de las consecuencias si esos
efectos adversos se producen;

m una estimacion general del riesgo basada
en la evaluacion de la probabilidad de que
un efecto adverso se produzca realmente y
SUS consecuencias,

m una recomendacion relativa al grado en
que dichos riesgos sean aceptables,
gestionables o no, incluyendo, cuando sea
necesaria, la determinacion de estrategias
para gestionar esos riesgos,

m en caso de incertidumbre acerca del nivel
del riesgo, se podra tratar de subsanar esa
incertidumbre solicitando informacion
adicional sobre las asuntos especificos
motivo de preocupacion o poniendo en
practica estrategias de gestion del riesgo
apropiadas y/o vigilando el OVM en el
medio ambiente receptor.

424. El resto de este comentario esta centrado en

las disposiciones de evaluacion del riesgo
del articulo 15. Para comentarios
adicionales ver seccion sobre el Anexo III
(véanse los parrafos 794—-843).

Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo se
llevaran a cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de conformidad
con el anexo III y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en la informacion
facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas
disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.
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Bases para la evaluacion del riesgo

425.

426.

Como minimo, la evaluacion del riesgo para
OVMs sometidos al procedimiento de AFP
debe fundamentarse en la informacion
establecida de conformidad con el articulo 8
(incluyendo el Anexo I) y otras pruebas
cientificas disponibles.

Las pruebas cientificas pertinentes que se
deben tomar en cuenta incluiran datos
cientificos (incluyendo datos estadisticos, si
estuvieran disponibles), teorias cientificas,
modelos y otras fuentes de conocimientos
cientificos que ayuden a identificar los
posibles efectos adversos y a evaluar la
probabilidad de que ocurran realmente, asi
como sus consecuencias. Otros elementos
que pudiesen no ser considerados como
cientificos -por ejemplo, informaciéon y
conocimientos tradicionales o indigenas, asi
como informacion anecddtica- también
podria tomarse en cuenta si fuera pertinente,
siempre y cuando tal consideracion se lleve a
cabo de wuna manera transparente y
cientificamente apropiada, como por ejemplo
un estudio cientifico de los temas planteados.

Procedimientos cientificamente sélidos

429.

430.

La evaluacion del riesgo debe llevarse a cabo
“con arreglo a procedimientos
cientificamente solidos”. En el Cuadro 29,
tomado de las Directrices Técnicas
Internacionales del PNUMA sobre Seguridad
de la Biotecnologia, se ofrecen ejemplos de
los distintos tipos de informacién y
competencias cientificas que deben tenerse
en cuenta al realizar evaluaciones de riesgo
relativas a OVMs. También se podrian tomar
en cuenta otras evoluciones en estos y otros
campos cientificos.

No hay definicion de la  frase
“procedimientos cientificamente solidos” en
el Protocolo. De hecho, parece no haber una
definicion acordada internacionalmente
sobre la frase “cientificamente s6lidos”. Se
han usado términos similares en otras
directrices internacionales, pero sin una
definicion.”! Identificar lo que constituye “un
procedimiento  cientificamente  sélido”

91

427.

428.

431.

Hay, sin embargo, muchas variables
desconocidas que podrian cambiar la
reaccion de un organismo en el medio
ambiente y debido a la complejidad de los
ecosistemas, puede que nunca sean
totalmente previsibles. En algunos casos
puede ser incluso dificil identificar estos
efectos y aun mas predecir la probabilidad de
que ocurran. Ademas, en ciertos casos no
existe suficiente informacion disponible
sobre relaciones ecoldgicas, factores
ambientales en ambientes especificos y la
reaccion de un OVM a un medio preciso,
debido a la falta de investigacion al respecto.

También podria haber desacuerdo entre los
cientificos sobre los posibles efectos
adversos asociados con un OVM, incluyendo
discrepancia sobre la forma en la que un gen
insertado podria modificar otras carac-
teristicas del organismo ademas de los
cambios previstos, sobre la interpretacion de
los datos y sobre los efectos ambientales y
ecologicos de los OVMs.

podria dar origen a desacuerdos entres los
Estados. La frase da a entender que la
evaluacion del riesgo debe realizarse de
manera sistematica, con la participacion de
personas que tengan los conocimientos y
experiencia  apropiados en  campos
relacionados con la naturaleza de los posibles
efectos adversos.

Los posibles elementos de “un procedimiento
cientificamente so6lido” podrian incluir, por
ejemplo:” el examen y evaluacién de toda
informacion cientifica pertinente disponible;
un enfoque estructurado e integrado de
analisis caso por caso; un analisis utilizando
técnicas  estadisticamente  apropiadas;
revision de otros cientificos; un mecanismo
de evaluacion transparente, fiable e
inclusivo; y usar datos cientificos de distintas
fuentes, incluyendo los conocimientos de las
diferentes disciplinas y de diversidad de
ideas y opiniones cientificas.

Por ejemplo, Statements of Principles Concerning the Role of Science in the Codex Decision-Making Process and the Extent to

which Other Factors are Taken into Account, Procedural Manual of the Codex Alimentarius Commission ((12th edition, 2001),
p. 165. El articulo 2.2 del MSF de la OMC establece que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria debe basarse “en principios
cientificos”. El Acuerdo tiene otras referencias a “justificacion cientifica” (articulo 3.3 y “testimonios cientificos” (articulos 5.2

y 2.2)).

92

Ver “Draft Principles for the Risk Analysis of Foods Derived from Modern Biotechnology”, Report of the Third Meeting of

the CODEX Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Foods Derived from Biotechnology, Appendix 11, ALINORM 03/34;
A Canadian Perspective on the Precautionary Approach/Principle: Discussion Document, September 2001, pp. 14-15,
disponible en Health Canada online: http://www.hc-sc.gc.ca/english/protection/precaution.html
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Cuadro 29. Ejemplos de los tipos de especializaciéon e informacién cientifica
necesarios para realizar las evaluaciones del riesgo relacionadas con

OVMs

La evaluacion del riesgo requiere ciertos conocimientos que deberian estar reflejados en la capacidad y
experiencia de aquellos que lleven a cabo la evaluacion de una manera cientificamente sélida.

Los diferentes campos de especializacion necesarios para una solida evaluacion cientifica de los riesgos,
pueden incluir, segiin proceda:

O Tecnologias del 4cido nucleico
O Genética molecular

O Genética poblacional

O Biologia marina

O Ecologia

0 Taxonomia

O Microbiologia

O Virologia

O Zoologia

O Entomologia

Se proporciona esta lista como una guia sobre los diferentes campos de conocimiento que no es exhaustiva.
Probablemente no todas sean pertinentes en cada caso; ademas, a medida que los conocimientos y la tecnologia
avanzan, otros campos seran importantes en la evaluacion del riesgo.

Fuente: Directrices Técnicas Internacionales sobre Seguridad en la Biotecnologia del PNUMA, pp, 21-22.

O Biologia/botanica de plantas
O Ciencias veterinarias

O Agronomia

O Silvicultura

O Patologia

O Epidemiologia

O Tecnologia de los procesos
O Bioquimica

O Toxicologia

432.

Los datos especificos sobre el proceso de
evaluacion del riesgo a realizar en virtud del

Posibles efectos adversos

433.

El Protocolo no explica el término “posibles
efectos adversos”. Los posibles efectos
adversos de los OVMs que deberan ser
identificados y evaluados son aquellos que
podrian afectar a la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bio-
logica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana. En base a la
redaccion del articulo 15 y a la metodologia
para la evaluacion del riesgo establecida en el
Anexo III, parece desprenderse que deberian
identificarse todos los posibles efectos
adversos. La evaluacion de cada efecto

articulo 15 figuran en el Anexo III del
Protocolo.

adverso que haya sido identificado incluye
una evaluacion de la probabilidad o posi-
bilidad de que ese efecto adverso ocurra y de
sus consecuencias si realmente ocurriera. Los
posibles efectos adversos que se deben
considerar podrian incluir efectos acumula-
tivos a corto y a largo plazo, asi como efectos
directos, indirectos y diferidos. Por ejemplo,
éste es el enfoque que se adopta en la
legislacion de la UE sobre la liberacion de
OVMs en el medio ambiente (véase el
Cuadro 30).

Teniendo en cuenta técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo

434.

Las evaluaciones del riesgo de OVMs en
virtud del articulo 15 deberan tener en cuenta
las técnicas reconocidas de evaluacion del
riesgo. El Protocolo no determina qué
constituyen  técnicas  reconocidas  de
evaluacion del riesgo, pero se supone que

podrian incluir técnicas corrientemente
aplicadas a nivel nacional, internacional y
regional. Asimismo, las técnicas de
evaluacion del riesgo que podrian ser
aplicadas o desarrolladas en otras areas
pueden ser pertinentes para una evaluacion
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Cuadro 30. Categorias de efectos directos, indirectos, inmediatos y diferidos

“Efectos directos” son los efectos primarios sobre la salud humana o el ambiente que son resultado del OGM
en si 'y que no se derivan de una cadena causal de eventos.

“Efectos indirectos” son los efectos sobre la salud humana o el ambiente que se derivan de una cadena causal
de eventos mediante mecanismos tales como la interaccidon con otros organismos, la transferencia de material
genético o cambios en el uso o gestion. Las observaciones sobre efectos indirectos seran probablemente tardias.

“Efectos inmediatos™ son los efectos sobre la salud humana o el ambiente durante el periodo en que el OGM
es liberado. Los efectos inmediatos pueden ser directos o indirectos.

“Efectos diferidos” son los efectos sobre la salud humana o el ambiente que no se pueden observar durante el
periodo en que el OGM es liberado, sino que se manifiestan como un efecto directo o indirecto en una etapa
posterior o una vez terminada la etapa de liberacion.

Fuente: Anexo 11, Directiva 2001/18/EC del Parlamento Europeo y del Consejo del 12 de marzo de 2001 sobre la liberacion
deliberada en el ambiente de organismos genéticamente modificados. DO L 106/1 (17 de abril de 2001).

435.

436.

437.

438.

del riesgo de OVMs (por ejemplo, técnicas nacionales e internacionales son muy
relativas a especies exoticas invasoras). parecidas. Predominantemente, estan bas-
adas en la familiaridad (es decir, conoci-
mientos y experiencia) con el organismo
donante y receptor no modificados y su
posible impacto debido al cambio de
caracteristicas del organismo; con la
aplicacion prevista; y con el potencial medio
Las estrategias de evaluacion del riesgo ambiente receptor.

relativas a OVMs adoptadas por los sistemas

Ejemplos de tales técnicas incluirian las
Directrices Técnicas Internacionales sobre
Seguridad de la Biotecnologia del PNUMA y
el traba;'o de la OCDE sobre evaluacion del
riesgo.’

2. LaParte de importacion velara por que se realicen evaluaciones del riesgo para
adoptar decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de importacion podra
requerir al exportador que realice la evaluacion del riesgo.

Esta disposicion establece la obligacion para examinaran los datos y las evaluaciones. Las
las Partes de importacion de velar por que las autoridades nacionales podran solicitar mas
evaluaciones del riesgo sean la base de la informacion o aclaraciones antes de decidir
toma de decisiones sobre importaciones de sobre la validez de la evaluacion en relacion
OVMs sometidos al procedimiento de AFP con los potenciales ambientes receptores.

del Protocolo. La Parte de importacion podra
llevar a cabo una evaluacion del riesgo o,
alternativamente, podra pedirle al exportador
que lleve a cabo la evaluacion.

439. Segun los procedimientos que deberan ser
adoptados en virtud del articulo 10.7, la Parte
de importacion podra solicitar asistencia, por
ejemplo mediante la lista de expertos, para

En algunos paises, las autoridades nacionales examinar la informacion y evaluacion del
realizan la evaluacion del riesgo, en base a la riesgo proporcionada por el solicitante/
informacion ~ proporcionada  por el exportador.

solicitante/notificador. En otros paises, la
autoridad responsable de la toma de
decisiones actia como auditor de Ia
evaluacion del riesgo facilitada por el
solicitante. En este ultimo caso, el solicitante
debe proporcionar un expediente con la
informacion utilizada en la evaluacion del
riesgo y las medidas propuestas para la
gestion del riesgo. Las autoridades

440. Los mecanismos utilizados por las Partes
para llevar a cabo o evaluar la evaluacion del
riesgo podrian variar. Cualquiera que sean
los mecanismos que se utilicen, es importante
que los requisitos de evaluacion del riesgo
estén claramente definidos y sean cumplidos
sistematicamente. Las personas encargadas
de la evaluacion del riesgo deben estar

%3 Ver por ejemplo, Informe del Grupo de Trabajo sobre vigilancia reglamentaria en materia de biotecnologia (a los Jefes de Estado
y de Gobierno del G8), mayo de 2002, OCDE Referencia No. C(2000)86/ADDI1.
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441.

capacitadas en este campo, ser personas de
maxima integridad y reunir los requisitos

para divulgar publicamente sus conflictos
de interés reales y potenciales.”*

3. Elnotificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluacion del riesgo si asi

lo requiere la Parte de importacion.

Las opiniones de las Partes pueden variar con
respecto a los costos de los procedimientos de
evaluacion del riesgo que se lleven a cabo en
virtud del articulo 15. En algunos casos, no se
cobraré por los procesos administrativos. Sin
embargo, muchos paises cobraran derechos
al solicitante para cubrir una parte o la
totalidad de los costos de la evaluacion del

442.

riesgo (en la medida en que esos costos se
puedan determinar).

Esta disposicion permite a la Parte de
importacion, si lo desea, exigir del
notificador que se haga cargo de los costos de
evaluacion del riesgo del movimiento
transfronterizo propuesto.

% Ver por ejemplo, the EU-U.S. Biotechnology Consultative Forum Final Report (diciembre de 2000):
http://europa.eu.int/comm./external relations/us/biotech/report.pdf

119



Articulo 16. Gestion del riesgo

443,

444.

El propdsito de la gestion del riesgo en el
marco del articulo 16 es regular, gestionar y

Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio,
estableceran y mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar los riesgos determinados con arreglo a las
disposiciones sobre evaluacion del riesgo del presente Protocolo relacionados
con la utilizacion, la manipulacion y el movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados.

Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la medida
necesaria para evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el territorio de la Parte
de importacion.

Cada Parte tomara las medidas oportunas para prevenir los movimientos
transfronterizos involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas
medidas como la exigencia de que se realice una evaluacion del riesgo antes de la
primera liberacion de un organismo vivo modificado.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratara de
asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o
desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo de observacion apropiado a
su ciclo vital o a su tiempo de generacion antes de que se le dé su uso previsto.

Las Partes cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos de
organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos vivos
modificados o rasgos especificos.

riesgo del Protocolo.

controlar determinados riesgos con arreglo

1.

Este articulo trata sobre la gestion del riesgo

Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio,
estableceran y mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar los riesgos determinados con arreglo a las
disposiciones sobre evaluacion del riesgo del presente Protocolo relacionados
con la utilizacion, la manipulacion y el movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados.

adversas que puedan afectar a la

a las disposiciones sobre evaluacion del

de los organismos que estan dentro del
ambito del Protocolo (es decir, todos los
OVMs cubiertos por el articulo 4) y remite a
las disposiciones del articulo 8 g) del CDB,
que determina que las Partes en el CDB

estableceran o mantendran medios para
regular, administrar o controlar los riesgos
derivados de la utilizacion y la liberacion de
organismos vivos modificados como
resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales

conservacion y a la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

445. El articulo 16.1 obliga a las Partes a

establecer y mantener mecanismos, medidas
y estrategias adecuadas para regular,
gestionar y controlar los riesgos identificados
con arreglo a las disposiciones del Protocolo.
Esta obligacion implica el establecimiento y
puesta en practica de un sistema regulador
capaz de gestionar y controlar tales riesgos.
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446.

447.

450.

451.
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El Protocolo no especifica como identificar
las estrategias adecuadas para una gestion del
riesgo. Sin embargo, las estrategias de
gestion tendran que ser efectivas cuando sean
aplicadas en la practica por quienes tienen la
responsabilidad de su implementacion, (por
ejemplo, agricultores o distribuidores de
OVMs). En la identificacion de mecanismos,
medidas y estrategias de gestion del riesgo, es
importante tener en cuenta la viabilidad de las
medidas propuestas en las circunstancias en
que vayan a aplicarse en la practica. La
identificacion de estrategias de gestion del
riesgo teniendo en cuenta el articulo 23.3,
podria también tomar en consideracion las
opiniones de los afectados por Ila
introduccion en el medio ambiente de los
OVMs mencionados en el Protocolo, a fin de
integrar las diferentes evaluaciones técnicas,
valores, conocimientos y percepciones del
publico.

Para la introduccion de OVMs que sean
plantas, las medidas de evaluacion del riesgo
generalmente aplicadas son las siguientes:

m distancias de aislamiento o “zonas de
amortiguacion” (hasta la siguiente parcela
del mismo cultivo y otras parejas de
hibridacion para reducir al minimo el
traslado de polen);

m bordes con plantas no transgénicas (para
captar el polen);

448.

449.

m después del tratamiento de liberacion:
desactivacion de las planta y semillas
restantes, tratamiento especial del suelo
después de los cultivos (por ejemplo,
medidas de germinacion temprana para
que no crezcan nuevos brotes);

m control tras la liberacion (destruccion de
brotes durante los afios siguientes); y

m restricciones parciales o totales para
prevenir la siembra en areas especificas
(por ejemplo, para prevenir el flujo
horizontal de genes).

Las medidas de evaluacion del riesgo, como
las mencionadas anteriormente, han sido
desarrolladas y aplicadas principalmente en
paises donde las explotaciones agricolas son
gestionadas en grandes unidades
individuales. Tendrian que ser adaptadas
para que funcionen de modo efectivo en
condiciones diferentes, en situaciones donde
haya numerosas explotaciones o parcelas
pequenias de gestion individual, como es
comun en muchos paises en desarrollo.

Si bien el Protocolo no exige especificamente
que las medidas de evaluacion del riesgo
incluyan un componente de monitoreo de la
aplicacion y efectividad de las medidas y
estrategias de gestion de los efectos adversos
como resultado de una implementacion
deficiente, podra considerarse que estos
elementos son parte de la “gestion y control”.

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la medida
necesaria para evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados
en la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el

territorio de la Parte de importacion.

Las “medidas basadas en la evaluacion del
riesgo” incluyen las medidas para regular,
gestionar y controlar los riesgos identificados
mediante las disposiciones de evaluacion del
riesgo del Protocolo, como se describe en los
articulos 15.1 y 16.1.

La obligacion establecida en este articulo de
imponer “las medidas necesarias para evitar
efectos adversos” difiere del enfoque y
redaccion de los articulos 10.6 y 11.8 sobre la
aplicacion del principio precautorio. Estos se
refieren a como evitar o reducir al minimo los
efectos adversos. La utilizacion en este

452.

enunciado de la palabra “prevenir” parece
mas fuerte.

Las medidas de gestion que se impondran
seran las necesarias para evitar los efectos
adversos de los OVMs sobre la
“conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los
riesgos para la salud humana, en el territorio
de la Parte de importacion”. Coherente con el
articulo 16.1, esta disposicion establece la
obligacion para las Partes de imponer la
gestion del riesgo para prevenir efectos
adversos.
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453.

454.

455.

456.

457.

458.

3. Cada Parte tomara las medidas oportunas para prevenir los movimientos
transfronterizos involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas
medidas como la exigencia de que se realice una evaluacion del riesgo antes de la
primera liberacion de un organismo vivo modificado.

Un movimiento transfronterizo involuntario
puede ocurrir a través de la dispersion y
crecimiento, por ejemplo, si se cultivan
OVMs cerca de una frontera internacional.
Los movimientos transfronterizos invol-
untarios también ocurren a través del
comercio local e informal, por errores en la
manipulacion de cargamentos o por
actividades ilicitas. El articulo 16.3 establece

que la evaluacion del riesgo necesaria antes
de la primera introduccion del OVM tome en
cuenta la posibilidad de movimientos
transfronterizos involuntarios de OVMs a
través de fronteras internacionales (véase el
comentario al articulo 17 para un examen
mas detallado de los movimientos
transfronterizos involuntarios).

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratara de
asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o
desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo de observacion apropiado a
su ciclo vital o a su tiempo de generacion antes de que se le dé su uso previsto.

El articulo 16.4 requiere que cada Parte haga
un esfuerzo para asegurar que todos los
OVMs pasen por un periodo de observacion
antes de que se les dé su uso previsto. El uso
de la frase “tratara de asegurar” indica la
obligacion de establecer medidas para lograr
la meta establecida en este articulo.

La introducciéon de este requisito en el
articulo 16, relativo a gestion del riesgo,
indica que debe sumarse a las medidas de
evaluacion del riesgo previstas en el articulo
15 y el Anexo III.

En la redaccién no se especifica donde se va
llevar a cabo esta observacion: podria ser en
el territorio de la Parte interesada o en otros
paises. Sin embargo, si una evaluacion del
riesgo inicial parece indicar que hay
diferencias significativas entre el lugar donde
se produjo la observacion y el medio
ambiente receptor, se necesitara un periodo
de observacion adicional segun el ciclo vital
o el tiempo de generacion del OVM en
cuestion. Esto tendria que llevarse a cabo en
el potencial medio receptor o en un medio
comparable en otra Parte, para poder
completar la evaluacion del riesgo en
relacion con el potencial medio receptor.

El articulo 16.4 determina que se debe
realizar esta observacion antes de que el
OVM sea utilizado segun el uso previsto.

El “ciclo vital” o tiempo de generacion
dependera de cada OVM. En el caso de
arboles o animales de larga vida, por ejemplo,
un ciclo vital debe medirse en afos, o incluso
en siglos. Sin embargo, el tiempo de
generacion — desde la germinacién o

459.

nacimiento hasta el momento en que el
organismo produzca retofios o progenie — es
generalmente mas corto que el periodo de su
ciclo vital. Se menciona un periodo de
observacion acorde con el ciclo vital porque
ello permitiria observar como un OVM se
comporta en las diferentes etapas de su ciclo
vital, en relacidon con los cambios internos del
organismo que afectan a la fisiologia,
bioquimica, expresion de genes, etc.
vinculados con la  maduraciéon y
envejecimiento. También se reconoce que
puede pasar un tiempo significativo antes de
que se manifiesten los efectos ecologicos. La
frase “que haya pasado por un periodo de
observacion apropiado a su ciclo vital”
podria significar un periodo de observacion
al menos equivalente al tiempo de generacion
o periodo en que se manifiestan todas las
etapas principales del ciclo vital.

Es importante sefialar que para los
organismos con ciclos vitales cortos (por
ejemplo, insectos, bacterias o plantas de corta
vida) los requisitos para una evaluacion del
riesgo pueden necesitar ser observados y
examinados durante periodos muchas veces
mas largos que su ciclo vital. Asimismo,
muchos organismos, incluyendo los de ciclo
vital corto, pueden producir esporas de larga
vida u otras etapas de latencia. Por ejemplo,
han sido extraidos antiguos microorganismos
viables de yacimientos arqueoldgicos;
algunas semillas e invertebrados también
tienen largas etapas de latencia. Es preciso
tomar en cuenta estas etapas en el contexto
del tiempo de observacion.
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461.
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5. Las Partes cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos de
organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos vivos

modificados o rasgos especificos.

El articulo 16.5 establece una obligacion para
que las Partes cooperen en dos instancias
especificas. La primera esta relacionada con
el intercambio de informaciéon y métodos de
gestion para identificar organismos o rasgos
especificos que puedan tener efectos
adversos para la conservacién y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana. La segunda estd relacionada
con la adopcion de medidas adecuadas para el
tratamiento de organismos o rasgos
especificos, que potencialmente pueden
incluir el desarrollo y aplicacion de
estrategias concertadas para responder a sus
efectos adversos.

Durante las negociaciones del Protocolo se
abordaron inquietudes sobre  ciertas
caracteristicas introducidas en los OVMs,
como marcadores de resistencia a los
antibioticos. Algunos paises propusieron una
disposicion especifica para facilitar la accion
concertada de las Partes para retirar
progresivamente el uso de estos marcadores.
Sin embargo, en vista de la evolucién de la
ingenieria genética, se pensé que la

462.

disposicion general prevista en el articulo
16.5 seria la mas apropiada. Las Partes
podran decidir tomar medidas concertadas
con respecto a estos marcadores, pero no
estan especificamente obligadas a hacerlo.
Ademas, el articulo 16.5 permite a las Partes
tomar medidas coordinadas con respecto a
cualquier OVM o rasgos especificos de
OVMs que puedan tener efectos adversos
para la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana.

El articulo 16.5 también se aplica a paises
vecinos que puedan tener intereses en comun
sobre la evaluacion y gestion del riesgo, o a

paises que compartan caracteristicas
geogréaficas y climatoldgicas similares y que
deseen intercambiar informaciéon sobre

organismos producidos o cultivados en sus
territorios. La informacién obtenida sobre las
caracteristicas de crecimiento y adaptacion
en ciertos medios podra brindar informacion
util para conocer el comportamiento en otros
ambientes similares y ayudar a la evaluacion
y/o gestion de los riesgos planteados por los
OVMs o las caracteristicas insertadas.



Articulo 17. Movimientos transfronterizos
involuntarios y medidas de
emergencia

1. Cada Parte adoptara las medidas adecuadas para notificar a los Estados
afectados o que puedan resultar afectados, al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia y, cuando proceda, a las
organizaciones internacionales pertinentes, cuando tenga conocimiento de una
situacion dentro de su jurisdiccion que haya dado lugar a una liberacion que
conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un
organismo vivo modificado que sea probable que tenga efectos adversos
significativos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana en esos
Estados. La notificacion se enviara tan pronto como la Parte tenga conocimiento
de esa situacion.

2. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, a mas tardar en la fecha de entrada en
vigor del presente Protocolo para esa Parte, los detalles pertinentes del punto de
contacto, a fines de recibir notificaciones segun lo dispuesto en el presente
articulo.

3. Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1 supra
debera incluir:

a) Informacion disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las
caracteristicas y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado;

b) Informacion sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion, asi como
el uso del organismo vivo modificado en la Parte de origen;

¢) Cualquier informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, asi como informacién disponible
acerca de las posibles medidas de gestion del riesgo;

d) Cualquier otra informacion pertinente; y
e¢) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

4. Para reducir al minimo cualquier efecto adverso significativo para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, cada Parte en cuya
jurisdiccion haya ocurrido la liberacion del organismo vivo modificado a que se
hace referencia en el parrafo 1 supra entablara inmediatamente consultas con
los Estados afectados o que puedan resultar afectados para que éstos puedan
determinar las respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades
necesarias, incluidas medidas de emergencia.

463. Si bien buena parte del Protocolo se ocupa  464. El articulo 17 reconoce que los OVMs
de los movimientos  transfronterizos pueden propagarse mas alla de las fronteras
intencionales de OVMs, los OVMs también nacionales, creando un riesgo para la

pueden cruzar las fronteras nacionales
involuntariamente. El articulo 17 trata de los
asuntos relacionados con la cooperacion
entre Estados y las medidas preventivas en
caso de movimientos transfronterizos
involuntarios de OVMs.

biodiversidad y salud humana en de la
jurisdiccion de otros paises. Para poder
evitar tales riesgos, el articulo 17 establece
una serie de obligaciones que princi-
palmente tratan sobre el deber de notificar y
consultar en el caso de movimiento trans-
fronterizo involuntario de OVMs.
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466.

467.

469.

Segun el derecho internacional general, los
Estados tienen una obligacion general de
prevenir o reducir al minimo cualquier dafio
transfronterizo. Ello implica que tienen la
obligacion de tomar medidas apropiadas
para prevenir los incidentes que puedan
causar danios. La obligacion de prevencion
tiene un cardcter continuo. En otras
palabras, se aplica desde las etapas de
planificacion de la actividad hasta las etapas
operacionales. En el marco del Protocolo, se
exige a las Partes prevenir o reducir al
minimo los riesgos de movimientos trans-
fronterizos involuntarios de OVMs.

El corolario de la obligacion de prevenir es
el deber de cooperar en asuntos relacion-
ados con movimientos transfronterizos in-
voluntarios de OVMs. En este sentido, el
Capitulo 16 de la Agenda 21 (Gestion ecolo-
gicamente racional de la biotecnologia)
también exige cooperacion para establecer
asistencia inmediata en caso de emergencia
en relacion con el uso de productos biotec-
nologicos.

El Protocolo no incluye una definicion de
“movimiento transfronterizo involuntario”.
Un movimiento transfronterizo involuntario
puede ser comparado con los movimientos
transfronterizos  abordados en otras
disposiciones del Protocolo, que estan
cubiertos por la definicion del articulo 3 k).

Aqui el elemento clave es si el movimiento
transfronterizo es intencional o no. Una

468.

introduccion intencional de un OVM en el
medio ambiente de una Parte puede, en
algunas circunstancias, dar lugar a un
movimiento transfronterizo involuntario de
ese OVM a otro Estado. Ademas, una
liberacion accidental en una Parte (por
ejemplo, de un establecimiento de uso
confinado) puede dar lugar a un movimiento
transfronterizo involuntario.

Los cuatro parrafos del articulo 17
establecen  varias  obligaciones  sobre
notificacion 'y consulta en casos de

movimientos transfronterizos involuntarios.
El articulo 17.1 trata de la obligacion de la
Parte donde ocurrio el incidente de notificar
a los Estados afectados o que puedan
resultar afectados, asi como al Centro de
Intercambio de Informacion. El articulo 17.2
obliga a las Partes a designar un punto de
contacto para recibir las notificaciones. El
articulo 17.3 describe la informacion minima
que debe contener wuna notificacion.
Finalmente, el articulo 17.4 se refiere a la
obligacion de realizar wuna consulta
inmediata para reducir al minimo cualquier
efecto adverso significativo sobre la
biodiversidad y la salud humana.

1. Cada Parte adoptara las medidas adecuadas para notificar a los Estados afecta-
dos o que puedan resultar afectados, al Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia y, cuando proceda, a las organizaciones
internacionales pertinentes, cuando tenga conocimiento de una situacion dentro
de su jurisdiccion que haya dado lugar a una liberacion que conduzca o pueda
conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un organismo vivo
modificado que sea probable que tenga efectos adversos significativos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana en esos Estados. La notifi-
cacion se enviara tan pronto como la Parte tenga conocimiento de esa situacion.

El articulo 17.1 establece la obligacion de
notificar a otros Estados en caso de
movimiento transfronterizo involuntario de
un OVM. Parece reconocerse que el derecho
consuetudinario internacional requiere que
un Estado notifique a otros Estados afectados
cuando tenga conocimiento de una situacion

dentro de su jurisdiccion que pueda dar lugar
a efectos adversos en el medio ambiente de
otros Estados. Hay varios tratados que
desarrollan en distinto grado y detalle los
aspectos procesales sobre la obligacion de
notificar.”” Ademas, el Principio 18 de la
Declaracion de Rio 1992 sobre Medio

% Por ejemplo, el Convenio UNCLOS de 1982 (articulos 198 y 211.7); el Convenio sobre la Pronta Notificacion de Accidentes
Nucleares de 1986 (articulo 2); el Convenio de Basilea de 1989 (articulo 13); El Convenio de UN-ECE sobre los Efectos
Transfronterizos de los Accidentes Industriales (articulo 10) (que expresamente excluye de su ambito los casos de liberacion
accidental de OGMs); y el Convenio de 1997 sobre los Usos No Navegables de Cursos de Aguas Internacionales (articulo 28).
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Cuadro 31.

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda:

Articulo 14.1 d) del CDB

(d) Notificara inmediatamente, en caso de que se originen bajo su jurisdiccion o control, peligros inminentes
o graves para la diversidad bioldgica o dafios a esa diversidad en la zona bajo la jurisdiccion de otros
Estados o en zonas mas alla de los limites de la jurisdiccion nacional, a los Estados que puedan verse
afectados por esos peligros o esos dafos, ademas de iniciar medidas para prevenir o reducir al minimo

esos peligros o esos dafios.

470.

471.

Ambiente y el Desarrollo insta a una
notificacion  inmediata de  cualquier
catastrofe natural u otras emergencias.

En el contexto de la conservacion y
utilizacion sostenible de la biodiversidad, el
CDB establece que las Partes deben notificar
de inmediato a los Estados que podrian verse
potencialmente afectados por peligros
inminentes o graves para la biodiversidad
(articulo 14.1 d) del CDB).

Aunque el articulo 17 del Protocolo esta
centrado en los movimientos transfronterizos
involuntarios de OVMs, vale la pena recalcar
que, en ciertos aspectos, representa un avance
con respecto al articulo 14 del CDB. El
articulo 17 especifica con mas detalle los
aspectos procedimentales sobre la obligacion
de notificar y lo hace en un lenguaje
obligatorio, evitando calificaciones como
“en la medida de lo posible y seglin proceda”

472.

que aparecen en el CDB. Ademas, el
Protocolo reduce el umbral que da lugar a la
obligacion de notificar, refiriéndose a
“efectos adversos significativos” en vez del
“peligro inminente o grave” del articulo 14
del CDB.

El articulo 17.1 describe una serie de
condiciones que se deben cumplir para que
surja la obligacion de notificar. Sus
elementos principales corresponden a las
siguientes preguntas:

m ;Qué clase de medidas deberan tomar las
Partes?

m ;A quién deberd ir dirigida la notificacion?

m ;Cudles son las condiciones 'y

circunstancias requeridas para activar la
obligacion de notificar?

m ;Cudndo se debe llevar a cabo una
notificacion?

¢Qué clase de medidas deberan tomar los Estados?

473.

El articulo 17.1 indica que “Cada Parte
adoptara las medidas adecuadas para
notificar a los Estados afectados o que
puedan resultar afectados, al Centro de
Intercambio de Informacion, y, cuando
proceda, a las organizaciones internacionales
pertinentes”. La obligacion de “tomar las
medidas adecuadas” implica el deber de
diligencia debida, que exige que cada Parte
tome las medidas juridicas, administrativas u
otras necesarias para cumplir con su deber de
notificacion (véase también el articulo 2.1).
Depende de cada Parte el decidir como van a
hacer efectiva esta obligacion, siempre que lo

¢A quién debera ir dirigida la notificacion?

474.

Se remitira una notificacion a:
m los Estados afectados o que puedan
resultar afectados;

m ¢l Centro de Intercambio de Informacion;
y

475.

hagan de inmediato en cuanto tengan
conocimiento del incidente. Las Partes tienen
la flexibilidad para decidir qué autoridad se
hara cargo de esta funcion. Podrian designar
a la autoridad competente nacional o centro
focal nacional (articulo 19) o al punto de
contacto mencionado en el articulo 17.2 para
llevar a cabo esta tarea. Presumiblemente, la
notificacion tiene que realizarse por escrito.
Sin embargo, si las Partes se ponen de
acuerdo mediante acuerdos bilaterales y
regionales, también pueden hacer uso de
otras modalidades y medios mas expeditivos
de comunicacion.

m cuando proceda, a las organizaciones
internacionales pertinentes.

Se deben enviar notificaciones a los Estados
afectados o que puedan resultar afectados. Es
también obligacion de las Partes hacia otros
Estados, no solamente hacia las demas Partes
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en el Protocolo. Si bien los Estados que no
son Partes en el Protocolo no estan, desde
luego, especificamente obligados por las
disposiciones del articulo 17.1, estdn en
cierto grado obligados por el derecho
consuetudinario internacional a notificar a
otros Estados afectados o que puedan resultar
afectados cuando tengan conocimiento de
una situacion dentro de su jurisdiccion que
pueda dafar significativamente el medio

476.

ambiente de otro Estado (véase el Cuadro
32).

El Centro de Intercambio de Informacion
(véase el comentario al articulo 20)
desempefia un papel importante en este caso.
Notificar al Centro de Intercambio de
Informacion ~ puede  promover  una
cooperacion internacional efectiva sobre los
movimientos transfronterizos involuntarios
de OVMs.

Cuadro 32. Articulo 17 y Estados que no son Partes

Como se menciona en el articulo 17, cuando se genera una emergencia en una Parte en el Protocolo, ésta tiene la
obligacion de notificar a todos los Estados afectados o que pueden resultar afectados, aunque esos Estados no
sean Partes en el Protocolo. Esto es coherente con el objetivo del Protocolo de asegurar un nivel adecuado de
proteccion con respecto a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana.

La situacion es diferente cuando sucede algo en un Estado que no es Parte en el Protocolo. En virtud del
derecho internacional, un tratado no crea obligaciones o derechos para los Estados no Partes sin su
consentimiento. Sin embargo, este principio general debe entenderse sin perjuicio de las obligaciones existentes
en virtud del derecho consuetudinario internacional (articulo 38, Convenio de Viena sobre el Derecho de los
Tratados de 1969) — es decir, si un tratado o parte de él refleja el derecho consuetudinario internacional,
entonces todos los Estados estan obligados por ¢l (o por la parte pertinente) sean o no Partes en el mismo.

El derecho internacional considera como normas consuetudinarias las obligaciones generales de prevencion
y cooperacion, asi como las obligaciones procesales conexas de notificacion y consulta, en casos de
emergencias ambientales transfronterizas. En consecuencia, los Estados no Partes en el Protocolo estan
obligados a notificar de inmediato y consultar con los Estados (tanto Partes como no Partes) afectados o que
puedan resultar afectados en caso de movimiento transfronterizo involuntario de OVMs de su jurisdiccion que
conduzca o pueda conducir a efectos adversos significativos en otros Estados. Sin embargo, no estan sometidos
a los procedimientos especificos establecidos para tales notificaciones en virtud del articulo 17 del Protocolo.

Aunque los Estados no Partes no estan obligados a aportar informacion al Centro de Intercambio de
Informacion, pareceria que al designar un centro focal para notificaciones, los Estados no Partes estarian
contribuyendo a garantizar una respuesta efectiva a cualquier movimiento transfronterizo involuntario.
También estarian tomando medidas para cumplir con sus obligaciones en virtud del derecho consuetudinario
internacional. Adicionalmente, el Protocolo requiere que las Partes alienten a los Estados que no son Partes a
que proporcionen informacion apropiada al Centro de Intercambio de Informacion sobre OVMs liberados o
importados hacia o desde sus jurisdicciones nacionales (articulo 24.2).

477.

La Parte de origen también debe notificar a
las organizaciones internacionales
pertinentes en el caso de movimiento
transfronterizo involuntario. Esas
organizaciones internacionales no son
identificadas en el Protocolo pero,

dependiendo de las circunstancias de la
liberacion, puede incluir organizaciones con
la experiencia apropiada, tales como el
PNUMA o la FAO. El término también
pareceria incluir a las organizaciones
regionales pertinentes.

¢Cuales son las condiciones y circunstancias que desencadenan la obligacién de
notificar?

478.
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Esta parte del articulo 17.1 da lugar a una
serie de interrogantes. El texto establece que
la Parte pertinente notificara

cuando tenga conocimiento de una situacion
dentro de su jurisdiccion que haya dado
lugar a una liberacioén que conduzca o pueda
conducir a un movimiento transfronterizo
involuntario de wun organismo vivo

modificado que sea probable que tenga
efectos adversos significativos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

479. El primer punto es que tiene que presentarse

una situacion sobre la que se “tiene
conocimiento”. Solamente situaciones que
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480.

481.

llegan al conocimiento de una Parte, crean la
obligacion de notificar. La expresion
“cuando tenga conocimiento” debe ser
examinada teniendo en cuenta el caracter
continuo de la obligacién de prevencion y la
evolucion permanente de los conocimientos
cientificos y tecnologicos, asi como de la
biotecnologia. En consecuencia, las Partes
deben tomar todas las medidas apropiadas
para monitorear las actividades existentes
relacionadas con OVMs (véase también los
articulos 7y 8 g) del CDB y el articulo 16 del
Protocolo) durante la planificacion y etapas
operacionales.

En la practica, el significado e interpretacion
de la expresion “cuando tenga conocimiento”
puede llevar a desacuerdos. El conocimiento
se puede deducir de las circunstancias
particulares de los movimientos trans-
fronterizos involuntarios y de las Partes
implicadas. Esto puede dar lugar a la
pregunta de si una Parte en un pais en
desarrollo debera estar sometida a los
mismos criterios que una Parte con capacidad
avanzada en biotecnologia moderna. La
implementacion efectiva de este articulo
probablemente requerira importantes
recursos humanos, financieros e institu-
cionales. En este sentido, la cooperacién para
el fortalecimiento de capacidades (véase el
comentario al articulo 22), en materia de
evaluacion del riesgo y monitoreo, por
ejemplo, constituye un componente crucial
para la aplicacion efectiva del articulo 17.

El articulo 17.1 se refiere a una “situacion”
dentro de la jurisdiccion de una Parte. El
término “situacion” no esta definido, pero
podria consistir, por ejemplo, en una
liberacién accidental de OVMs, un fracaso de
las medidas de gestion de riesgo o la
identificacion de una dispersion imprevista
de OVMs en la Parte de origen. La
introduccion intencional de un OVM en el
medio ambiente de una Parte al parecer no
constituiria, en si misma, una ‘“situacion” a
efectos del articulo 17, a no ser que la
liberacion haya sido identificada como dando
lugar a un movimiento transfronterizo
involuntario del OVM en cuestion. En tales
circunstancias, el derecho consuetudinario
internacional pareceria exigir una consulta
previa con los Estados potencialmente
afectados. El articulo 16.3 requiere que cada
Parte tome las medidas oportunas para
prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de OVMs, incluyendo medidas
como la exigencia de que se realice una

482.

483.

484,

485.

evaluacion del riesgo antes de la primera
liberacion de un organismo vivo modificado.
De una manera mas general, el articulo 8 g)
del CDB exige a las Partes que establezcan o
mantengan medios para regular, administrar
o controlar los riesgos derivados de la
utilizacion y la liberacion de organismos
vivos modificados.

En virtud del articulo 17.1, la “situacion”
tiene que darse dentro de la jurisdiccion de la
Parte de origen. Esto significa en cualquier
parte de su territorio, incluyendo su mar
territorial y zonas marinas adyacentes a su
mar territorial (la plataforma continental y la
zona econdmica exclusiva), asi como a bordo
de aeronaves registradas en el pais y en
buques que enarbolan su pabellon.

El articulo 17.1 requiere, adicionalmente,
que la situacion “conduzca o pueda
conducir” a un movimiento transfronterizo
involuntario. Mientras que en algunos casos
esto se puede presumir en virtud de la
proximidad con otros Estados, en otras
circunstancias podria ser dificil de establecer.
Sino se conoce bien la propagacion potencial
de un OVM determinado, se podria dar lugar
a la aplicacion del enfoque de precaucion, de
conformidad con el articulo 1 del Protocolo.

El enfoque de precaucion también es
pertinente para interpretar la expresion
“probable” efecto adverso significativo para
la diversidad bioldgica y la salud humana. La
incertidumbre respecto a los impactos de los
OVMs en la biodiversidad en diferentes
ambientes dificulta aun mas el saber si es
“probable” que un OVM tenga un efecto
adverso significativo en los Estados
afectados o posiblemente afectados. En vista
de estas incertidumbres, el enfoque de
precaucion sera pertinente, sobre todo si se
ven afectados centros de origen y de
diversidad genética u otros componentes
vulnerables de la biodiversidad identificados
de acuerdo con el CDB (articulo 7 y Anexo |
del CDB).

El articulo 17.1 también se refiere a “efectos
adversos significativos” para la bio-
diversidad, tomando en cuenta los riesgos
para la salud humana, en Estados afectados o
posiblemente afectados. Este texto introduce
un umbral que crea la obligacion de notificar.
El término “significativo” se encuentra en
una serie de instrumentos internacionales.
También se encuentra en el Preambulo y
otras disposiciones del CDB. De acuerdo con
la Comision de Derecho Internacional, Ila
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palabra “significativo” es interpretada
generalmente como refiriéndose a efectos
adversos que son mas que detectables pero no
necesariamente graves o sustanciales.”® Su
interpretacion necesita ser examinada en
relacion con el contexto y circunstancias
particulares de cada situacion. En los casos
en que no sea posible determinar si este
umbral ha sido excedido, la aplicacion del
enfoque de precaucion podria ser pertinente,

¢ Cuando se debe efectuar la notificacion?

487.

488.

489.

La ultima parte del articulo 17.1 prescribe la
notificaciéon “tan pronto” como la Parte de
origen tenga conocimiento de esta situacion.
Esta formulacion parece indicar que la notifi-
cacion tiene que llevarse a cabo inmediata-
mente, o sin retraso, después de haber tenido
conocimiento de la situacion. Generalmente,
el derecho consuetudinario internacional, los
tratados y otros instrumentos, requieren que

486.

tal vez en casos donde los centros de origen y
de diversidad genética puedan verse
afectados.

El articulo 17 no menciona las cuestiones
relacionadas con movimientos trans-
fronterizos involuntarios de OVMs que
afecten o puedan afectar a areas que estan
mas alla de los limites de la jurisdiccion
nacional (por ejemplo, en alta mar).

los Estados notifiquen inmediatamente o sin
retraso en caso de emergencia ambiental
transfronteriza. En este caso, sistemas apro-
piados de gestion de la informacidon y
adecuados recursos financieros y humanos
serian factores importantes para permitir a las
Partes cumplir sin demora con sus obliga-
ciones de notificacion.

2. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, a mas tardar en la fecha de entrada en
vigor del presente Protocolo para esa Parte, los detalles pertinentes del punto de
contacto, a fines de recibir notificaciones segin lo dispuesto en el presente

articulo.

Se requiere que las Partes en el Protocolo
pongan a disposicion del Centro de
Intercambio de Informacién los detalles
pertinentes del punto de contacto para poder
recibir notificaciones. Tienen la obligacion
de hacerlo a mas tardar en la fecha de entrada
en vigor del Protocolo para esa Parte.

A nivel nacional, el punto de contacto puede
ser la misma entidad que el centro focal
nacional o la autoridad competente nacional
designada en virtud del articulo 19. Sin
embargo, podria también ser otro organismo.

490.

Obviamente, los Estados que no son Partes en
el Protocolo no pueden ser obligados en
virtud del articulo 17.2 a notificar un punto
de contacto a estos efectos. El Protocolo no
especifica a qué entidad de un Estado
afectado o que pueda resultar afectado se
debe notificar en caso que ese Estado no sea
Parte en el Protocolo. Para Estados que no
son Partes en el Protocolo y que, no obstante,
son Partes en el CDB, las obligaciones de los
articulos 5 y 14.1 del CDB con respecto a la
cooperacion en asuntos de mutuo interés para
la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, pueden ser relevantes.

3. Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1 supra

debera incluir:

a) Informacién disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las
caracteristicas y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado;

b) Informacion sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacién, asi como
el uso del organismo vivo modificado en la Parte de origen;

¢) Cualquier informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, asi como informaciéon disponible
acerca de las posibles medidas de gestion del riesgo;

% Comentarios a los proyectos de articulos sobre prevencion del dafio transfronterizo, adoptados por la Comision de Derecho
Internacional en su sesion 53* (2001), parrafo 4, UN Document A/56/10, noviembre 2001.
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491.

492.

493.

495.

496.

497.

d) Cualquier otra informacion pertinente; y

e¢) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

El articulo 17.3 describe la informacion
minima que debe contener toda notificacion a
Estados afectados o que puedan resultar
afectados.

El articulo 17.3 a)-c) hace referencia, en
general, a informaciéon relacionada con
caracteristicas particulares de los OVMs
implicados y las circunstancias relativas a la
situacion que di6 origen al movimiento
transfronterizo  involuntario. = También
requiere informacién sobre los posibles
efectos adversos para la biodiversidad y la
salud humana, y posibles medidas de gestién
del riesgo.

El articulo 17.3 no especifica el formato o
idioma en que se debe remitir la notificacién
a los Estados afectados o que puedan resultar

494,

afectados. La obligacion general que indica
la diligencia debida para prevenir dafios es
que la Parte de origen y Estados afectados o
que puedan resultar afectados deben cooperar
para asegurarse que la informacion sea
proporcionada en una forma efectiva y
utilizable.

Un interrogante mas que se plantea en virtud
del articulo 17.3 es hasta qué punto el articulo
21 del Protocolo sobre informacion
confidencial, afecta los requisitos de
informacioén del articulo 17. El articulo 21.5
d) del Protocolo excluye de la confiden-
cialidad la informacion relativa a métodos o
planes para una respuesta de emergencia. Es
probable que esto cubra parte de la inform-
acion comunicada en virtud del articulo 17.

4. Para reducir al minimo cualquier efecto adverso significativo para la conser-
vacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana, cada Parte en cuya jurisdiccion haya
ocurrido la liberacion del organismo vivo modificado a que se hace referencia en
el parrafo 1 supra entablara inmediatamente consultas con los Estados
afectados o que puedan resultar afectados para que éstos puedan determinar las
respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades necesarias, incluidas

medidas de emergencia.

Las Partes de origen de movimientos
transfronterizos involuntarios de OVMs no
cumplen sus obligaciones simplemente noti-
ficando a otros Estados. Las obligaciones de
prevencion y cooperacion requieren que los
Estados proporcionen ayuda para reducir al
minimo cualquier efecto adverso signi-
ficativo para la biodiversidad y la salud
humana, y realicen consultas inmediatas para
ponerse de acuerdo sobre las medidas de
emergencia aplicables.

El articulo 17.4 establece consultas
obligatorias inmediatas. Esta claro que la
Parte donde la situacion haya ocurrido esta en
la obligacion de entablar consultas simul-
taneamente a la notificacion. Si hay mas de
un Estado afectado o que pueda resultar
afectado, seria mas practico que las consultas
se hagan en conjunto con todos los Estados.

El objetivo principal de este parrafo es
“reducir al minimo” todo efecto adverso
significativo. “Reducir al minimo” alude al
nivel mas bajo de efectos adversos signi-
ficativos para la biodiversidad y la salud
humana. Para reducir al minimo los efectos,

498.

499.

500.

el objetivo primario de las consultas es hacer
posible que los Estados interesados evalien
la situacion con miras a determinar
respuestas apropiadas, y la naturaleza y
magnitud de las medidas necesarias, in-
cluyendo medidas de emergencia.

Es ampliamente reconocido que cualquier
proceso de consulta debe ser conducido de
buena fe y con el genuino propésito de llegar
a soluciones acordadas.

Para ajustarse al caracter continuo de la obli-
gacion de prevencidon, seria necesario
mantener consultas constantes durante toda
la operacidén de emergencia y tras la misma,
para poder monitorear adecuadamente
posibles efectos adversos no identificados.

Finalmente, como parte de sus deberes de
prevencion, las Partes pueden elaborar planes
de intervencién para situaciones de
emergencia, regionales o bilaterales, acerca
de movimientos transfronterizos involun-
tarios. Por su parte, el CDB alienta el
desarrollo de planes conjuntos de este tipo.
(articulo 14.1 e) del CDB; véase también el
articulo 5 del CDB).
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501.

132

Las clases de respuestas y medidas que se
puedan tomar en relacion con un movimiento
transfronterizo involuntario no estan especi-
ficadas pero deben ser determinadas por los
Estados interesados, presumiblemente teniendo

en cuenta la naturaleza y magnitud del movi-
miento transfronterizo en cuestion y los
posibles efectos adversos para la bio-
diversidad y la salud humana.



Articulo 18. Manipulacion, transporte, envasado

e identificacion

502.

El articulo 18 trata sobre la manipulacion,
transporte, envasado e identificacion de los
OVMs. Tiene dos funciones principales:

m Primero, asegurar que los OVMs sean
manipulados  y

Para evitar efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, las Partes adoptaran las medidas necesarias para requerir que los
organismos vivos modificados objeto de movimientos transfronterizos intencio-
nales contemplados en el presente Protocolo sean manipulados, envasados y
transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las normas y los
estandares internacionales pertinentes.

Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que
acompaiia a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento, identifica claramente que “pueden llegar a
contener” organismos vivos modificados y que no estin destinados para su intro-
duccion intencional en el medio, asi como un punto de contacto para solicitar
informacion adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunion de
las Partes en el presente Protocolo, adoptara una decision acerca de los requisitos
pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de su identidad y
cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos aios después de la fecha de
entrada en vigor de presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica
claramente como organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su
manipulacion; el punto de contacto para obtener informacion adicional, incluido
el nombre y las sefias de la persona y la institucién a que se envian los organismos
vivos modificados; y

¢) Organismos vivos modificados destinados a su introduccién intencional en el
medio ambiente de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos vivos
modificados contemplados en el Protocolo los identifica claramente como
organismos vivos modificados; especifica la identidad y los rasgos/caracteristicas
pertinentes, los requisitos para su manipulacién, almacenamiento, transporte y
uso seguros, el punto de contacto para obtener informacion adicional y, segiin
proceda, el nombre y la direccion del importador y el exportador; y contiene una
declaracion de que el movimiento se efectiia de conformidad con las disposiciones
del presente Protocolo aplicables al exportador.

La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo examinara la necesidad de elaborar normas, y estandares para ello, en
relacion con las practicas de identificacion, manipulacién, envasado y
transporte en consulta con otros organos internacionales pertinentes.

de importacion.

503. El articulo 18 consta de tres elementos:
transportados  en

m Segundo, proporcionar informacion a
quienes manipulan los OVMs y a la Parte

m Requiere que las Partes tomen medidas

condiciones de seguridad — para evitar
efectos adversos para la biodiversidad y la
salud humana; y

para que los OVMs objeto de movimientos
transfronterizos  intencionales  sean
manipulados, envasados y transportados
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505.

506.

en condiciones de seguridad (articulo
18.1). Esto se aplica a todos los OVMs
cubiertos por el Protocolo, estén o no
sometidos al procedimiento de AFP — es
decir, se aplica a LMO-FFPs, OVMs en
transito; OVMs destinados a uso
confinado en la Parte de importacion; ast
como a OVMs sometidos al procedimiento
de AFP.

m FEstablece qué informacion debe incluirse
en la documentacion que acompana los
movimientos transfronterizos de OVMs
(articulo 18.2). Esta informacion permite
identificar 'y localizar — movimientos
transfronterizos  de OVMs; dar
informacion en la frontera a la Parte de
importacion;, y brinda un punto de
contacto para solicitar informacion
adicional sobre el movimiento. Los
requisitos especificos varian de acuerdo
con el uso de los OVMs en cuestion. En
consecuencia, hay diferentes requisitos de
documentacion para:

s LMO-FFPs;

n OVMs destinados para uso confinado
en la Parte de importacion, y

504.

s OVMSs destinados a su introduccion
intencional en el medio ambiente de la
Parte de importacion.

Para el caso de LMO-FFPs, una vez
que el Protocolo entre en vigor se
definiran requisitos mds detallados.

m Aborda la posible elaboracion futura de
normas por la reunion de las partes para
la manipulacion, transporte, envasado e
identificacion de OVMs (articulo 18.3).

El ICCP ha puesto en marcha un proceso
para un examen profundizado del articulo
18, incluyendo reuniones de técnicos
especializados en este tema. Un asunto clave
a ser considerado en relacion con la
aplicacion del articulo 18 es hasta qué punto
las normas pertinentes nacionales y/o
internacionales  existentes, podrian ser
utilizadas y adaptadas para tratar de una
manera mds completa la manipulacion,
transporte, envasado e identificacion de
OVMs y hasta qué punto se necesitard

elaborary aplicar nuevas normas especificas
para OVMs.

1. Para evitar efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, las Partes adoptaran las medidas necesarias para requerir que los

organismos vivos

modificados objeto de movimientos

transfronterizos

intencionales contemplados en el presente Protocolo sean manipulados,
envasados y transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las
normas y estandares internacionales pertinentes.

El articulo 18.1 impone la obligacion general
para cada Parte de requerir que los OVMs
objeto de movimientos transfronterizos sean
manipulados, envasados y transportados en
condiciones de seguridad. Esta obligacion se
extiende a todos los OVMs objeto de
movimientos transfronterizos intencionales
cubiertos por el Protocolo de acuerdo con el
articulo 4 — es decir, incluye los OVMs en
transito, OVMs destinados a uso confinado
en la Parte de importacion y LMO-FFPs (no
incluye el movimiento transfronterizo de
OVMs que son productos farmacéuticos
destinados a los seres humanos contemplados
en otros acuerdos u organizaciones inter-
nacionales pertinentes (articulo 5).

Esta disposicion esta vinculada a obli-
gaciones mas generales de las Partes en el

507.

Protocolo y el CDB en el sentido de regular,
administrar y controlar los riesgos asociados
con OVMs (articulo 8 g) CDB vy articulo 16
del Protocolo). Muchos paises tienen normas
y estandares aplicables para asegurar que los
OVMs sean manipulados, envasados y trans-
portados en condiciones de seguridad.’’

“Normas y estandares internacionales
pertinentes” podrian ser los que se refieren a
la manipulacion, envasado y transporte de
OVMs; podrian asimismo extenderse a
normas y estdndares internacionales
generales que regulen la salud, la seguridad y
el medio ambiente o el comercio inter-
nacional. En la actualidad, hay OVMs especi-
ficos que pueden estar cubiertos por normas y
estandares internacionales pertinentes en
base a sus caracteristicas, pero no en tanto

97 Ver, por ejemplo, la sintesis preparada por la Secretaria del CDB para la primera reunion de expertos en la manipulacion,
transporte, envasado e identificacion de OVMs, basada en informacion proporcionada por gobiernos y organizaciones, en

UNEP/CBD/BS/TE-HTPI/1/2, disponible en: http://www.biodiv.org
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Cuadro 33. Recomendaciones de la ONU relativas al transporte de mercancias
peligrosas (“Libro Naranja”)

Una de las principales recopilaciones de normas y estandares internacionales pertinentes a la manipulacion,
transporte, y envasado de mercancias peligrosas es el “Libro Naranja”, oficialmente conocido como
Recomendaciones relativas al transporte de mercancias peligrosas. El Libro Naranja contiene una lista de las
mercancias peligrosas mas comunmente transportadas (incluyendo algunos OVMs) y los datos para su
identificacion, clasificacion y envio (etiquetado, rotulacién y documentos de transporte); prescripciones gener-
ales en materia de embalaje/envasado, marcado, métodos de ensayo y certificacion; normas para contenedores
multimodales y sus métodos de ensayo y certificacion.

Las Recomendaciones adoptan un sistema que cataloga las mercancias segun el riesgo relacionado con su
transporte. Hay nueve clases diferentes, incluyendo la subcategoria 6.2 (“Sustancias infecciosas™) y la categoria
9 (“Sustancias y articulos varios peligrosos”).

Las sustancias infecciosas se definen como sustancias que se conoce o se supone contienen patogenos, que se
definen como microorganismos o microorganismos recombinados o no recombinados, que son conocidos y se
presume causan enfermedades infecciosas en seres humanos y animales. La categoria “Varios” abarca
sustancias y articulos que no estan cubiertos en las demas categorias. Se incluyen en ella microorganismos
genéticamente modificados que no son peligrosos para los seres humanos y animales, pero que podrian
modificar a los animales, plantas, sustancias microbioldgicas y ecosistemas de una manera que no ocurre
naturalmente. También incluye organismos genéticamente modificados que se conocen o se sospecha suponen
un peligro para el medio ambiente y que seran transportados de acuerdo con las condiciones especificadas por la
autoridad competente del pais de origen.

Esta en curso una revision de las disposiciones de la subcategoria 6.2 y de las reglamentaciones modelo sobre
“Sustancias infecciosas”.

El resultado de las reuniones del ICCP ha sido puesto en conocimiento del Subcomité de expertos sobre el
transporte de mercancias peligrosas. Se establecid la cooperacion entre el Subcomité y el ICCP en asuntos
relativos al marcado, embalaje/envasado, transporte e identificacion. Podria contemplarse una reforma de las
disposiciones de las reglamentaciones modelo para atender a las necesidades normativas de transporte del
Protocolo en base a propuestas del proceso del Protocolo.

Fuentes: ST/SG/AC.10/11/Rev.3;UNEP/CBD/ICCP/1/6;UNEP/CBD/ICCP/2/12;UNEP/CBD/ICCP/3/7.

que OVMs. Estos podrian incluir, por Salud o en las Recomendaciones de la ONU
ejemplo, las normas y estdndares promul- relativas al transporte de mercancias
gados en virtud del Convenio Internacional peligrosas. Normas y estdndares pertinentes
para la Proteccion de las Obtenciones también podrian ser elaborados en el futuro,
Vegetales, por la Organizacion Mundial de la de acuerdo con el articulo 18.3.

2. Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que
acompana a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento, identifica claramente que “pueden llegar a
contener” organismos vivos modificados y que no estan destinados para su
introduccion intencional en el medio, asi como un punto de contacto para solicitar
informacion adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunion de
las Partes en el presente Protocolo, adoptara una decision acerca de los requisitos
pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de su identidad y
cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos afios después de la fecha de
entrada en vigor de presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica
claramente como organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su
manipulacion; el punto de contacto para obtener informacion adicional, incluido
el nombre y las sefias de la persona y la institucion a que se envian los organismos
vivos modificados; y

¢) Organismos vivos modificados destinados a su introduccion intencional en el
medio ambiente de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos vivos
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508.

509.

modificados contemplados en el Protocolo los identifica claramente como
organismos vivos modificados; especifica la identidad y los rasgos/caracteristicas
pertinentes, los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y
uso seguros, el punto de contacto para obtener informacion adicional y, segiin
proceda, el nombre y la direccion del importador y el exportador; y contiene una
declaracion de que el movimiento se efectiia de conformidad con las disposiciones
del presente Protocolo aplicables al exportador.

El articulo 18.2 requiere que las Partes tomen
medidas para asegurar que los OVMs
sometidos a movimientos transfronterizos
intencionales vayan acompafados por
documentacion que identifique a los OVMs,
asi como la informaciéon de contacto de las
personas ¢ instituciones responsables del
movimiento de OVMs.

El Protocolo reconoce la necesidad de
identificar especificamente los envios de
OVMs. Los requisitos del articulo 18.2
relativos a la documentacion son un medio
para poder identificar y localizar un
movimiento transfronterizo de OVMs. Seran
un elemento clave para garantizar que las
Partes de importacion sepan cuando estan
recibiendo un movimiento transfronterizo de
OVMs, ya sea para importacion o transito.
Adicionalmente, en caso de liberaciones
accidentales durante el transporte, la
documentacion podria proporcionar
informacion para contribuir a reducir los
dafios. Todos los envios de OVMs dentro del

510.

511.

ambito del Protocolo deberan contener
informacion sobre un punto de contacto para
solicitar informacién adicional sobre la
expedicion.

En las etapas iniciales de negociacion del
Protocolo, los requisitos para la docu-
mentacion de todos los OVMs se trataron
conjuntamente, como un solo tema. Sin em-
bargo, en virtud del texto acordado del
articulo 18.2, los requisitos para la docu-
mentacion varian de acuerdo con la
naturaleza del OVM vy el uso previsto en la
Parte de importacion. Estas distinciones
formaron parte de la soluciéon acordada para
poder introducir los LMO-FFPs dentro del
ambito del Protocolo.

El articulo 18.2 no especifica el idioma de la
documentacion que debe acompafiar a los
OVMs. Si el articulo 18 debe garantizar un
movimiento de OVMs seguro ¢ informar a
quienes manipulan e importan OVMs, esta
cuestion debera ser considerado por las
Partes.

OVMs destinados a uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento

512.

513.
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El articulo 18.2 aborda los requisitos para la
documentacion de los LMO-FFPs. Este fue
un tema sumamente polémico en las ultimas
etapas de las negociaciones del Protocolo y
esta disposicion fue el ultimo elemento
acordado antes de que el Protocolo fuera
adoptado. Algunos paises estaban preocu-
pados porque al imponer requisitos de identi-
ficacion claros para movimientos trans-
fronterizos de LMO-FFPs, se impondria
indirectamente una segregacion costosa u
obligaciones de preservar la identidad, por
ejemplo, exigiendo que los productos genéti-
camente modificados y aquellos que no lo
son fuesen segregados en todas las etapas del
proceso de produccion y durante el envio,
tomando medidas para evitar cualquier riesgo
de contaminacion accidental por OVMs de
los envios de semillas o productos agricolas
no modificados.

El articulo 18.2 evita este tema, al menos
temporalmente, estableciendo que los

movimientos transfronterizos de LMO-FFPs
deberdn estar acompanados por document-
acion que sefiale que “podrian contener”
OVMs. También se debe detallar un punto de
contacto para mayor informacién. La docu-
mentacion debera especificar que el destino
de los LMO-FFPs no es la introduccion
intencional en el medio ambiente. La
Reunion de las Partes decidird sobre los
requisitos mas detallados para identificar los
LMO-FFPs dos afios después de la fecha de
entrada en vigor del Protocolo. Esto incluira
la necesidad de especificar la identidad de los
LMO-FFPs y establecer un sistema unico de
identificacién. En la practica, debido al
calendario y frecuencia de las reuniones de la
Reunion de las Partes (véase el comentario al
articulo 29), se deberia tomar una decision en
virtud del articulo 18.2 en la primera o
segunda reunion de las Partes una vez que el
Protocolo entre en vigor.
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Cuadro 34. Identificacion unica de OVMs

Esta en marcha un proceso de elaboracion de un sistema internacional de identificadores tinicos que se aplicaria
a cada modificacion genética. Este sistema inico de identificacion seria similar en su concepto al sistema ISBN
para la publicacion de libros. El identificador tinico revestiria la forma de un coédigo que conduciria al nexo de
una base de datos con la informacion sobre la modificacion especifica a la cual hace referencia el identificador
unico. Se puede encontrar mas informacion sobre el avance del desarrollo del sistema tGnico de identificacion
para el Protocolo a través del sitio de Internet del Centro de Intercambio de Informacion. Cuando se haya
elaborado y aplicado el sistema de identificadores inicos, ayudara a la identificacion y monitoreo de LMO-FFPs
que hayan sido aprobados por una o mas autoridades nacionales y también contribuira a la circulacion de
informacion entre las Partes, sus autoridades competentes y el publico.

El Grupo de Trabajo de la OCDE sobre armonizacion de la vigilancia reglamentaria en materia de
biotecnologia ha elaborado y adoptado unas “Directrices para la designacion de un identificador unico para
plantas transgénicas”.”® El propésito del identificador unico es funcionar como una “clave” para tener acceso a
la informacion de la base de datos de productos de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos) y a sistemas interoperativos (por ejemplo: el Centro de Intercambio de Informacion) para
productos biotecnologicos modernos aprobados para su aplicacion comercial. La Guia de la OCDE fue
aprobada en una reunién del Grupo de Trabajo en enero de 2000. El codigo alfanumérico acordado para un
identificador Unico estd compuesto por tres elementos, usando un maximo de nueve digitos para designar al
solicitante y el evento de transformacion (en lugar de otras opciones tales como una nueva variedad) y contiene
un digito final para su verificacion. El Comité Asesor Empresarial e Industrial (BIAC) de la OCDE particip6 en
los debates sobre el identificador Ginico a través de su Grupo Experto en Biotecnologia. Segtin las indicaciones
elaboradas, quienes desarrollen productos transgénicos deberan generar el identificador tinico.

Las Directrices de la OCDE fueron presentadas durante la 3* sesion del ICCP y se tomo nota de su
aprobacion, recomendando que la base de datos de productos de la OCDE establezca su interoperabilidad con la
fase experimental del Centro de Intercambio de Informacion, incorporando el uso de los identificadores tnicos
de la OCDE para plantas transgénicas, segiin proceda y cuando estén disponibles; y recomendando asimismo
profundizar el estudio de su aplicabilidad para el Protocolo e informar de ello a la primera reunién de la Reunion

de las Partes”.”

OVMs destinados a una introduccion deliberada en el

516. El articulo 18.2 c) define la informacion

OVMs destinados al uso confinado
514.

El articulo 18.2 establece los requisitos
basicos para la documentacion que debe
acompanar a los OVMs destinados a uso
confinado (véase el comentario al articulo 3

m el punto de
informacion;

contacto para mayor

m ¢l nombre y direccion del consignatario.

b)). Deben incluir: 515. Algunos paises ya abordan los elementos del
) . . articulo 18.2 b) en sus reglamentos
® su identificacion como OVMs; nacionales sobre uso confinado de OVMs. '

m las condiciones para su manipulacion,
almacenamiento, transporte y utilizacion
segura;

medio ambiente

m su identificaciéon como OVMs;
detallada que debe ser proporcionada en la
documentacion que acompaiie a los
movimientos transfronterizos de OVMs para
su introduccion deliberada en el medio
ambiente de la Parte de importacion, asi
como de otros OVMs dentro del ambito del
Protocolo. Esta debera incluir:

pertinentes;

m las condiciones para una manipulaci
almacenamiento, transporte y utilizac
Seguros;

m su identidad y caracteristicas o rasgos

on,
16n

% ENV/MONO(2002)7 disponible y reproducido en UNEP/CBD/ICCP/3/INF/12.
9 Recomendacion del ICCP 3/3, parrafo 2, UNEP/CBD/ICCP/3/10, de 27 de mayo de 2002, Anexo.

100 Véase, por ejemplo, la sintesis preparada por la Secretaria del CDB para la primera reunién de expertos en la manipulacion,
transporte, envasado e identificacion de OVMs basada en la informacion proporcionada por gobiernos y organizaciones en

UNEP/CBD/BS/TE-HTPI/1/2, disponible en: http://www.biodiv.org
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517.

m ¢l punto de
informacion;

contacto para mayor

m ¢l nombre y direccion del exportador e
importador;

m una declaracion de que el movimiento
transfronterizo es conforme a los
requisitos del Protocolo.

La frase “OVMs contemplados en el
Protocolo” pareceria excluir los LMO-FFPs

Articulo 18 y el Comité Intergubernamental

518.

519.

521.

522.

ElICCP realiz6 un trabajo considerable sobre
el articulo 18 para su consideracion por la
Reunion de las Partes. El ICCP convocé dos
reuniones de expertos para examinar las
necesidades y modalidades de desarrollo de
medidas para que las Partes cumplan con sus
obligaciones en virtud del articulo 18.2 b) y
¢). También convocd una reunion adicional
de expertos técnicos para examinar el articulo
18.2 a).

El articulo 18.2 a) (LMO-FFPs) El ICCP 3
examiné el informe y las recomendaciones
detalladas de la reunion del grupo de expertos
técnicos sobre el articulo 18.2 a) pero no
logré avanzar hacia un consenso. La
Recomendacion 3/6 del ICCP' presento el
informe y recomendaciones de la reunion de
expertos técnicos sobre el articulo 18.2 a)ala
primera Reunion de las Partes e invit6 a las
Partes y a otros Estados a examinar muy de
cerca estos temas y facilitar su resolucion con
miras a asegurar la aplicacion oportuna de
los requisitos de la primera frase del articulo
18.2 a).

520.

y OVMs destinados a uso confinado que se
abordan por separado en el articulo 18.2 a) y
b)). Sin embargo, cubre los OVMs en
transito, que aunque estan excluidos del
procedimiento de AFP (articulo 6.1), estan
dentro del ambito del Protocolo. Esta frase
también incluye OVMs que podrian en el
futuro ser excluidos del ambito de aplicacion
del AFP por la Meunion de las Partes (véase
el comentario al articulo 7.4).

El articulo 18.2 b) (OVMs destinados para
uso confinado) y el articulo 18.2 c) (OVMs
destinados para su introduccion deliberada
en el ambiente) La recomendacion ICCP 3/6
define la informacion que debe ser
proporcionada para cumplir con los
requisitos del articulo 18.2 b) y c). También
insta a las Partes y gobiernos a tomar medidas
para incluir estos requisitos de informacion
dentro de las practicas existentes de
documentacion que acompatfian a los OVMs
suministrados por el generador del envio (por
ejemplo, facturas comerciales). También
alentd6 a las Partes a que examinen si la
inclusion de  informaciéon  adicional,
especialmente sobre el uso previsto de los
OVMs (por ejemplo, comercial o
investigacion) facilitaria la aplicacion del
articulo 18.2 b) y ¢). La reunion de expertos
técnicos elaboré modelos, anexados a la
Recomendacion 3/6 para mayor consider-
acion por la Reunion de las Partes.

3. LaConferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo examinara la necesidad de elaborar normas, y estindares para ello, en
relacion con las practicas de identificacion, manipulacion, envasado y
transporte en consulta con otros organos internacionales pertinentes.

El articulo 18.3 requiere que la Reunién de
las Partes considere si es necesario
desarrollar estandares especificos para
manipular, envasar, transportar ¢ identificar
los OVMs. El articulo 18.3 no esta limitado a
OVMs sometidos a movimientos trans-
fronterizos. El1 ICCP ha iniciado consi-
deraciones preparatorias de este tema.

Como se sefialo anteriormente, hay un serie
de reglas y estandares que podrian abarcar los

101 Recomendacién del ICCP, 3/6, UNEP/CBD/ICCP/3/10.
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aspectos de manipulacion, envasado,
transporte e identificacion de OVMs y varias
organizaciones internacionales estan en
elaborando reglas y normas, tales como la
Comision del Codex Alimentarius, la OCDE,

la. Comision Interina de  Medidas
Fitosanitarias (en virtud del Convenio
Internacional para la Proteccion

Fitosanitaria) y la Comision Econdmica de
las Naciones Unidas para Europa.
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523.

No es claro hasta qué punto las normas,
estandares y proyectos existentes cubren
todos los aspectos de la manipulacion,
envasado, transporte ¢ identificacion de
OVMs en virtud del Protocolo. Las Partes
necesitaran que se examinen las normas y
estandares (incluso los proyectos en curso)

para determinar si son suficientes a los
efectos del Protocolo. Si las Partes lo
consideran necesario, podran usarse las
normas y borradores existentes como
modelos para desarrollar estandares especi-
ficos para el Protocolo.
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Articulo 19. Autoridades nacionales competentes

y centros focales nacionales

524.

Cada Parte designara un centro focal nacional que sera responsable del enlace
con la secretaria en su nombre. Cada Parte también designara una o mas
autoridades nacionales competentes que se encargaran de las funciones
administrativas requeridas por el presente Protocolo y estaran facultadas para
actuar en su nombre en relacion con esas funciones. Una Parte podra designar a
una sola entidad para cumplir las funciones de centro focal y autoridad nacional
competente.

Cada Parte comunicara a la secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada en
vigor del Protocolo para esa Parte, los nombres y direcciones de su centro focal y
de su autoridad o autoridades nacionales competentes. Si una Parte designara
mas de una autoridad nacional competente, comunicara a la secretaria, junto
con la notificacion correspondiente, informacion sobre las responsabilidades
respectivas de esas autoridades. En los casos en que corresponda, en esa
informacion se debera especificar, como minimo, qué autoridad competente es
responsable para cada tipo de organismo vivo modificado. Cada Parte
comunicara de inmediato a la secretaria cualquier cambio en la designacion de
su centro focal nacional, o en los nombres y direcciones o en las
responsabilidades de su autoridad o autoridades nacionales competentes.

La secretaria comunicara de inmediato a las Partes las notificaciones recibidas
en virtud del parrafo 2 supra y difundira asimismo esa informacion a través del

Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El articulo 19 requiere que las Partes
designen autoridades nacionales para que se
encarguen de las funciones administrativas
requeridas por el Protocolo. Cada Parte
designara un centro focal para el Protocolo y
una o mas autoridades nacionales
competentes. El centro focal nacional es el
contacto principal entre la Parte y la

Centro focal nacional

525.

526.

El centro focal nacional es el contacto
principal entre la Parte y la Secretaria (véase
el comentario al articulo 31). Esta seréd la

Secretaria del Protocolo. La autoridad (o
autoridades) competente  nacional  se
encarga de las funciones administrativas
exigidas por el Protocolo (por ejemplo, en
virtud del procedimiento AFP) y estara
facultada por la Parte para actuar en su
nombre en relacion con estas funciones.

La institucion nacional que cumple esta
funcién lo puede continuar haciendo tras la
entrada en vigor del Protocolo, pero no es

institucion nacional que recibird, por obligatorio. En todo caso, se debe mandar a la
ejemplo: Secretaria una notificacion especifica sobre

. . . el centro focal nacional del Protocolo a mas
m las notificaciones de las reuniones

relacionadas con el Protocolo y las soli-
citudes para designar los delegados;

m las invitaciones para remitir puntos de
vista sobre los asuntos a debate en las
negociaciones internacionales relacion-
adas con el Protocolo.

Para facilitar el trabajo del ICCP, se pidi6 a
las Partes en el CDB que designasen centros
focales para el ICCP en la Decisiéon EM-1/3.

527.

tardar a la fecha de entrada en vigor del
Protocolo para esa Parte.

Las Partes en el CDB ya han designado
centros focales nacionales para el CDB. El
centro focal para el Protocolo podria ser la
misma institucion, aunque no necesaria-
mente. Similarmente, el centro focal podria
ser la misma institucion que la autoridad
nacional competente (véase mas adelante).
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528. La Secretaria colocara una lista de los centros
focales en el Centro de Intercambio de
Informacion.

Autoridad(es) nacionales competentes

529. Las funciones de la autoridad nacional
competente son diferentes de las del punto
focal nacional. La autoridad nacional
competente (o autoridades) se encarga de las
funciones administrativas requeridas por el
Protocolo y debe estar autorizada por la Parte
para actuar en su nombre con relacion a estas
funciones. En efecto, las funciones de la
autoridad competente nacional estan
definidas en el procedimiento de AFP y en
otras disposiciones del Protocolo. La
autoridad nacional competente debera:

m recibir la notificacion de movimientos
transfronterizos de un OVM propuesto
cubierto por el procedimiento AFP
(articulo 8);

m acusar recibo de la notificacion (articulo
9);

m solicitar informacion adicional del
notificador, si fuera necesario (articulos 9
y 10);

m comunicar la decision de la Parte de
importacion al notificador y al Centro de
Intercambio de Informacion (razonada, si
se requiere) (articulo 10.3);

m responder a las solicitudes de la Parte de
exportacion o notificador para que revise
las decisiones (articulo 12);

m consultar con el notificador, de ser el caso,
sobre el tratamiento de la informacion
confidencial.

530. Las funciones de la autoridad nacional
competente indican que la institucion
designada debera ser la institucion que, a
nivel nacional, estd facultada para tomar
decisiones sobre las importaciones de
OVMs. La designacion de la autoridad
competente a nivel nacional podria variar
dependiendo de la naturaleza del OVM en
cuestion o de su uso previsto. Asi, por
ejemplo, en algunos paises el Ministerio de
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531.

532.

Pesca podria ser el responsable de las
importaciones de peces transgénicos; el
Ministerio de Agricultura, para
importaciones de cultivos genéticamente
modificados y semillas; o el Ministerio del
Ambiente, o cualquier otro Ministerio u
organismo, podria ser responsable de todas
las importaciones de OVMs. El Protocolo
reconoce esto y permite que las Partes
designen mas de una autoridad nacional
competente si asi lo desean. Si una Parte
decide designar a mas de una autoridad
competente, debera informar a la Secretaria
quién es la autoridad responsable para tratar
los distintos tipos de OVMs. La Secretaria
pondra esta informacion a disposicion de
todas las Partes, incluyendo a través del
Centro de Intercambio de Informacion. Asi,
un notificador podra saber qué autoridad
nacional debe contactar en la Parte de
importaciéon para notificar un movimiento
transfronterizo de un OVM propuesto para su
introduccién intencional en el medio
ambiente.

Mientras que la autoridad nacional (o
autoridades) es responsable de las funciones
administrativas  relativas al  Protocolo
respecto a las demas Partes, el proceso de
toma de decisiones sobre las importaciones
de OVMs propuestas, en virtud del marco
nacional de bioseguridad, puede involucrar a
diversas autoridades nacionales. El marco
nacional de bioseguridad debera definir el
procedimiento a nivel nacional, incluyendo
las consultas necesarias, en base al cual se
tomara la decision de importacion.

La autoridad nacional competente (o
autoridades) deberan ser notificadas por la
Secretaria cuando el Protocolo entre en vigor
(véase el articulo 37), para que comience a
ejercer sus funciones de inmediato.



Articulo 20. Intercambio de informacion vy el

Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia

Queda establecido un Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad
de la Biotecnologia como parte del mecanismo de facilitacion a que se hace
referencia en el parrafo 3 del articulo 18 del Convenio, con el fin de:

a) Facilitar el intercambio de informacion y experiencia cientifica, técnica, ambiental
y juridica en relacion con los organismos vivos modificados; y

b) Prestar asistencia a las Partes en la aplicacion del Protocolo, teniendo presentes las
necesidades especiales de los paises en desarrollo, en particular los paises menos
adelantados y los pequeiios Estados insulares en desarrollo, y de los paises con
economias en transicion, asi como de los paises que son centros de origen y centros
de diversidad genética.

El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia
sera un medio para difundir informacion a efectos del parrafo 1 supra.
Facilitara el acceso a la informacion de interés para la aplicacion del Protocolo
proporcionada por las Partes. También facilitara el acceso, cuando sea posible, a
otros mecanismos internacionales de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia.

Sin perjuicio de la proteccion de la informacion confidencial, cada Parte
proporcionara al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia cualquier informacion que haya que facilitar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en virtud del
presente Protocolo y también informacion sobre:

a) Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicacién del
Protocolo, asi como la informacion requerida por las Partes para el procedimiento
de acuerdo fundamentado previo;

b) Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

¢) Resumenes de sus evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de organismos
vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su proceso
reglamentario y de conformidad con el articulo 15, incluida, cuando proceda,
informacién pertinente sobre productos derivados de los organismos vivos
modificados, es decir, materiales procesados que tienen su origen en un organismo
vivo modificado, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna;

d) Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o liberacion de organismos
vivos modificados; y

e) Los informes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33, incluidos los
informes sobre la aplicaciéon del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo, en su primera reunion, examinara las modalidades de
funcionamiento del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia, incluidos los informes sobre sus actividades, adoptara
decisiones respecto de esas modalidades y las mantendra en examen en lo
sucesivo.
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533. El articulo 20 establece el Centro de la entrada en vigor del Protocolo, las Partes
Intercambio de Informacion sobre Seguridad haran uso de la experiencia de la ‘fase
de la Biotecnologia (BCH). El Centro de piloto” para decidir en su primera reunion,
Intercambio  de  Informacion es un sobre el funcionamiento del BCH.
mecanismo de intercambio de m.f Ormacion 535 g disponibilidad, exactitud y accesibilidad
para asistir a las Partes en la aplicacion del . g , , ;

, . de informacion a través del BCH sera crucial
Protocolo. Esta establecido como parte del
; e g ; dado el papel central del Centro de
Mecanismo de Facilitacion creado en virtud Intercambio de Informacién. Ademas de las
del CDB (véase el Cuadro 35). El Centro de ) ; L. )
. o , consideraciones prdcticas, una pregunta que
Intercambio de Informacion es un almacén , ; oo LT :
. S , podria surgir es si la informacion disponible
de informacion y vehiculo central para , , !
; a través del BCH deberia ser coordinada o
implementar el  Protocolo.  Muchas . : .
. . . verificada. Si tal funcion se llevara a cabo,
disposiciones del Protocolo requieren que o g
A ., entonces surgiria la pregunta de quién
las Partes envien informacion al Centro de , X g .
. i’ . deberia cumplir esta funcion — por ejemplo,
Intercambio de Informacion que tiene , .
, . la Secretaria u otra entidad.
ademas un papel especial con respecto al
intercambio de informacion sobre LMO-  536. El articulo 20 trata sobre los siguientes
FFPs (articulo 11). asuntos:
534. El Centro usard sistemas electronicos y otros m establece el Centro y describe sus

para intercambiar informacion relativa al
Protocolo. También facilitara el acceso a
otros mecanismos internacionales de inter-
cambio de informacion sobre bioseguridad.
El Centro de Intercambio de Informacion
serd desarrollado por etapas, empezando
con una ‘fase piloto” cuyo objetivo es
recoger informacion basica y explorar los
mecanismos para establecer y operar el
BCH. Esta “‘fase piloto” estd en curso. Tras

principales objetivos (articulo 20.1);

m expone las funciones principales del
Centro (articulo 20.2);

m especifica qué informacion estard
ponible en el BCH (articulo 20.3);

m establece que la Reunion de las Partes
determine como funcionara el Centro de
Intercambio de Informacion, y como
seguird y examinara dicho funciona-
miento (articulo 20.4).

dis-

Cuadro 35. EIl Mecanismo de Facilitacion del CDB (articulo 18.3 CDB)
Articulo 18.3 del CDB

La Conferencia de las Partes, en su primera reunion, determinara la forma de establecer un mecanismo de
facilitacion para promover y facilitar la cooperacion cientifica y técnica.

El articulo 18.3 del CDB cred un mecanismo para transformar en accion los objetivos de asociacion y
cooperacion — el Mecanismo de Facilitacion de Informacion. El Mecanismo se cred para “promover y facilitar la
experiencia cientifica y técnica entre las Partes™ y es clave para vincular los tres objetivos principales del CDB.
También facilita el acceso e intercambio de informacion sobre la biodiversidad en el mundo entero. Es una red
de Partes y socios que trabajan juntos para facilitar la aplicacion del CDB. Las Partes dieron instrucciones a la
Secretaria del CDB para que desempeiiase un papel activo en la aplicacion de mecanismos de facilitacion y
crearon un Comité asesor oficioso para proporcionar a la Secretaria consejos e informacion durante el proceso
de desarrollo de esos mecanismos. Las actividades del mecanismo de facilitacion estan dirigidas por la COP del
CDB asi como por las recomendaciones del Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y
Tecnologico. La COP del CDB designo los afios 19961998 como la Fase Experimental de las operaciones del
mecanismo de facilitacion, durante la cual sus actividades y servicios se produjeron en respuesta a las
necesidades de los paises y socios que aplican el CDB. Las Partes también se comprometieron a encargar una
Revision Independiente del mecanismo de facilitacion tras completarse la fase experimental. Este informe se
publicé en septiembre de 1999.

El Centro depende de un proceso descentralizado para recoger y organizar la informacion que necesitan sus
usuarios. Impulsan este proceso las redes de centros focales, centros internacionales e instituciones
especializadas que coordinan sus iniciativas sobre temas de interés comtn. Cada centro focal también
contribuye al sistema de facilitacién de informacion, que luego se pone a disposicion de los usuarios. De esta
forma, los centros focales promueven el trabajo en redes entre los organismos del gobierno, grupos de expertos,
organizaciones no gubernamentales y el sector privado a todos los niveles.
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537.

538.

541.

1. Queda establecido un Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad
de la Biotecnologia como parte del mecanismo de facilitacion a que se hace
referencia en el parrafo 3 del articulo 18 del Convenio, con el fin de:

a) Facilitar el intercambio de informacion y experiencia cientifica, técnica, ambiental
y juridica en relaciéon con los organismos vivos modificados; y

b) Prestar asistencia a las Partes en la aplicacion del Protocolo, teniendo presentes las
necesidades especiales de los paises en desarrollo, en particular los paises menos
adelantados y los pequeiios Estados insulares en desarrollo, y de los paises con
economias en transicion, asi como de los paises que son centros de origen y centros

de diversidad genética.

El articulo 20.1 establece el Centro de
Intercambio de Informacion (BCH) como
parte del Mecanismo de Facilitacion creado
por el articulo 18.3 del CDB.

El articulo 20.1 establece dos objetivos
principales para el Centro:

m Primero, el Centro facilitara el intercambio
de informacion y experiencias sobre los
OVMs. La clase de informacion que se
intercambia se describe como cientifica,
técnica, ambiental y juridica. Se detallan
informaciones especificas en el articulo 20.3
y en otras partes del Protocolo (véanse los
parrafos 551 y 552, méas adelante).

m Segundo, el Centro debera ayudar a las
Partes en la aplicacion del Protocolo. De
conformidad con el Preambulo del
Protocolo y otras disposiciones, esta
segunda funcion del Centro reconoce las
necesidades especiales de los siguientes
grupos:

m las Partes que son paises en desarrollo,
particularmente, entre ellos, los paises
menos adelantados y los pequeiios
estados insulares ;

539.

540.

= los paises con economias en transicion;

y
m los paises que son centro de origen y de
diversidad genética.

La efectividad del Centro dependera de la
participacién activa de las Partes que son
paises desarrollados, las Partes que son
paises en desarrollo y las Partes con
economias en transicion. La disponibilidad
de recursos tecnoldgicos es estas dos tltimas
categorias de paises fue una consideracion
importante en la creacion del Centro e
impulsara el desarrollo de mecanismos de
intercambio de informacion dentro del BCH
que no estén basados en el Internet o la
electronica. El funcionamiento del Centro
también dependerd de los recursos Yy
capacitacion que se dé a las Partes, paises en
desarrollo y economias en transicion. Antes
de la entrada de vigor del Protocolo, la
Secretaria organizo talleres regionales sobre
el Centro de Intercambio de Informacion.

El importante papel del BCH respecto a los
LMO-FFPs se detalla en el articulo 11.

2. El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia
sera un medio para difundir informacion a efectos del parrafo 1 supra.
Facilitara el acceso a la informacion de interés para la aplicacion del Protocolo
proporcionada por las Partes. También facilitara el acceso, cuando sea posible, a

de intercambio de informacion sobre

otros
seguridad de la biotecnologia.

El articulo 20.2 establece tres funciones
principales del Centro:

m Primero: el Centro sera el vehiculo a través
el cual se haré disponible la informacion a
efectos del articulo 20.1;

m Segundo: brindara acceso a la informacion
relevante para la aplicacion del Protocolo,
puesta a disposicion de las Partes.

m Tercero: brindara acceso a otros mecanis-
mos internacionales de intercambio de in-
formacién sobre bioseguridad, pues ya

mecanismos internacionales

existen varios. Sin embargo, ninguno por si
solo proporciona la amplia gama de
informacion requerida por el Centro. Este
necesitara ser organizado en funcion de los
requisitos especificos del Protocolo. Las
organizaciones que gestionan  otros
mecanismos internacionales de intercambio
de informacion sobre bioseguridad seran
socios importantes durante la fase experi-
mental (véase el articulo 20.4) y en el
trabajo posterior del Centro.
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Cuadro 36. Mecanismos internacionales de intercambio de informacion sobre

bioseguridad

Ejemplos:

El Centro de Intercambio de Informacion puede recurrir a una amplia variedad de mecanismos existentes. Los
siguientes ejemplos proporcionan acceso a una gran variedad de informacion, incluyendo reglamentos
nacionales de bioseguridad.

m Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) — Biotrack http://www.oecd.org/

biotrack

m Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) — Biosafety Information Net-
work and Advisory Service (BINAS) (Red de informacion y servicio asesor sobre bioseguridad)
http://binas.unido.org/binas/

m International Centre for Genetic Engineering and Biotechnology (ICGEB) — Base de datos bibliografica
sobre bioseguridad http://www.icgeb.org/-bsafesrv/bsfdatal.htm

m Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), Microbial Strain Data Network
(MSDN) — Information Resource for the Release of Organisms (IRRO) http://panizzi.shef.ac.uk/msdn/

542.
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3. Sin perjuicio de la proteccion de la informacion confidencial, cada Parte
proporcionara al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia cualquier informacion que haya que facilitar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en virtud del
presente Protocolo y también informacion sobre:

Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicacion del
Protocolo, asi como la informacion requerida por las Partes para el procedimiento

Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

Resumenes de sus evaluaciones del riesgo 0 exdimenes ambientales de organismos
vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su proceso
reglamentario y de conformidad con el articulo 15, incluida, cuando proceda,
informacion pertinente sobre productos derivados de los organismos vivos
modificados, es decir, materiales procesados que tienen su origen en un organismo
vivo modificado, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante la aplicacion de la

Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o liberacién de organismos

a)
de acuerdo fundamentado previo;
b)
¢)
biotecnologia moderna;
d)
vivos modificados; y
e)

Los informes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33, incluidos los
informes sobre la aplicacion del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

El articulo 20.3 requiere que las Partes
pongan a disposicion del BCH, categorias
especificas de informacion. El articulo 20.3
se refiere a la informacion requerida por las
Partes para el procedimiento de AFP y
determina qué parte de esta informacion serd
suministrada al Centro, lo que incluye :

m lanotificacion de la Parte de exportacién o
exportador sobre un  movimiento
transfronterizo intencional (articulo 8);

m Ja informacién requerida en virtud del
Anexo I (articulo 8);

m el acuse de recibo de la notificacion sobre
una exportacion intencional de la Parte de
importacion (articulo 9);

m la decision de la Parte de importacion
sobre si aprueba, prohibe o restringe la
importacion  (articulo 10.3), con
indicacion de las razones pertinentes de la
decision (articulo 10.4);

m cuando sea pertinente, informacion sobre
el marco normativo doméstico que rige la
importacion de OVMs de la Parte de
importacion (articulo 9 y 10);

m informacion adicional de la Parte de
exportacion (articulo 10.3 c));
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543.

547.

m informacion sobre la evaluacion del riesgo
(articulo 10.1 y 15 y Anexo III);

m informacion sobre la revision de las
decisiones (articulo 12); e

m informacion sobre los procedimientos
simplificados (articulo 13).

Ademas de las categorias de informacion
especifica mencionadas en los parrafos a) a e)
del articulo 20.3, se requiere que las Partes
proporcionen al Centro :

m los decisiones de una Parte con respecto al
transito de determinados OVMs a través
de su territorio (articulo 6.1);

m las notificaciones por escrito de las
decisiones aprobando, prohibiendo o
restringiendo el primer movimiento
transfronterizo intencional de OVMs para
ser introducidos deliberadamente en el
medio ambiente (articulo 10.3);

m las decisiones finales sobre el uso nacional
de LMO-FFPs (articulo 11.1);

m los textos de las leyes, regulaciones y
directrices aplicables a la importacion de
LMO-FFPs (articulo 11.5);

m las declaraciones de la Parte o Partes que
sean paises en desarrollo o con economias
en transicion, acerca de la base de sus
decisiones sobre la importacion de LMO-
FFPs (articulo 11.6);

m la notificacidbn de revision de las
decisiones en relaciéon a un movimiento

transfronterizo  intencionado (articulo
12.1);
m la comunicaciéon de procedimientos

simplificados en relacion a un movimiento
transfronterizo intencional de OVM,
exento del procedimiento AFP (articulo
13.1);

m la notificacion de acuerdos y arreglos
bilaterales, regionales y multilaterales con
otras Partes respecto a movimientos trans-
fronterizos intencionales de OVMs
(articulo 14.2);

m la notificacion de la aplicacion de
reglamentos nacionales a determinadas
importaciones (articulo 14.4);

544.

545.

546.

m la notificacibn de un movimiento
transfronterizo involuntario de OVMs
(articulo 17.1);

m los puntos de contacto para notificar un
movimiento transfronterizo involuntario
(articulo 17.2); y

m la informacion sobre movimientos
transfronterizos ilicitos (articulo 25.2).

También estara disponible a través del Centro
informacion sobre centros focales nacionales
y autoridades competentes nacionales
designadas de acuerdo con el articulo 19.

En virtud del articulo 20.3, las Partes deberan
proporcionar al Centro toda informacién “sin
perjuicio de la proteccion de la informacion
confidencial”. La proteccion de informacion
confidencial es abordada en el articulo 21.
Durante la fase piloto del BCH (véase el
articulo 20.4), se decidid que el BCH no
deberia contener informacioén considerada
confidencial (sobre el procedimiento para
determinar si determinadas informaciones
deben ser tratadas como confidenciales,
véase el comentario al articulo 21).

Mientras que este enfoque puede ser util para
mantener el acceso al BCH abierto al ptblico,
también puede crear dificultades. En Ia
practica, determinadas informaciones detal-
ladas sobre un OVM podrian no estar
disponibles en el Centro debido a sus
requisitos de confidencialidad. Por ejemplo,
en virtud de las disposiciones del Protocolo,
una Parte de importacion debera notificar al
Centro su decision sobre la primera import-
acion de un OVM (al notificador, véase el
comentario al articulo 10.3). No obstante, si
ciertas informaciones detalladas sobre ese
OVM tienen que mantenerse confidenciales,
en base a la informaciéon disponible en el
Centro un exportador posterior no podra
determinar con certeza siun OVM autorizado
es el mismo que el OVM que se quiere
exportar.

4. LaConferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente

Protocolo, en su primera

reunion,

examinara las modalidades de

funcionamiento del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia, incluidos los informes sobre sus actividades, adoptara
decisiones respecto de esas modalidades y las mantendra en examen en lo

sucesivo.

El articulo 20.4 requiere que la primera
Reunién de las Partes defina las modalidades
de funcionamiento del Centro y las mantenga

bajo examen de forma continua. Dado el papel
del Centro, es importante que éste se haya
desarrollado en su total capacidad cuando el
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Protocolo entre en vigor.'”® El trabajo sobre el
BCH empez6 antes de la primera reunion del
Comité Intergubernamental (de acuerdo con la
Decision EM-1/3, parrafo 13 de la ExCOP) y
continu6 durante la fase experimental. La fase
experimental fue lanzada en abril de 2001. Una
seric de reuniones regionales fueron
promovidas por la Secretaria para dar a los
grupos especiales de paises, identificados en el
articulo 20.1 b), la oportunidad de discutir
sobre sus necesidades y expectativas con
respecto a la “fase piloto”. Los asuntos
abordados durante la “fase piloto” incluyeron:

m Las relaciones con el Mecanismo de
Facilitacion del CDB;

m [dentificacion del tipo de informacion que
debera ser procesado por el Centro;

m Necesidades especiales de las Partes que
son paises en desarrollo y Partes que son
paises con economias en transicion, sobre

todo el acceso a sistemas de informacion
electronicos, sistemas de informacion
alternativos que no sean electronicos, y
recursos y capacitacion para la utilizacion
del Centro;

m Cuestiones relativas a la gestion de la
informacion: requisitos de informacion,
formatos comunes, ingreso de datos,
lenguaje comun, validez del contenido,
garantia de calidad y comunicacion de
datos;

m Arquitectura del sistema: si el BCH sera
un mecanismo centralizado administrado
por una sola entidad o una red de
informacion descentralizada que coordina
sistemas nacionales de informacion;

m Consideraciones de confidencialidad:
métodos para proteger la informacion
confidencial.

Cuadro 37. Fase piloto del Centro de Intercambio de Informacion
La fase experimental del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia puede
encontrarse en: http://bch.biodiv.org/Pilot/

La direccion del sitio Internet del Centro de Intercambio de Informacion puede cambiar una vez que entre en
vigor el Protocolo, pero estara accesible a través del sitio principal del CDB, en: http://www.biodiv.org

548.

549.

La primera Reunion de las Partes estudiara
las opciones para la estructura y
funcionamiento del BCH, junto con los
informes sobre la “fase piloto”, y tomara las
correspondientes decisiones. Asimismo, la
estructura y funcionamiento del BCH
deberan ser revisados por la Reunion de las
Partes de forma continua después de la
primera reunion.

Como se sefiald anteriormente, durante la
fase experimental del BCH se reconocioé que
habia una serie de cuestiones a resolver para
que funcione eficazmente. Estos incluyen:

m Acceso al BCH, incluyendo:

m Quién puede tener acceso al BCH y
cOmo;

Acceso

550.

Con respecto al formato e idioma de la
informaciéon en la fase experimental, la
Secretaria desarrolld formatos comunes para
la remision de la informacion al BCH sobre,
por ejemplo, movimientos transfronterizos

m Asegurar un acceso regular y fiable al
BCH, incluyendo cuestiones de
capacidad técnica y financiera; y

m Asegurar la utilidad del BCH,
incluyendo, por ejemplo, los formatos e
idiomas en que las Partes deberan
presentar y poner a disposicion su
informacion.

m Autenticidad y validacion de informacion
contenida en el BCH.

m Coordinacion del BCH con otras bases de
datos.

de OVMs, leyes y regulaciones nacionales,
acuerdos bilaterales, regionales y
multilaterales y resumenes de la evaluacion
del riesgo. La fase experimental del BCH se
desarrolla en inglés, pero se esta disefiando el

102 Recomendacion del ICCP 3/3, parrafo 6, UNEP/CBD/ICCP/3/10, Anexo.
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Centro con miras a integrar todos los
idiomas de las Naciones Unidas en una etapa
posterior. En términos de accesibilidad,
también se esta trabajando en la identificacion

Validacion de datos

551. Este esun asunto que la Reunion de las Partes
tendria que considerar. El Programa
Intergubernamental recomend6 que los
paises establecieran un centro focal nacional

Coordinacion y accesibilidad

552. Se desarrollaron directrices en la fase piloto
para la interoperabilidad del BCH con otras
bases de datos y conexiones con otras fuentes
de informacion, tales como los sistemas
Biotrack, de la OCDE y BINAS, de la
ONUDI. La coordinaciéon y accesibilidad de

de alternativas al intercambio de informacion
por Internet — por ejemplo a través de
material impreso o en CD-ROMs.

para el Centro, que seria responsable de la
validacion de los datos nacionales registrados
en él. El ingreso de datos al BCH se limitaria
a ciertas entidades registradas.

informacion puede ser mejorada gracias a los
sistemas de identificacion inicos de OVMs
para facilitar la busqueda de informacion
sobre OVMs especificos (véase el Cuadro
34).
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553.

La Parte de importacion permitira al notificador determinar que informacion
presentada en virtud de los procedimientos establecidos en el presente Protocolo
o requerida por la Parte de importacion como parte del procedimiento de
acerado fundamentado previo establecido en el Protocolo debe tratarse como
informacion confidencial. En esos casos, cuando se solicite, deberan exponerse

La Parte de importacion entablara consultas con el notificador si estima que la
informacion clasificada como confidencial por el notificador no merece ese
tratamiento y comunicara su decision al notificador antes de divulgar la
informacion, explicando, cuando se solicite, sus motivos y dando una
oportunidad para la celebracion de consultas y la revision interna de la decision

Cada Parte protegera la informacion confidencial recibida en el marco del
presente Protocolo, incluida la informacion confidencial que reciba en el
contexto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el
Protocolo. Cada Parte se asegurara de que dispone de procedimientos para
proteger esa informacion y protegera la confidencialidad de esa informacion en
una forma no menos favorable que la aplicable a la informacion confidencial
relacionada con los organismos vivos modificados producidos internamente.

La Parte de importacion no utilizara dicha informacion con fines comerciales,

Si un notificador retirase o hubiese retirado una neotificacion, la Parte de
importacion debera respetar la confidencialidad de toda la informacion
comercial e industrial clasificada como confidencial, incluida la informacion
sobre la investigacion y el desarrollo, asi como la informacion acerca de cuya

1.

las razones que justifiquen ese tratamiento.
2.

antes de divulgar la informacion.
3.
4.

salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador.
5.

confidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo.
6.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 5 supra no se considerara confidencial
la informacion siguiente:

a) Elnombre y la direccion del notificador;
b) Una descripcion general del organismo u organismos vivos modificados;

¢) Un resumen de la evaluacion del riesgo de los efectos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los
riesgos par la salud humana; y

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.

El articulo 21 define como tratar determin-
adas informaciones remitidas en virtud de
los procedimientos establecidos en el
Protocolo. Es probable que, en la practica,
la mayor parte de esta informacion sea
remitida en el contexto del procedimiento
AFP del Protocolo (o procedimientos
nacionales correspondientes). No obstante,
el articulo 21 no esta explicitamente limitado
a tal informacion. En principio, podria
aplicarse también, por ejemplo, a la

informacion proporcionada sobre movi-
mientos transfronterizos involuntarios de
OVMs en virtud del articulo 17, o sobre
LMO-FFPs en virtud del articulo 11. Sin
embargo, el texto utilizado en ciertas
disposiciones del articulo 21, como “Parte
de importacion” y “Notificador”, parece
indicar que el articulo se refiere
principalmente a la informacion pro-
porcionada en un marco bilateral en el
contexto del procedimiento de AFP.
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554.

555.

557.

558.

Durante las negociaciones, muchos paises
insistieron en la inclusion de una disposicion
sobre informacion confidencial, en base a
que las informaciones sometidas a la Parte
de importacion durante el AFP u otros
procedimientos, probablemente incluirian
informaciones comerciales confidenciales
que requieren proteccion. Otros
argumentaban que no era necesaria tal
disposicion, ya que tales requisitos son
contemplados en  otros  instrumentos
internacionales y nacionales (incluyendo la
legislacion sobre propiedad intelectual) y
que las limitaciones que ello acarreria para
la comunicacion de informaciones podrian
complicar la tarea de la Parte de
importacion en caso de situaciones de
emergencia relacionadas con OVMs.

Si bien el articulo 21 permite que cierta
informacion sea tratada como confidencial,
no requiere que la informacion sobre los

556.

OVMs sea tratada como confidencial, como
regla general. Depende de que quién
proporcione la informacion (el notificador),
especifique la informacion que considere que
debe ser tratada como confidencial y luego
consultar con la Parte de importacion.

Las disposiciones del articulo 21:

m detallan el procedimiento bdsico de
proteccion de la informacion confidencial
en el marco de los procedimientos del
Protocolo;

m importacion y el notificador discrepen
acerca del caracter confidencial de la
informacion, y en que el notificador
decida retirar la notificacion;

m disponen una obligacion general de
proteccion de la informacion confidencial
recibida en virtud del Protocolo, y

m definen las categorias de informacion que
no deben ser consideradas confidenciales.

1. La Parte de importacion permitira al notificador determinar qué informacion
presentada en virtud de los procedimiento establecidos en el presente Protocolo
o requerida por la Parte de importacion como parte del procedimiento de
acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo debe tratarse como
informacion confidencial. En esos casos, cuando se solicite, deberan exponerse
las razones que justifiquen ese tratamiento.

El articulo 21.1 requiere que la Parte de
importacion permita que determinadas
informaciones proporcionadas por el notifi-
cador sean identificadas y tratadas como
“confidenciales” a peticion de este ultimo.
Esto podria incluir, por ejemplo, ciertas in-
formaciones proporcionadas de conformidad
con el Anexo I, o, posteriormente solicitadas
por la Parte de importacion durante el
procedimiento de AFP. Si la Parte de im-
portacion lo solicita, el notificador debe
indicar la razon o justificar por qué debe
considerarse confidencial tal informacion. La
consecuencia del articulo 21.1 es que una
Parte de importacion no podria comunicar
dicha informacioén a terceros o, por ejemplo,
hacerla publica. Al contrario, estaria obligada
(véase el comentario al articulo 21.3) a tomar
medidas para proteger la confidencialidad de
esa informacion.

El articulo 21.1 no especifica qué se requiere
para justificar la confidencialidad. Este
asunto lo debe determinar la Parte de
importacioén (aunque se requiere una consulta
con el notificador — véase el comentario al
articulo 21.2).

559.

560.

561.

Las palabras utilizadas en el articulo 21.1 son
generales, permitiendo al notificador, en
primera instancia, identificar como confi-
dencial cualquier informacion proporcionada
a la Parte de importacion. En contraste, el
articulo 21.5, al igual que otros acuerdos
regionales y mundiales,'” se refiere a la
“confidencialidad” de “informacion comer-
cial e industrial clasificada como confiden-
cial”. Aln no esta claro en qué circunstancias
un notificador podria exigir la confidenciali-
dad de otra informacion que no sea comercial
e industrial.

En ocasiones, los marcos de bioseguridad
nacionales hacen referencia a informacion
confidencial, estableciendo las circun-
stancias en que se puede exigir el trato confi-
dencial, la obligacion de justificarlo y las
categorias de informacién que no pueden ser
tratadas como confidenciales (véase el
comentario al articulo 21.6). Algunos
ejemplos se incluyen en el Cuadro 38.

Otros acuerdos internacionales, como el
Convenio de Estocolmo sobre
Contaminantes Organicos Persistentes, tam-

103 por ejemplo, el Convenio de Aarhus, articulo 4.4 d). Véase también el parrafo 561, mas adelante.
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bién abordan la cuestion de la confidenciali-
dad. El articulo 9.5 de este Convenio, sobre
“intercambio de informacion”, establece que
la informacion sobre salud y seguridad de los
seres humanos y el medio ambiente no serd
considerada  como  confidencial.  Sin
embargo, este articulo establece que las
Partes que intercambian “otras” inform-
aciones, de conformidad con el CDB, deben

como se acordo mutuamente. E1 Convenio de
Rotterdam de 1998 sobre el Procedimiento de
Consentimiento ~ Fundamentado  Previo
Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos
Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio
Internacional  (articulo 14.2) también
establece que las Partes que intercambian
informacion de conformidad con el Convenio
deben proteger cualquier informacién “como

proteger cualquier informacion confidencial

se acordo mutuamente”.

Cuadro 38. Disposiciones nacionales sobre informacion confidencial: ejemplos

En la Unién Europea, de acuerdo con el articulo 25 de la Directiva 2001/18/EC sobre la introduccion
deliberada de OVMs en el medio ambiente, “la Comision y autoridades competentes no deberan divulgar
a terceros cualquier informacion confidencial notificada o intercambiada en virtud de esta Directiva, y
deberan proteger los derechos de propiedad intelectual relacionados con los datos recibidos”. La Directiva
también requiere que el notificador justifique la solicitud indicando que la comunicaciéon de la
informacion identificada podria “dafiar su posicion competitiva”.

La Ordenanza suiza N° 814.911 sobre liberacion de organismos en el medio ambiente dispone que las
autoridades responsables de su aplicacion deben tratar como informacién confidencial aquélla que tenga
fundamento para considerarse informacion confidencial y especifica como tal la proteccion de secretos
comerciales y de produccion.

En Australia, en virtud de la Ley sobre Tecnologia Genética de 2000 (Gene Technology Act), la
declaracion de confidencialidad de la informacion comercial debe probar que la informacion especificada
en la solicitud es: un secreto industrial; informacioén con algin valor comercial o de otro tipo, que podria
ser destruido o reducido si fuera revelada; u otra informacion relativa a asuntos comerciales y financieros
licitos de una persona juridica o fisica, que si fuera revelada podria afectar a tal persona o entidad. A pesar
de esto, la autoridad reglamentaria podria negarse a declarar la confidencialidad de tal informacién si
considera fundamentado que el interés publico de la revelacion de la informacion tiene un peso mayor que
el perjuicio que la revelacion pudiera causar a cualquier persona.

En Sudéfrica, en virtud de la Ley de 1997 sobre OGMs, el Consejo Ejecutivo de Organismos
Genéticamente Modificados es quien decide, tras consultar con el solicitante, qué informacion debe

mantenerse confidencial e informara sobre su decision al solicitante.

562.

2. La parte de importacion entablara consultas con el notificador si estima que la
informacion clasificada como confidencial por el notificador no merece ese
tratamiento y comunicara su decision al notificador antes de divulgar la
informacion, explicando, cuando se solicite, sus motivos y dando una
oportunidad para la celebracion de consultas y la revision interna de la decision

antes de divulgar la informacion.

Cuando la Parte de importacién considera  563. Aunque la Parte de importacion es quien
que la informaciéon clasificada como confi- toma la decision final, debe permitir la
dencial por el notificador no merece ese trata- consulta con el notificador y la revision
miento, realizara consultas con el mismo. En interna de las decisiones tomadas. Cabe
consecuencia, la decision final sobre la sefalar que éste parece ser el inico caso en el
confidencialidad de la informacién depende Protocolo en que se requiere explicitamente
de la Parte de importacion. Si la peticion del que la Parte de importacion disponga una
notificador es considerada injustificada, éste revision interna de una decision (con
debe ser informado antes de que sea revelada excepcion del articulo 12).

la informacion. No es obligatorio que la 564. La Parte de importacion no puede revelar de

decision indique los motivos de la negativa, a
menos que el notificador lo solicite.

inmediato la decision sometida a confiden-
cialidad. La Parte de importacion debera
notificar su decision al notificador antes de
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565.

567.

568.

154

que la informacion pueda ser revelada, para
que éste tenga la oportunidad de consultar y
pedir una revision de esa decision. Si la
consulta y revision no resuelven el conflicto,

las consecuencias del desacuerdo entre la
Parte de importacion y el notificador se
contemplan en el articulo 21.5.

3. Cada Parte protegera la informacion confidencial recibida en el marco del
presente Protocolo, incluida la informacion confidencial que reciba en el
contexto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el
Protocolo. Cada Parte se asegurara de que dispone de procedimientos para
proteger esa informacion y protegera la confidencialidad de esa informacion en
una forma no menos favorable que la aplicable a la informacion confidencial
relacionada con los organismos vivos modificados producidos internamente.

El articulo 21.3 establece la obligacion
general para las Partes de proteger la inform-
acion confidencial recibida en el marco del
Protocolo. Las Partes deben proteger la in-
formacion confidencial en su legislacion
nacional. Se deben establecer procedimientos
para que esa informacion no sea divulgada o
usada comercialmente.

13

566. Este parrafo también requiere la “no

discriminacién” entre OVMs importados y
producidos nacionalmente con respecto a
confidencialidad, es decir, se debe conceder
el mismo nivel de protecciéon a ambos.

4. La parte de importacion no utilizara dicha informacion con fines comerciales,
salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador.

En el caso de OVMs, la informacion
confidencial estd probablemente relacionada
con las técnicas modernas de biotecnologia
utilizadas en la produccion de OVMs, y otras
informaciones pertinentes de naturaleza
comercialmente sensible. Si bien la
informaciéon se comunicard a la Parte de
importacion mediante el procedimiento de
notificacion (véase el comentario al articulo 8
y Anexo I), el Protocolo prohibe que Ia
informaciéon sea utilizada comercialmente
por la Parte de importacion, a menos que se

haya obtenido un consentimiento escrito del
notificador. Aqui se debe observar que el
notificador puede no ser la entidad facultada
para permitir el uso comercial de la
informacion proporcionada. En virtud del
articulo 9, de acuerdo con el procedimiento
de AFP del Protocolo, el notificador puede
ser la Parte de exportacion o el exportador.
Puede suceder que ninguno de ellos sea la
entidad que posee los derechos de propiedad
sobre el uso comercial de tal informacion.

5. Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificacion, la Parte de
importacion debera respetar la confidencialidad de toda la informacion
comercial e industrial clasificada como confidencial, incluida la informacion
sobre la investigacion y el desarrollo, asi como la informacion acerca de cuya
confidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo.

El articulo 21.5 aborda la situacion cuando un
notificador decide retirar la notificaciéon
hecha a la Parte de importacion. Esto podria
ocurrir porque el movimiento transfronterizo
propuesto no progresa por una serie de
razones, incluyendo la posibilidad de que el
notificador y la Parte de importaciéon no
lleguen a un acuerdo sobre qué informacion
debe ser tratada como confidencial. En tales
circunstancias, la Parte de importacién no

tiene la libertad para utilizar o revelar la
informacion en disputa. Debera respetar la
confidencialidad de esa informacion, aunque
considere que el tratamiento confidencial no
haya sido justificado por el notificador. Es
digno de mencionar que el parrafo 5 se refiere
especificamente a “informacion comercial e
industrial, incluida informacién sobre
investigacion y desarrollo”, asi como maés
generalmente a “informacion”.
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569.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 5 supra no se considerara confidencial

la informacion siguiente:

a) Elnombre y la direccion del notificador;

b) Una descripcion general del organismo u organismos vivos modificados;

¢) Un resumen de la evaluacion del riesgo de los efectos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los

riesgos par la salud humana; y

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.

El articulo 21.6 enumera cuatro categorias de
informacién que no pueden ser tratadas como
confidenciales. Durante la negociacion, el
debate sobre esta disposicion se centro en las
categorias de informacion que debian
incluirse y si esta informacion no debia ser
tratada como confidencial en ninguin caso o si
se utilizaba una férmula menos taxativa. La
disposicion adoptada indica que estas cuatro
categorias de informaciéon no pueden ser
identificadas por el notificador como
confidenciales y, en ninguna circunstancia,
ser tratadas como confidenciales. Las cate-
gorias identificadas reflejan las establecidas
en las disposiciones correspondientes de
algunos marcos nacionales de bioseguridad
existentes. La legislaciéon nacional también
puede identificar categorias de informacion
adicionales que la Parte de importacién no
trataria como confidenciales. Por ejemplo, la
Directiva de la UE 2001/18 sobre Ia
liberacion intencional de OVMs en el medio
ambiente establece que el proposito de la
liberacion, su localizacion y su uso previsto
“en ninglin caso” pueden tratarse como confi-
denciales.'” La Resolucion 3492 de
Colombia que regula y establece un procedi-
miento para la introduccién, produccion,

liberacion y comercializacion de OVMs, la
Ley sudafricana  sobre  organismos
modificados y la Ordenanza suiza 814.911
sobre la liberacion de organismos en el medio
ambiente, tienen disposiciones similares que
enumeran la informacién que no puede ser
considerada confidencial debido a su
naturaleza. Estas normas excluyen de la
confidencialidad la descripcion de OVMs;
los datos de contacto del solicitante (Ley
sudafricana de 1997), de los responsables de
la introducciéon para propositos experi-
mentales o de comercializacion (Ordenanza
suiza 814.911), o de los responsables del
proyecto (Resolucion de Colombia 3494);
los métodos y planes para el monitoreo y
medidas de emergencia en caso de
accidentes; y la evaluacion de impactos
previsibles (Ley sudafricana de 1997). La
Ley australiana sobre tecnologia genética
establece que la autoridad reglamentaria
deberd negarse a declarar informacion
comercial como confidencial si tal inform-
acion esta relacionada con la localizacion de
las pruebas de campo, a no ser que el regu-
lador est¢ de acuerdo en que dicha
divulgacion supondria riesgos significativos
para la salud y la seguridad.

104 Articulo 25.4 de la Directiva 2001/18 EC, DO L 106, de 17 de abril de 2001.
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570. Es ampliamente reconocido que para que el

571.

Las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos
humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia, incluida la biotecnologia en la medida en que es necesaria para la
seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion eficaz del presente
Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y los pequefios Estados insulares en desarrollo, y las Partes
que son paises con economias en transicion, a través de las instituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales existentes vy,
cuando proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.

A los efectos de aplicar el parrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion para
las actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la
biotecnologia, se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las Partes que
son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y de los
pequeiios Estados insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a
tecnologia y a conocimientos especializados, y su transferencia, de conformidad
con las disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacion en la esfera de la
creacion de capacidad incluira, teniendo en cuenta las distintas situaciones, la
capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica y técnica en el
manejo adecuado y seguro de la biotecnologia y en el uso de la evaluacion del
riesgo y de la gestion del riesgo para seguridad de la biotecnologia, y el fomento
de la capacidad tecnoldgica e institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia. También se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las
Partes con economias en transicion para esa creacion de capacidad en seguridad
de la biotecnologia.

572. El articulo 22 del

Protocolo  esta

Protocolo sea efectivo, se necesita cooperar
para fortalecer la capacidad en materia de
bioseguridad de los paises en desarrollo y
paises con economias en tramsicion.
Actualmente, muchos de estos paises carecen
de los recursos humanos, técnicos y
financieros  adecuados  para  aplicar
plenamente el Protocolo: por ejemplo, para
realizar actividades de evaluacion y gestion
del riesgo de OVMs o para monitorear los
OVMs una vez que han sido liberados en el
medio ambiente.

El articulo 22 trata de responder a estas
necesidades. Requiere que las Partes
cooperen en la creacion de capacidad para
la aplicacion del Protocolo en Partes que son
paises en desarrollo y Partes que son paises
con economias en tramsicion. Reconoce
particularmente, en este ultimo caso, las
necesidades de los paises menos adelantados
y de los pequerios Estados insulares.

estrechamente ligado a los articulos 16 y 18
del CDB. El articulol6 del CDB requiere que
las Partes en el CDB proporcionen y faciliten
el acceso y la transferencia de tecnologias
que sean “pertinentes para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad
biologica o que hagan uso de los recursos
genéticos 'y que no causen danos
significativos al medio ambiente”. El acceso
a tecnologia y su transferencia, si es dirigida
hacia paises en desarrollo, deberd ser
proporcionado “en condiciones justas y en
los terminos mas favorables”. El articulo 18
del CDB requiere que las Partes fomenten la
cooperacion cientifica y técnica, sobre todo
con respecto a la creacion y fortalecimiento
de las capacidades nacionales en el
desarrollo de recursos humanos y el fomento
de la capacidad institucional.
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573.

574.

Las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos
humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia, incluida la biotecnologia en la medida en que es necesaria para la
seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion eficaz del presente
Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y los pequeiios Estados insulares en desarrollo, y las Partes
que son paises con economias en transicion, a través de las instituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales existentes vy,
cuando proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.

El articulo 22.1 establece la obligacion
general de cooperar en materia de capacidad
institucional. La inclusion de una referencia a
la “biotecnologia” en el articulo 22.1 fue
objeto de oposicion por algunos paises
durante las negociaciones. Algunos paises en
desarrollo lo vieron como un intento de los
paises desarrollados con fuertes industrias
tecnologicas, para promocionar el comercio
de productos y servicios biotecnologicos
(incluyendo OVMs) en lugar de promover la
bioseguridad. Por otro lado, algunos paises
desarrollados propusieron que se limitara el
ambito del articulo a temas relacionados con
los movimientos transfronterizos, ya que al
hacerse una referencia no calificada a la
biotecnologia o bioseguridad, el ambito del
articulo podia extenderse mas alla del
Protocolo, obligandolos a emprender
actividades de mayor alcance para crear
capacidades en materia de biotecnologia.

El texto del articulo 22.1 refleja la solucion
acordada — es decir, los esfuerzos para crear
capacidades deberan cubrir la biotecnologia
“en la medida que es necesaria para la
seguridad de la biotecnologia”. Ademas, el
ambito del articulo 22.1 es esclarecido por la
afirmaciéon de que la cooperacion en la
creacion de capacidades se realiza a efectos
de una aplicacion efectiva del Protocolo. La
Secretaria Ejecutiva del CDB observo, en

relacion con las disposiciones sobre la
creacion de capacidades del Protocolo, que:

El ambito de la creacion de capacidades
incluye habitualmente la evaluacion de
necesidades, la determinacion de opciones a
nivel nacional (y posiblemente regional), el
desarrollo y fortalecimiento de las
instituciones pertinentes, el desarrollo de
aptitudes y competencias en recursos
humanos, incluyendo educaciéon vy
capacitacion, el establecimiento de las
necesarias instalaciones cientificas y de
gestion de la informacion, y evaluaciones en
cuanto a la transferencia de tecnologia.
Estas y otras esferas de creacion de
capacidades estan en general apoyadas
mediante el suministro de asistencia técnica
y de recursos financieros sobre une base
bilateral, multilateral y privada.'®

575. En virtud del articulo 22.1, se espera que las

Partes cooperen entre si para desarrollar y
fortalecer los recursos humanos y las
capacidades institucionales en materia de
bioseguridad en los paises en desarrollo y
Partes que son paises con economias en
transicion. Esta cooperacion se podria lograr
dentro del marco de las “instituciones y
organizaciones  mundiales, regionales,
subregionales y nacionales” existentes. Las
Partes también pueden promover la
participacion del sector privado en las
actividades de creacion de capacidades.

2.

A los efectos de aplicar el parrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion para
las actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la
biotecnologia, se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las Partes que
son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y de los
pequeiios Estados insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a
tecnologia y a conocimientos especializados, y su transferencia, de conformidad
con las disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacion en la esfera de la
creacion de capacidad incluira, teniendo en cuenta las distintas situaciones, la
capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica y técnica en el
manejo adecuado y seguro de la biotecnologia y en el uso de la evaluacion del

105

UNEP/CBD/ICCP/1/4 Creacion de Capacidad (articulo 22, articulo 28): Marcos Indicativos para la Creacion de la Capacidad en

virtud del Protocolo de Cartagena — Nota de la Secretaria Ejecutiva, parrafo 3.
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riesgo y de la gestion del riesgo para seguridad de la biotecnologia, y el fomento
de la capacidad tecnoldgica e institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia. También se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las
Partes con economias en transicion para esa creacion de capacidad en seguridad

de la biotecnologia.

576. La primera parte del articulo 22.2 del

577.

Protocolo hace referencia a las disposiciones
del CDB relacionadas con el suministro de
recursos financieros y el acceso a la
tecnologia y su transferencia (véase el
comentario al articulo 28). En virtud de las
disposiciones del articulo 20.2 del CDB, se
requiere que las Partes de los paises en
desarrollo proporcionen “recursos finan-
cieros nuevos y adicionales” a las Partes que
son paises en desarrollo para ayudarlos a
cubrir los costos que entrafia el cumplimiento
de sus obligaciones derivadas del CDB. En
virtud del articulo 20.4 del CDB, el
cumplimiento de los compromisos de las
Partes que son paises en desarrollo dependera
del suministro de recursos financieros y
transferencia de tecnologia por parte de las
Partes que son paises desarrollados. Las
consecuencias precisas de las disposiciones
del CDB sobre la transferencia de tecnologia
no son claras. El articulo 16.2 del CDB
requiere que el acceso a tecnologia y su
transferencia a las Partes que son paises en
desarrollo se realice “en condiciones justas y
en los términos mas favorables”. Tales
términos pueden incluir condiciones
preferenciales o concesionales — es decir en
las condiciones del mercado o inferiores a
éste — si son mutuamente acordadas. La
transferencia de tecnologia podria también
efectuarse de conformidad con las
disposiciones del CDB sobre recursos
financieros y el mecanismo financiero.
Ademés, esta transferencia de tecnologia
debe reconocer los derechos de propiedad
intelectual que pudiesen estar ligados a la
tecnologia.'® Sin embargo, continfian las
discusiones en la COP del CDB sobre la
aplicacion del articulo 16.

El articulo 22.2 del Protocolo también
describe las areas donde debe emprenderse la
cooperacion en la creacion de capacidades:

578.

579.

580.

m capacitacion cientifica y técnica en el
manejo apropiado y seguro de la
biotecnologia;

m capacitacion cientifica y técnica en el uso
de la evaluacion del riesgo y gestion del
riesgo para la bioseguridad; y

m fortalecimiento de las
tecnologicas e
bioseguridad.

capacidades
institucionales  en

De esta manera, hay tres “clases” de
capacidades que necesitan ser abordadas para
la aplicacion efectiva del Protocolo:

m capacidad normativa y  juridica,
institucional y administrativa con respecto
a la bioseguridad;

m capacidad técnica y cientifica con respecto
a la evaluacion del riesgo; y

m capacidad técnica y cientifica con respecto
a la gestion del riesgo.

Para facilitar o desarrollar estas capacidades,
el Protocolo reconoce que un solo modelo no
se ajustaria a la situacién de todos los paises,
sino que la creacion de capacidad debera
estar disefiada para ajustarse al contexto
nacional especifico de cada pais. Es por eso
que la cooperacion para la creaciéon de
capacidades esta sometida a, y debe tomar en
consideracion, las situaciones, capacidades y
requisitos diferentes de cada Parte.

Ademas, la accion de cooperacion de las
Partes en la creacién de capacidades deberia
estar orientada a garantizar el cumplimiento
efectivo de las obligaciones del mismo. Las
obligaciones mas especificas del Protocolo, a
efectos de la creacion de capacidades, estan
enumeradas en el “kit“ (instrumento de
aplicacion) adoptado por el Comité
Intergubernamental en su 3* sesion,'”’ que ha
sido reproducido para facilitar su consulta,
dentro los Materiales Suplementarios al final
de esta Guia, proporcionando una lista util
para la aplicacion del Protocolo.

106 v¢ase por ejemplo comentario en Glowka ob.cit. (1994) pp. 8-91. Los capitulos 34 y 37 de la Agenda 21 brindan elementos
sobre la creacion de capacidades en asuntos ambientales a nivel nacional.

107 1CCP Recomendacién 3/5, UNEP/CBD/ICCP/3/10, Anexo III; véanse los Materiales Suplementarios.
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Plan de Accion para la Creacion de Capacidades

581.

582.

En octubre del 2001, en su segunda reunion,
el Comité Intergubernamental para el
Protocolo de Cartagena aprobd el Plan de
Accion para la creacion de capacidades para
una aplicacion efectiva del Protocolo de
Cartagena. El objetivo de este Plan de
Accidn es facilitar y apoyar el desarrollo y
fortalecimiento de capacidades para Ia
ratificacion y aplicacion efectivas  del
Protocolo a nivel nacional, regional,
subregional y global de manera oportuna. Se
reconoce que es esencial el apoyo financiero,
técnico y tecnologico a paises en desarrollo,
sobre todo los menos adelantados, en
particular los pequenos Estados insulares en
desarrollo, asi como a paises con economias
en transicion, tomando también en cuenta los
paises que son centros de origen y centros de
diversidad genética. Para lograr su objetivo,
el Plan de Acciébn se orienta a la
identificacién de las necesidades, prioridades
y mecanismos de aplicacion de cada pais, asi
como a las fuentes de financiacion.'”™ El
ICCP recomendé que la COP/MOP solicite al
FMAM y otros donantes (véase el
comentario al articulo 28) que tengan en
cuenta el Plan de Accion cuando pro-
porcionen asistencia a la Partes que son
paises en desarrollo, asi como a las Partes que
son paises con economias en transiciéon, con
miras a la ratificacion y efectiva aplicacion
del Protocolo.

El ICCP identifico los siguientes elementos
claves que requieren medidas:

(a) Creacion de capacidad institucional:

m marco legislativo y normativo;

Lista de expertos

584.

También se llevaron a cabo discusiones
relativas a la creacion de capacidades en
relacion con el articulo 10.7 del Protocolo
sobre  procedimientos 'y mecanismos
adecuados para facilitar la adopciéon de
decisiones por las Partes de importacion.
Para estos mecanismos y el fortalecimiento
de capacidades en virtud del articulo 22
probablemente pueda utilizarse la lista de
expertos creada por la Decision EM-1/3. El
parrafo 14 de la Decision EM-1/3:

Decide crear un lista de expertos
regionalmente equilibrada, designados por

583.

108 Recomendacion del ICCP, 2/9, UNEP/CBD/ICCP/2/15, Anexo.
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m marco administrativo;

m infraestructura técnica, cientifica y
de telecomunicaciones;

m financiacion y gestion de recursos;

B mecanismos de
monitoreo y evaluacion.

seguimiento,

(b) Desarrollo y capacitacién de recursos
humanos;

(c) Evaluacion del riesgo y otras
competencias cientificas y técnicas;

(d) Evaluacion del riesgo;

(e) Participacion, educacion y concienci-
acion a todos los niveles, incluyendo los
responsables de la toma de decision,
partes interesadas y publico en general;

(f) Intercambio de informacién y gestion
de datos, incluyendo la participacion en
el Centro de Intercambio de
Informacion;

(g) Colaboracion cientifica, institucional y
técnica a nivel internacional, regional y
subregional;

(h) Transferencia de tecnologia;
(1) Identificacion.

El analisis del Cuadro 39, desarrollado por la
Secretaria del CDB, identifica las
capacidades que se requieren para cumplir
con las obligaciones del Protocolo. Esta lista
indicativa fue incorporada en el Plan de
Accidon aprobado por el ICCP en su
Recomendacion 2/9.

los Gobiernos, en especialidades pertinentes
a la evaluaciébn y gestion del riesgo
relacionados con el Protocolo, para
aconsejar y dar apoyo, segiin proceda y si
fuera solicitado por las Partes que son paises
en desarrollo y Partes con economias en
transicion, para llevar a cabo evaluaciones
del riesgo, tomar decisiones fundamentadas,
desarrollar los recursos humanos nacionales
y promocionar el fortalecimiento de
capacidades relativas a los movimientos
transfronterizos de organismos Vvivos
modificados.
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Cuadro 39. Lista indicativa de areas de asesoria y apoyo para la lista de expertos

para la aplicacion del Protocolo de Cartagena
CREACION DE INSTITUCIONES EVALUACION DEL RIESGO GESTION DEL RIESGO
Necesidad de una evaluacion y Capacidades generales Capacidades generales de gestion del riesgo

planificacion de un marco de
bioseguridad

a) Inventario de practicas y programas
biotecnoldgicos existentes y previstos.
Capacidad para desarrollar datos de
exportacion/ importacion presentes y
futuros.

b)

¢) Conocimiento preciso de practicas

biotecnoldgicas industriales en

sectores pertinentes.

Capacidad de recopilar y analizar los

regimenes juridicos y administrativos

de bioseguridad existentes.

e) Capacidad multidisciplinaria de
planificacion estratégica.

f) Capacidad para relacionar el régimen
de bioseguridad con otras obligaciones
internacionales.

d)

a) Capacidad para coordinar analisis
multidisciplinarios

b) Perfeccionamiento de capacidades

tecnologicas e institucionales para la

evaluacion de riesgo.
¢) Capacidad para identificar y tener
acceso a los expertos apropiados.
Conocimiento de las aplicaciones y
procesos de la biotecnologia pertinente.

d)

Conocimiento sobre las aplicaciones de
instrumentos de gestion del riesgo en los
diferentes sectores de biotecnologia.

Desarrollo del régimen de bioseguridad

a) Desarrollar y fortalecer estructuras
juridicas y reglamentarias.

b) Desarrollar y fortalecer procesos

administrativos para gestionar la

evaluacion y gestion del riesgo.
c) Desarrollar la capacidad nacional y re-
gional de evaluacion del riesgo.
Capacidad para gestionar
notificaciones, acuses de recibo y
respuestas con decisiones.
e) Capacidad para tomar y comunicar una
decision sobre la importacion de
OVMs dentro de los plazos requeridos.

d)

f)  Planificacion y notificacion de
emergencia y capacidad de respuesta.
Capacidad para hacer cumplir las
disposiciones.

g)

Capacidades cientificas y socioeconémicas

a) Analizar los riesgos para la
conservacion y la utilizacion sostenible
de la biodiversidad.

b) Emprender un analisis del ciclo de vida.

¢) Analizar los riesgos para la salud
humana de los efectos sobre la
biodiversidad.

d) Analizar los efectos en el ecosistema de

la introduccion de OVMs.

e) Evaluar temas de seguridad de los
alimentos derivados de riesgos a la
biodiversidad.

f) Elvalory el papel que juega la

biodiversidad en las comunidades

locales indigenas.

Otras consideraciones socioecondmicas

relacionadas con la biodiversidad.

2)

h) Fortalecimiento de capacidades

cientificas y técnicas conexas.

Capacidades para la adopcion de decisiones

a) Identificacion y cuantificacion de los

riesgos, incluyendo por medio de una

aplicacion adecuada del enfoque de

precaucion.

Capacidad para evaluar la efectividad

relativa de las opciones de gestion para la

importacion, manipulacion y uso, segiin

proceda.

¢) Capacidad para evaluar seglin proceda los
impactos comerciales de las opciones de
gestion.

b)

d) Revision imparcial del régimen de gestion
propuesto antes de la adopcion de

decisiones.

Mantenimiento y fortalecimiento del
régimen a largo plazo
a) Capacidad para monitorear, revisar e
informar sobre la efectividad del
programa de gestion del riesgo,
incluyendo los mecanismos juridicos,
regulatorios y administrativos.
Capacidad para monitorear los
impactos ambientales a largo plazo, si
los hay (basados en referentes
actuales).
¢) Establecimiento de sistemas
informativos ambientales.

b)

Nota: Los conocimientos cientificos
requeridos variaran en cada caso, pero
involucrarian estas dos areas:

— Evaluacion de las  modificaciones

genéticas;

— Evaluacion de las interacciones con el
ambiente receptor.

Aplicacion de las decisiones

a) Identificacién y manipulacion de OVMs
en el momento en que se importan.

b) Monitoreo de los impactos ambientales

comparados con los efectos previstos.

c) Capacidad para monitorear, hacer cumplir
las disposiciones e informar sobre el
cumplimiento.

CAPACIDADES TRANSVERSALES

Gestion de datos e intercambio de informacion

a) Intercambio de informacion cientifica, técnica, ambiental y juridica;

b) Recopilacion, almacenaje y analisis de datos cientificos, regulatorios y administrativos;

¢) Comunicacion con el Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Fortalecimiento y desarrollo de recursos humanos

a) Todos los aspectos de desarrollo del régimen, evaluacion y mantenimiento para la evaluacion del riesgo y gestion del riesgo;

b)

c) Capacitacion y educacion a largo plazo;

d)

Fomentar entre los cientificos y funcionarios del gobierno la concienciacion sobre la biotecnologia moderna y la bioseguridad;

Procedimientos para la manipulacién, uso y transferencia seguros de OVMs.

(continua en la pagina siguiente)
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anterior)
Concienciacion y participacion del publico

a) Administrar y difundir informacion sobre el marco juridico y administrativo;

¢) Riesgos asociados con la manipulacion y uso.

Cuadro 39. Lista indicativa de areas de asesoria y apoyo para la lista de expertos
para la aplicacion del Protocolo de Cartagena (viene de la pagina

b) Concienciacion publica sobre su participacion en los procesos de evaluacion cientifica;

Participacion de los grupos interesados, por ejemplo: organizaciones no guber

c) Procesos para la comunidad, consultas a ONGs antes de adoptar decisiones.

a) Capacidad para negociar con el sector privado y dar oportunidad para su participacion;
b) Procesos para la comunidad, consultas a ONGs sobre el desarrollo de los regimenes de evaluacion del riesgo y regimenes de gestion;

amentales, comunidades locales y sector privado

Desarrollo de la capacidad regional

a) Evaluacion cientifica del riesgo;

b) Armonizacion de regimenes juridicos;
¢) Formacion de recursos humanos;

d) Intercambio de informacion.

Fuente: Recomendacion del ICCP 2/9, UNEP/CBD/ICCP/2/15, Anexo.

585. EI ICCP también recomend6 que la Reunion
de las Partes adopte un Mecanismo de
Coordinacion para implementar el Plan de
Accion, que seria administrado por la
Secretaria.'” Ello incluiria un grupo de
coordinacion, de distribucion regional
equilibrada, sobre la creacion de capacidades
en bioseguridad para asesorar a la Secretaria
y a la Reunion de las Partes, y una base de
datos de proyectos de creacion de capacidad
en bioseguridad, asi como otros mecanismos.

586. El Centro de Intercambio de Informacion
establecera una fuente de informacion sobre
iniciativas de creacion de capacidad en

199 Recomendacién del ICCP, 3/5,UNEP/CBD/ICCP/3/10.
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bioseguridad. Esta  informacion  esta
actualmente disponible en la fase piloto del
Centro de Intercambio de Informacion en:
http://bch.biodiv.org/Pilot. En la practica, las
iniciativas sobre creacion de capacidades
seran  probablemente emprendidas por
diferentes actores, incluyendo gobiernos,
organizaciones intergubernamentales, sector
privado y organizaciones no guberna-
mentales.



Articulo 23. Concienciacion y participacion del

publico

587.

588.

Las Partes:

a) Fomentaran y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion del publico
relativas a la seguridad de la transferencia, manipulacién y utilizaciéon de los
organismos vivos modificados en relacién con la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana. Para ello, las Partes cooperaran, segiin proceda, con otros

Estados y érganos internacionales;

b) Procuraran asegurar que la concienciacion y educacién del publico incluya el
acceso a la informacion sobre organismos vivos modificados identificados de
conformidad con el presente Protocolo que puedan ser importados.

2. Las Partes, de conformidad con sus leyes y regulaciones respectivas, celebraran
consultas con el publico en el proceso de adopcion de decisiones en relacion con
organismos vivos modificados y daran a conocer al publico los resultados de esas
decisiones, respetando la informacion confidencial segun lo dispuesto en el

articulo 21.

3. Cada Parte velara por que su poblacion conozca el modo de acceder al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El articulo 23 establece una serie de
medidas, algunas obligatorias y otras
discrecionales, que deberian tomar las
Partes en el Protocolo, relativas a:

m informacion al publico sobre OVMs
(articulo 23.1);

m participacion del publico en los procesos
de toma de decisiones relativas a OVMs
(articulo 23.2);

m informacion al publico sobre el acceso al
Centro de Intercambio de Informacion
(articulo 23.3).

El articulo 23 se entiende mejor en el
contexto del Principio 10 de la Declaracion
de Rio sobre el Medio Ambiente y el

589.

Desarrollo, 1992 (Cuadro 40). El Principio
10 expresa lo que ahora se llaman los tres
“pilares” de participacion del publico: (1) el
derecho de los ciudadanos a la informacion,
(2) el derecho a participar en los procesos de
adopcion de decisiones en materia am-
biental; (3) el acceso a mecanismos judici-
ales y de indemnizacion o compensacion
cuando sus derechos sean violados.

Debe observarse que el articulo 14.1 a) del
CDB fomenta la participacion publica en:
“la evaluacion del impacto ambiental de sus
[los] proyectos propuestos que puedan tener
efectos adversos importantes para la

’

diversidad biologica”.

Cuadro 40. Principio 10 de la Declaracion de Rio

El mejor modo de tratar las cuestiones ambientales es con la participacion de todos los ciudadanos interesados,
en el nivel que corresponda. En el plano nacional, toda persona debera tener acceso adecuado a la informacion
sobre el medio ambiente de que dispongan las autoridades ptblicas, incluida la informacion sobre los materiales
y las actividades que peligrosos en sus comunidades, asi como la oportunidad de participar en los procesos de
toma de decisiones. Los Estados deberan facilitar y fomentar la sensibilizacion y la participacion publicas
poniendo la informacion a disposicion de todos. Debera proporcionarse un acceso efectivo a los procedimientos
judiciales y administrativos, incluyendo la compensacion y los recursos pertinentes.
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591.
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1. Las Partes:

a) Fomentaran y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion del publico
relativas a la seguridad de la transferencia, manipulacién y utilizaciéon de los
organismos vivos modificados en relacién con la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana. Para ello, las Partes cooperaran, segin proceda, con otros

Estados y érganos internacionales;

b) Procuraran asegurar que la concienciacion y educacion del publico incluya el
acceso a la informacion sobre organismos vivos modificados identificados de
conformidad con el presente Protocolo que puedan ser importados.

El articulo 23.1 no requiere explicitamente
que las Partes pongan a disposicion del
publico informacion  especifica. La
obligacion es menos estricta. Se requiere que
las Partes “promuevan y faciliten” Ia
concienciacion, educacién y participacion
del publico en relacion a OVMs y “procuren”
que se asegure la concienciacion y educacion
del publico sobre OVMs que pudieran
importarse.

La frase “fomentar y facilitar” indicaria que
las Partes tenian intencion de promover y
facilitar la disponibilidad publica de
informacion, en lo referente a la seguridad de
traslados, manipulacion y utilizacion de
OVMs, mediante el establecimiento de los
mecanismos que se estimen necesarios y
apropiados. El articulo 23.1 a) indica que
tales mecanismos deberan centrarse en tres
areas principales de informacion al publico:

m concienciacion del publico — por ejemplo,
mediante el uso de los medios de
comunicacion y otros medios para la
distribucién de informacion al publico;

m cducacion del publico — por ejemplo,
mediante mecanismos generales de
distribucién de informacion publica y
programas especificos de educacion, a
través de sistemas educativos formales e
informales; y

m participacion publica — por ejemplo,
mediante el establecimiento de mecanis-
mos apropiados para la recepcion e
integracion de las opiniones expresadas
por el publico en los procesos regulatorios
y de adopcion de decisiones relativos a la
transferencia, manipulacioén y utilizacion
de OVMs.

592.

593.

El articulo 23.1 b) indica expresamente que
los mecanismos de concienciaciéon |y
educacion del publico deben incluir y cubrir
el acceso a la informacién sobre OVMs “que
puedan ser importados”. Sin embargo, en el
articulo 23.1 b) una omision significativa ha
sido la referencia a la “participacion del
publico”. Esto significaria que las Partes no
se han obligado a proporcionar o procurar
proporcionar mecanismos de participacion
del publico con respecto a OVMs que
pudieran importarse. Esta laguna parece sin
embargo cubierta por el articulo 23.2.

La gran diferencia entre los incisos a) y b) del
articulo 23.1 es el nivel de obligacion al que
las Partes han decidido comprometerse. El
articulo 23.1 a) requiere que las Partes
“fomenten y faciliten” — es decir, fomentar y
facilitar la concienciacidon, educacion y
participacion del publico a través de los
mecanismos  necesarios 'y  apropiados
relativos a OVMs. Al usar esta frase se indica
claramente que el establecimiento y
aplicacion de tales mecanismos para el
fomento y facilitaciéon son obligatorios. Por
otro lado, el articulo 23.1 b) utiliza la palabra
“procurar” para referirse a la obligacion de
asegurar que los mecanismos de
concienciacion y educacion del publico
cubran e incluyan el acceso a informacion
sobre OVMs importados. La palabra
“procurar” sugiere que las Partes deben tratar
o esforzarse por incluir el acceso a inform-
acion sobre OVMs que puedan ser importa-
dos, dentro del ambito de la concienciacion
del publico y de los mecanismos de
educacion relativos a la transferencia,
manipulacion y utilizacion de OVMs.

2. Las Partes, de conformidad con sus leyes y regulaciones respectivas, celebraran
consultas con el publico en el proceso de adopcion de decisiones en relacion con
organismos vivos modificados y daran a conocer al publico los resultados de esas
decisiones, respetando la informacion confidencial segun lo dispuesto en el

articulo 21.
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594.

595.

596.

El articulo 23.2 del Protocolo establece
obligaciones afirmativas para que las Partes:

m consulten al publico en el proceso de
adopcion de decisiones en relacién con
OVMs; y

m den a conocer al publico los resultados de
esas decisiones.

La obligacion de consultar al publico se
aplica de forma general a todos los procesos
de adopcion de decisiones relativas a OVMs,
incluyendo la toma de decisiones sobre la
importacion de OVMs.

La obligacion de consultar al publico, sin
embargo, queda calificada por dos factores:

m la consulta con el publico debe ser “de
conformidad con sus leyes y regulaciones
[de la Parte]”; y

m debe respetarse la “informacion confi-
dencial segin lo dispuesto en el articulo
217

Esto significa que el ambito, magnitud y
metodologias de participacion del publico
estan sometidas a las leyes y regulaciones
nacionales que rijan este asunto en cada
Parte. Ademas, la informacion que debe ser
proporcionada al publico para permitir que
participe de manera efectiva en los procesos
de adopcion de decisiones relativas a OVMs

597.

no debe incluir informacion que haya sido
identificada como “informacion confi-
dencial” de conformidad con el articulo 21
del Protocolo.

Elarticulo 23.2 no define especificamente los
mecanismos de consulta al publico que
pueden aplicarse en los procesos de adopcion
de decisiones, ni las modalidades de
comunicacion de los resultados. Ello permite
que las Partes decidan como aplicar esta
obligacion dentro de sus propios contextos
nacionales. Estos aspectos estan abordados
en otros acuerdos  regionales e
internacionales existentes (ver Cuadro 41).
Los posibles elementos pueden ser agrupados
en tres fases:

m Notificar a todos los grupos interesados,
en un lenguaje comprensible, a través de
los medios a los que tienen acceso;

m Consultas publicas, para asi poder
asegurar una amplia participacion en las
decisiones que se van a tomar. Estas
podrian incluir, en ciertos casos,
audiencias publicas, sobre todo cuando
existe preocupacion publica sobre las
medidas propuestas;

m Tomar en consideracion las preocupa-
ciones del publico en la fase de adopcion
de decisiones, tras las consultas.

Cuadro 41. Informacion y participacion del publico en la toma de decisiones

El vinculo entre la informacion al publico y la participacion publica en la adopcion de decisiones relacionadas
con asuntos ambientales ha sido reconocido hace mucho tiempo como un elemento esencial para asegurar un
desarrollo ambientalmente sostenible. Ademas del Principio 10 de la Declaracion de Rio, diversos convenios
ambientales internacionales recientes incorporan disposiciones sobre la participacion publica:

m En 1991, el Convenio NU/CEP sobre la evaluacion de impacto ambiental en un contexto transfronterizo —
articulo 2.2 y 6; articulo 4.2;

m En 1992, el Convenio marco de las Naciones Unidas sobre el cambio climatico — articulo 8 a) iii);

m En 1992, el Convenio NU/CEP sobre los efectos transfronterizos de los accidentes industriales — articulo
9.2;

m En 1994, el Convenio de las NU sobre la lucha contra la desertificacion — articulo 3 a); articulo 4.2 ) y f).

Adicionalmente, el mas reciente y amplio acuerdo internacional relacionado con la participacion del publico
es el Convenio CEPE/ONU sobre el acceso a la informacion, la participacion del publico en la toma de
decisiones y el acceso a la justicia en asuntos ambientales de 1998 (Convenio de Aarhus). Este tratado indica de
manera efectiva como debe ser entendida la participacion del publico en el contexto de los procesos de adopcion
de decisiones ambientales. Entre los principios incluidos en sus disposiciones sobre participacion del publico se
encuentra que la participacion debe ser oportuna, efectiva, adecuada y formal y contener informacion,
notificacion, didlogo, consideracion y respuestas. Establece obligaciones que las Partes en el Convenio de
Aarhus deben cumplir para asi lograr una participacion del publico oportuna, adecuada y efectiva. Estas
incluyen requisitos sobre notificaciones al piblico, plazos, suministro de informacion pertinente, oportunidades
para comentarios del publico, respuestas a los comentarios y comunicacion.

(contintia en la pagina siguiente)
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Cuadro 41. Informacion y participacion del publico en la adopcién de decisiones
(viene de la pagina anterior)

El articulo 6.11 del Convenio de Aarhus hace expresamente aplicables sus disposiciones relacionadas con la
participacion del publico, en dicho articulo 6, cuando se trate de decidir si procede autorizar la introduccion
deliberada de organismos genéticamente modificados en el medio ambiente. La aplicacion de esta norma debe
hacerse “dentro de su derecho interno [de la Parte]”.

Los elementos sobre la participacion del publico del articulo 6 del Convenio de Aarhus se enumeran a
continuacion:

m Se requiere que las Partes garanticen la participacion del publico en la adopcion de decisiones sobre
asuntos que tengan un impacto ambiental potencialmente significativo;

m La notificacion al publico sobre la adopcion de decisiones que se van a tomar a cabo debe ser adecuada,
oportuna y efectiva y presentar un contenido minimo para tal notificacion;

m Plazos para los procedimientos de participacion del publico;

m La participacion del publico debera llevarse a cabo en una etapa temprana del proceso de adopcion de
decisiones y no ser meramente una formalidad;

m Los procedimientos de participacion del publico deberan alentar el intercambio de informacion entre los
solicitantes y el publico antes de tomar una decision sobre el permiso. Se debe proporcionar explicaciones
sobre la solicitud de permiso y alentar el didlogo entre todos los grupos interesados;

m Las autoridades publicas deberan proporcionar al publico interesado acceso a toda la informacion
pertinente para la adopcion de decisiones, sin costo alguno y en cuanto esté disponible, de acuerdo con el
contenido minimo presentado en este parrafo;

m Los procedimientos para la participacion del publico deberan incluir mecanismos que permitan la
participaciéon del publico por escrito o mediante audiencias publicas y que permitan comunicar
comentarios, informacion, analisis y opiniones. El ptiblico debera tener libertad para determinar qué
informacion es pertinente a los efectos de la adopcion de decisiones;

m Se debera tomar en cuenta la opinién del publico expuesta a través de los procedimientos para su
participacion. La participacion del publico no debe ser meramente formal,

m E] publico debera ser informado sobre la decision final sin dilacion, tener acceso a la decision y ser
informado sobre las razones y consideraciones que dieron lugar a la misma;

m Las autoridades publicas deberan velar por que se lleve a cabo la participacion del publico de acuerdo con
los parrafos 2-9 supra en caso de cualquier reconsideracion o cambios en las actividades a las que se
aplico la decision.

Se esta trabajando dentro del Convenio de Aarhus para definir de forma mas profundizada los requisitos para
la participacion del ptiblico en las decisiones sobre la introduccion deliberada de OVMs en el medio ambiente.
Se esta siguiendo una doble aproximacion: por un lado, en la primera Reunion de las Partes en el afio 2000, se
han adoptado propuestas de directrices sobre los requisitos de participacion del publico y, a la vez, se esta
procurando enmendar el articulo 6 para que sea aplicado claramente a los OVMs.

(Ver CEP/NU, El Convenio de Aarhus: Una Guia de Aplicacion, 87-122 (2000). Para mas informacion, ver
http://www.unece.org/env/pp/acig.htm).

3. Cada Parte velara por que su poblacion conozca el modo de acceder al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

598. Elarticulo 23.3 del Protocolo requiere que las informacién que contiene el Centro de

Partes tomen medidas para informar al Intercambio de Informacion (artl'culo 20)
publico sobre los medios de acceso a la
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599.

600.

602.

1. Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre Partes
y Estados que no son Partes deberan ser compatibles con el objetivo del presente
Protocolo. Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales con Estados que no son Partes en relacion con esos

movimientos transfronterizos.

2. Las Partes alentaran a los Estados que no son Partes a que se adhieran al
Protocolo y a que aporten al Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia informacion pertinente sobre los organismos
vivos modificados liberados o introducidos en zonas dentro de su jurisdiccion
nacional o transportados fuera de ella.

El articulo 24 aborda las obligaciones de las
Partes en relacion con los movimientos
transfronterizos de OVMSs entre Partes y
Estados no Partes en el Protocolo. Como se
menciono en relacion con el articulo 17,
siendo un tratado internacional, el Protocolo
no puede crear obligaciones (compromisos
vinculantes) para los Estados que no son
Partes — si un Estado decide no convertirse
en Parte en el Protocolo, no puede estar
vinculado por las normas del mismo (véanse
los Cuadros 32y 43). Los Estados que no son
Partes en el Protocolo pueden incluir
Estados no Partes en el CDB.

No obstante, el articulo 24 del Protocolo rige
la conducta de las Partes en lo que respecta a

La relacion entre Partes y Estados no Partes
es un aspecto importante para los acuerdos
ambientales internacionales, especialmente
los que tratan sobre el comercio de sustancias
o productos potencialmente dafiinos para el
medio ambiente. En términos generales, las
disposiciones sobre relaciones potenciales
entre Partes y Estados no Partes en un tratado
tienen como objetivo:

m Asegurar que las Partes en el tratado en
cuestion no permitan movimientos trans-
fronterizos con Estados que no son Partes
que puedan menoscabar el objetivo del
tratado, es decir, que omitan medidas de
proteccion prescritas por el tratado o que
sigan normas Yy criterios ambientales
considerablemente menos protectores que
los del tratado. Si esto fuera permitido, una
Parte podria soslayar sus obligaciones
enviando  sustancias  potencialmente
dafiinas a un pais que no es Parte y que no

601.

movimientos transfronterizos de OVMs entre
ellas y Estados que no son Partes. El articulo
24 dispone que tales movimientos trans-
fronterizos sean compatibles con el objetivo
del Protocolo, pero no requiere que se lleven
a cabo de manera especificamente conforme
con las disposiciones detalladas del
Protocolo, tales como los procedimientos de
AFP.

Debe serialarse que los Estados que no son
Partes en el Protocolo pero si Partes en el
CDB, estan vinculados por los requisitos del
CDB, incluyendo los del articulo 8 g) y el
articulo 19.4. Estos son abordados en la
Introduccion.

adopta las normas del tratado, o recibir
material potencialmente peligroso de tal
pais.

m Alentar a los Estados que no son Partes a
que se adhieran al tratado. Al restringir el
comercio entre Partes y Estados no Partes,
se incentiva a que los paises se adhieran al
tratado, se disuade el establecimiento de
dobles estandares de proteccién ambiental
y se evita que los Estados que no son
Partes adquieran una ventaja competitiva
al mantenerse fuera del régimen del
tratado.

Estos dos objetivos se reflejan en el articulo
24 del Protocolo: el articulo 24.1 aborda el
primer objetivo y el articulo 24.2, el segundo.
Como se ilustra en el Cuadro 42, estos
objetivos han sido abordados de distintas
maneras en diferentes acuerdos ambientales
multilaterales.
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seleccionados

(por ejemplo: Convenio de Basilea);

Cuadro 42. Enfoques sobre el movimiento transfronterizo entre Partes y Estados
que no son Partes en acuerdos ambientales multilaterales

Como se indica, algunos acuerdos ambientales multilaterales relativos al comercio de sustancias potencialmente
dafiinas permiten a las Partes comercializar con Estados que no son Partes solamente si se aplican ciertas normas
minimas de proteccion. Esto se puede lograr de la siguiente manera:

m prohibiendo el comercio con Estados no Partes, a no ser que se realice en concordancia con un acuerdo
separado que establezca, como minimo, normas ambientales equivalentes a las establecidas por el tratado

m exigiendo que el comercio se lleve a cabo unicamente con Estados no Partes que apliquen normas
equivalentes a las establecidas por el tratado (por ejemplo: el Protocolo de Montreal); o

m permitiendo movimientos transfronterizos con Estados que no son Partes y estableciendo las condiciones que
deben ser cumplidas en tales movimientos transfronterizos (por ejemplo: CITES).

(Tema) AMUMA

Transacciones con Estados que no son Partes

Condiciones

Convenio de Basilea
(desechos peligrosos)

Articulo 4.5, articulo 11

condiciones especificas

En principio prohibidas, permisibles en

Acuerdo con el Estado que no es Parte,
estableciendo normas equivalentes a
las del Convenio de Basilea.

Protocolo de Montreal
(sustancias que agotan la
capa de ozono)

condiciones especificas

En principio prohibidas, permisibles en

La Reunion de las Partes determina
que el Estado que no es Parte tiene que
cumplir con los requisitos del
Protocolo de Montreal.

Articulo 4
CITES (especies amenazadas | Permisibles Se podria aceptar documentacion
de fauna y flora silvestre) comparable, en lugar de la
Articulo 10 documentacion requerida por CITES.
Protocolo de Cartagena Permisibles El movimiento trasnfronterizo debe ser
(OVMs) compatible con el objetivo del

. Protocolo. Podria haber un acuerdo
Articulo 24

separado con el Estado que no es
Parte, pero no es obligatorio.

Convenio de Rotterdam
(productos quimicos
potencialmente peligrosos)

No se abordd

No se abordd

603.

168

La cuestion de saber si el Protocolo debia o
no permitir movimientos transfronterizos de
OVMs desde y hacia Estados que no son
Partes y, de ser asi, hasta qué punto se debian
aplicar sus disposiciones a esos movimientos
transfronterizos, fue unos de los temas mas
controvertidos en las negociaciones del
Protocolo. Una propuesta de prohibicion del
movimiento tranfronterizo de OVMs desde y
hacia Estados no Partes suscitd considerable
oposicion y por ultimo fue dejado de lado.
Algunos paises temian que la prohibicion de
movimientos tranfronterizos de OVMs entre

604.

Partes y Estados que no son Partes pudiese
ser considerada como una prohibicion a las
importaciones o exportaciones en el marco de
la OMC. También se discutié extensamente
para determinar si el movimiento trans-
fronterizo desde y hacia Estados no Partes,
debia ser compatible con el “objetivo” o con
las “disposiciones” del Protocolo.

El resultado del texto del articulo 24 permite
a las Partes realizar movimientos trans-
fronterizo de OVMs con Estados que no son
Partes, pero solamente cumpliendo ciertas
condiciones.
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605.

606.

607.

608.

1. Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre Partes
y Estados que no son Partes deberan ser compatibles con el objetivo del presente
Protocolo. Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales con Estados que no son Partes en relacion con esos

movimientos transfronterizos.

Esta disposicion tiene por objetivo asegurar
que las Partes sigan una norma de proteccion
compatible con el Protocolo en sus
transacciones con Estados que no son Partes.
Requiere que el movimiento transfronterizo
de OVMs entre Partes y Estados no Partes sea
“compatible[s] con el objetivo del presente
Protocolo”.

Ya que el Protocolo no puede -crear
obligaciones para los Estados que no son
Partes, el articulo 24.1 dispone que es
responsabilidad de una Parte que realiza
movimientos tranfronterizos con un Estado
que no es Parte asegurar la compatibilidad de
éstos con el objetivo del Protocolo. Para ser
compatible con el objetivo del Protocolo, un
arreglo o acuerdo (en el marco del articulo
24) debera ser conforme con el criterio de
precaucion que contiene el Principio 15 de la
Declaracion de Rio; contribuir a asegurar que
los OVMs sean manipulados, envasados y
transportados en condiciones de seguridad y
que no tengan un impacto adverso sobre la
diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los
riesgos para la salud humana. Si bien el
acuerdo o arreglo no necesitaria reproducir
los mismos procedimientos y técnicas del
Protocolo, como las disposiciones sobre
AFP, deberia establecer medidas equiva-
lentes necesarias para lograr un nivel
adecuado de proteccion. Asi, como minimo,
deberia proveer un mecanismo para que los
OVMs sean manipulados, envasados y trans-
portados en condiciones de seguridad y un
método para dar al pais de importacion la
oportunidad y base para permitir o rechazar
la importacion de OVMs (véase también el
comentario al articulo 9, parrafos 302 y 303).

Las Partes pueden concertar acuerdos
separados con Estados que no son Partes para
regular movimientos transfronterizos de
OVMs, pero no estdn en la obligacion de
hacerlo. Si se llega a tal acuerdo, su relacion
con el Protocolo sera regulada por las normas
aplicables del derecho internacional, codifi-
cadas en el Convenio de Viena sobre el
Derecho de los Tratados (véase comentario al
articulo 14).

Como se menciona en el comentario al
articulo 14, una de las preguntas que surgen
en relacion con el mismo es si la norma de

proteccion ‘“‘adicional” establecida en ese
articulo para acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales, se aplica también
a los acuerdos y arreglos entre Partes y
Estados no Partes, en virtud del articulo 24.1.
El articulo 24.1 requiere que los movimientos
transfronterizos de OVMs entre Partes y
Estados no Partes sean “compatibles con el
objetivo del Protocolo” y también que no
reduzcan el nivel de proteccion establecido
por el Protocolo. Se han planteado dos
interpretaciones posibles:

m El articulo 14 trata solamente de los
acuerdos y arreglos entre Partes; el
articulo 24 se refiere a acuerdos y arreglos
entre Partes y Estados no Partes. Esta
interpretacion es apoyada, en parte, por la
historia de la negociacion de estas dos
disposiciones: es decir, por el hecho de
que en el articulo 24 se incluyen
disposiciones separadas relativas a
Estados no Partes y que en el articulo 24
no hay una referencia explicita al articulo
14. También es apoyada por la referencia a
“movimientos  transfronterizos”  del
articulo 14 junto con la definicion de ese
término en el articulo 3 k), que los limita a
movimientos de OVMs entre Partes
excepto en relacion a los articulos 17 y 24.
Una lectura restrictiva del articulo 3 k) y
del articulo 14, significaria que los
“movimientos  transfronterizos”  del
articulo 14 solamente se pueden llevar a
cabo entre Partes.

m El articulo 14 aborda arreglos y acuerdos
separados en términos generales; el
articulo 24 especifica que tales acuerdos y
arreglos pueden también ser concertados
con Estados no Partes. Esta interpretacion
esta basada en el siguiente argumento: el
articulo 14 determina que las Partes
pueden celebrar acuerdos y arreglos bila-
terales, regionales y multilaterales, pero
no especifica con quiénes se deben
concluir estos arreglos y acuerdos. Se
podria asi interpretar como una referencia
a los acuerdos y arreglos en términos
generales, mientras el articulo 24, que
también se refiere a los “acuerdos y
arreglos  bilaterales, regionales vy
multilaterales” aborda especificamente
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609.

610.

611.

170

transacciones con Estados no Partes. En
ese caso, los requisitos del articulo 14
también se aplicarian a los acuerdos y
arreglos celebrados por las Partes en virtud
del articulo 24.

En consecuencia, hay argumentos para
apoyar ambas interpretaciones, aunque el
texto del Protocolo parece inclinarse por la
primera. Sin embargo, en la practica, la
distincibon no pareceria tener mayor
significado. Como tratado internacional, esta
claro que el Protocolo no obliga a los Estados
que no son Partes sin el consentimiento de los
mismos. No obstante, una o mas de las Partes
en el arreglo o acuerdo bilateral, regional o
multilateral sera Parte en el Protocolo. Como
tal, habrda contraido sus obligaciones en
virtud de éste, entre las que se incluyen:

m la obligacion de actuar de una manera
compatible con el objetivo del Protocolo
(articulo 1; articulo 24.1);

m la obligacion de asegurar que las
actividades relacionadas con OVMs sean
realizadas de tal manera que se eviten y
reduzcan los riesgos para la diversidad
biologica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana (articulo
2.2);

m la obligacion de establecer y mantener
mecanismos, medidas y estrategias
adecuadas para regular, gestionar y
controlar los riesgos identificados en las
disposiciones sobre evaluacion del riesgo
del Protocolo, relacionadas con la utili-
zacion, la manipulacion y el movimiento
transfronterizos de OVMs (articulo 16.1).

Ya que las Partes en el Protocolo también
seran Partes en el CDB, las obligaciones
pertinentes también incluiran aquellas
definidas en los articulos 8 g) y 19.4 del
CDB. Los Estados que no son Partes en el
Protocolo pero si Partes en el CDB también
permaneceran vinculados por el articulo 8
g) y el articulo 19.4 del CDB (véase
Introduccion). De acuerdo con el articulo 2.4
y con acuerdo del Estado que no es Parte, los
acuerdos y arreglos celebrados en virtud del
articulo 24.1 pueden establecer normas de
proteccion mas estrictas que las establecidas
en el Protocolo.

En los casos en que una Parte celebre
acuerdos y arreglos con Estados que no son
Partes, deberd proporcionar informacion
sobre esos acuerdos y arreglos al Centro de
Intercambio de Informacion conforme a lo
sefialado en el articulo 20.3.

612. La aplicacion del articulo 24 en la practica

podria variar dependiendo de si la Parte en el
Protocolo es Parte de importacion o de
exportacion del OVM. Por ejemplo, las
siguientes consideraciones podrian ser
pertinentes:

m Sila Parte es el Estado que importa, podria
requerir que el Estado de exportacion que
no es Parte cumpla con el procedimiento
de AFP del Protocolo, tal como se desarro-
lla en sus regulaciones nacionales (o su
propio marco normativo nacional). Alter-
nativamente, podria aceptar otra forma de
notificacion previa que, sin embargo,
asegure que la Parte de importacion tiene
una base firme para realizar una
evaluacion del riesgo previa al movi-
miento previsto. En todo caso, la Parte de
importacion puede no autorizar el movi-
miento, a no ser que el Estado de
exportacion que no es Parte esté de
acuerdo en usar un procedimiento que
cumpla con el requerimiento de compati-
bilidad con el objetivo del Protocolo. Al
tomar la decision de permitir la importa-
cion propuesta, la Parte deberad llevar a
cabo una evaluacion del riesgo basada en
el articulo 15 y Anexo III, para asi poder
evaluar los posibles efectos adversos sobre
la biodiversidad, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana, e
identificar las medidas apropiadas para
una gestion del riesgo.

m Si la Parte es el Estado de exportacion que
quiere trasladar OVMs a Estados que no
son Partes, debera notificar al Estado de
importacion, ya sea de acuerdo con el
articulo 8 o de una manera compatible con
el objetivo del Protocolo. El interrogante
que surge es si una Parte de exportacion
puede llevar adelante la exportacion a un
Estado que no es Parte si ese Estado no
tiene establecido un marco normativo u
otro marco de evaluacién y gestion del
riesgo. En este caso, la Parte de exporta-
cion debe examinar si la exportacion es
compatible con el objetivo del Protocolo y
con sus propias obligaciones pertinentes
en virtud del mismo. Sin embargo, no se
requiere que las medidas establecidas en
un Estado de importacion que no es Parte
en el Protocolo sean iguales a aquellas
requeridos en virtud del Protocolo.

m Ya que el transito de OVMs esta exento
del procedimiento de AFP de acuerdo con
el articulo 6.1, el Estado de transito, sea o
no Parte, no tiene por qué ser notificado



Articulo 24. Estados que no son Partes

Cuadro 43. Responsabilidades de los Estados involucrados en movimientos
transfronterizos entre Partes y Estados que no son Partes

Estado de exportacion (EE)

Estado de importacién (EI)

Responsabilidades

Parte

Estado que no es Parte

El EE debera notificar al EI, usando el
AFP o un procedimiento similar. Si el EI
esta de acuerdo con el movimiento, el EE
debera asegurarse de que se lleve a cabo de
una manera compatible con el objetivo del
Protocolo.

Estado que no es Parte Parte

El EI podria requerir que el EE use el AFP.
También podria aceptar un procedimiento
compatible con el objetivo del Protocolo,
pero no consentir al movimiento sin ese
procedimiento.

613.

del transito o consentir a un movimiento
transfronterizo de OVMs, a no ser que las
regulaciones nacionales asi lo requieran.

En la préctica, por razones de eficiencia
normativa, se podria esperar que las Partes en

el Protocolo traten las importaciones y
exportaciones desde y hacia Partes y Estados
que no son Partes, dentro del mismo marco
reglamentario.

2. Las Partes alentaran a los Estados que no son Partes a que se adhieran al
Protocolo y a que aporten al Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia informacion pertinente sobre los organismos
vivos modificados liberados o introducidos en zonas dentro de su jurisdiccion

nacional o transportados fuera de ella.
614. El articulo 24.2 también alienta a los Estados

Las Partes deben “alentar” a los Estados que
no son Partes a que se adhieran al Protocolo,
es decir, que apliquen sus principios o se
conviertan en Partes. Se deja a su discrecion
el modo de realizarlo. Pueden alentarlos
activamente, por ejemplo, sefalando las
ventajas que entraia el hecho de ser Parte, o
proporcionando apoyo técnico, financiero o
institucional para que se adhieran al
Protocolo.

no Partes a que proporcionen informacion al
Centro de Intercambio de Informacion sobre
transacciones relacionadas con OVMs que
los involucren. El objetivo es recopilar toda
la informacion pertinente posible y ponerla a
disposicion de todas las Partes, de conformi-
dad con la funcion general del Centro de
Intercambio de Informacion (véase el
comentario al articulo 20).
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615.

616.

617.

Cada Parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir
y, si procede, penalizar los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados realizados en contravencion de las medidas nacionales que rigen la
aplicacion del presente Protocolo. Esos movimientos se consideraran movimi-
entos transfronterizos ilicitos.

En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte
afectada podra exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo
vivo modificado de que se trate repatriandolo o destruyéndolo, segiin proceda.

Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos
transfronterizos ilicitos en esa Parte.

Como se explica en secciones anteriores de
esta Guia, el Protocolo regula los
movimientos transfronterizos de ciertas
categorias de OVMs, principalmente a través
del procedimiento de AFP. El articulo 25
trata la situacion en que los movimientos
transfronterizos de OVMs se llevan a cabo en
contravencion  de las  regulaciones
nacionales que implementan el Protocolo.
En esencia, el articulo 25:

m Requiere que cada Parte adopte medidas
nacionales para prevenir y, si procede,
penalizar  los  movimientos  trans-

fronterizos de OVMs que contravengan
sus medidas nacionales para implementar
el Protocolo. Tales movimientos trans-
fronterizos son considerados ilicitos.

m Permite que una Parte afectada por un
movimiento transfronterizo ilicito de
OVMs solicite a la Parte de origen que
retire los OVMs en cuestion a sus propias
expensas.

m Requiere que las Partes intercambien
informacion sobre movimientos trans-
fronterizos de OVMs ilicitos a través del
Centro de Intercambio de Informacion.

1.

Cada Parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir
Yy, si procede, penalizar los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados realizados en contravencion de las medidas nacionales que rigen la
aplicacion del presente Protocolo. Esos movimientos se consideraran movi-

mientos transfronterizos ilicitos.

El articulo 25.1 obliga a las Partes a adoptar
medidas nacionales apropiadas con miras a
prevenir y penalizar los movimientos
transfronterizos que se lleven a cabo en
contravencion de las medidas nacionales que
rigen la aplicacion del Protocolo. El término
“medidas nacionales” se refiere al marco
juridico e institucional que una Parte adopta
para cumplir con sus obligaciones en virtud
del Protocolo. Las medidas nacionales
deberan estar concebidas para asegurar que
las personas bajo la jurisdiccion nacional de
la Parte actien de acuerdo con las reglas del
Protocolo.

Como el término ‘“movimiento trans-
fronterizo” significa “el movimiento de un
organismo vivo modificado de una Parte a
otra Parte” (y, en algunas circunstancias,
entre Partes y Estados no Partes), pareceria

618.

que el articulo 25.1 cubre importaciones y
exportaciones de OVMs realizadas en contra-
vencion de las medidas nacionales
pertinentes. El articulo 25.1 especifica que
una Parte debera adoptar medidas para
impedir que personas bajo su jurisdiccion
realicen  movimientos  transfronterizos
ilicitos y para penalizar infracciones a las
medidas preventivas, segin sea apropiado.

El articulo 25.1 parece abarcar todo los
OVMs que estan sujetos a las disposiciones
del Protocolo sobre movimientos trans-
fronterizos, incluso si no estan sometidos a
procedimiento de AFP del Protocolo. Asi, los
movimientos transfronterizos destinados a
uso contenido en la Parte de importacion de
OVMs en transito y LMO-FFPs, podrian ser
considerados como ilicitos en virtud del
articulo 25.1 si se realizan en contravencion
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619.

620.

621.

de las medidas nacionales que rigen la
aplicacion del Protocolo.

El articulo 25.1 establece la definicion de
movimientos transfronterizos ilicitos. Estos
son “movimientos transfronterizos de organis-
mos vivos modificados realizados en
contravencion de las medidas nacionales que
rigen la aplicacion del presente Protocolo”. Es
destacable que la naturaleza ilicita de un
movimiento transfronterizo sea juzgada por
referencia a las medidas nacionales de aplica-
cion del Protocolo, en lugar de directamente
por referencia a las disposiciones del Protocolo
en si. Esto parece reconocer la flexibilidad y
discrecion concedida a las Partes en su
aplicacion del Protocolo. Sin embargo, ;cual es
la situacion legal si un movimiento
transfronterizo de OVMs es efectuado bajo la
jurisdiccion de una Parte, en contravencion
directa de las disposiciones del Protocolo (por

ejemplo, del procedimiento de AFP), pero la
Parte en cuestion no ha promulgado medidas
nacionales sobre este asunto? Esta situacion no
es abordada por el Protocolo.'’ Aqui la
referencia a medidas nacionales significa que
el Protocolo no ofrecera necesariamente una
norma universal sobre lo que se considera un
movimiento transfronterizo ilicito. Cuanto mas
estrictas sean las normas establecidas por la
normativa de una Parte, habra mas
comportamientos que seran calificados como
movimientos transfronterizos ilicitos. La
misma conducta relativa al movimiento de un
OVM puede ser considerada ilicita por una
Parte y licita por otra. Por ello es importante
tener en cuenta la legislacion nacional
especifica de la Parte de importacion, Parte de
exportacion y cualquier Parte en transito, en
relacion con cada movimiento transfronterizo
de OVMs dentro del ambito del Protocolo.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte
afectada podra exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo
vivo modificado de que se trate repatriandolo o destruyéndolo, segiin proceda.

El articulo 25.2 trata la relacion juridica entre la
Parte donde se origind el movimiento
transfronterizo ilicito y la Parte afectada por
dicho movimiento. Los Estados involucrados
se denominan “la Parte de origen” y “la Parte
afectada”, sin definirse un criterio para
determinar cuando una Parte es considerada
“de origen” o “afectada”. Puesto que los movi-
mientos transfronterizos ilicitos estan definidos
en el articulo 25.1 como movimientos
realizados en contravencion de las medidas
nacionales que rigen la aplicacion del
Protocolo, la “Parte de origen” es probable-
mente el Estado donde el movimiento se
origind contraviniendo la legislaciéon nacional
o la legislacion pertinente de la Parte de
importacion. La “Parte afectada” puede ser
cualquier Estado donde haya OVMs en contra-
vencion de su legislacion nacional — que imple-
menta el Protocolo- independientemente de si
es la Parte “de importacion”, una Parte de
transito o una Parte vecina que sufre los dafios a
través de un accidente cercano a la frontera
(véase el comentario al articulo 17).

La Parte afectada puede solicitar a la Parte de
origen que repatrie o destruya los OVMs a
sus expensas. Esto no significa que la Parte
de origen vaya a tener que tomar

622.

623.

necesariamente las medidas pertinentes de
forma individual. Puede disponer, ya sea en
su legislacion nacional o caso por caso, que
las medidas sean tomadas por la persona o
entidad responsable del movimiento trans-
fronterizo ilicito o requerir que esa persona o
entidad cubra los costos de tales medidas.

A diferencia de las  disposiciones
equivalentes del Convenio de Basilea, que
establecen claramente que la Parte respons-
able de un movimiento transfronterizo ilicito
debera asegurar que los desechos peligrosos
sean destruidos,''! el articulo 24.2 guarda
silencio sobre si la Parte de origen debe
cumplir con la solicitud de la Parte afectada
de destruir los OVMs en cuestion o si éstos
estaran sujetos a los acuerdos entre la Partes
involucradas o incluso quedar a la discrecion
de la Parte de origen.

El articulo 25 se refiere a “Partes” en lugar de
“Estados™. Asi, los derechos y obligaciones
establecidos en el articulo 25 solamente se
aplican a las Partes en el Protocolo. No son
aplicables a un Estado no Parte involucrado
en un movimiento transfronterizo ilicito. En
el caso del Estado de origen, esto se
fundamenta en el derecho internacional de
los tratados: el Protocolo no puede crear

11 . L . . . .
% Esto puede ser comparado con una disposicion equivalente en el Convenio de Basilea sobre desechos peligrosos, que define
como “trafico ilicito” a los movimientos realizados en contravencion de las disposiciones del propio Convenio.

T Articulo 9.2-9.4, Convenio de Basilea.
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624.

obligaciones para los Estados que no son
Partes en ¢l (ver Cuadro 43)."? Si estin
involucrados Estados no Partes, sus derechos
y obligaciones seran determinados de
acuerdo con el derecho internacional
consuetudinario o estaran sometidos a un
acuerdo separado de conformidad con el
articulo 24, si es que existiera tal acuerdo
entre los Estados involucrados. Las normas
de derecho consuetudinario que pueden ser
aplicables en tales situaciones incluyen la
norma reflejada en el Principio 21 de la
Declaracion de Estocolmo de 1972 y el
Principio 2 de la Declaracion de Rio, de
1992. De conformidad con esta regla, un
Estado tiene la obligacion de asegurar que las
actividades realizadas bajo su jurisdiccion
nacional no causen dafio al medio ambiente de
otros Estados o al medio ambiente mundial.

Las Partes tienen la obligacion de actuar de
una manera compatible con el objetivo del
Protocolo y cumplir con sus propias
obligaciones en virtud de los articulos 1,2.2 y
24 del mismo. Adicionalmente, las personas,
entidades o Estados que realizan
movimientos transfronterizos de OVMs
tendran que cumplir con la legislacion
nacional pertinente de los Estados
involucrados en tales movimientos. Aunque
el articulo 25 no se aplicara directamente a
movimientos transfronterizos que involucren
Estados no Partes, sigue siendo importante
para una persona, entidad o Estado que
realice tales movimientos transfronterizos,
conocer los requisitos de las medidas
nacionales sobre OVMs vy las posibles
consecuencias de su incumplimiento.

3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de l1a Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos

transfronterizos ilicitos en esa Parte.

El articulo 25.3 obliga a las Partes a pro-
porcionar al Centro de Intercambio de
Informacién, informacion sobre movi-
mientos transfronterizos ilicitos de OVMs .
La intencion es promover la transparencia y

permitir a las Partes beneficiarse de la
experiencia mutua. También podria facilitar
la cooperacion entre las Partes para combatir
los movimientos transfronterizos ilicitos.

12 Articulos 34-38, Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados.
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625.

626.

627.

Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacion con arreglo a las
medidas nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo, podran tener
en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las
consideraciones socioeconomicas resultantes de los efectos de los organismos
vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica, especialmente en relacion con el valor que la diversidad
biologica tiene para las comunidades indigenas y locales.

Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e
investigacion sobre los efectos socioeconéomicos de los organismos vivos

modificados, especialmente en las comunidades indigenas y locales.

Al adoptar una decision sobre importaciones
en virtud del articulo 10, el Protocolo
requiere que las Partes tengan en cuenta los
posibles efectos del OVM implicado para la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana. Si
hay una falta de certeza cientifica sobre la
magnitud de los posibles efectos adversos, el
articulo 10.6 permite que las Partes adopten
un enfoque de precaucion. El articulo 26
aborda hasta qué punto las Partes tienen el
derecho a tener en cuenta consideraciones
socioeconomicas en la toma de decisiones
sobre la importacion de OVMs.

El articulo 26 identifica las diferentes
consideraciones socioeconomicas que las
Partes podrian tener en cuenta en la toma de
decisiones sobre importaciones. Exige que
dichas consideraciones sean compatibles
con las otras obligaciones internacionales de
la Parte (por ejemplo, en virtud de acuerdos
internacionales distintos del Protocolo).
Finalmente, alienta a las Partes para que
cooperen en la esfera de la investigacion e
intercambio de informacion sobre los
posibles impactos socioeconomicos de los
OVMs.

Durante las negociaciones del Protocolo, la
posible  inclusion de referencias a

consideraciones socioeconomicas en el texto
del Protocolo fue uno de los temas que mas
dividio a paises desarrollados y en desar-
rollo. Casi todos los paises en desarrollo
subrayaron la importancia de integrar las
consideraciones socioeconomicas derivadas
de la biotecnologia y OVMs como una de las
bases para realizar la evaluacion del riesgo,
la gestion del riesgo y la toma de decisiones
sobre importaciones de OVMs. En cambio, la
mayoria de los paises desarrollados
argumentaban que las consideraciones
socioeconomicas son asuntos de interés
nacional, dificiles de cuantificar a efectos de
adoptar decisiones sobre importaciones de
OVMs y que, por ello, tales consideraciones
no debieran estar dentro del ambito del
Protocolo. Al final, el concepto de considera-
ciones socioeconomicas fue aceptado,
siempre y cuando su aplicacion fuera
compatible con las obligaciones
internacionales existentes, sobre todo con las
obligaciones comerciales de las Partes.
Debido a que no se llegé a una formula
acordada entre los paises desarrollados y
menos desarrollados sobre como enfocar en
la practica las consideraciones socio-
economicas, la Reunion de las Partes debera
seguir trabajando sobre este tema.

1. Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacion con arreglo a las

medidas nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo, podran tener
en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las
consideraciones socioeconomicas resultantes de los efectos de los organismos
vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica, especialmente en relacion con el valor que la diversidad
biolégica tiene para las comunidades indigenas y locales.
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628.

629.

630.

178

La variedad de consideraciones socio-
econdémicas contempladas en el articulo 26.1
del Protocolo abarca solamente aquellas
consideraciones resultantes de los efectos de
OVMs para la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica,
especialmente en relacion con el valor de la
diversidad bioldgica para la comunidades
indigenas y locales”. Esta frase indica que no
todas las consideraciones socioeconomicas
pueden ser tomadas en cuenta, sino
solamente aquéllas derivadas del impacto de
los OVMs sobre la diversidad bioldgica.

El articulo 26.1 puede ser interpretado de
manera que, primero, debera darse un
“efecto...en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica”
“resultantes de” la manipulacion, transporte
y uso del OVM. El “efecto” al que se hace
referencia puede incluir los potenciales
efectos del OVM sobre la diversidad
biologica. Por ende, en caso de que la
introduccion de OVMs en el marco del
Protocolo afecte a la diversidad biologica de
tal manera que las condiciones sociales o
econdmicas fuesen o pudiesen ser afectadas,
una Parte puede valerse del articulo 26 para
justificar el haber tomado en cuenta tales
impactos sobre sus condiciones sociales o
econdmicas, con miras a tomar las decisiones
sobre la importacion de OVMs, o en la
aplicacion de medidas nacionales. En la
literatura sobre evaluacion tecnologica, tales
impactos sociales o econdmicos general-
mente se conocen como efectos secundarios
o de orden superestructural.

El articulo 26.1 del Protocolo identifica una
consideracion socioecondmica particular que
las Partes podrian tomar en cuenta. Esta
consideracion es el “valor que la diversidad
biologica tiene para las comunidades
indigenas y locales”. En la historia de la
negociacion del articulo 26.1, esta frase
reemplazd una referencia al articulo 8 j) del
CDB, que establece lo siguiente:

Cada Parte Contratante, en la medida de lo
posible y segtin proceda:

j) Con arreglo a su legislacion nacional,
respetara, preservard y mantendra los
conocimientos, las innovaciones y las
practicas de las comunidades indigenas y
locales que entrafien estilos tradicionales de
vida pertinentes para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica y promovera su aplicacion mas
amplia, con la aprobacion y participacion de
quienes posean esos conocimientos, in-

631.

632.

633.

novaciones y practicas, y fomentara que los
beneficios derivados de la utilizacion de
€sos conocimientos, innovaciones y
practicas se compartan equitativamente;

El articulo 8 j) impone a las Partes en el CDB
tres obligaciones basicas con respecto a los
“conocimientos, innovaciones y practicas de
las comunidades indigenas y locales que
entrafien estilos tradicionales de vida™:

1) Respetar, preservar y mantener los conoci-
mientos, innovaciones y practicas pertin-
entes para la conservaciéon y utilizacién
sostenible de la diversidad biologica;

2) Promover la aplicacion mas amplia de los
conocimientos, innovaciones y practicas
con la aprobacion y participacion de quienes
posean esos conocimientos;

3) Fomentar que los beneficios derivados de la
utilizacion de  esos  conocimientos,
innovaciones y practicas se compartan
equitativamente.

Las diversas consideraciones socioeconom-
icas con respecto al valor de la diversidad
biologica para las comunidades indigenas y
locales también pueden referirse al efecto
causado por la introduccion de OVMs sobre
la capacidad de las comunidades indigenas y
locales para usar de la diversidad biologica
de la cual depende su supervivencia y sus
medios de vida tradicionales. Estas
consideraciones socioeconomicas pueden
incluir, entre otras, el impacto que las
decisiones sobre la importacion u otras
medidas normativas sobre OVMs puedan
tener sobre:

m ¢l mantenimiento y la gama de diversidad
de recursos biologicos en las areas habit-
adas o usadas por las comunidades in-
digenas y locales;

m lapérdida de acceso a recursos genéticos y
otros recursos naturales, anteriormente
disponibles para las comunidades
indigenas y locales en sus territorios; o

m la pérdida de tradiciones culturales,
conocimientos y practicas en una comuni-
dad indigena o local particular como
resultado de la pérdida de diversidad bio-
logica en su territorio.

La frase “compatible con sus obligaciones
internacionales” fue insertada en el texto por
insistencia de los paises preocupados por la
posible creacion de barreras al comercio al
integrar consideraciones socioecondmicas a
efectos de adoptar decisiones sobre la
importacion de OVMs. Esto indica que si una
Parte es Miembro de la Organizacion



Articulo 26. Consideraciones socioeconomicas

634.

635.

638.

Mundial del Comercio (OMC), sus
obligaciones en virtud de los Acuerdos de la
OMC no deben verse infringidas como
resultado de la aplicacion de consideraciones
socioeconémicas al tomar decisiones sobre la
importacion de OVMs. Este asunto es
estudiado mas a fondo en el Apéndice.

Las Partes pueden tener en cuenta
consideraciones socioeconomicas en dos
€asos:

m Al adoptar una decision
importacion de OVMs; y

sobre la

m En el marco de sus medidas nacionales de
aplicacion del Protocolo.

La formulacion amplia del articulo 26.1 del
Protocolo implica que, cuando se tomen las
decisiones sobre los OVMs, o cuando se esté
aplicando el Protocolo mediante medidas
nacionales, las Partes pueden tener en cuenta
las consideraciones socioecondmicas al
aplicar una serie de disposiciones del
Protocolo. Por ejemplo,

m Articulo10: Procedimiento de adopcion de
decisiones sobre importaciones;

m Articulo 11: Procedimiento para OVMs
destinados a uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento
(LMO-FFPs);

m Articulo 12: Revision de las decisiones
sobre las importaciones;

m Articulo 13: Procedimiento simplificado
para las decisiones sobre importaciones;

m Articulo 15 y Anexo III: Evaluacion del
riesgo;

m Articulo 16: Gestion del riesgo;

m Articulo 17: Movimientos transfronterizos
involuntarios y medidas de emergencia;

m Articulo 18: Medidas relativas a la
manipulacion, transporte, envasado e
identificacion;

636.

637.

m Articulo 19: Autoridades nacionales
competentes y centros focales nacionales;

m Articulo 21: Proteccion y divulgacion de
informacién confidencial;

m Articulo 22: Creacién de capacidad,

m Articulo 23: Concienciacion y
participacion del publico;

m Articulo 24: Medidas con respecto a los
movimientos transfronterizos de OVMs
con Estados que no son Partes;

m Articulo 25: Movimientos transfronterizos
ilicitos.

El articulo 26, sin embargo, no indica cémo
se pueden “tener en cuenta” las
consideraciones  socioecondmicas  con
respecto a las disposiciones del Protocolo
mencionadas. Cuando menos, las Partes que
decidan integrar consideraciones socio-
econdémicas al tomar decisiones sobre la
importacion de OVMs, o en sus medidas
nacionales sobre OVMSs, pueden sefialar al
articulo 26 como la base juridica de tal
decision o medida.

Entre las posibles maneras de “tener en

cuenta” las consideraciones socioecono-

micas, sobre todo en relacion con las comuni-

dades indigenas y locales figuran, por

ejemplo:

m procedimientos para evaluar y abordar los
impactos  socioecondmicos en la
evaluacion y gestion del riesgo; y/o

m someter las decisiones de importacion de
OVMs a los procesos previos de consulta
publica, especialmente con relacion a las
comunidades que serian afectadas
directamente por la decision de importar —
por ejemplo, las comunidades locales
donde esta destinado el OVM para pruebas
de campo o uso, o que podrian verse
afectadas por posibles impactos adversos
de OVMs sobre la biodiversidad.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e
investigacion sobre los efectos socioecondmicos de los organismos vivos
modificados, especialmente en las comunidades indigenas y locales.

El articulo 26.2 del Protocolo hace referencia al
articulo 17.2 del CDB, que establece que las
Partes deben intercambiar informacidn, in-
cluyendo los “resultados de las investigaciones
socioeconomicas, asi como informacion sobre
...conocimientos autoctonos, tradicionales e
indigenas, por si mismos y en combinacion
con” la biotecnologia. En el articulo 26.2 del
Protocolo se hace hincapié en la cooperacion,
la investigacion y el intercambio de

informacion con relacion a los impactos
socioeconomicos de los OVMs. Se espera que
tanto las Partes en el Protocolo que son paises
en desarrollo como los desarrollados trabajen
conjuntamente para desarrollar e intercambiar
informacion e investigacion relacionada con
los impactos que los OVMs pueden tener en las
condiciones sociales y econdmicas de paises y
comunidades, sobre todo en las comunidades
indigenas y locales.
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Articulo 27. Responsabilidad y compensacion

639.

641.

642.

643.

La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo adoptara, en su primera reunion, un proceso en relacion con la
elaboracion apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera
de la responsabilidad y compensacion por daiios resultantes de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se analizaran y se
tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el ambito del derecho
internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese proceso en un plazo de

cuatro anos.

El articulo 27 se refiere al tema de la
responsabilidad por darios resultantes de los
movimientos transfronterizos de OVMs. Las
preguntas que, generalmente, se abordan en
el rubro de responsabilidad y compensacion
incluyen:

m ;Qué tipos de compensacion estarian
disponibles para los daiios causados por
los movimientos transfronterizos de
OVMs?

m /Qué tipos de darios o pérdidas deberian
ser indemnizados?

m ;Quiénes deberian correr con los gastos
por darios o pérdidas?

En derecho internacional, el término
“responsabilidad” remite a la obligacion de
compensar por dafios resultantes de
actividades que representan  riesgos
potenciales para las personas, los bienes y el
medio ambiente. En relacion con ciertas acti-
vidades, los Estados han optado por adoptar
tratados internacionales que establecen
regimenes de responsabilidad civil y
“canalizan” las responsabilidades por los
dafios a entidades y operadores privados
(véase el Cuadro 44).

En cualquier sistema normativo, las normas y
procedimientos sobre responsabilidad y
compensacion desempefian varias funciones.
Entre otras cosas, asumen funciones
preventivas y de reparacion. Las tendencias
actuales del derecho ambiental internacional
buscan prevenir los dafios en lugar de
remediarlos.

Durante la negociacion del Protocolo, las
cuestiones de responsabilidad y compen-
sacion dieron lugar a considerables debates y
desacuerdos. En una etapa inicial de las
negociaciones, el Grupo Africano presentd
una propuesta sobre responsabilidad objetiva
de la Parte de exportacion por cualquier dafio

640.

644.

m /En que circumnstancias?

m ;Se requiere un régimen internacional
especial que determine las reglas sobre la
responsabilidad y compensacion como
resultado de los movimientos trans-
fronterizos de OVMs?

Estos asuntos son complejos y no se pudieron
resolver durante las negociaciones. Por
consiguiente, el articulo 27 contiene lo que se
llama una disposicion “habilitadora”, es
decir, requiere que la primera Reunion de las
Partes establezca un proceso y un plazo para
considerar este tema.

causado por OVMs — es decir, se hubiera
hecho responsable a la Parte de exportacion
por cualquier dafo resultante de OVMs
exportados desde su jurisdiccion aunque no
fuese culpable. Muchos paises en desarrollo
consideraban el derecho internacional
privado como un medio inadecuado para
compensar los dafos causados por los
movimientos transfronterizos de OVMs. Por
ello buscaron incluir disposiciones mas
detalladas sobre responsabilidad y compen-
sacion dentro del Protocolo. Entre los paises
desarrollados hubo distintas opiniones sobre
este tema. Algunos argumentaron que no
hacian falta normas internacionales sobre
responsabilidad por dafios resultantes de
OVMs, ya que estos aspectos eran o podian
ser abordados en normas nacionales. Otros
estimaban que, sencillamente, no habia
tiempo durante las negociaciones del
Protocolo para abordar un tema tan complejo.

Como consecuencia de estos desacuerdos, el
articulo 27 del Protocolo es una solucion
intermedia que establece una disposicion
habilitadora para que un proceso examine el
asunto de la responsabilidad y compen-
sacion, pero deja todos los debates
importantes  sobre  responsabilidad y
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645.

646.

compensacion a la Reunion de las Partesenel ~ 647. La expresion “elaboracion apropiada de
Protocolo. normas y procedimientos internacionales en
El texto del articulo 27 consta de tres la esfera. , ie la TSP or}sabllldad Y
.- ) compensacion” podria implicar que ese
elementos principales: . =
proceso examine la elaboracion de normas y
(i) La COP/MOP debera, en su primera procedimientos sustantivos en virtud del
reunion, adoptar un proceso relativo a la derecho internacional. Podria  ser
claboracion apropiada de procedi- interpretada como excluyendo la posibilidad
mientos y normas internacionales en la de dejar el tema exclusivamente al derecho
esfera de la responsabilidad y compen- nacional. Sin embargo, la esfera y naturaleza
sacion por dafios resultantes de OVMs, de las normas y procedimientos desarrollados
.. . . en virtud del articulo 27 es, desde luego, un
(i1) analizando y tomando debidamente en .
punto a negociar dentro del proceso que se
cuenta los procesos en curso en el | . i+ de la ori -,
ambito del derecho internacional, y establecera a partir de la primera reunion de
’ la COP/MOP.
(iii) tratara de completar ese proceso en un 648. El segundo elemento del articulo 27 requiere

plazo de cuatro afios.

El primer elemento impone una obligacion a
la primera Reunion de las Partes, que debera
adoptar un proceso para la elaboracion apro-
piada de normas y procedimientos inter-
nacionales en la esfera de la responsabilidad
y compensacion. La forma y mandato de este
proceso debe ser decidida por la COP/MOP.
La preparacion de este asunto forma parte del
mandato del ICCP (véase mas adelante).

que el futuro proceso sobre responsabilidad y
compensacion analice y tome en cuenta el
proceso en curso en el derecho internacional
sobre este tema. Esto podria implicar una
especie de analisis comparativo de los
marcos juridicos internacionales pertinentes.
Hay una serie de acuerdos internacionales y
procesos relevantes que podrian
proporcionar ejemplos ttiles para el analisis
con vistas a la elaboraciéon de normas y
procedimientos sobre responsabilidad y
compensacion (véase el Cuadro 44).

Responsabilidad Civil

Cuadro 44. Otros convenios y procesos internacionales relativos a la
responsabilidad y compensacion: ejemplos

Responsabilidad del Estado
m Convenio sobre la responsabilidad internacional por dafios causados por objetos espaciales (1972).

m Convenio de Paris sobre Responsabilidad Civil en Materia de Energia Nuclear (1960) y Convenio

Suplementario de Bruselas (1963).

Convenio de Viena sobre Responsabilidad Civil por Dafios Nucleares (1963), enmendado por el Protocolo de
1977.

Convenio Internacional sobre Responsabilidad Civil por Dafios Causados por la Contaminacion de las Aguas
de Mar por Hidrocarburos (1969) y Convenio Internacional sobre la Constituciéon de un Fondo Internacional
de Indemnizacion de Dafios Debidos a Contaminacion de Hidrocarburos (1971) enmendados y reemplazados
por Protocolos de 1992.

Convenio internacional sobre responsabilidad civil por dafios causados por la contaminacion de hidro-
carburos (1992).

Protocolo del Convenio Internacional de Constitucion de un Fondo Internacional de Indemnizacion de Dafios
Causados por Contaminacion de Hidrocarburos (1992).

Convenio de Lugano sobre responsabilidad civil por los dafios causador por actividades peligrosas para el
medio ambiente (1993) (atin no esta en vigor).

Convenio internacional sobre Responsabilidad e Indemnizacion de Daflos en Relacion con el Transporte
Maritimo de Sustancias Nocivas y Potencialmente Peligrosas (1996) (aun no esta en vigor).

Protocolo de Basilea sobre responsabilidad e indemnizacion por dafios resultantes de movimientos trans-
fronterizos de desechos peligrosos y su eliminacion (1999) (atin no esta en vigor).

(continta en la pagina siguiente)
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anterior)

en bodega (2001) (atn no esta en vigor).

Otros procesos pertinentes
m Examen por la Conferencia de las Partes en el CDB de los dafios a la diversidad bioldgica de conformidad

con el articulo 14.2 del CDB.

Examen de un régimen de responsabilidad en virtud del Protocolo de 1991 al Tratado Antartico relativo a la

proteccion ambiental.

Borrador de articulos del Convenio de Derecho Internacional sobre responsabilidad de los Estados por actos

ilegales (2001).

Borrador de articulos de la Comision de Derecho Internacional sobre prevencion del dafio transfronterizo de

actividades peligrosas (2001).

Cuadro 44. Otros convenios y procesos internacionales relativos a la
responsabilidad y compensacion: ejemplos (viene de la pagina

m Convenio internacional sobre responsabilidad civil por dafios debidos a la contaminacion por hidrocarburos

649.

650.

651.

Un proceso adicional de posible relevancia
para las negociaciones futuras en virtud del
articulo 27 seria un estudio de Ia
responsabilidad por dafios a la biodiversidad
en relacioén con el articulo 14.2 del CDB. El
articulo 14.2 del CDB establece que:

La Conferencia de las Partes examinara,
sobre la base de estudios que se llevaran a
cabo, la cuestion de la responsabilidad y
reparacion, incluso el restablecimiento y la
indemnizacion por dafos causados a la
diversidad biologica, salvo cuando esa
responsabilidad sea una cuestion puramente
interna.

De este modo, el articulo 14.2 del CDB trata
los dafios a la diversidad biologica,
cualquiera que sea su causa. En contraste, el
articulo 27 del Protocolo trata de los “dafios
resultantes de los movimientos
transfronterizos de OVMs”. El articulo 27
solamente cubre los dafnos resultantes de
OVMs y, si bien esto podria incluir dafios a la
diversidad  biologica, no se limita
forzosamente a ellos. Entra también en el
marco de las negociaciones futuras en virtud
del articulo 27.

La COP del CDB ha empezado a trabajar
sobre el articulo 14.2 y puede esperarse que
haya vinculos entre este trabajo y el
emprendido en relacion al articulo 27. El

652.

653.

ICCP ha reconocido en sus recomendaciones
a la COP/MOP'" que, si bien el proceso del
articulo 27 es distinto al del articulo 14.2 del
CDB, es preciso identificar y promover
sinergias y contactos entre ambos procesos.
En su decision VI/II, la Conferencia de las
Partes en el CDB decidi6 establecer un grupo
de expertos técnicos y juridicos para empezar
a considerar los aspectos de este tema,
incluyendo la aclaracion de conceptos
basicos y el establecimiento de definiciones,
tales como el concepto de dafio a Ia
diversidad biologica.

El tercer elemento del articulo 27 establece
un plazo de cuatro afios en el que el “proceso”
establecido tratara de finalizar el trabajo. La
palabra “tratard” no establece una fecha
limite para completar este trabajo, pero por lo
menos obliga a las Partes a esforzarse de
buena fe por finalizar el proceso dentro del
plazo establecido.

El articulo 27 se mantiene en silencio con
respecto a la forma final que revestira el
producto final de todo este proceso. La
naturaleza y el contenido final de un régimen
futuro de responsabilidad y compensacion se
decidira y sera resuelto por la Reunion de las
Partes.

Examen del articulo 27 por el Comité Intergubernamental del Protocolo de Cartagena

654.

El ICCP adopt6 una recomendacion para una
propuesta de decision de la primera Reunion de

113 Recomendacién del ICCP, 2/1, UNEP/CBD/ICCP/2/15.

las Partes en el Protocolo, referida al proceso
que debera ser seguido en el marco del articulo
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27 y solicito ciertas medidas adicionales para
preparar el examen del articulo 27 en la
COP/MOP."™ El ICCP recomends el
establecimiento de un grupo ad hoc de expertos
juridicos y técnicos de composicion abierta
para llevar a cabo el proceso en virtud del
articulo 27 (es decir, un grupo de trabajo
abierto a todas las Partes en el Protocolo, asi
como a los observadores). Si la COP/MOP
decide que el grupo de trabajo debera
establecerse, también tendra que determinar el
mandato de éste en su primera reunion. El
ICCP pidié opiniones de las Partes y los
gobiernos para ser presentadas a la Secretaria
Ejecutiva del CDB, sobre los elementos del
mandato del grupo de trabajo. E1 ICCP también
recomendo que la Secretaria del CDB contintie
recogiendo y distribuyendo informacién sobre

los acuerdos y medidas nacionales,
internacionales y regionales en materia de
responsabilidad y compensacion por dafios
resultantes de los movimientos transfronterizos
de OVMs. El Cuadro 44 destaca algunos de los
temas que han sido abordados en otros
regimenes internacionales sobre
responsabilidad y compensacion. En relacion
al articulo 27, es competencia de la COP/MOP
determinar si estos asuntos van a ser
abordados, y en qué forma. Se encontrara
informacion adicional sobre los enfoques
aplicados en diversos regimenes de
responsabilidad y compensacion nacionales ¢
internacionales  existentes y en la
documentacion  sobre responsabilidad 'y
compensacion preparada para la reunion del
ICCP por la Secretarfa.'”®

Cuadro 45. Temas principales comunmente abordados en regimenes de
responsabilidad y compensacion por dafnos

Sila COP/MOP decide adoptar normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad por
dafios resultantes de los movimientos transfronterizos de OVMs en virtud del articulo 27, los temas que a
continuacion se presentan podrian encontrarse entre aquéllos a considerar. Otros asuntos similares podrian
también ser considerados por una Parte, si ésta decide adoptar un régimen de responsabilidad y compensacion
por dafios a nivel nacional:

» Ambito de las normas y procedimientos
O Actividades — ;qué actividades y organismos cubriria?
o Ambito geografico
0 Ambito temporal — se aplicarian las normas y procedimientos solamente a dafios surgidos después de
entrar en vigor el régimen?

m  “Canalizar” la responsabilidad por darios
(Quién seria responsable por los dafios? Posibilidades a examinar: la Parte de exportacion; la Parte de
importacion; el exportador; el importador; el notificador o el operador (por ejemplo: la persona que tiene
el control operacional de los OVMs en el momento en que ocurre el incidente causante del dafio).
También se pueden plantear otras propuestas.

m Acceso y capacidad
(Quiénes tendrian derecho a presentar reclamaciones?

m Fuentes adicionales de compensacion
Por ejemplo, si la persona o entidad responsable del dafio no esta en condiciones de sufragar todos los
costos por los dafios incurridos (o si hay un tope para el nivel de responsabilidad — véase el siguiente
punto) ;de donde vendria la compensacion adicional? — Otros regimenes internacionales de
responsabilidad han creado fondos de indemnizacion para este propdsito y/o asignado responsabilidad
residual a los Estados.

m Definir el daiio
(Qué tipo de dafio seria compensado? Las categorias a considerar podrian incluir: dafios a la diversidad
biolodgica, a la vida o la salud humanas, a los bienes, al medio ambiente y dafios socioeconémicos.

(contintia en la pagina siguiente)

114 Recomendacién del ICCP, 2/1,UNEP/CBD/ICCP/2/15; Recomendacion ICCP, 3/1, UNEP/CBD/ICCP/3/10.

115 véase UNEP/CBD/ICCP/2/3, Responsabilidad y Compensacion por Daiios Resultantes del Movimiento Transfronterizo de
OVMs. Revision de los Instrumentos Actuales Pertinentes e Identificacion de Elementos. Véase también UNEP/CBD/
COP/6/INF/5, Informe del Taller sobre Responsabilidad y Compensacion en el contexto del Convenio sobre la Diversidad
Biologica.
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Cuadro 45. Temas principales comiunmente abordados en regimenes de
responsabilidad y compensacion por danos (viene de la pagina
anterior)

m Criterios de diligencia y prudencia

(La responsabilidad impuesta como resultado de los dafios seria objetiva o subjetiva?

O Una responsabilidad objetiva impone una obligacion de resultado — por ejemplo: una persona/entidad
seria responsable si el dafio ocurre como resultado del movimiento transfronterizo de un OVM, haya
cometido una falta o no.

O Una responsabilidad subjetiva cometidas impone una obligacion de conducta — por ejemplo: una per-
sona o entidad deberia actuar con la debida diligencia para evitar cualquier dafio causado como
resultado del movimiento transfronterizo de un OVM y no se le considerara responsable a no ser que se
pruebe su culpabilidad.

m Exoneracion/descargo
(En que circunstancias se exoneraria a una persona o entidad de responsabilidad por el dafio ocurrido?
Podria citarse :

O Fuerza mayor.

O Cuando la accién de una tercera parte haya causado el dafio en cuestion.

O Estado de los conocimientos cientificos y técnicos; y cumplimiento de las disposiciones normativas.

m Vinculo causal

({Qué pruebas se necesitarian para demostrar un vinculo causal entre el dafio y un OVM u OVMs

especificos?

m Plazo limite para presentar reclamaciones
(Cual seria el plazo limite para la presentacion de reclamaciones?

m Limite o tope de responsabilidad
(Seria apropiado imponer un limite o tope de responsabilidad para una persona/entidad en virtud de las
normas y procedimientos?

m Garantias financieras
(Deberan los exportadores/importadores usuarios/operadores de OVMs suscribir seguros o adoptar otras
garantias financieras contra posibles dafios?

m Tribunales competentes
Si el dafio producido es resultado de un movimiento transfronterizo de OVMs, ;donde se deberan
presentar las reclamaciones? — por ejemplo: jen la Parte de importacion o en la de exportacion?

m Reconocimiento mutuo y ejecucion de sentencias judiciales
(Deben incorporarse disposiciones y llegado el caso cudles, para que las decisiones judiciales de un pais
sean reconocidas y ejecutadas en otros paises?
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Introduccién general a los articulos 28-31

655.

656.

657.

Los articulos 28-31 establecen la infrae-
structura financiera e institucional del
Protocolo, es decir, los odrganos que
constituyen la “maquinaria” de funciona-
miento del Protocolo. Estos o6rganos
gestionan el suministro de asistencia
financiera para los paises en desarrollo y
economias en transicion, rigen el desarrollo
futuro del Protocolo, examinan su aplicacion
y se ocupan de su administracion.

Mecanismo financiero (articulo 28): El
Fondo para el Medio Ambiente Mundial
(FMAM) es una entidad internacional que ha
sido establecida para generar y proporcionar
financiamiento para actividades ambientales.
No es parte de la infraestructura institucional
interna del Protocolo, pero ha sido designado
en el articulo 28 para prestar funciones de
mecanismo financiero. EI FMAM cumple
esta misma funciéon para otros acuerdos
ambientales multilaterales. El articulo 28
también aborda la asistencia financiera fuera
del FMAM y contiene disposiciones
referidas a la relacion entre la Reunion de las
Partes y el FMAM.

La infraestructura  institucional  del
Protocolo, tal y como esta establecida en los
articulos 29 a 31, es semejante al marco

658.

institucional de casi todos los demas
acuerdos ambientales multilaterales
modernos. Esta compuesta por tres clases de
instituciones:

m La Conferencia de las Partes que actia
como Reunion de las Partes en el
Protocolo (COP/MOP) (articulo 29): Este
es el organo “supremo” del Protocolo. El
articulo 29 establece sus funciones y
describe su relacion con la Conferencia de
las Partes en el CDB. También regula la
participacion de los Estados 'y
organizaciones en sus reuniones.

m Los organos subsidiarios (articulo 30):
Son establecidos para emprender tareas
especificas, por ejemplo, brindar asesoria
a la Reunién de las Partes.

m La Secretaria (articulo 31): Es el organo
que administra el Protocolo.

Esencialmente, el Protocolo sera adminis-
trado por las instituciones establecidas en el
CDB. Se han incorporado disposiciones
especiales en el Protocolo relativas a la
composicion y costos de estas instituciones
cuando presten servicios al Protocolo.
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Articulo 28. Mecanismo financiero y recursos

financieros

659.

660.

Al examinar los recursos financieros para la aplicacion del Protocolo, las Partes
tendran en cuenta las disposiciones del articulo 20 del Convenio.

El mecanismo financiero establecido en virtud del articulo 21 del Convenio sera,
por conducto de la estructura institucional a la que se confie su funcionamiento,
el mecanismo financiero del presente Protocolo.

En lo relativo a la creacion de capacidad a que se hace referencia en el articulo
22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actia como reunion
de las Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en relacion
con el mecanismo financiero a que se hace referencia en el parrafo 2 supra para
su examen por la Conferencia de las Partes, tendra en cuenta la necesidad de
recursos financieros de las Partes que son paises en desarrollo, en particular los
paises menos adelantados y los pequeiios Estados insulares en desarrollo.

En el contexto del parrafo 1 supra, las Partes también tendran en cuenta las
necesidades de las Partes que son paises en desarrollo, especialmente de los
paises menos adelantados y de los pequeiios Estados insulares en desarrollo, asi
como de las Partes que son paises con economias en transicion, en sus esfuerzos
por determinar y satisfacer sus requisitos de creacion de capacidad para la
aplicacion del presente Protocolo.

Las orientaciones que se proporcionen al mecanismo financiero del Convenio en
las decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes, incluidas aquellas
convenidas con anterioridad a la adopcion del presente Protocolo, se aplicaran,
mutatis mutandis, a las disposiciones del presente articulo.

Las Partes que son paises desarrollados podran también suministrar recursos
financieros y tecnolégicos para la aplicacion de las disposiciones del presente
Protocolo por conductos bilaterales, regionales y multilaterales, y las Partes que
son paises en desarrollo y paises con economias en transicion podran acceder a

€S0S recursos.

El articulo 28 establece que se suministre
asistencia financiera a las Partes que son
paises en desarrollo y, hasta cierto punto, a
Partes con economias en transicion. La
razon fundamental de esta disposicion es que

m el suministro de asistencia financiera de
paises desarrollados a través de otros
canales bilaterales, regionales y multi-
laterales.

. L : 661. En virtud del articulo 28, el mecanismo
las Partes con capacidad limitada necesitan . . .,
. ) . establecido en el CDB sera también el
de esa asistencia para poder cumplir con sus . .
o . . mecanismo financiero del Protocolo — es
obligaciones en virtud del Protocolo. Dicho . . . .
o . . decir, la asistencia financiera para el
cumplimiento redunda no soélo en beneficio g . ,
; . . Protocolo estara disponible a través del
de dichas Partes, sino en beneficio de todas ‘ . .
' Fondo para el Medio Ambiente Mundial
las Partes en el Protocolo. Para que el (FMAM)
Protocolo sea efectivo, todas las Partes
deben estar en condiciones de aplicarlo a  662. En el marco de las disposiciones del articulo

nivel nacional.
El articulo 28 aborda dos temas basicos:

m el suministro de asistencia financiera a
través de mecanismos financieros multi-
laterales establecidos en el ambito del
CDB; y

financiera, las

28, para ambas fuentes de asistencia
Partes de los paises
desarrollados asumen el papel de donantes y
las Partes de los paises en desarrollo se
designan como receptoras. Las Partes que
son paises con economias en transicion
tienen un papel mas matizado: pueden ser
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663.

665.

666.

668.

receptoras de asistencia bilateral, pero no se
las  menciona como beneficiarias del
mecanismo financiero, aunque en la prdctica
st reciben asistencia del FMAM. También
pueden ser donantes voluntariamente, tanto
mediante el mecanismo financiero como a
nivel bilateral.

A efectos de los mecanismos y recursos
financieros en el contexto del CDB, y por
implicacion, de sus protocolos, se definio la
categoria de “paises desarrollados”a través
de una lista adoptada por la COP del CDB

664.

. ., 116 . .
en su primera reunion. ° No existe una lista
similar de “paises en desarrollo”.

El articulo 28.1 estd en estrecha relacion con
las disposiciones correspondientes del CDB,
a saber, los articulos 20 (Recursos
Financieros) y 21 (Mecanismo Financiero).
El articulo 28 se debe leer comnjuntamente
con las siguientes disposiciones del CDB: los
parrafos 1 y 4 del articulo 28 hacen
referencia al articulo 20 del CDB, y los
parrafos 2,3 y 5 hacen referencia al articulo
21. El parrafo 6 reitera y refina el concepto
del parrafo 3 del articulo 20.""

1. Al examinar los recursos financieros para la aplicacion del Protocolo, las Partes
tendran en cuenta las disposiciones del articulo 20 del Convenio.

El articulo 28.1 establece que las Partes
“tendran en cuenta” las disposiciones del
articulo 20 del CDB “al examinar” los
recursos financieros para la aplicacion del
Protocolo. Esto significa que el articulo 20
del CDB no se aplica directamente a las
disposiciones sobre recursos financieros en el
ambito del Protocolo, sino que debera
simplemente tenerse en cuenta, por ejemplo,
si un asunto especifico no es abordado en el
articulo 28. Esta redaccion es el resultado de
un compromiso entre los paises que querian
incluir una fuerte obligacion de proveer
recursos financieros y aquellos que fueron
renuentes a esta posicion. También atenta la
obligacion de los posibles paises donantes en
dos aspectos. Primero, no estan obligados a
proporcionar recursos financieros, sino
sencillamente a examinar el tema y, segundo,
no se declaran directamente aplicables las
disposiciones del articulo 20 del CDB, sino
que deben tenerse en cuenta.

El articulo 28.1 hace referencia a todos los
aspectos del articulo 21 del CDB. En siete
parrafos, se expone una serie de obligaciones
y directrices, que cubren actividades
nacionales de financiamiento; el suministro

667.

de recursos nuevos y adicionales de las Partes
que son paises desarrollados a paises en
desarrollo; el suministro de fondos a través
de canales bilaterales y multilaterales; los
vinculos entre la aplicacion del CDB en
paises en desarrollo y el financiamiento
recibido para este propo6sito; la consideracion
de la particular dependencia de los paises en
desarrollo sobre la diversidad bioldgica; y la
consideracion especial que se le debe dar a la
situacion de los paises en desarrollo. La
redaccion del articulo 28.1 también tiene en
cuenta que no todas las normas del articulo
20 del CDB son igualmente relevantes en el
ambito de la bioseguridad, pero que deben ser
tenidas en cuenta en la medida en que tengan
una influencia sobre este tema.

Como resultado de la referencia general al
articulo 20 del CDB, hay cierta duplicacion
en los conceptos establecidos en el articulo
28 del Protocolo. Asi, el articulo 28.6
corresponde al articulo 20.3 del CDB vy el
articulo 28.4 corresponde al articulo 20.5, si
bien las disposiciones del Protocolo son mas
detalladas.

2. Elmecanismo financiero establecido en virtud del articulo 21 del Convenio sera,
por conducto de la estructura institucional a la que se confie su funcionamiento,
el mecanismo financiero del presente Protocolo.

El articulo 28.2 se refiere al articulo 21 del
CDB, que regula el establecimiento y
funcionamiento del mecanismo financiero.
Designa al mecanismo financiero del CDB

16 Decision 1/2, UNEP/CDB/COP/1/17, Anexo I1.
17 véase Glowka ob.cit. pp. 100—108 para un analisis detallado de los articulos 20 y 21 del CBD.
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fue designado provisionalmente como el decisiones conexas de la Conferencia de las
mecanismo financiero del CDB, de Partes.''
conformidad con el articulo 39 del CDB y

Cuadro 46. EIl Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM)

El Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM) fue creado en 1991. Tras su fase piloto, de 1991 a 1994, fue
reestructurado en respuesta a las criticas sobre sus deficiencias estructurales y organizativas, con la aceptacion
de 73 Estados del Instrumento para el establecimiento de un Fondo reestructurado para el medio ambiente
mundial (“el Instrumento”). El Instrumento establece los principios fundamentales de funcionamiento del
FMAM.

El objetivo del FMAM reestructurado es servir como mecanismo de cooperacion internacional con el
proposito de otorgar asistencia y financiacion en condiciones concesionarias para satisfacer las necesidades
ambientales mundiales en las siguientes areas centrales: 1) cambio climatico, 2) contaminacion de las aguas
internacionales, 3) pérdida de diversidad biologica, y 4) agotamiento de la capa de ozono. El FMAM apoya
actividades en las areas mencionadas a través de proyectos financiados mediante donaciones o en condiciones
especialmente favorables. El FMAM ha adoptado un programa especifico sobre bioseguridad y ha reservado
$50 millones para su aplicacion.

La responsabilidad del funcionamiento del FMAM incumbe a tres organismos de ejecucion: el Programa de
las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) y el Banco Mundial. Su principal mecanismo es el Fondo Fiduciario del FMAM. Cualquier Estado
miembro de las Naciones Unidas o de sus organismos especializadas puede ser participante en el FMAM
depositando un instrumento de participacion de acuerdo con el Instrumento. En octubre de 2002 habia 173
Estados participantes. Los organos de gobierno del FMAM son la Asamblea y el Consejo. La Asamblea,
representada por todos los Estados participantes, examina las politicas generales del FMAM, y evalua su
funcionamiento en base a informes presentados por el Consejo. El Consejo es el principal 6rgano de gobierno,
responsable del desarrollo, adopcion y evaluacion de las politicas operacionales y programas para las
actividades financiadas por el FMAM. Esta compuesto por 32 miembros (16 de paises en desarrollo, 14 de paises
desarrollados y dos de Europa Central y Oriental).

De acuerdo con el Instrumento, los beneficiarios del FMAM son los paises que cumplen con los criterios para
recibir préstamos del Banco Mundial o asistencia técnica del PNUD, es decir, paises con un ingreso per capita
inferior a US $4000 por afio. Para la seleccion de proyectos se aplican los siguientes criterios: 1) el proyecto debe
beneficiar al medio ambiente mundial, y 2) debe ser innovador. Cualquier pais (desarrollado, en desarrollo y con
economia en transicion) puede contribuir al FMAM de acuerdo con los criterios planteados en el Instrumento.
Para la segunda reconstitucion del FMAM, 28 paises anunciaron contribuciones al Fondo Fiduciario del
FMAM, incluyéndo 10 paises en desarrollo.

De acuerdo con el articulo 1.6 del Instrumento y las disposiciones pertinentes del tratado, el FMAM presta
servicios de mecanismo financiero multilateral a varios convenios ambientales. El mecanismo financiero del
CDB opera de forma interina. De conformidad con el articulo 28 del Protocolo, también operara como el
mecanismo financiero del Protocolo.

Las negociaciones para la 3* reposicion de recursos del FMAM fueron concluidas en agosto de 2002. Treinta

y dos paises donantes anunciaron contribuciones de US $2920 millones para financiar las operaciones durante el
periodo cuatrienal 2002-2006.

18 Conferencia Diplomatica de Nairobi (Mayo de 1992), Resolucién 1 sobre Disposiciones Provisionales; Decisiones COP
1/2,11/6,111/7,111/8,1V/11,1V/12,V/11 y V/12.
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669.

670.

672.

3. Enlo relativo a la creacion de capacidad a que se hace referencia en el articulo
22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actia como reunion
de las Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en relacion
con el mecanismo financiero a que se hace referencia en el parrafo 2 supra para
su examen por la Conferencia de las Partes, tendra en cuenta la necesidad de
recursos financieros de las Partes que son paises en desarrollo, en particular los
paises menos adelantados y los pequefios Estados insulares en desarrollo.

Los articulos 28.3-28.6 aclaran o reiteran
algunos de los principios pertinentes
incluidos en los articulos 20 y 21 del CDB.
Ya que los parrafos 1 y 2 del articulo 28
también incluyen referencias al articulo 20 y
21 respectivamente, ello implica cierta
duplicacion. Sin embargo, los parrafos 3 a 6
no reiteran los principios de igual manera,
mas bien los adaptan al Protocolo. No todas
las disposiciones del CDB estan incluidas en
el Protocolo. Por ejemplo, el Protocolo no
incluye la disposicion equivalente al articulo
20.4 del CDB, que vincula la aplicacion del
CDB en los paises en desarrollo con la ayuda
financiera que reciban para ese propdsito.

El articulo 28.3 se relaciona con el
mecanismo financiero del Protocolo. Se
refiere al articulo 21 del CDB, en virtud del
cual la Conferencia de las Partes en el CDB
determina la politica del mecanismo
financiero. Segun el Protocolo, la Reunion de
las Partes (véase el comentario al articulo 29)
proporcionara orientacion en relacion con el
mecanismo financiero, para su examen por la
COP del CDB. Ademas, la autoridad maxima
para dar instrucciones de politica al
mecanismo financiero, con relacion al
Protocolo y al CDB, corresponde a Ia
Conferencia de las Partes en el CDB. Esta
disposicion es reforzada por el Instrumento

671.

del FMAM Reestructurado (parrafos 6 y 20)
que establece que la Conferencia de las Partes
en el CDB, para el cual el FMAM es el
mecanismo financiero, debera proporcionar
al FMAM las orientaciones pertinentes.'"”
Esta es un area clave del Protocolo en la que
la COP del CDB conserva su competencia.

El articulo 28.3 también establece un vinculo
entre el mecanismo financiero y las
disposiciones relativas a la creacion de
capacidad a que se hace referencia en el
articulo 22. Especifica que al establecer las
directrices para la funcion del mecanismo
financiero y al relacionarlo con el Protocolo,
la COP del CDB en base a la recomendacion
de la COP/MOP, tendrda en cuenta las
necesidades de creacion de capacidades tal y
como se establecen en el articulo 22. Al
desempefiar sus funciones, el FMAM tendra
como objetivo satisfacer las necesidades
especificas de creacion de capacidades
enumeradas en el articulo 22.2. Como se
especifica en el articulo 22, se deben tener en
cuenta las diferentes situaciones de los paises
que son receptores potenciales. Ello es
importante por la gran diversidad de
situaciones y necesidades en las diferentes
categorias de paises que posiblemente
reciban asistencia del mecanismo financiero.

4. En el contexto del parrafo 1 supra, las Partes también tendran en cuenta las
necesidades de las Partes que son paises en desarrollo, especialmente de los
paises menos adelantados y de los pequeiios Estados insulares en desarrollo, asi
como de las Partes que son paises con economias en transicion, en sus esfuerzos
por determinar y satisfacer sus requisitos de creacion de capacidad para la

aplicacion del presente Protocolo.

El articulo 28.4 reconoce que ciertos grupos
de Partes podrian tener necesidades
especificas de creacion de capacidades, que

119 y¢ase UNEP/CBD/ICCP/1/INF/2, de 13 de diciembre de 2000.
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673.

674.

675.

5. Las orientaciones que se proporcionen al mecanismo financiero del Convenio en
las decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes, incluidas aquellas
convenidas con anterioridad a la adopcion del presente Protocolo, se aplicaran,
mutatis mutandis, a las disposiciones del presente articulo.

Esta disposicion se refiere a la orientacion
que la COP del CDB proporciona al
mecanismo financiero. Estd basada en el
articulo 21.2 y 21.3 del CDB.

El articulo 21.2 del CDB determina que la
COP del CDB, “establecera en su primera
reunion la politica, la estrategia, y la
prioridades programaticas, asi como las
directrices y los criterios detallados para el
acceso a y utilizacion de los recursos
financieros” del mecanismo. De acuerdo con
el articulo 21.3 del CDB, estos criterios y
directrices seran revisados periddicamente.

Se ha adoptado una decision sobre este tema
en cada una de las seis reuniones de la COP
del CDB realizadas desde su entrada en
vigor."? Por lo tanto, ya existia un conjunto
de orientaciones para dirigir el mecanismo
financiero del CDB antes de la adopcion del

676.

677.

Protocolo. Algunas de esas orientaciones
estan especificamente relacionadas con la
creacion de capacidad para bioseguridad.

La aplicacion de estas instrucciones “mutatis
mutandis” significa que las diferencias
pertinentes entre el CDB y el Protocolo
deben ser tomadas en consideracion a la hora
de dar orientaciones al mecanismo
financiero. En términos concretos, significa
que las orientaciones pueden variar cuando se
refieran al Protocolo en la medida necesaria
para adaptarlas a las especificidades de este
ultimo.

También se aplicaran futuras orientaciones
que se desarrollen en virtud del articulo 28.3
del Protocolo. El articulo 28.5 establece un
vinculo entre las politicas de la COP del CDB
y el FMAM, en relacion con el CDB y con los
requisitos del Protocolo.

m Promover la colaboracion e intercambio de experiencia regional y sub-regional sobre temas pertinentes
para los Marcos Nacionales de Bioseguridad. Esto ayudara a que los recursos financieros y humanos sean
utilizados eficientemente, a establecer redes regionales y sub-regionales y a promover la armonizacion de
los procedimientos de evaluacion del riesgo e instrumentos reglamentarios.

m Orientar y dar apoyo a los paises durante el desarrollo de sus Marcos Nacionales de Bioseguridad.

El costo total del Proyecto de Bioseguridad del PNUMA es de $38,4 millones. Los fondos provienen de una
contribucion de $26,1 millones del Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM), y de la cofinanciacion de
$12,3 millones del PNUMA y paises participantes. Estos paises contribuiran con un tercio de los costos de sus
proyectos nacionales, tanto en efectivo como en especie.

Para participar en el Proyecto, los paises deben cumplir los requisitos de elegibilidad del FMAM:

m Deben firmar o ratificar el Protocolo sobre Bioseguridad;

m Deben cumplir los criterios para ser financiados por el FMAM;

m  No deben haber recibido asistencia previa del Proyecto Piloto sobre Bioseguridad del PNUMA-FMAM,;

Cuadro 47. Ayuda financiera para la bioseguridad — un ejemplo

El proyecto PNUMA-FMAM sobre el desarrollo de Marcos Nacionales de Bioseguridad

El proyecto mundial PNUMA-FMAM sobre el desarrollo de Marcos Nacionales de Bioseguridad es un
proyecto de tres afios que empezo en junio de 2001. El Proyecto de Bioseguridad del PNUMA/FMAM es parte
de la “Estrategia inicial para apoyar a los Paises en la preparacion y aplicacion del Protocolo sobre
Bioseguridad” elaborada por el FMAM (FMAMY/C.16.4). El proyecto esta disefiado para ayudar a los paises a
cumplir con el Protocolo y toma en cuenta las ensenanzas del Proyecto Piloto PNUMA-FMAM sobre el
desarrollo de Marcos Nacionales de Bioseguridad.

La intencion del Proyecto de fortalecimiento de capacidades en bioseguridad del PNUMA-FMAM es:

m Ayudar a 100 paises en la preparacion de sus Marcos Nacionales de Bioseguridad. Basado en las
necesidades de cada pais, el proyecto mundial ayudara a cada pais participante a establecer un marco de
gestion de OVMs a nivel nacional, permitiendo que cumplan con los requisitos del Protocolo.

(contintia en la pagina siguiente)

120 Decisiones de la COP del CDB 1/2,11/6,111/5,1V/13,V/13,VI/17.
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Cuadro 47. Ayuda financiera para la bioseguridad — un ejemplo (viene de la

pagina anterior)

m El Punto Focal nacional del FMAM debe haber expresado formalmente el interés del pais en participar en

el Proyecto.

En octubre de 2002 habia 106 paises participantes en el proyecto, distribuidos en las siguientes regiones: 31
de Africa, 33 de Asia-Pacifico, 16 de Europa Central y Oriental, y 26 de Latinoamérica y el Caribe.

Fuente: sitio Internet del Proyecto PNUMA-FMAM: www.unep.ch/biosafety

6. Las Partes que son paises desarrollados podran también suministrar recursos
financieros y tecnolégicos para la aplicacion de las disposiciones del presente
Protocolo por conductos bilaterales, regionales y multilaterales, y las Partes que
son paises en desarrollo y paises con economias en transicion podran acceder a

€S0S recursos.

678. El articulo 28.6 reafirma la esencia del

articulo 20.3 del CDB, segun el cual podria
estar disponible la ayuda financiera y
tecnologica para las Partes que son paises en

internacional. Esta asistencia podria también
estar disponible a través de canales
regionales y multilaterales — tales como los
bancos regionales de desarrollo o el Banco

desarrollo y paises con economias en Mundial. Algunos ejemplos de iniciativas
transicion, de las Partes que son paises bilaterales existentes se ilustran en el Cuadro
desarrollados, por conductos bilaterales, por 48.

ejemplo, a través de la cooperacion

Cuadro 48. Asistencia bilateral para el fortalecimiento de capacidades en
bioseguridad - ejemplos

Varios paises han iniciado esquemas bilaterales para promover el fortalecimiento de capacidades en

bioseguridad. Por ejemplo: el proyecto para aplicar el CDB (BIODIV) gestionado por la GTZ (Agencia

Alemana para Cooperacion Técnica — Deutsche Gesellschaft fiir Technische Zusammenarbeit GmbH), en

nombre del Ministerio Aleman para el Desarrollo y Cooperacion Econémica esta también asistiendo a los paises
en desarrollo en la aplicacion del Protocolo.

Dentro de este proyecto las prioridades actuales son las siguientes:
m Asesoria en materia de politicas;
m Fortalecimiento institucional:

= administracion publica

= mecanismos de intercambio de informacion sobre bioseguridad

= servicios de inspeccién/monitoreo/evaluacion;
m Formacion basica y adicional de los responsables de la toma de decisiones y expertos;
m Fomento y facilitacion de la concienciacion, educacion y participacion del publico.
Se puede apoyar las actividades que apuntan, entre otras, a:

m Fortalecer las capacidades existentes en el campo ambiental y de proteccion de la salud, establecimiento
de nuevas capacidades donde fueran necesarias, examen de informes de evaluacion del riesgo v, si fuera
necesario, realizacion o encargo de evaluaciones del riesgo independientes;

m Establecer mecanismos de decision y estructuras responsables de los procedimientos de AFP relacionados
con OVMs y LMO-FFPs, independientes de las instituciones publicas y privadas que promueven y aplican
la biotecnologia moderna, para evitar conflictos de interés y sentar las bases para la confianza del publico
en las decisiones gubernamentales;

m Basar, si fuera necesario, las decisiones gubernamentales en relacién a la importacion de OVMs y
LMO-FFPs en el enfoque de precaucion como lo establece el Protocolo;

m Facilitar la participacion del publico en el establecimiento de marcos y reglamentos de bioseguridad, en el
procedimiento de AFP y en el procedimiento de adopcidn de decisiones;

(contintia en la pagina siguiente)
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Cuadro 48. Asistencia bilateral para el fortalecimiento de capacidades en
bioseguridad - ejemplos (viene de la pagina anterior)

m Incluir consideraciones socioeconémicas en el procedimiento de toma de decisiones.
Fuente: sitio Internet de la GTZ BIODIV: www.gtz.de/biodiv

Siguiendo la peticion de los paises candidatos de Europa Central y Oriental, el Gobierno de los Paises Bajos
inicié en 1999 un proyecto de 3 afios sobre “Aplicacion de marcos nacionales de bioseguridad en paises
candidatos a la UE de Europa Central y Oriental”. El proyecto empez6 en noviembre de 1999 y finalizé en
noviembre de 2002. Fue subvencionado por el programa “Matra” del Ministerio de Relaciones Exteriores de los
Paises Bajos e implementado por el Ministerio del Medio Ambiente de este pais. El objetivo primordial del
proyecto fue apoyar a los paises candidatos Europa Central y Oriental para que puedan establecer marcos
nacionales de bioseguridad transparentes y manejables, de conformidad con las directivas pertinentes de la CE y
otras obligaciones internacionales, tales como el Protocolo.

El objetivo del proyecto fue asistir a los paises participantes a establecer:

m un marco juridico compatible con sus obligaciones internacionales;

m un sistema para proporcionar informacion a los grupos interesados sobre el marco nacional de bioseguri-
dad;

® un mecanismo para gestionar las solicitudes de permisos para ciertas actividades, tales como la liberacion
de OVMs en el ambiente; y

®m un mecanismo para el seguimiento, incluyendo el monitoreo e inspecciones para verificar el cumpli-

miento.

El mecanismo principal del proyecto consistié en transmitir informacion y experiencias en talleres de
formacion creados a medida, en consulta con los paises participantes.

Ademas de estas actividades de formacién a nivel nacional, el proyecto también incluyd actividades
regionales para asegurar la sustentabilidad de los resultados del proyecto mediante el establecimiento de
mecanismos para la colaboracion regional. Ademads de estas actividades regionales y nacionales, el proyecto
incluy6 “actividades de extension”, de mayor alcance, destinadas a ampliar los impactos del proyecto.

Fuente: http://biosafety-cee.org

Una base de datos con iniciativas de fortalecimiento de capacidades sobre bioseguridad forma parte del Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en: http://bch.biosafety.org/Pilot
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Articulo 29. Conferencia de las Partes que actua
como reunioén de las Partes en el
presente Protocolo

1. La Conferencia de las Partes actuara como reunion de las Partes en el presente
Protocolo.

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran
participar en calidad de observadores en las deliberaciones de las reuniones de
la Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo. Cuando la Conferencia de las Partes actie como reunion de las Partes
en el presente Protocolo, las decisiones adoptadas en virtud del presente
Protocolo solo seran adoptadas por las Partes en éste.

3. Cuando la Conferencia de las Partes actie como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, los miembros de 1a Mesa de la Conferencia de las Partes que
representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no sean Partes en
presente el Protocolo, seran reemplazados por miembros que seran elegidos por
y de entre las Partes en el presente Protocolo.

4. LaConferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo examinara periddicamente la aplicacion del presente Protocolo y
adoptara, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean necesarias para
promover su aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes desempefiara las
funciones que se le asignen en el presente Protocolo y debera:

a) Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren necesarios para la
aplicacion del presente Protocolo;

b) Establecer los 6rganos subsidiarios que se estimen necesarios para la aplicacion
del presente Protocolo;

¢) Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperacion y la informacion
que puedan proporcionar las organizaciones internacionales y 6rganos no guber-
namentales e intergubernamentales competentes;

d) Establecer la forma y la periodicidad para transmitir la informacion que deba
presentarse de conformidad con el articulo 33 del presente Protocolo y examinar
esa informacion, asi como los informes presentados por los 6rganos subsidiarios;

e) Examinar y aprobar, cuando proceda, las enmiendas al presente Protocolo y sus
anexos, asi como a otros anexos adicionales del presente Protocolo, que se consi-
deren necesarias para la aplicacion del presente Protocolo;

f) Desempeiiar las demas funciones que sean necesarias para la aplicacion del
presente Protocolo.

5. El reglamento de la Conferencia de las Partes y el reglamento financiero del
Convenio se aplicaran mutatis mutandis al presente Protocolo, a menos que se
decida otra cosa por consenso en la Conferencia de las Partes que actiie como
reunion de las Partes en el presente Protocolo.

6. La primera reunion de la Conferencia de las Partes que actie como reunion de
las Partes en el presente Protocolo sera convocada por la secretaria, conjunta-
mente con la primera reunion de la Conferencia de las Partes que se prevea
celebrar después de la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo. Las
sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes que actie como
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reunion de la Conferencia de las Partes en el presente Protocolo se celebraran
conjuntamente con las reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes, a
menos que la Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en
el presente Protocolo decida otra cosa.

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actiia como
reunion de las Partes en el presente Protocolo se celebraran cuando lo estime
necesario la Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, o cuando lo solicite por escrito una Parte, siempre que,
dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la secretaria haya comuni-
cado a las Partes la solicitud, ésta cuente con el apoyo de al menos un tercio de las
Partes.

Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energia Atémica, asi como los Estados que sean miembros u
observadores de esas organizaciones que no sean Partes en el Convenio, podran
estar representados en calidad de observadores en las reuniones de la
Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo. Todo 6rgano u organismo, ya sea nacional o internacional, guberna-
mental o no gubernamental con competencias en los asuntos contemplados en el
presente Protocolo y que haya comunicado a la secretaria su interés por estar
representado en calidad de observador en una reunion de la Conferencia de las
Partes que actia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, podra
aceptarse como tal, a no ser que se oponga a ello al menos un tercio de las Partes
presentes. Salvo que se disponga otra cosa en el presente articulo, la aceptacion y
participacion de observadores se regira por el reglamento a que se hace

referencia en el parrafo S supra.

Los acuerdos ambientales multilaterales
generalmente establecen un oJrgano de
gobierno llamado “Conferencia de las
Partes” o “Reunion de las Partes” para
dirigir y supervisar el proceso de aplicacion
y desarrollo posterior del tratado. Estos
organos se reunen periodicamente y estdan
compuestos por los representantes de todos
los Estados que son Partes en el acuerdo.

El nexo juridico entre el Protocolo y el CDB
significa que hay una relacion entre el
organo de gobierno del Protocolo y el del
CDB. En este caso, la Conferencia de las
Partes en el CDB (COP) también servird
como reunion de las Partes en el Protocolo.
Esto da origen al complicado nombre de
“Conferencia de las Partes que actua como
reunion de las Partes en el Protocolo”
utilizado en el articulo 29 y otras
disposiciones del Protocolo. Generalmente,
este término es abreviado como “COP/
MOP”. La COP/MOP es el organo de
gobierno del Protocolo.

Cuando se estaba redactando el articulo 29,
asi como las otras normas institucionales

682.

(véase el comentario a los articulos 30y 31),
el enfoque de los negociadores del Protocolo
fue asignar funciones a los érganos del CDB
para poder lograr eficiencia y coherencia
entre ambos instrumentos y, a la vez,
asegurar la independencia necesaria para el
trabajo del Protocolo. Este enfoque tuvo
varias ventajas, como por ejemplo evitar la
proliferacion de nuevas instituciones y
reducir los costos operacionales. Al mismo
tiempo, los negociadores reconocieron la
necesidad de cierta flexibilidad para tomar
en cuenta la naturaleza distinta del
Protocolo.””’ Por ello, la COP/MOP se
considera un  organo  separado e
independiente a todos los efectos prdcticos,
salvo en dos casos: las orientaciones a dar al
mecanismo financiero y los costos de los
servicios de la Secretaria, en la medida en
que no se puedan dividir entre el CDB y el
Protocolo (véase el comentario a los
articulos 28 y 31, respectivamente).

Puesto que el Protocolo es un instrumento
legal separado, hasta cierto punto las
funciones de la COP/MOP son distintas a las
del COP del CDB. La composicion de ambos

121 V¢ase la nota de la Secretaria Ejecutiva del CDB sobre el Reglamento para las Reuniones de la COP/MOP,
UNEP/CBD/ICCP/2/6, de 31 de julio de 2001.
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organos no es la misma: no todas las Partes
en el CDB (representadas en la COP del CDB)
son_forzosamente Partes en el Protocolo. Las

que no lo sean no tendrdn derecho a

participar en el procedimiento de adopcion

de decisiones de la COP/MOP.

1. La Conferencia de las Partes actuara como reunion de las Partes en el presente

Protocolo.

El articulo 29.1 establece el principio de que
la COP del CDB actuara como reunién de las
Partes en el Protocolo (MOP). El articulo

29.2-8 lleva este principio a la practica,
estableciendo las modalidades de funciona-
miento de la COP/MOP.

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran
participar en calidad de observadores en las deliberaciones de las reuniones de
la Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo. Cuando la Conferencia de las Partes actiie como reunion de las Partes
en el presente Protocolo, las decisiones adoptadas en virtud del presente
Protocolo sélo seran adoptadas por las Partes en éste.

El articulo 29.2 establece quién tiene derecho
a participar en la COP/MOP. Las Partes en el
Convenio que no sean Partes en el Protocolo
pueden participar en calidad de observadores
en las reuniones de la COP actuando como
COP/MOP. Los articulos 6 y 7 del
Reglamento de la COP del CDB definen la
calidad de observador:'* un observador tiene
derecho a participar pero sin derecho a voto.
Unicamente las Partes en el Protocolo tienen
derecho a voto y, asi, a poder participar en las

decisiones de la COP/MOP relacionadas con
el Protocolo.'” Esta es una reiteracion del
principio establecido en el articulo 32.2 del
CDB. Aunque no tengan derecho a voto, los
observadores pueden participar en las
discusiones y presentar propuestas. En la
practica, algunos observadores desempefian
un papel muy importante en las discusiones.
El articulo 29.8 trata sobre el estatuto de
observador de algunos Estados que no son
Partes en el CDB.

3. Cuando la Conferencia de las Partes actiie como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, los miembros de la Mesa de la Conferencia de las Partes que
representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no sean Partes en
presente el Protocolo, seran reemplazados por miembros que seran elegidos por
y de entre las Partes en el presente Protocolo.

El articulo 29.3 se refiere a la Mesa de la
Conferencia de la COP/MOP. La Mesa
desempefia determinadas funciones
relacionadas con las reuniones de la
COP/MOP, por ejemplo, orientar a la
Secretaria en la preparacion y conduccion de
la reunion de la COP/MOP;'** organizar el
trabajo de las reuniones; y presidir las nego-
ciaciones oficiosas durante las reuniones de
la COP/MOP. En la medida en que la COP/
MOP actia como la reunion de las Partes en
el Protocolo, se entiende que la Mesa de la
Conferencia de las Partes actia como Mesa

de la COP/MOP. Esto significa que, como
regla general, ambas tendrdn la misma
composicion, segun lo establecido en el
Reglamento del CBD. La Mesa de la
Conferencia de las Partes esta compuesta por
11 miembros: el Presidente; 10 Vice-
presidentes (uno que actuara como Relator)
representando a las cinco regiones de las
Naciones Unidas.'”” La Mesa de la
Conferencia de las Partes es elegida al
comienzo de cada periodo ordinario de
sesiones de la COP. El Presidente estd en
funciones desde el comienzo de dicho

122 Reglamento de las Reuniones de la Conferencia de las Partes en el CDB, Anexo a la Decision COP 1/1, enmendado por las
Decision V/20.

123 Se debe tener en cuenta que actualmente el reglamento de la COP del CDB no contiene una norma sobre el voto para
decisiones sobre temas sustantivos. Las Partes en el CDB no se han podido poner de acuerdo sobre este tema. Las decisiones
sobre temas sustantivos se toman por consenso.

124 Articulo 21 del Reglamento.

125 Las cinco regiones de las Naciones Unidas son: Africa, Asia, Europa Oriental, América Latina y el Caribe, y Europa

Occidental y otros. Su representacion se define en el articulo 21 del Reglamento, enmendado por la Decision V/20 de la COP
del CDB.
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periodo de sesiones hasta el comienzo del
siguiente, mientras que el mandato del
Vicepresidente se inicia desde el cierre de esa
reunién, hasta el cierre de la siguiente. La
Mesa también presta servicios en los
periodos extraordinarios de sesiones de la
COP durante su mandato. Ningiin miembro
puede estar en funciones durante mas de dos
mandatos consecutivos.'*®

De acuerdo con el objetivo general de
racionalizar las instituciones y procedimientos
del CDB y el Protocolo, asegurando la

independencia necesaria para el Protocolo, el
articulo 29.3 establece que si la Mesa de la
COP incluye a uno o varios miembros
representantes de Estados que no son Partes en
el Protocolo, éstos deberan ser reemplazados
por representantes de las Partes en el Protocolo
cuando la COP se retina como COP/MOP. Se
debera mantener la representacion de las cinco
regiones de las Naciones Unidas si se realiza
cualquier sustitucion, de acuerdo con el
articulo 29.3, de conformidad con el
Reglamento, que se aplica al Protocolo mutatis
mutandis.

4. LaConferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo examinara peridodicamente la aplicacion del presente Protocolo y
adoptara, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean necesarias para
promover su aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes desempefiara las
funciones que se le asignen en el presente Protocolo y debera:

Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren necesarios para la

Establecer los organos subsidiarios que se estimen necesarios para la aplicacion

Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperacion y la informacion
que puedan proporcionar las organizaciones internacionales y dérganos no

Establecer la forma y la periodicidad para transmitir la informacion que deba
presentarse de conformidad con el articulo 33 del presente Protocolo y examinar
esa informacion, asi como los informes presentados por los 6rganos subsidiarios;

Examinar y aprobar, cuando proceda, las enmiendas al presente Protocolo y sus
anexos, asi como a otros anexos adicionales del presente Protocolo, que se
consideren necesarias para la aplicacion del presente Protocolo;

a)
aplicacion del presente Protocolo;
b)
del presente Protocolo;
©)
gubernamentales e intergubernamentales competentes;
d)
e)
f)

Desempeifiar las demas funciones que sean necesarias para la aplicacion del
presente Protocolo.

Esta disposicion determina las funciones de la
COP/MOP. Se corresponde con el articulo
23.4 del CDB, que establece las funciones de la
COP del CDB y esta estructurado de la misma
manera.'”® Una disposicion preliminar expone
la funcion general de la COP/MOP, seguida
por una lista de sus funciones especificas. La
disposicion preliminar requiere que la COP/
MOP examine periddicamente la aplicacion
del Protocolo. También especifica que la COP/
MOP desempefiara las funciones especificas
que se le asignen en otros articulos del

Protocolo, asi como las funciones enumeradas
en el articulo 29.4 a)—¢). Ademas, el apartado f)
faculta a la COP/MOP para “desempefiar las
demas funciones que sean necesarias para la
aplicacion del presente Protocolo”. En
conjunto, ésta junto a la disposicion
introductoria del articulo 29.4, garantizan que
cualquier otra funcién necesaria para la
aplicacion del  Protocolo pueda  ser
desempeiiada por la COP/MOP, aunque no
esté mencionada especificamente en el articulo
29.4 a)-e).

126 Articulo 21 del Reglamento, enmendado por la Decision V/20 de la COP de la CDB.
127 para una explicacion de este término, véase el comentario al articulo 29.5.

128 Para un comentario sobre el articulo 23 del CDB véase Glowka ob.cit, p.112.
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El reglamento de la Conferencia de las Partes y el reglamento financiero del
Convenio se aplicaran mutatis mutandis al presente Protocolo, a menos que se
decida otra cosa por consenso en la Conferencia de las Partes que actiie como

reunion de las Partes en el presente Protocolo.

El Reglamento de la Conferencia de las
Partes y el Reglamento Financiero del
CDB'? fueron adoptados por la COP de la
CDB de acuerdo con el articulo 23. El
Reglamento de la Conferencia rige, por
ejemplo, el calendario, la preparacion y
conduccion de las reuniones de la COP.
Cubre temas importantes como los
procedimientos de adopcion de decisiones de
la COP. El Reglamento Financiero gobierna
el Fondo Fiduciario que es utilizado para
financiar la administracion del CDB,
incluyendo las funciones de la Secretaria.

La aplicacion mutatis mutandis de los
Reglamentos significa que, si bien se aplican
las mismas normas, las diferencias entre el
CDBy el Protocolo que sean pertinentes para
un tema determinado deben tenerse en cuenta
cuando se apliquen los Reglamentos a esa
cuestion. En términos concretos, los
reglamentos que se apliquen al Protocolo
pueden ser modificados hasta donde sea

necesario para que se adapten a las
especificidades del Protocolo. Asimismo, la
COP/MOP puede decidir por consenso en
contra de la aplicacion de los reglamentos en
casos particulares. En varios casos, el
Protocolo contiene disposiciones relativas a
temas abordados por el Reglamento de la
Conferencia. En la medida en que estas
disposiciones difieran del Reglamento,
tendran preeminencia. Dentro del articulo 29
por ejemplo, tales disposiciones tratan sobre
la Mesa de la COP (articulo 29.3; las
reuniones ordinarias y extraordinarias de la
COP/MOP (articulo 29.6 y 29.7); y los
observadores (articulo 29.2 y 29.8). Se puede
decir, en resumen, que el Reglamento de la
Conferencia y los Reglamentos Financieros
son aplicables al Protocolo, si fuera necesario
con modificaciones, a no ser que la
COP/MOP decida lo contrario por consenso
o que el Protocolo establezca una disposicion
diferente.'*

6.

La primera reunion de la Conferencia de las Partes que actie como reunion de
las Partes en el presente Protocolo sera convocada por la secretaria,
conjuntamente con la primera reunion de la Conferencia de las Partes que se
prevea celebrar después de la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo.
Las sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes que actue
como reunion de la Conferencia de las Partes en el presente Protocolo se
celebraran conjuntamente con las reuniones ordinarias de la Conferencia de las
Partes, a menos que la Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las
Partes en el presente Protocolo decida otra cosa.

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actia como
reunion de las Partes en el presente Protocolo se celebraran cuando lo estime
necesario la Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, o cuando lo solicite por escrito una Parte, siempre que,
dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la secretaria haya
comunicado a las Partes la solicitud, ésta cuente con el apoyo de al menos un
tercio de las Partes.

El articulo 29.6 y 29.7 aborda los
preparativos para la COP/MOP, teniendo en
cuenta el articulo 4 del Reglamento y la
relacion especial con la COP de la CDB.
Estas disposiciones se explican por si solas.
Se adhieren al concepto de utilizar lo mas
posible los reglamentos y érganos del CDB

129 Decision 1/6 de la COP del CDB, enmendada por la Decision I11/1.

pero, a la vez, manteniendo la independencia
del Protocolo. El articulo 29.6 armoniza el
calendario para las reuniones de Ia
COP/MOP con las de la COP, mientras que el
articulo 29.7 establece que las reuniones
extraordinarias de la COP/MOP pueden
llevarse a cabo fuera de ese calendario. El

130 y¢ase la Nota de la Secretaria Ejecutiva del CDB sobre el Reglamento de la COP/MOP, UNEP/CBD/ICCP/2/6, y
Recomendacion del ICCP 2/5, UNEP/CBD/ICCP/2/15.
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articulo 29.6 también reitera que la
COP/MOP puede decidir, por consenso, un

calendario diferente para las reuniones
ordinarias.

8.

Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energia Atomica, asi como los Estados que sean miembros u
observadores de esas organizaciones que no sean Partes en el Convenio, podran
estar representados en calidad de observadores en las reuniones de la
Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo. Todo 6rgano u organismo, ya sea nacional o internacional, guberna-
mental o no gubernamental con competencias en los asuntos contemplados en el
presente Protocolo y que haya comunicado a la secretaria su interés por estar
representado en calidad de observador en una reunion de la Conferencia de las
Partes que actia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, podra
aceptarse como tal, a no ser que se oponga a ello al menos un tercio de las Partes
presentes. Salvo que se disponga otra cosa en el presente articulo, la aceptaciony
participacion de observadores se regira por el reglamento a que se hace

referencia en el parrafo S supra.

Las Naciones Unidas, sus organismos
especializados y el Organismo Internacional
de Energia Atdmica, asi como los Estados
que sean miembros u observadores de esas
organizaciones y que no sean Partes en el
Convenio, podran estar representados en las
reuniones de la Conferencia de las Partes en
calidad de observadores. En consecuencia,
los Estados que no son Partes en el CDB
pueden estar representados como observa-
dores en las reuniones de la COP/ MOP.
Como se menciond anteriormente, los
Estados que son Partes en el CDB pero no en
el Protocolo pueden participar en calidad de
observadores en virtud del articulo 29.2. En
el comentario al articulo 29.2 se explican las
implicaciones del estatuto de observador.

Cualquier entidad u organismo guberna-
mental o no gubernamental puede también
solicitar a la Secretaria el estatuto de observa-
dor. Este se otorgara si la entidad en cuestion
esta cualificada en materias cubiertas por el
Protocolo, salvo que un tercio de las Partes
presentes en una reunioén especifica se
opongan a ello. La mencion de las Partes
“presentes” indica que en cada reunion de
la COP/MOP pueden plantear una ob-
jecion solamente las Partes presentes en dicha

693.

reunién y solo con respecto a la presencia de
un organismo o entidad no gubernamental en
esa reunion. La aceptacion o rechazo de la
condicién de observador solo afecta a esa
reunion en particular. En la siguiente reunion
sera posible adoptar una decision diferente
sobre el mismo organismo u entidad, en
funcién de las Partes presentes.

Las solicitudes de participacion en calidad de
observador se presentan a la Secretaria. En la
practica, diversas organizaciones asisten a las
reuniones de composicion abierta que se
llevan a cabo bajo los auspicios del CDB.
Juzgando por la participacion de los
observadores en las reuniones del BSWG que
negocid el Protocolo, asi como en las
reuniones posteriores del ICCP, el numero de
observadores puede aumentar en las
reuniones de la COP/MOP una vez que el
Protocolo haya entrado en vigor. Los
términos usados en el articulo 29.8 han sido
ampliamente interpretados en el CDB - los
Organos u organismos no gubernamentales
pueden incluir: organizaciones ambientales,
de consumo o desarrollo, grupos indigenas,
instituciones académicas o de investigacion,
asociaciones industriales o compaiiias
privadas.



Articulo 30. Organos subsidarios

694.

696.

Cualquier organo subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de éste
podra, cuando asi lo decida la reunion de la Conferencia de las Partes que actua
como reunion de las Partes en el presente Protocolo, prestar servicios al
Protocolo, en cuyo caso, la reunion de las Partes especificara las funciones que
haya de desempeiiar ese organo.

Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran
participar en calidad de observadores en los debates de las reuniones de los
organos subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un érgano subsidiario del
Convenio actie como érgano subsidiario del presente Protocolo, las decisiones
relativas a éste solo seran adoptadas por las Partes en el Protocolo.

Cuando un organo subsidiario del Convenio desempefie sus funciones en
relacion con cuestiones relativas al presente Protocolo, los miembros de la Mesa
de ese organo subsidiario que representen a Partes en el Convenio que, en ese
momento, no sean Partes en el Protocolo, serian reemplazados por miembros que
seran elegidos por y de entre las Partes en el Protocolo.

El articulo 30 trata de las siguientes
cuestiones:

m Jas funciones que deben desemperiar los
organos subsidiarios del CDB en relacion
al Protocolo;

m qué Estados tienen derecho a participar
en los debates de los organos subsidiarios
cuando éstos desemperian  funciones
relativas al Protocolo; y

m quién tiene el derecho de actuar como
miembro de la Mesa de un organo

695.

subsidiario cuando éste desempernia
funciones relativas al Protocolo.

En la actualidad solamente hay un organo
subsidiario permanente establecido por el

CDB: el Organo  Subsidiario  de
Asesoramiento  Cientifico, Técnico y
Tecnologico, establecido en virtud del

articulo 25 del CDB. Segun el articulo 30 del
Protocolo, este organo puede ser requerido
para proporcionar asesoria cientifica,
técnica y tecnologica.

Cualquier organo subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de éste
podra, cuando asi lo decida la reunion de la Conferencia de las Partes que actua
como reunion de las Partes en el presente Protocolo, prestar servicios al
Protocolo, en cuyo caso, la reunion de las Partes especificara las funciones que

haya de desempeiiar ese organo.

En virtud del articulo 30.1, la COP/MOP
podria asignar funciones relativas al Protocolo
a los oOrganos subsidiarios del CDB, especi-
ficando las funciones que el 6rgano ejercitara
en el contexto del Protocolo. Actualmente, el
Organo  Subsidiario de Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnoldgico (SBSTTA),
establecido de acuerdo con el articulo 25 del
CDB, seria el principal destinatario de esta
disposicion. La funcion del mecanismo
financiero del CDB en el contexto del

BI Decision 1V/16,UNEP/CDB/COP/4/27, Anexo 1.

697.

Protocolo es abordada en una disposicion
distinta (véase el comentario al articulo 28).

El articulo 30.1 no requiere el consentimiento
de la COP del CDB para la asignacion de
funciones al SBSTTA o a cualquier otro
organo subsidiario en el ambito del
Protocolo. La COP del CDB ha adoPtado un
modus operandi para el SBSTTA"' que no
contempla especificamente que cumpla
funciones en relacion con el Protocolo ni que
responda a solicitudes de asesoramiento de la
COP/MOP. Durante las negociaciones no se
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Cuadro 49. Funciones del SBSTTA en virtud del articulo 25 del CDB

Bajo la autoridad de la Conferencia de las Partes, de conformidad con directrices establecidas por éstay a
peticion de la propia Conferencia, este érgano:

a)
b)

¢)

d)

e)

Proporcionara evaluaciones cientificas y técnicas del estado de la diversidad bioldgica;

Preparara evaluaciones cientificas y técnicas de los efectos de los tipos de medidas adoptadas de
conformidad con las disposiciones del presente Protocolo;

Identificara las tecnologias y los conocimientos especializados que sean innovadores, eficientes y
mas avanzados relacionados con la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica
y prestard asesoramiento sobre las formas de promover el desarrollo y/o la transferencia de esas
tecnologias;

Prestara asesoramiento sobre los programas cientificos y la cooperacion internacional en materia de
investigacion y desarrollo en relacion con la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biologica; y

Respondera a las preguntas de caracter cientifico, técnico, tecnoldogico y metodologico que le
planteen la Conferencia de las Partes y sus o6rganos subsidiarios.

La Conferencia de las Partes podra ampliar ulteriormente las funciones, el mandato, la organizacion y el
funcionamiento de este drgano.

698.

699.
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abordo esta cuestion. Sin embargo, cobraria
relevancia si el Protocolo encargase al
SBSTTA labores adicionales que
aumentasen significativamente su volumen
de trabajo y costos. Se podria argumentar que
la COP del CDB podria intervenir en ese
caso, ejerciendo su derecho de “examinar y

tomar todas las demas medidas necesarias
para la consecucion de los objetivos del
presente Convenio” (articulo 23.4 i) del
CDB).

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran

participar en calidad de observadores en los debates de las reuniones de los
organos subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un érgano subsidiario del
Convenio actiie como organo subsidiario del presente Protocolo, las decisiones

relativas a éste solo seran adoptadas por las Partes en el Protocolo.

En virtud del articulo 30.2, cuando un érgano
subsidiario del CDB ejerza funciones en
relacion al Protocolo, solamente las Partes en
el Protocolo pueden participar en la adopcion
de cualquier decision que tome dicho 6rgano
subsidiario. Esto sigue el enfoque adoptado

en relacion a la participacion en las reuniones
de la COP/MOP en virtud del articulo 29. Las
Partes en el CDB que no son Partes en el
Protocolo pueden participar como observa-
dores.

3.

Cuando un organo subsidiario del Convenio desempefie sus funciones en
relacion con cuestiones relativas al presente Protocolo, los miembros de la Mesa
de ese organo subsidiario que representen a Partes en el Convenio que, en ese
momento, no sean Partes en el Protocolo, serian reemplazados por miembros que

seran elegidos por y de entre las Partes en el Protocolo.

El Reglamento de la COP del CDB también
se aplica, segin proceda, a los oOrganos
subsidiarios. En el articulo 29.3 se describe la
composicion y funciones de los miembros de
la Mesa de la COP del CDB y la COP/MOP.
Al igual que en las reuniones de Ila
COP/MOP, cuando un organo subsidiario

ejerce sus funciones en virtud del Protocolo y
un miembro de la Mesa no representa a una
Parte en el Protocolo, éste debe ser sustituido
por un representante de una Parte en el
Protocolo.



Articulo 31. Secretaria

700.

701.

702.

La secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuara como
secretaria del presente Protocolo.

El parrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la
secretaria, se aplicara mutatis mutandis al presente Protocolo.

En la medida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de
secretaria para el Protocolo seran sufragados por las Partes en éste. La
Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo decidira, en su primera reunion, acerca de los arreglos
presupuestarios necesarios con ese fin.

Este articulo establece disposiciones para la
Secretaria del Protocolo. El articulo 31.2 se
refiere a las funciones de la Secretaria. Una
de sus funciones principales es la
administracion del Protocolo y actuar como
centro focal del Protocolo para las Partes,
organizaciones internacionales y otros. La
Secretaria también prepara la documenta-
cion para las reuniones de los organos

subsidiarios y de gobierno del Protocolo y
estdi a cargo de la organizacion de las
reuniones. También es importante su parti-
cipacion en el funcionamiento del Centro de
Intercambio de Informacion (articulo 20).
Una vez que entre en vigor el Protocolo, la
COP/MOP puede asignar a la Secretaria
otras funciones especificas.

1. La secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuara como

secretaria del presente Protocolo.

2. El parrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la
secretaria, se aplicara mutatis mutandis al presente Protocolo.

El articulo 31.1 establece que la Secretaria
del CDB actuard como Secretaria del
Protocolo. La Secretaria del CDB queda
establecida en virtud del articulo 24 del
Convenio. De acuerdo con una decision de la
COP del CDB, la Secretaria es facilitada por
el Programa de las Naciones Unidas para el
Medio Ambiente."’> Sus oficinas se en-
cuentran en Montreal (Canada).'”> Los
articulos 27 y 28 del Reglamento de la COP
del CDB, que establece las disposiciones
practicas para la Secretaria del CDB, también
se aplican a la Secretaria del Protocolo.

En virtud del articulo 31.2, las funciones de
las Secretaria del Protocolo serian las mismas
que las del CDB. Las palabras “mutatis
mutandis” significan que las funciones de la
Secretaria pueden ser modificadas en la
medida necesaria para ser adaptadas a las
especificidades del Protocolo (ver también
articulo 29.5).

703.

132 Decision 1/4,UNEP/CBD/COP/1/17 de 1a COP del CDB Anexo I1.

133 Decision 11/19,UNEP/CBD/COP/2/19 de la COP del CDB, Anexo II.

Las funciones de la Secretaria establecidas en
el articulo 24 del CDB son las siguientes:

a) Organizar las reuniones de la
Conferencia de las Partes previstas en el
articulo 23 [del CDBJ;

b) Desempefiar las funciones que se le
asignen en los protocolos;

c¢) Preparar informes acerca de las
actividades  que  desarrolle en
desempefio de sus funciones en virtud
del Convenio, para presentarlos a la
Conferencia de las Partes;

d) Asegurar la coordinacion necesaria con
otros Organos internacionales perti-
nentes y, en particular, concertar los
arreglos administrativos y contractuales
que sean necesarios para el desempefio
eficaz de sus funciones; y

e) Desempefiar las demds funciones que
determine la Conferencia de las Partes.
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704.

705.

706.
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3. En la medida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de
secretaria para el Protocolo seran sufragados por las Partes en éste. La
Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente

Protocolo decidira, en

su primera reunion,

presupuestarios necesarios con ese fin.

El articulo 31.3 especifica que los costos de
los servicios de Secretaria para el Protocolo
seran sufragados solamente por las Partes en
éste, y no por el presupuesto general del CDB
(al que contribuyen todas las Partes en el
CDB). Dispone que en la primera reunion de
la COP/MOP, se decida sobre los arreglos
presupuestarios necesarios.

Si bien durante las negociaciones del
Protocolo hubo un acuerdo generalizado
sobre el principio de presupuestos separados,
se planted la cuestion de su viabilidad
practica. Debido a la potencial superposicion
de servicios, proyectos y tareas a ser
ejecutados por la Secretaria en relacion con la
CDB y el Protocolo, no seria facil establecer
una distincion clara.

El articulo 31.3 deja pendiente la pregunta de
quién va a asumir la responsabilidad de
distinguir entre los costos por servicios de
secretaria del Protocolo de aquellos del CDB.
En la practica, la Secretaria misma
posiblemente proponga una division de los
costos hasta donde lo considere posible y la

707.

acerca de los arreglos

enviara a la COP del CDB y COP/MOP del
Protocolo. Una vez en vigor el Protocolo, es
probable que se busque una solucion en base
a consideraciones practicas. La primera frase
del articulo 31.3, en todo caso, sugiere que en
la medida que no sean distinguibles o no
puedan diferenciarse los costos de los
servicios de secretaria para el Protocolo,
éstos seran sufragados por las Partes en el
CDB en lugar de tinicamente por las Partes en
el Protocolo.

La separacion de los costos podria tener
efectos practicos para la ratificacion del
Protocolo por los paises en desarrollo. Si los
costos de secretaria para el Protocolo son
asumidos solamente por las Partes en el
Protocolo y si los paises en desarrollo se
adhieren al Protocolo antes que los paises
desarrollados (que es probable sea el caso),
los costos seran divididos entre paises en
desarrollo que ya son Partes en el Protocolo,
lo que significaria una carga financiera para
dichos paises.



Articulo 32. Relacion con el Convenio

708.

709.

710.

Salvo que en el presente Protocolo se disponga otra cosa, las disposiciones del
Convenio relativas a sus protocolos se aplicaran al presente Protocolo.

Como se explica en la Introduccién a esta
Guia, el CDB es el Convenio “madre” del
Protocolo. Como tal, estos dos instrumentos
estan estrechamente vinculados. ElI CDB
contiene varias disposiciones relacionadas no
solamente con el CDB, sino con cualquier
protocolo que se adopte en virtud de éste.
Estas son:

m Articulo 27: Solucién de controversias

m Articulo 28.2: Adopcién de protocolos
m Articulo 29: Enmiendas al Convenio o a
los Protocolos

m Articulo 30: Adopcién y enmiendas de
Anexos

m Articulo 31: Derecho de voto

m Articulo 32.1: Partes en los Protocolos

m Articulo 34: Ratificacion, aceptacion o
aprobacion

m Articulo 35: Adhesion

m Articulo 36: Entrada en vigor

m Articulo 38: Denuncia

m Articulo 41: Depositario

Los articulos 28.2, 32.1 y 38 son
fundamentales, sobre todo por el hecho de
que, de acuerdo con el articulo 32.1 del CDB,
solamente los Estados y organizaciones
regionales de integracion econdomica (véase
el articulo 3 j)) que son Partes en el CDB
pueden convertirse en Partes en cualquier
protocolo adoptado bajo el CDB.

Las otras disposiciones son “opcionales”, en
el sentido de que cuando se estan negociando

711.

protocolos al CDB, las Partes en el CDB
tienen la libertad de tomar decisiones en cada
caso sobre los mecanismos idoneos e
incorporarlos dentro de las disposiciones del
protocolo en discusion. Si fuera el caso, se
aplicarian  entonces las  disposiciones
especiales de ese protocolo. En cambio, si no
se incluyen disposiciones especiales, se
aplicarian las disposiciones pertinentes del
CDB sobre sus protocolos (véase mas arriba).

Hay varios temas para los cuales el Protocolo
no tiene disposiciones especiales. Las
disposiciones pertinentes del CDB que se
aplican son:

m Articulo 27: Solucién de controversias
m Articulo 29: Enmiendas al Convenio o a
los protocolos

m Articulo 30: Adopcion y enmiendas de
anexos

m Articulo 31: Derecho de voto (véase
también el articulo 29 del Protocolo)

m Articulo 34: Ratificacion, aceptacion o
aprobacion

m Articulo 35: Adhesion

m Articulo 41: Depositario

Asimismo como se seflala en esta Guia, el

Protocolo crea varios vinculos adicionales al

CDB a través del uso de las mismas

instituciones (véanse los comentarios a los
articulos 28-31).
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712.

713.

714.

715.

716.

Cada Parte vigilara el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Protocolo e informara a la Conferencia de las Partes que actia como reunion de
las Partes en el presente Protocolo, con la periodicidad que ésta determine, acerca
de las medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del Protocolo.

Este articulo impone dos obligaciones a las
Partes:

m vigilar el cumplimiento de las obli-
gaciones del Protocolo, e

La obligacion de vigilar el cumplimiento de
las obligaciones del Protocolo, es una
consecuencia logica del deber de los Estados
de cumplir con las obligaciones inter-
nacionales que han contraido al convertirse
en Partes en el Protocolo. El Protocolo
necesita ser especialmente seguido puesto
que la mayoria de las obligaciones no son de
aplicacion directa y requieren por tanto de
medidas nacionales de aplicacion de caracter
legislativo, regulador e institucional.

La obligacion de preparar informes sobre
implementacion, para ser examinados por el
organo de gobierno de un tratado, se ha
convertido en una caracteristica comun en los
acuerdos ambientales multilaterales. La
formula usada para describir el contenido de
estos informes varia segin los tratados. En
este caso, la obligacion es suministrar
informacién sobre las medidas de aplicacion
del Protocolo. Estos informes seran
presentados a la COP/MOP. En la practica
seran presentados a la Secretaria.

La frecuencia de presentacion de estos
informes sera determinada por la COP/MOP.
Muchos otros convenios requieren que estos
informes se proporcionen en cada reunion del
organo de gobierno.

La COP/MOP también indicara a las Partes
en el Protocolo el formato y contenido de los

717.

718.

719.

m informar sobre las medidas tomadas para
aplicar el Protocolo.

informes. Esto ayudara a que la informacion
sea presentada en un formato comparable.

Si bien las obligaciones de vigilancia del
cumplimiento y presentacion de informes son
separadas, en la practica se refuerzan
mutuamente. La vigilancia facilitara la in-
formacion necesaria para presentar los
informes y, a la vez, el requerimiento de
presentar los informes puede proporcionar
importantes aportes sobre como ha operado
la vigilancia y como podria mejorarse en el
futuro.

Para que las Partes cumplan con sus
obligaciones seria importante tener acceso o
establecer mecanismos fiables para recopilar
informacion y gestionar los datos a nivel
nacional.

EL ICCP adopt6 dos recomendaciones sobre
vigilancia y presentacion de informes.'** Para
presentar la informacion, la Secretaria
prepard un proyecto de modelo para su
examen por el ICCP y éste invitdo a los
gobiernos a proporcionar comentarios sobre
el modelo antes de la primera reunion la
COP/MOP. Esta primera reunién de la COP/
MOP discutird el modelo o formato de
presentacion de informes. E1 ICCP reconocio
la necesidad de requisitos claros y simples en
materia de presentacion de informes.

134 Recomendacion del ICCP 2/2,UNEP/CBD/ICCP/2/15 y Recomendacion del ICCP 3/7,UNEP/CBD/ICCP/3/10.

209



Articulo 34. Cumplimiento

720.

721.

La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo, en su primera reunion, examinara y aprobara mecanismos
institucionales y procedimientos de cooperacion para promover el cumplimiento
con las disposiciones del presente Protocolo y para tratar los casos de
incumplimiento. En esos procedimientos y mecanismos se incluiran disposiciones
para prestar asesoramiento o ayuda, segin proceda. Dichos procedimientos y
mecanismos se estableceran sin perjuicio de los procedimientos y mecanismos de
solucion de controversias establecidos en el articulo 27 del Convenio y seran

distintos de ellos.

El articulo 34 aborda la necesidad de
desarrollar un mecanismo para promover el
cumplimiento por las Partes de sus obli-
gaciones en virtud del Protocolo. Establece
que una vez que entre en vigor el Protocolo,
los procedimientos y mecanismos para

El mecanismo de cumplimiento previsto en el
articulo 34 se centra en el cumplimiento
individual por cada Parte de sus obligaciones
en virtud del Protocolo. Este tipo de
mecanismo complementa la revision de la
implementacion colectiva por las Partes del
Protocolo, que llevara a cabo la COP/MOP
(ver articulo 29.4, 33 y 35). En principio, este
mecanismo puede identificar casos en que las
Partes no hayan cumplido con sus obli-
gaciones. La consecuencia del incumpli-
miento dependera del tipo de mecanismo de
cumplimiento que se adopte.

722.

723.

promover el cumplimiento seran aprobados
en la primera reunion de la COP/ MOP. Para
prepararse, el ICCP debatio sobre la
naturaleza y funcionamiento de los meca-
nismos de cumplimiento.

El articulo 34 del Protocolo reviste la forma
de una “disposicion de facilitacion”. En
realidad, no establece un mecanismo de
cumplimiento, sino que proporciona una base
0 marco para su establecimiento por la COP/
MOP. En los acuerdos ambientales multi-
laterales mas recientes esta es una manera
comun de abordar el tema del cumpli
miento.'®

Aunque la naturaleza exacta del mecanismo
de cumplimiento que se adopte en virtud del
Protocolo debe esperar la decision de la
COP/MOP, cabe observar que, en esta etapa,
el pilar central del mecanismo de

multilaterales136

= Objetivo: Promover el cumplimiento, abordar casos de incumplimiento y orientar y dar asistencia a las

Partes para ayudarlas a cumplir.

Cuadro 50. Elementos principales y caracteristicas de los mecanismos de
cumplimiento existentes y emergentes en los acuerdos ambientales

Los procedimientos y mecanismos de cumplimiento adoptados o en desarrollo, en el marco de otros acuerdos
ambientales multilaterales, tienden a incluir una serie de caracteristicas y elementos centrales comunes. Estos
incluyen:

(contintia en la pagina siguiente)

135 Un enfoque similar se adopto en el Protocolo de Montreal (articulo 8), el Convenio sobre el Cambio Climatico (articulo 13), el
Protocolo de Kyoto (articulo 18), el Convenio de Rotterdam (articulo 17) y el Convenio de Estocolmo (articulo 17).

136 Hay regimenes existentes o emergentes de cumplimiento en diversos AMUMAs: Protocolo de Montreal, Convenio sobre
Cambio Climatico, Protocolo de Kyoto, Convenio de Basilea y Convenio de Rotterdam, asi como en una serie de acuerdos
ambientales adoptados en el marco de la CEPE/ONU, incluyendo el Convenio de Aarhus.
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Cuadro 50. Elementos principales y caracteristicas de los mecanismos de

cumplimiento existentes y emergentes en los acuerdos ambientales
multilaterales (viene de la pagina anterior)

m Naturaleza: Facilitadora, no confrontacional y cooperativa.

= Estructura: Un pequefio comité compuesto por expertos en el area pertinente, propuestos y elegidos por
las Partes de acuerdo con criterios de composicion definidos por las Partes en el acuerdo (por ejemplo:
representacion regional). Uno de los aspectos relevantes es si los miembros del comité prestan servicios
en calidad personal o como representantes de sus respectivos gobiernos.

= Remision de un problema de cumplimiento al mecanismo: Puede hacerlo una Parte en relacion a si
misma; y en algunos casos una Parte con relacion a otra Parte, la Secretaria u otra entidad.

m Funciones: Examinar los casos de posible incumplimiento con miras a proponer soluciones y formular
recomendaciones para dar respuestas concretas a las Partes en el Protocolo o a la Conferencia de las Partes
en el Convenio.

m Resultado: La Conferencia de la Partes en el acuerdo generalmente decide como aplicar las
recomendaciones del mecanismo de cumplimiento. En ciertos casos, las Partes implicadas deberan
informar sobre las medidas tomadas de acuerdo con las recomendaciones.

Los mecanismos adoptados en otros acuerdos ambientales multilaterales han seguido diferentes enfoques en

algunos de estos elementos. Después de examinar la recomendacion del ICCP, la COP/MOP del Protocolo
decidira sobre el enfoque que se debe adoptar para los procedimientos y mecanismos de cumplimiento del
Protocolo.

cumplimiento es a menudo un érgano al que
una Parte puede acudir si tiene preguntas o
problemas referidos a su cumplimiento en
particular. En general, una Parte puede
plantear al 6rgano los problemas que tiene al
tratar de cumplir con sus obligaciones; las
Partes también podrian referirse a aspectos
del cumplimiento de otras Partes; y Ia
Secretaria podria plantear al organo los
problemas identificados al examinar los
informes de las Partes. El 6rgano examinara
el tema y formulara una recomendacion para
resolver el problema. El acceso al o6rgano

724.

esta, generalmente, restringido a las Partes en
el tratado en cuestion. (Véase el cuadro 50).

Al requerir que la COP/MOP examine y
apruebe los procedimientos y mecanismos
para promover el cumplimiento y abordar los
casos de incumplimiento en su primera
reunion, el articulo 34 establece tanto un
mandato definitivo para la COP/MOP como
un marco temporal. Esto la convierte en una
las disposiciones habilitantes mas avanzadas
de los acuerdos ambientales multilaterales. El
articulo 34 requiere expresamente que los

procedimientos y mecanismos

)
2)

3)

4)

5)

Cuadro 51.

Articulo 27. Solucion de controversias

Disposiciones del CDB para la solucion de controversias

Si se suscita una controversia entre Partes Contratantes en relacion con la interpretacion o aplicacion del
presente Convenio, las Partes interesadas trataran de resolverla mediante negociacion.

Si las partes interesadas no pueden llegar a un acuerdo mediante negociacion, podran solicitar conjunta-
mente los buenos oficios o la mediacién de una tercera Parte.

Al ratificar, aceptar, aprobar el presente Convenio, o al adherirse a ¢l, o en cualquier momento posterior, un
Estado o una organizacion de integracion econdmica regional podra declarar, por comunicacion escrita
enviada al Depositario, que en el caso de una controversia no resuelta de conformidad con lo dispuesto en el
parrafo 1 o en el parrafo 2 del presente articulo, acepta uno o los dos medios de soluciéon de controversias que
se indican a continuacion, reconociendo su caracter obligatorio:

a)  Arbitraje de conformidad con el procedimiento establecido en la parte 1 del anexo II;

b)

Si en virtud de lo establecido en el parrafo 3 del presente articulo, las partes en la controversia no han
aceptado el mismo procedimiento o ningun procedimiento, la controversia se sometera a conciliacion de
conformidad con la parte 2 del anexo II, a menos que las partes acuerden otra cosa.

Presentacion de la controversia a la Corte Internacional de Justicia.

Las disposiciones del presente articulo se aplicaran respecto de cualquier protocolo, salvo que en dicho
protocolo se indique otra cosa.
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Articulo 34. Cumplimiento

725.

726.

disposiciones  sobre  asesoramiento y
asistencia. Igualmente, indica expresamente
que, en el futuro, las disposiciones sobre el
cumplimiento no deben estar separadas del
mecanismo para la solucion de controversias
establecido en virtud del articulo 27 del CDB
(Cuadro 51), que también se aplica al
Protocolo (véase el comentario al articulo
32). Mas alla de ello, los elementos del
mecanismo siguen pendientes, a la espera de
que la COP/MOP los elabore. En la segunda
y tercera reunion del ICCP se consideraron
los procedimientos y mecanismos de cumpli-
miento. Se prepar6 un proyecto de texto para
que sea examinado en la primera reunion del
COP/MOP, que incluy6 varios elementos no
resueltos.'?’

Los informes nacionales, remitidos de
acuerdo con el articulo 33, y la vigilancia
propia realizada por cada Parte, probable-
mente suministraran unas bases Utiles para un
futuro mecanismo de cumplimiento.

A diferencia de un procedimiento de solucion
de controversias, el mecanismo de cumpli-

multilateral y no confrontacional. En cambio,
un procedimiento de solucion de contro-
versias constituye un marco juridico e institu-
cional para resolver los conflictos o
desacuerdos entre dos 0 mas Partes. Se puede
usar el mecanismo de cumplimiento como
una alternativa a un procedimiento de
solucion de controversias, o de forma
simultanea a éste. Siendo un mecanismo mas
“flexible”, es posible que las Partes, antes de
acudir a la solucién de controversias en
virtud del Protocolo/CDB o a cualquier otro
procedimiento de solucion de controversias
pertinente, escojan un mecanismo de
cumplimiento para presentar su problema. En
este sentido, un mecanismo de cumplimiento
podria ayudar a prevenir las controversias y,
asi, la necesidad de una solucién de
controversias. Es importante sefialar que, si
bien los acuerdos ambientales multilaterales,
como el CDB, establecen procedimientos
para la solucién de controversias, €éstos
tienden a ser opcionales y en la practica no se
han usado.

miento es basicamente un instrumento

Cuadro 52. Mecanismos de cumplimiento en virtud de otros acuerdos ambientales
multilaterales

Entre los AMUMA que estan en vigor, el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de
ozono dispone de uno de los primeros mecanismos de cumplimiento, pues hace varios afios que se encuentra en
fase operativa.

El mecanismo de cumplimiento del Protocolo de Montreal sobre las sustancias que agotan la capa de
0Zono

El mecanismo de cumplimiento fue desarrollado en base al articulo 8 del Protocolo de Montreal. Opera
independientemente y sin perjuicio del procedimiento de solucion de controversias, como sefiala el articulo 11
del tratado “madre” del Protocolo, el Convenio de Viena para la proteccion de la capa de ozono.

El nucleo del mecanismo es el Comité de aplicacion, compuesto por los representantes de 10 Partes, que son
elegidos por la Reunidn de las Partes en base a una distribucion geograficamente equitativa. Su mandato es de
dos afios, renovable por dos afios consecutivos mas. El Comité se reune dos veces al afio. Cualquier Parte, a
través de la Secretaria, puede informar sobre las inquietudes que pueda tener respecto al cumplimiento de las
obligaciones de otra Parte en virtud del Protocolo, asi como sobre cualquier problema propio de cumplimiento y
aplicacion. Asimismo, la Secretaria puede poner en conocimiento del Comité los casos en que se observan
posibles incumplimientos y que no han recibido una explicacion satisfactoria de la Parte implicada.

El Comité de aplicacion examina las situaciones que le son presentadas e identifica las causas de
incumplimiento. El Comité puede invitar a la Parte o Partes involucradas a sus deliberaciones y asi reunir
informacion sobre el asunto. Puede formular recomendaciones para una solucién amigable. Envia
posteriormente un informe a la Reunion de las Partes, resumiendo las recomendaciones formuladas. El informe
es puesto a disposicion del publico, salvo si la Parte ha incluido informacién confidencial. La Parte o Partes
implicadas no pueden participar en la adopcion de recomendaciones o en la elaboracion del informe.

(contintia en la pagina siguiente)

137 Recomendacion del ICCP 3/2,UNEP/CBD/ICCP/3/10, Anexo.
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Cuadro 52. Mecanismos de cumplimiento en virtud de otros acuerdos ambientales
multilateralesd (viene de la pagina anterior)

La Parte o Partes involucradas deben posteriormente informar a la Reunion de la Partes acerca de cualquier
medida que hayan adoptado para mejorar la situacion de acuerdo con las recomendaciones.

El mecanismo de cumplimiento del Protocolo de Kyoto al Convenio Marco de las Naciones Unidas sobre
Cambio Climatico

En la 7* Reunion de la Conferencia de la Partes en el Convenio, en 2001, se adopté un mecanismo de
cumplimiento para el Protocolo de Kyoto, tras varios afios de trabajo.'** Hasta la fecha, es el mecanismo de
cumplimiento mas fuerte de cualquier AMUMA. Incorpora, de forma totalmente atipica, un “Grupo de control
del cumplimiento”. No hay dispositivos de apelacion, salvo para cuestiones de procedimiento.

Protocolo de Kyoto
COPMOP

Comité de Cumplimiento

Mesa
4 miembmos | Pressdenie y
Vieepresidente de coda Grupo)

Plenaria
2 miembros {Cmepos de \\\
Grupo de failitaeson v conirol Grupo de
facilitacidn control del
10 e bros tlhﬂhﬂmlll‘lln
| OF el
Funcinne: Fumclomes:

[ detemmmar @ tscwmplimienio de los Parkes del

—  Acsorur Yooy sdar o s Porbes en o apleacyin
o Anexo | respecio &

del Probogolo
_ Lo limnsgion coantificads de emasiones o

- Illl.lllll.l'\I ol \.'I 'L'I'_1I:|||IJII:IJL'II|I| I\.IL' Il.l"'i .
LU LHIESR I\JL' 1 IJIJI]L'-.'IUI 1

SO LSS T Ins Pares
— s mecuermnieniies nlommalivies
—  Abordor unn sevie de coestiones relativas a la metodoligicos

npl'r.:ul.,"u'-n v Fncilitncyon diel q:nrl'.pl||'-1'.u|'|ln-

4 : La admisibilaled para pastscipar cn los
seplin 0 capeciligue -

RS = P E IR R

Determinnr = se deben aplicor ajnsies en los
prventoreed, cin s de discrepancia entre el eguape
i iperning i revesion v In Porfe ||'.|[l||n;.:|.|.|

138 véase la Decision 24/CP7, Procedimientos y mecanismos relativos al cumplimiento del Protocolo de Kyoto,
FCCC/CP/2001/13/Add.3, de 21 enero de 2002. A la fecha de realizacion de este documento, el mecanismo de cumplimiento no
se encontraba vigente.
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Articulo 35. Evaluacion y revisioén

727.

728.

La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo llevara a cabo, cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Protocolo, y en lo sucesivo al menos cada cinco afios, una evaluacion de la eficacia
del Protocolo, incluida una evaluacion de sus procedimientos y anexos.

Este articulo, junto a los articulos 29.4 y 33,
establece las bases para la supervision
institucional de la aplicacion del Protocolo,
de manera colectiva, y para evaluar su
eficacia. Se encargara de ello la COP/MOP.

La evaluacion y revision también pueden
brindar una ayuda adicional al trabajo de un
futuro mecanismo de cumplimiento (véase el
comentario al articulo 34). En contraste con
la vigilancia del cumplimiento en virtud del
articulo 34, la evaluacion en el marco del
articulo 35 es realizada por la COP/MOP
pero no con respecto a las Partes indivi-
dualmente sino considerando la aplicacion
del Protocolo en su totalidad. Esto podria dar
lugar a cambios en los procedimientos u otros
aspectos del Protocolo (por ejemplo, a través
de enmiendas, adopcion de anexos adicion-
ales u otras decisiones de la COP/MOP) si la

729.

evaluacion demostrara que es necesario
mejorar la efectividad del Protocolo.

El articulo 29.4 requiere que la COP/MOP
examine la aplicacion del Protocolo y tome
las decisiones necesarias para promover
dicha aplicacion. El articulo 35 requiere que
la COP/MOP evalue la efectividad del
Protocolo en intervalos de cinco afios. La
primera evaluacion se llevara a cabo cinco
anos después de la entrada en vigor del
Protocolo. Ambos procesos de revision
estaran basados, en parte en la informacion
proporcionada por las Partes en sus informes
nacionales sobre la aplicacion del Protocolo,
en el marco del articulo 33. En la COP/MOP
se decidira sobre el mecanismo y moda-
lidades para realizar la evaluacion requerida
en virtud del articulo 35.
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Articulo 36. Firma

730.

731.

732.

733.

El presente Protocolo estara abierto a la firma de los Estados y de las
organizaciones regionales de integracion economica en la Oficina de las Naciones
Unidas en Nairobi del 15 al 26 de mayo de 2000 y en la Sede de las Naciones Unidas
en Nueva York del 5 de junio de 2000 al 4 de junio de 2001.

El articulo 36 determina qué entidades
pueden firmar el Protocolo y define los
mecanismos para la firma.

El término ‘“‘organizaciones regionales de
integracion economica” se define en el
articulo 3 j).

El Protocolo ha sido firmado por 102
gobiernos y las Comunidades Europeas, a 5
de junio de 2000.

Al firmar el Protocolo los Estados indican su
aceptacion de las obligaciones que éste
contiene. Sin embargo, la firma de un tratado
no tiene en si un efecto vinculante para el
Estado firmante si el instrumento requiere ser
ratificado, como es el caso del Protocolo. El

734.

139 Convenio de Viena sobre el Derecho de los Tratados, articulo 18.

Protocolo se vuelve vinculante de acuerdo
con sus disposiciones sobre la entrada en
vigor (véase el comentario al articulo 37). No
obstante, al firmar, el Estado concernido
tiene la obligacion de abstenerse de cualquier
acto contrario al objetivo y proposito de este
instrumento.'* En el caso del Protocolo, el
objetivo se establece en el articulo 1.

El articulo 36 permite a los “Estados” firmar
el Protocolo, mientras que solamente las
“Partes en el CDB” pueden, en realidad,
convertirse en Partes. Sin embargo, ningiin
Estado que no fuera Parte en el CDB firmo el
Protocolo antes de cerrarse el plazo para
firmar.
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Articulo 37. Entrada en vigor

735.

736.

737.

El presente Protocolo entrara en vigor el nonagésimo dia contado a partir de la
fecha en que haya sido depositado el quincuagésimo instrumento de ratificacion,
aceptacion, aprobacion o adhesion por los Estados u organizaciones regionales
de integracion econémica que sean Partes en el Convenio.

El presente Protocolo entrara en vigor para cada Estado u organizacion
regional de integracion economica que ratifique, acepte o apruebe el presente
Protocolo o que se adhiera a él después de su entrada en vigor de conformidad
con el parrafo 1 supra, el nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que
dicho Estado u organizacion regional de integracion econémica haya depositado
su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, o en la fecha
en que el Convenio entre en vigor para ese Estado u organizacion regional de
integracion econdomica, si esa segunda fecha fuera posterior.

A los efectos de los parrafos 1y 2 supra, los instrumentos depositados por una
organizacion regional de integracion econdomica no se consideraran adicionales

a los depositados por los Estados miembros de esa organizacion.

Este articulo establece los requisitos
formales para la entrada en vigor del
Protocolo — es decir, cuando cobra el
Protocolo caracter vinculante para los
Estados u organizaciones regionales de
integracion econdomica. Los procedimientos
de ratificacion, aceptacion, aprobacion o
adhesion del Protocolo variaran, de acuerdo
con las disposiciones del Estado

involucrado. Sin embargo, en cada caso,
para estar vinculado por el Protocolo, el
Estado u organizacion regional de
integracion economica debera depositar un
instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacion o adhesion ante el Depositario
del Protocolo: el Secretario General de las
Naciones Unidas.

En el articulo 37 se tratan dos aspectos  738. Para los 50 primeros Estados en ratificar,
diferentes: aprobar o adherirse al mismo, el Protocolo
. entrard en vigor de acuerdo con el articulo
m cuando entra en vigor el Protocolo como 371
instrumento juridico vinculante (articulo o
37.1)y 739. Envirtud del articulo 37.2, variara la fecha de

m cuando entra en vigor el Protocolo, o se
convierte en vinculante, para cada Estado
(articulo 37.2).

El articulo 37.1 determina la fecha de entrada
en vigor del Protocolo. Esto es, el
nonagésimo dia contado a partir de la fecha
en la que 50 Partes del CDB hayan deposi-
tado su instrumento de ratificacion, acept-
acion, aprobacion o adhesion. De acuerdo
con el articulo 41 del CDB, el Secretario
General de las Naciones Unidas asume las
funciones de Depositario del Protocolo. En la
practica, los instrumentos de ratificacion,
aceptacion, aprobacion o adhesion son
depositados en la Division de Tratados de la
Oficina de Asuntos Juridicos de las Naciones
Unidas, en la Sede de las Naciones Unidas en
Nueva  York, Estados Unidos de
Norteamérica.

entrada en vigor para los Estados que
depositen sus instrumentos de ratificacion,
aprobacion o adhesion una vez que el
Protocolo haya entrado en vigor, segin la
situacion especifica de cada Estado, como se
explica a continuacion:

m Si el Estado ya es Parte en el CDB, el
Protocolo entrara en vigor el nonagésimo
dia contado a partir de la fecha de deposito
del instrumento de ratificacion, apro-
bacion, aceptacion o adhesion. Igualmente
si un Estado se convierte en Parte en el
CDB durante este periodo.

m Siel Estado no es Parte en el CDB, aunque
deposite el instrumento requerido de rati-
ficacion, etc. en virtud del Protocolo, el
Protocolo sdlo entrara en vigor a partir de
la fecha en que el CDB cobre caracter
vinculante para ese Estado — es decir, para
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convertirse en Parte en el Protocolo, el
CDB debe también estar en vigor en el
Estado concernido. Esto se deriva del
requerimiento del CDB de que s6lo una
Parte en el CDB puede ser Parte en sus
Protocolos (articulo 32.1 del CDB).

740. Una vez que ha entrado en vigor el Protocolo
para un Estado u organizacion regional de
integracion economica, dicho Estado u
organizacion pasa a denominarse Parte en el
Protocolo.



Articulo 38. Reservas

741.

No se podran formular reservas al presente Protocolo.

Una reserva es una declaracion formal de un
Estado al iniciar las medidas necesarias para
convertirse en Parte de un tratado
internacional, por medio de la cual anuncia
que no se considera vinculado por una o
varias disposiciones del mismo. Las reservas
deben ser expresadas claramente y no pueden
formularse en una fecha posterior. Pueden,
sin embargo, ser retiradas.

742. El texto de un tratado internacional puede

limitar el derecho a formular reservas y esto
es lo que ha hecho el Protocolo al excluirlas
en este articulo — como es el caso del CDB
(articulo 37 del CDB). Los Estados que se
convierten en Partes en el Protocolo deben
aceptar como obligatorias todas sus
disposiciones.
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Articulo 39. Denuncia

1. En cualquier momento después de dos afos contados a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esa Parte podra
denunciar el Protocolo mediante notificacion por escrito al Depositario.

2. Ladenuncia sera efectiva después de un aifio contado a partir de la fecha en que
el Depositario haya recibido la notificacion, o en una fecha posterior que se haya
especificado en la notificacion de la denuncia.

743. Una Parte en un tratado internacional puede
denunciarlo en las formas prescritas por el

propio tratado. Las disposiciones

Protocolo relacionadas con la denuncia son
semejantes a las planteadas en el CDB

(articulo 38 del CDB).

744. Ademas, de conformidad con el articulo 38

del CDB, 1la denuncia del

automaticamente provocaria la denuncia del
Protocolo, en el que ese Estado también es
Parte. Ello se deriva del requerimiento
(articulo 32 del CDB) segin el cual
solamente las Partes en el CDB pueden ser
Partes en el Protocolo.
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Articulo 40. Textos auténticos

745.

746.

El original del presente Protocolo, cuyos textos en arabe, chino, espaiol, francés,
inglés y ruso son igualmente auténticos, se depositara en poder del Secretario

General de las Naciones Unidas.

Todos los textos auténticos de un
instrumento internacional son igualmente
fidedignos. Se entiende que los términos del
instrumento tienen el mismo significado en
cada texto auténtico.

Algunas veces puede haber discrepancias
entre versiones auténticas, que pueden ser

747.

resueltas mediante la negociacién y
enmienda de una o varias versiones.

El Protocolo fue negociado y adoptado en los
seis idiomas oficiales de las Naciones Unidas
y del CDB.
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Anexo |. Informacidn requerida en las

notificaciones de conformidad
con los articulos 8, 10y 13

748.

749.

750.

751.

752.

El Anexo I establece la informacion minima del exportador que proporcione esta
que las notificaciones de los articulos 8 informacion a la autoridad nacional
(Notificacion) 10 (Procedimiento de adop- competente de la Parte de importacion.
cion de decisiones) y 13 (Procedimiento Segun el articulo 10.3 c¢), la Parte de
simplificado) del Protocolo deben contener. importacion podria solicitar que le sea
Segun el articulo 8, la Parte de exportacion proporcionada informacion adicional por el
es responsable de proporcionar o de requerir notificador, de conformidad con el Anexo 1.

a) Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador.

b) Nombre, direccion e informacion de contacto del importador.

El nombre y direccion del exportador e (empresas) y Do personas fisicas. El
importador han de ser especificados. Estos exportador e importador se definen en el
seran por lo general “entidades corporativas” articulo 3 d) y f).

¢) Nombre e identidad del organismo vivo modificado, asi como la clasificacion
nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotecnologia, del organismo
vivo modificado en el Estado de exportacion.

Se requiere una identificacion formal del proteger la salud humana y el
OVM. Puede haber diversas variedades de un medio ambiente.
organismo especifico en el mercado, cada Clase 2: actividades de bajo riesgo, es decir,

una distinta, uniforme y estable. Debe ser
posible identificar el OVM especifico en
cuestion. Una identificacion formal del OVM
puede incluir un identificador tUnico del
organismo vivo modificado para adscribirle
en el marco de cualquier sistema que pudiera
desarrollarse con este fin (véase el Cuadro

actividades para las que el nivel 2
de confinamiento es apropiado para
proteger la salud humana y el
medio ambiente.

Clase 3: actividades de riesgo moderado, es
decir, actividades para las que el

34). nivel 3 de confinamiento es
apropiado para proteger la salud
Algunos Estados definen un sistema de humana y el medio ambiente.

“niveles de bioseguridad” segun el cual
algunos OVMs pueden ser clasificados de
acuerdo a diversos factores. Cada nivel de
bioseguridad determina niveles generales de
riesgo y puede también determinar requisitos
generales para su manipulacion.

Clase 4: actividades de alto riesgo, es decir,
actividades para las que el nivel 4
de confinamiento es apropiado para
proteger la salud humana y el
medio ambiente.

753. Es posible designar niveles generales para
organismos introducidos en el medio
ambiente que van desde los que es poco
probable que tengan un impacto sobre el
medio ambiente o la salud humana, hasta
aquéllos que se considera que pueden tener
efectos adversos graves sobre el ambiente o

Clase 1: actividades de riesgo inexistente o la salud humana.

insignificante, es decir, actividades
para las que el nivel 1 de
confinamiento es apropiado para

Un ejemplo de clasificacion de niveles de
bioseguridad es el de la Directiva de la Union
Europea 98/81/EC sobre uso confinado,
donde los riesgos y niveles de confinamiento
para organismos genéticamente modificados
se describen como sigue:

754. En los casos en que una Parte de exportacion
aplica un sistema de niveles de bioseguridad,
la clasificacion nacional de OVMs debe ser
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755.

757.

proporcionada como parte de la informacion
requerida en el Anexo I. No esta claro por qué
el Protocolo hace aqui referencia al concepto

de “Estado de exportacion” en lugar de a
“Parte de exportacion”.

d) Fecha o fechas previstas del movimiento transfronterizo, si se conocen.

La informacién proporcionada dara a los
paises de importacion una indicacion sobre
las fechas o fecha, si son conocidas, en la que
el notificador desea que el movimiento
transfronterizo se realice, a reserva de
aprobacion por la Parte de importacion. Esta
informacion se proporciona para asistir a las
Partes de importacion en el seguimiento de
las de importaciones de OVMs, incluyendo
OVMs que estan sometidos al procedimiento
simplificado establecido en el articulo 13.

756. Por parte del exportador, puede haber

imperativos temporales, por ejemplo, la
temporada anual de siembra y la necesidad de
empezar a utilizar el OVM durante un
determinado periodo del afio o, si no,
retrasarlo un afio. Por ello, puede ser util
sefalar la fecha limite en la que el exportador
desea que el OVM se encuentre en su lugar de
destino.

e) Situacion taxonémica, nombre comiin, lugar de recoleccion o adquisicion y
caracteristicas del organismo receptor o los organismos parentales que guarden
relacion con la seguridad de la biotecnologia.

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o de los organismos parentales y descripcion de los habitats en que los

organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situacion taxonémica, nombre comiin, lugar de recoleccion o adquisicion y
caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden relaciéon con la

seguridad de la biotecnologia.

Los parrafos e)-g) exigen el suministro de
datos basicos referidos a la identificacion de
los organismos que son receptores de
cualquier material genético transferido y/o
del organismo parental, y a aquellos que son
utilizados como donantes de material
genético. Los organismos parentales
incluyen, primero, los que se incluyen en

Situacion taxonémica

758.

La situacion taxondmica se refiere a la clasi-
ficacion biologica del organismo, utilizando
los convenios internacionales adoptados para
la nomenclatura biologica. Los organismos
son clasificados en familias, géneros dentro
de cada familia, y especies dentro de cada
género. Las especies pueden, a su vez,
dividirse en subespecies, variedades, culti-
vares, variantes u otras subcategorias. La
clasificacion refleja las relaciones evolutivas.
Las especies de un mismo género se
encuentran mas estrechamente relacionadas
entre si que con las especies de otros géneros.

Nombre comun

759.

228

Los nombres comunes se refieren a los
nombres con los que los organismos son
comunmente conocidos, ademas de por sus

cruces que incorporan caracteres de OVMs,
incluyendo aquellos que no son OVMs y
pueden ser utilizados en dichos cruces y, en
segundo lugar, los organismos implicados en
fusiones celulares. Los organismos donantes
incluyen todos los organismos de los que se
extrae y utiliza material genético para formar
una construccion genética (ver el Cuadro 16).

Las especies y géneros de una misma familia
se encuentran mas relacionados entre si que
con los pertenecientes a otras familias. Los
nombres cientificos o latinos de los
organismos van formalmente acompafiados
de listas abreviadas de ‘“autoridades” que
identifican a los taxdnomos que han realizado
dicha clasificacion. Esto proporciona
informacion que indica si se han producido
cambios en la clasificacion como resultado
de nueva informacion sobre relaciones
evolutivas.

nombres bioldgicos o latinos. Los nombres
comunes de un mismo organismo pueden
variar segun la region geografica.



Anexo 1

Lugar de recoleccion o adquisicion

760.

El articulo 15 del CDB determina que el
acceso a los recursos genéticos estd
supeditado al consentimiento fundamentado
previo de la Parte que proporciona dichos

recursos. Esta disposicion del Protocolo
sobre la informacion del lugar de recoleccion
o adquisicion hace posible verificar que
dicho consentimiento haya sido otorgado.

Caracteristicas.... relacionadas con la seguridad de la biotecnologia

761.

Las caracteristicas relacionadas con la bio-
seguridad parecerian indicar que la inform-
acion que debe ser proporcionada deberia
cubrir todas las caracteristicas identificadas
por la Parte de exportacion y/o el exportador
relativas a los posibles efectos adversos

identificados en una evaluacién del riesgo o
como resultado de observaciones posteriores
a la evaluacion del riesgo, y cualquier otra
caracteristica conocida que pudiera presentar
un riesgo de posibles efectos adversos en el
potencial medio ambiente receptor.

Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o de los organismos parentales y descripcion del habitat en que los
organismos pueden persistir o proliferar.

762.

763.

764.

Un centro de origen es el término utilizado
para describir la zona donde un organismo
particular fue domesticado y utilizado por
primera vez por los seres humanos. El centro
de origen de los ovinos se encuentra en el
Medio Oriente; el centro de origen de la
patata se encuentra en los Andes. Los centros
de origen pueden mantener ain una diversi-
dad muy alta de recursos genéticos y
parientes silvestres a partir de los que fue
domesticado el organismo en cuestion.

Un centro de diversidad genética es el
término utilizado para describir una zona
donde hay un alto grado de diversidad dentro
de un grupo determinado de especies
relacionadas — dentro de una familia, género
o subespecie, variedades, cultivares, u otras
subcategorias de de una especie. México por
ejemplo, es un centro de diversidad genética
para el maiz.

Dada la importancia de la diversidad genética
de los centros de origen o de diversidad,
pueden realizarse esfuerzos para conser-
varlos y protegerlos, asi como los recursos

genéticos que contienen. Muchos de esos
centros se encuentran en paises en desarrollo.
Durante la negociacion del Protocolo los
paises que albergan dichos centros resaltaron
la importancia de los recursos genéticos que
ellos preservan para su agricultura nacional y
para todo el planeta, y solicitaron que se
considerase en el Protocolo aspectos
especificos de bioseguridad relativos a
dichos centros. El nivel de diversidad entre
especies estrechamente relacionadas puede
llevar a wuna mayor probabilidad de
transferencia de genes de un OVM de una
especic similar a parientes naturales,
silvestres o cultivados que pueden darse en
mayor frecuencia en centros de diversidad
genética u origen que en otros lugares. Por
ello, la introduccion de un OVM de una
especie similar a parientes naturales,
silvestres o cultivados en centros de origen o
diversidad genética, y cualquier posible
efecto adverso en el contexto de dichos
centros, puede requerir una particular
atencion en una evaluacion del riesgo.

Una descripcion de los habitats en que los organismos pueden persistir o proliferar

765.

En general, los organismos tienden a crecer y
reproducirse mejor en unos habitats que en
otros. Esto depende de una variedad de
factores  ecologicos, incluyendo las
condiciones climaticas, la presencia o
ausencia de depredadores, perturbaciones o
factores particulares de estrés. Siun OVM se
introduce en habitats donde el organismo

receptor y/o el organismo parental pueden
persistir o proliferar, se supone que el OVM
también podra persistir o proliferar alli. El
suministro de informacion sobre dichos
habitats podria ayudar a identificar posibles
efectos adversos que requeririan particular
atencion en una evaluacion del riesgo.
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Descripcion de..... la modificacion introducida

769.

h) Descripcion del acido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica utilizada y
las caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

Es importante que se proporcione la
descripcidn del acido nucleico introducido en
el organismo receptor, ya que contiene
informacién  sobre todos los genes
introducidos que incluyen elementos de
control, por ejemplo, mediante el uso de una
construccion genética (ver Cuadro 16). En
general, si se introduce acido nucleico, este
contendrd un numero de elementos con
funciones importantes para la formacion de
un producto genético; para la cantidad del
producto genético generado y los organulos o
tejidos donde se expresan los genes; para la
seleccion de organismos modificados de
entre aquellos que no han sido modificados
con éxito; y respecto de otros elementos de
control que son parte de los genes. Estos son
factores importantes para la consideracion de
como puede expresarse en el organismo
modificado la informacion genética intro-
ducida.

Debe observarse que en la mayoria de casos,
si bien la secuencia completa del acido
nucleico introducido o la construccion
genética se conoce, la secuencia del genoma
donde se coloca no es conocida. En general,
puede darse en el nuevo organismo mas de

La introduccion de acido nucleico en el
organismo receptor tiene por objeto producir
modificaciones en dicho receptor dando
como resultado un OVM. Debe pro-
porcionarse informacion sobre la modifi-
cacion que se introduce en el OVM. La
introduccién de la misma secuencia de 4cido
nucleico en células del mismo receptor puede
resultar en una variedad de efectos por
razones que no se conocen plenamente, pero
que podrian estar en parte relacionadas con la
manera en que el acido nucleico introducido
se asocia con el genoma de las distintas
células del receptor.

La técnica utilizada

T71.
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Tal como se define en el Protocolo, la bio-
tecnologia moderna se refiere a la aplicacion
de técnicas in vitro de acido nucleico, o de
técnicas de fusion celular mas alla de la
misma familia taxonémica. Dentro de estas
categorias hay muchas variantes y distintos
tipos de técnicas: la técnica particular
utilizada para producir un OVM podria

768.

770.

una copia del 4acido nucleico introducido. La
multiplicidad de copias puede afectar a los
genes introducidos, ya sea reduciendo o
aumentando su actividad y, por ello, afectar a
las caracteristicas de los organismos
modificados.

La informacion que debe ser proporcionada
es una descripcion del acido nucleico
introducido en el organismo receptor con
miras a modificar ese organismo para crear
un OVM. Esto se relaciona con el uso de
técnicas in vitro de acido nucleico. No se
especifica como se va a llevar a cabo la
descripcion, pero puede suponerse que debe
incluir datos sobre el material genético
introducido, tales como la secuencia de
nucledtidos, y sobre el origen de las diversas
partes de la secuencia del organismo donante,
o sobre la sintesis o modificacién quimica,
asi como sobre las funciones de dichas partes.
En algunos casos, en lugar de simplemente
extraer un gen de un organismo e introducirlo
en otro receptor, se realizan modificaciones
artificiales en el laboratorio para intentar
mejorar la expresion del gen en el organismo
receptor.

En los casos en que se utiliza la fusion celular
para introducir modificaciones y producir un
OVM, es poco probable que se disponga de
informacion detallada sobre la secuencia de
los acidos nucleicos involucrados en las
modificaciones resultantes, en la medida en
que la técnica da como resultado inter-
cambios y posible recombinacién y segre-
gacion de genes y cromosomas. En dichos
casos, la informacion disponible puede ser
unicamente la relativa a las modificaciones
introducidas.

afectar a la naturaleza de la modificacion
introducida, su estabilidad u otros aspectos
de tal modificacion. El parrafo h) del Anexo [
requiere que se proporcione informacion
sobre la técnica utilizada para introducir el
acido nucleico y/o sobre la modificacion
realizada.



Anexo 1

Las caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado
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Esto se refiere a las caracteristicas que
resultan del &cido nucleico y/o de la modi-
ficacion introducida para producir un OVM.
Las caracteristicas resultantes se refieren a
las caracteristicas reales que resultan de la
introduccion del acido nucleico o la modifi-
cacion, que pueden diferir en magnitud y
contenido de las caracteristicas que se
preveia introducir. Por ejemplo, en la modi-
ficacion de la trucha, a través de técnicas in
vitro de acido nucleico para crear una trucha
genéticamente modificada que exprese
niveles altos de hormona de crecimiento,

pueden encontrarse considerables varia-
ciones en el crecimiento de los distintos indi-
viduos receptores y de sus crias. Las carac-
teristicas resultantes de la modificacion
introducida incluyen la expresion de Ia
hormona de crecimiento en un nivel parti-
cular, un indice especifico de crecimiento,
cualquier efecto que pueda haber ocurrido en
relacion con la maduracion, reproduccion,
etc. en la trucha, y la dispersion o variabilidad
en que estas caracteristicas se manifiestan en
diferentes individuos.

i) Uso previsto del organismo vivo modificado o sus productos, por ejemplo,
materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que
se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna.

Se requiere informacion sobre el uso o usos
propuestos del organismo vivo modificado o
los productos de ese OVM. La informacion
referida a productos de OVMs soélo se re-
quiere en relacion a productos que contienen
combinaciones  detectables nuevas de
material genético replicable y obtenido a
través del uso de biotecnologia moderna.
Esto refleja la preocupacion de que el
material genético en productos pudiera, en
ciertas circunstancias, ser transferido en
estado viable a otros organismos, resultando
en su transformacion por ese nuevo material
genético. Si hay material genético presente,
podria ser replicado en ciertas circunstancias
(por ejemplo, si es absorbido por un
organismo y se introduce en sus células) si es
introducido en otro organismo.

Segun el procesamiento, los acidos nucleicos
pueden ser extraidos de productos puri-
ficados durante las etapas del procesamiento.

Si los acidos nucleicos que contienen la
combinacion nueva de material genético no
se encuentran presentes en un producto, no
puede haber riesgo de transferencia de una
modificacion genética a otro organismo. Por
€s0, no se requiere informacion sobre un pro-
ducto procesado que no contiene combina-
ciones detectables nuevas de material
genético replicable. Los productos varian en
su contenido de acido nucleico. Por ejemplo,
el azucar refinado es altamente purificado y
no contiene acidos nucleicos en condiciones
normales; la harina obtenida mediante el
molido de granos contendra acidos nucleicos;
los aceites obtenidos mediante diversos
métodos de extraccion pueden generalmente
contener algunos acidos nucleicos, normal-
mente secuencias cortas de nucledtidos (de
menos de 50 nucledtidos de largo), pero en
algunas condiciones en secuencias mas
largas que podrian ser equivalentes al largo
de algunos genes.

j) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a transferirse.

La cantidad o volumen de un OVM que se
pretenda transferir puede afectar al nivel y
exposicién al OVM del potencial ambiente
receptor. La manera en que esta informacion
sea proporcionada puede variar de acuerdo
con el tipo de OVM - por ejemplo: 5000 ml
de una suspension bacteriana a 10’ por ml; 5

776.

toneladas de semillas; 20 especimenes (por
ejemplo, de peces).

Cualquier diferencia en el nivel y exposicion
al OVM en cuestion necesita ser tomada en
cuenta en la evaluacion del riesgo.

k) Un informe sobre la evaluacion del riesgo conocido y disponible que se haya

realizado con arreglo al anexo III.

La disponibilidad de cualquier evaluacion
del riesgo previa o existente brinda a la Parte
de importacion un punto de referencia para su

propia evaluacion del riesgo. Ahora bien, las
evaluaciones del riesgo existentes o previas,
si bien pueden contener informacion perti-
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nente para la liberacion del OVM en
cuestion, pueden no proporcionar una imagen
completa porque el ambiente receptor previsto

y la biodiversidad que contiene pueden ser
muy distintos de aquellos en los que se han
realizado las evaluaciones del riesgo
anteriores.

1) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la
utilizacion seguros, incluido el envasado, el etiquetado, la documentacion, los
procedimientos de eliminacién y en caso de emergencia, segiin proceda.

Si un organismo ha sido utilizado en otro
lugar, las condiciones para su manipulacion,
etc, pueden haber sido especificadas tras una
evaluacion  del  riesgo  previa vy
proporcionarian informacioén que ayudaria a
la Parte de importacion. La informacion
requerida incluye los métodos propuestos

para la manipulacion, almacenamiento,
transporte y utilizacion seguros, incluyendo
cualquier requisito que pudiera ser necesario
de acuerdo con las circunstancias especificas
de la Parte de importacion y/o sobre el uso
que se pretende dar al OVM en la Parte de
importacion.

m) Situacion reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el
Estado de exportacion (por ejemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacion,
si esta sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberacion general) y,
si el organismo vivo modificado esta prohibido en el Estado de exportacion, los

motivos de esa prohibicion.

n) El resultado y el propésito de cualquier notificaciéon a otros gobiernos por el
exportador en relacion con el organismo vivo modificado que se pretende

transferir.

El proposito de los incisos m) y n) es
intercambiar informacion sobre las medidas
tomadas en la Parte de exportacion y en otros
Estados en relacion con el OVM en cuestion.
Por ejemplo, es importante que las Partes de
importacion conozcan cualquier restriccion
que puedan haber impuesto otros paises al

uso de esos organismos dentro de sus
territorios y las razones para ello, de manera
tal que la Parte de importacion pueda realizar
similares consideraciones en su evaluacion
de riesgo y/o en su procedimiento de
decision.

0) Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion arriba mencionada

son correctos.

Esta declaracion debe ser suministrada por el
notificador, que sera la Parte de exportacion o
el exportador, tal como se establece en el
articulo 8 1. Debe recalcarse que si la Parte de
exportacion requiere que la informacion sea

proporcionada por el exportador, entonces el
articulo 8.1 exige que la Parte de exportacion
establezca un requisito legal de exactitud de
la informacion suministrada por el ex-
portador.



Anexo ll. Informacidén requerida en relacioén con
los organismos vivos modificados
destinados a uso directo como
alimento humano o animal o para
procesamiento con arreglo al articulo 11
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El Anexo Il define la informacion requerida
en relacion con el articulo 11 (procedimiento
para LMO-FFPs). Es similar a lo establecido
en el Anexo I y estd ideado con el mismo
proposito, excepto que la informacion en este
caso debe ser proporcionada a todas las
Partes de forma general, a través del Centro
de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia. La mayoria
de los comentarios a las disposiciones del

Anexo I se aplican de forma similar a las
disposiciones equivalentes del Anexo II,
excepto donde se reconoce que los OVMs
destinados a uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento no
estan previstos para ser liberados en el
medio ambiente y que, por ello, pueden
implicar problemas ambientales solo en caso
de liberacion inadvertida o accidental.

a) Elnombre y las sefias del solicitante de una decisién para uso nacional.

b) El nombre y las sefias de la autoridad encargada de la decision.

El “solicitante” es en este caso la persona o
entidad que presenta una solicitud relativa al
uso nacional de un LMO-FFP en la Parte que
toma la decision final sobre dicho uso en

virtud del articulo 11. La “autoridad” del
inciso b) es la autoridad pertinente de dicha
Parte.

¢) Elnombrey la identidad del organismo vivo modificado.

Véase el comentario al inciso c) del Anexo I.
El inciso c) del Anexo II es distinto del del
Anexo I en la medida en que no incluye una
exigencia especifica sobre la clasificacion
nacional del nivel de bioseguridad del OVM
en el pais en donde se toma la decision. Sin

embargo, cualquier informacién sobre este
tema podria ser requerida y proporcionada
como parte de la informacion suministrada en
virtud de los incisos 1), j), y/o k) del Anexo II
mas abajo.

d) La descripcion de la modificacion del gen, la técnica utilizada y las caracteristicas
resultantes del organismo vivo modificado.

Ver el comentario al inciso h) del Anexo I. El
inciso d) del Anexo Il es distinto del inciso h)
del Anexo I en su referencia a la
“modificacion del gen” en lugar de “acido
nucleico o la modificacion introducida”. Sin

embargo, en la medida en que los genes son
longitudes de acido nucleico, la diferencia en
el texto no es significativa y la misma
informacion debe ser proporcionada en
relacion a ambas disposiciones.

e) Cualquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

Actualmente se esta trabajando para desar-
rollar un sistema internacional de identifi-
cadores Unicos para cada modificacion
especifica. El sistema de identificacidon inico
es similar en concepto a, por ejemplo, el
sistema de ISBN para la publicacién de
libros. Revestiria la forma de un cédigo que

proporcionaria un nexo con una base de datos
que incluiria informacién completa sobre las
modificaciones especificas a las que el
identificador Unico se refiera. Un grupo de
trabajo de la OCDE ha elaborado directrices
sobre un identificador Unico para plantas
transgénicas (véase el Cuadro 34)."*" Para

140 oCcDE (2002). Directrices para la elaboracion de un identificador Ginico para plantas transgénicas, Series on Harmonization of
Regulatory Oversight in Biotechnology No.23, OCDE, Paris.
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mas informacion sobre el desarrollo en curso
de un sistema de identificacion unico para el
Protocolo, sugerimos consultar la pagina de
Internet del Centro de Intercambio de
Informacion.

Bajo el sistema de identificacion tnico, se
asignaria un identificador a cada
modificacion. Por ejemplo, la modificacion
de una planta por introduccion del gen de la
toxina Bt a dos individuos diferentes de la
misma especie, representaria dos modifi-
caciones, cada una de las cuales, si se comer-
cializaran como LMO-FFPs, corresponderia
con un identificador unico. Si, por ejemplo,
se efectuase un cruce entre el OVM que
contiene una modificacion del gen de la
toxina Bt y un OVM que contiene una
modificacion de un gen para resistencia a los

787.

herbicidas, la progenie OVM resultante de
dicho cruce contendria dos modificaciones
separadas que serian indicadas mediante el
uso de los dos identificadores Unicos perti-
nentes. Alternativamente, se podria asignar
un identificador unico a la combinacién
particular de las modificaciones creadas por
dicho cruce.

El sistema de identificadores unicos, cuando
se desarrolle e implemente, ayudara a la
identificacion y monitoreo de los LMO-FFPs
que hayan sido aprobados por una o mas
autoridades nacionales y también ayudara a
circular la informacion entre las Partes y sus
autoridades competentes, asi como con el
publico.

f) Lasituacion taxonémica, el nombre comiin, el lugar de recoleccion o adquisicion y
las caracteristicas del organismo receptor o de los organismos parentales que
guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

Véase el comentario al inciso ¢) del Anexo .

g) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales y descripcion de los habitats en que los

organismos pueden persistir o proliferar.

Véase el comentario al inciso f) del Anexo 1.

h) Lasituacion taxonémica, el nombre comiin, el lugar de recoleccion o adquisicion y
las caracteristicas del organismo donante u organismos que guarden relaciéon con

la seguridad de la biotecnologia.

Véase el comentario al inciso g) del Anexo 1.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

La informacion sobre usos aprobados del
OVM puede incluir también datos sobre
restricciones o condiciones que la autoridad
responsable de la decision (tal como se

describe en el inciso b) del Anexo II) haya
determinado al dar su aprobacion a usos
particulares del OVM (véase también el
comentario al inciso m) del Anexo I).

j)  Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al anexo III.

Véase el comentario al inciso k) del Anexo .

k) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la
utilizacion seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la documentacion, los
procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segiin proceda.

Véase el comentario al inciso 1) del Anexo L.



Anexo lll. Evaluacién del riesgo
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Este anexo establece la informacion sobre la
evaluacion del riesgo requerida por el
articulo 15 del Protocolo, en particular con
relacion a:

m ¢/ objetivo de la evaluacion del riesgo;

Objetivo

795.

796.

m [a utilizacion de la evaluacion del riesgo;

m Jos principios generales de la evaluacion
del riesgo, y

m [a metodologia de la evaluacion del
riesgo.

1. El objetivo del la evaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos
modificados en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica
en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la

salud humana.

La intencion de la evaluacion del riesgo es
determinar y evaluar los posibles efectos
adversos de los OVMs en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

La evaluacion del riesgo esta vinculada con
el potencial medio receptor. Muchas veces es
necesario evaluar los riesgos de los posibles
impactos adversos de OVMs en varias etapas
de su desarrollo y utilizacion en relacion con
el potencial medio receptor, por ejemplo, en
la etapa de pruebas de campo y también antes
de permitir una amplia liberacion de los
mismos o su comercializacion.

Uso de la evaluacion del riesgo

798.
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Las evaluaciones del riesgo deberan tener en
cuenta el desarrollo de las aplicaciones de la
biotecnologia moderna — por ejemplo,
algunos OVMs estan disefiados para producir
compuestos farmacoldgicamente activos y
piensos industriales y, en el futuro, podrian
concebirse OVMs para producir una serie de
otros compuestos. Las evaluaciones del
riesgo tendran que considerar los posibles
impactos sobre la diversidad biologica y la
salud humana en cada caso, ¢ identificar las
medidas necesarias para evitar o reducir el
riesgo.

2. Las autoridades competentes utilizaran la evaluacion del riesgo para, entre
otras cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relacion con los organismos

vivos modificados.

El objetivo principal de la evaluacion del
riesgo, realizada de conformidad con este
Anexo y el articulo 15, es proporcionar la
informaciéon a tener en cuenta en el
procedimiento de toma de decisiones en
virtud del articulo 10, y proporcionar la base
para las estrategias, medidas y mecanismos
de gestion del riesgo en el marco del articulo
16.

Asi, la evaluacion del riesgo debe ser usada
por las Partes para adoptar decisiones
fundamentadas sobre la importaciéon de un
OVM vy para determinar si es preciso fijar o
no condiciones para ello, incluyendo
medidas de gestion del riesgo. También debe

800.

ser usada en relacion al articulo 11 sobre
LMO-FFPs. En relacion al articulo 11, el
Anexo Il requiere que se presente un informe
sobre la gestion del riesgo compatible con el
Anexo III; y en el marco del articulo 11.6,
una Parte — en ausencia de marco regulador
nacional para LMO-FFPs — puede adoptar
una decision sobre la importacion de
LMO-FFPs en base a la evaluacion del riesgo
realizada de acuerdo al Anexo III.

Las Partes que carecen de la capacidad
técnica, humana u otra relevante para la
evaluacion del riesgo pueden hacer uso de la
asistencia técnica de la lista de expertos
establecida en la Decision de la COP EM-1/3.
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3. La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente Yy
cientificamente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el
asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las organizaciones

internacionales pertinentes.

En el comentario al articulo 15 se hace
referencia a los puntos sefialados en esta
disposicion, que incluyen la consideracion
del asesoramiento cientifico que podria
necesitarse para realizar una evaluacion del
riesgo (véase el comentario al articulo 15.1).

La afirmacion de que la evaluacion del riesgo
“debera realizarse de forma transparente y
cientificamente competente” parece indicar
que la evaluacion del riesgo debera realizarse
de forma sistematica, y que cada evaluacion
del riesgo debera proporcionar la informa-
cion necesaria para que otros puedan repetir,
de modo independiente, las etapas de la
evaluacion.

803.
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El parrafo 3 del Anexo III contempla la
posibilidad de tener en cuenta el
asesoramiento especializado y las directrices
elaboradas por organizaciones interna-
cionales en materia de evaluacion del riesgo.
Algunos ejemplos incluirian las Directrices
Internacionales para la Seguridad de la
Biotecnologia del PNUMA vy los trabajos de
la OCDE sobre bioseguridad. También
podria ser pertinente el trabajo existente o
futuro de organizaciones regionales e inter-
nacionales.

Las Partes pueden recurrir a la lista de
expertos establecida por el Protocolo para
recibir asesoramiento y orientacion para
emprender evaluaciones del riesgo.

4. La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretaran
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la
ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

Esto es un reflejo del enfoque de precaucion
con relacion a la evaluacion del riesgo. Puede
haber lagunas en la informacion disponible
sobre algunos aspectos de la evaluacion del
riesgo relacionados con la bioseguridad. Por
ejemplo, cuando se consideran temas
ecologicos y/o en casos en que hay
numerosas variables, lo que dificulta o
imposibilita practicamente la prediccion. En
algunas circunstancias, los datos necesarios
no existen o son dificiles de obtener (véase el
comentario al articulo 15.1). La evaluacion
del riesgo puede dar como resultado la
identificacion de areas que necesitan ser mas
investigadas, o puede indicar que aunque se
identifiquen areas para la investigacion, la
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evaluacion dar resultados no

concluyentes.

puede

Tales circunstancias se abordan en los
articulos 10.6 y 11.8, que permiten a una
Parte de importacidon tomar una decisidén en
estas circunstancias para evitar y reducir al
minimo los posibles efectos adversos.

El parrafo 4 del Anexo III también reconoce
que, si faltan conocimientos cientificos o
consenso cientifico sobre ciertos temas, los
diferentes paises pueden legitimamente
adoptar opciones distintas respecto a la
aceptabilidad de un determinado nivel de
riesgo.

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus productos,
por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos
modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia
moderna, deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados por
los receptores no modificados o por los organismos parentales en el probable

medio receptor.

Esto ofrece un punto de referencia para la
evaluacion del riesgo. Para evaluar la
conducta de un OVM en cualquier ambiente
se  necesita  observar y  analizar
detenidamente. Podria ayudar en la
evaluacion de los posibles efectos adversos y

riesgos asociados con OVMs, si se tienen en
cuenta los riesgos planteados por variedades
similares no modificadas del mismo
organismo, o el organismo parental, por
ejemplo, mediante un conocimiento del
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809.

811.

812.

habitat donde persisten o proliferan esos
organismos.

El parrafo 5 del Anexo Il incluye el requisito
de consideracion de los riesgos planteados
por materiales procesados que no son en si
mismos OVMs pero que contienen
“combinaciones nuevas detectables de
material genético replicable”. Los materiales
procesados que son el resultado del
procesamiento no contienen material
genético, aunque contengan el producto del
OVM y no necesitan ser tomados en
consideracion. Por ejemplo, la harina
fabricada con semillas de un OVM
contendria genes que pueden ser replicables
en ciertas circunstancias y tendria que ser
considerada para la evaluacion del riesgo; en
cambio, el azhcar refinado, normalmente no
contendria material genético y por lo tanto no
necesitaria ser tenida en cuenta en una
evaluacion del riesgo.

810.

Los materiales procesados de OVMs
contienen productos de OVMs aunque no
esté presente el acido nucleico — por ejemplo,
si el contenido en aceite y la composicion de
una semilla oleaginosa han sido modificados
mediante modificacion genética, el aceite
extraido presentara las nuevas caracteristicas,
esté o no presente el acido nucleico en el
producto final. Si se trata de alimentos
humanos o piensos, las propiedades
alergénicas del producto(s) del OVM pueden
tener relevancia. Si un organismo modificado
ha sido modificado para producir compuestos
farmacologicamente activos, la presencia de
estos compuestos en lugar de Unicamente el
acido nucleico, seria importante para
cualquier evaluacion del riesgo (véase
también el comentario sobre “o sus
productos” en el inciso i) del Anexo I).

6. Laevaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturalezay el nivel
de detalle de la informacion requerida puede variar de un caso a otro,
dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y el

probable medio receptor.

Para la evaluacion del riesgo de OVMs es
fundamental que se realize caso por caso. Un
enfoque caso por caso es aquél en el cual cada
introduccién de un OVM es considerada en
relaciéon con el medio ambiente donde la
liberacion va a ocurrir y/o con el uso previsto
para el OVM en cuestion. Una evaluacion del
riesgo que se lleve a cabo respecto de un
OVM que se va a introducir en un medio
determinado puede no ser suficiente si se
evaltian los posibles efectos adversos de la

introduccién de ese OVM en condiciones
ambientales diferentes o en medios
receptores distintos. Una evaluacion del
riesgo realizada para un uso particular de
cierto OVM no bastara si se evaluan sus
posibles efectos adversos para otros usos. Por
ello, es importante que se aborde cada caso
por separado, teniendo en cuenta la
informacion especifica sobre el OVM, su uso
previsto y el probable medio ambiente
receptor.

7. El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por una parte, a la
necesidad de obtener mas informacion acerca de aspectos concretos, que podran
determinarse y solicitarse durante el proceso de evaluacion, y por otra parte, a
que la informacion sobre otros aspectos pueda carecer de interés en algunos

Casos.

Conforme va avanzando cada evaluacion del
riesgo, puede resultan aparente la necesidad
de obtener mas informacion acerca de ciertos
aspectos concretos, mientras que la
informacion disponible sobre otros aspectos
puede no ser pertinente en algunos casos. Un
ejemplo donde se necesitaria obtener mas in-
formaciéon es cuando una evaluacion del
riesgo en un medio receptor es usada como
punto de referencia para la evaluacion del
riesgo relativa a la introduccion del mismo
OVM en un medio receptor diferente. Las

diferencias entre los medios receptores
pueden implicar que el perfil de los riesgos
que deben considerarse, su probabilidad y
consecuencias también difieran. Puede
necesitarse mas informacion para realizar las
evaluaciones del riesgo con respecto al
posible medio receptor. Este informacion
puede obtenerse de varias maneras,
incluyendo mediante una mayor investi-
gacion, monitoreo y a través de la asistencia
de expertos.
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Metodologia

813.

814.

815.

816.

817.

818.
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Esta parte del Anexo III establece Ia
metodologia a ser utilizada para la evaluacion
del riesgo en el contexto del Protocolo.

Algunos comentarios generales sobre Ia
evaluacion del riesgo figuran en el andlisis
del articulo 15.

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entraiia, segin proceda, las

siguientes etapas:

a) Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva
relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en
la diversidad biologica y en el probable medio receptor, teniendo también en

cuenta los riesgos para la salud humana

La evaluacion del riesgo entraiia la
identificacién de cada efecto adverso que
pueda surgir de las modificaciones de las
caracteristicas genotipicas y/o fenotipicas de

los OVMs y de su introduccion en un posible
ambiente receptor, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

b) Unaevaluacién de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran realmente,
teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicién del probable medio receptor al

organismo vivo modificado

Una vez identificados los efectos adversos se
evaluara la posibilidad de que éstos ocurran
realmente.

¢) Unaevaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen realmente

La evaluacion de las consecuencias de los
posibles efectos adversos, si ocurrieran, se
debe realizar por separado de la evaluacion
de la posibilidad de que esos posibles efectos
adversos ocurran. Si ocurriesen efectos
adversos, las consecuencias pueden revestir
diversas formas, incluyendo dafios a la
biodiversidad, a los recursos genéticos, a
medios y formas de vida, a la agricultura,

etc., e incluir la magnitud del dafio. Las
consecuencias pueden surgir ya sea
directamente como resultado de la ocurrencia
de un efecto adverso o, indirectamente, a
través de una cadena de eventos como
resultado de la ocurrencia de ese efecto
adverso. Estos efectos adversos pueden
surgir a corto plazo o manifestarse
unicamente a mas largo plazo.

d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado
basada en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos
determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese caso

La estimacién del riesgo general implica
tanto una evaluacién de la probabilidad de
que los efectos adversos determinados
ocurran realmente, como las consecuencias
de ese efecto adverso identificado. En las
evaluaciones del riesgo, el riesgo puede
expresarse cualitativa o cuantitativamente.

La estimacidon del riesgo general también
tendrd que tener en cuenta el enfoque de
precaucion, incluido en el objetivo del
Protocolo, y destacar las areas de
incertidumbre, por ejemplo, donde faltan
conocimientos sobre aspectos criticos del
riesgo.

e) Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida, cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos

riesgos

El inciso e) del parrafo 8 del Anexo III
requiere una recomendacion de quienes
realizan la evaluacion del riesgo, referida a si
los riesgos de los posibles efectos adversos
identificados en la evaluacion de riesgo son

aceptables o gestionables y, si fuera asi, de
qué manera. Dichas recomendaciones seran
consideradas por los responsables de la toma
de decisiones a la hora de decidir acerca de la
importacion.
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819.

820.

821.

822.

El Protocolo no define esta aceptabilidad ni
gestionabilidad ni los métodos para su
evaluacion.

El examen de la aceptabilidad de un de-
terminado riesgo es complicado y puede in-
volucrar muchos factores. Un posible efecto
adverso con poca probabilidad de que ocurra,
pero con serias consecuencias en el evento
(improbable) de que ocurriera, puede ser
menos aceptable que un posible efecto

adverso probable pero que tiene pocas conse-
cuencias en el evento (probable) de que
ocurra, aunque la estimacion del riesgo
general fuera similar en ambos casos. Por
consiguiente, es importante contemplar la
aceptabilidad en el contexto de la naturaleza
de los riesgos y de sus consecuencias.
Ademas, un nivel de riesgo que puede no ser
aceptable para una Parte o region, puede serlo
para otras (véase también el Apéndice,
parrafos 905-908).

f) Cuando hayaincertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar de subsanar

esa incertidumbre solicitando

informacion adicional sobre las cuestiones

concretas motivo de preocupacion, o poniendo en practica estrategias de gestion
del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio

receptor

El inciso f) plantea la posibilidad de que se
subsanen las incertidumbres sobre un nivel
de riesgo especifico, solicitando informacion
adicional — para despejar la incertidumbre — o
poniendo en practica estrategias apropiadas
de gestion del riesgo.

También seria posible resolver incerti-
dumbres vigilando los OVMs en el medio
receptor. Esto proporcionara mas inform-
acion sobre el OVM y si se detectara
cualquier efecto adverso, permitiria que se
inicien medidas apropiadas y adicionales de
gestion del riesgo. En todo caso, en muchas
circunstancias la normativa exige que un
OVM sea monitoreado una vez que se

Aspectos que es necesario tener en cuenta

824.

826.

823.

aprueba su uso y su introduccion en el
ambiente.

Puede ser pertinente considerar estds posi-
bilidades al formular las recomendaciones
planteadas por el inciso e) del parrafo 8 del
Anexo III. Esta disposicion puede ser
considerada junto con otras — como el parrafo
6 del Anexo III — que establece que pueda
requerirse  informacion adicional para
completar la evaluacion del riesgo y no obvia
la importancia de obtener tal informacion
antes de que se adopte una decision en virtud
del procedimiento de decision previsto en el
articulo 10.

9. Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los datos técnicos y
cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes elementos:

El parrafo 9 del Anexo III propone una serie
de factores que pueden necesitar ser
considerados en la evaluacion del riesgo,
dependiendo de cada caso particular. No
todos los factores seran obligatoriamente
pertinentes en cada caso. Otros aspectos
pueden ser de relevancia, dependiendo
especificamente de las circunstancias. Se
necesitara informacion técnica y cientifica
pertinente para cada caso, incluyendo la
informaciéon proporcionada en la notifi-
cacion, de conformidad con el Anexo 1.

825.

Cuando se requiera informacion adicional
durante la evaluacion del riesgo, se podria
necesitar, segiin proceda, mas pruebas, una
investigacion mas extensa, pruebas de
campo, asesoria de expertos u otras
actividades, para asi poder proporcionar
suficientes datos cientificos y técnicos con
respecto a las caracteristicas enumeradas en
los incisos a)-h) del parrafo 9 (véase también
el comentario al parrafo 6 del Anexo III).

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas bioldgicas del
organismo receptor o de los organismos parentales, incluida informacién sobre la
situacion taxonémica, el nombre comin, el origen, los centros de origen y los
centros de diversidad genética, si se conocen, y una descripcion del habitat en que
los organismos pueden persistir o proliferar

La redaccion de esté parrafo es similar a la de
los incisos e) y f) del Anexo I.

827.

Hay una diferencia importante entre la
referencia a ‘“caracteristicas biologicas” y
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829.

830.

831.

832.

834.

“caracteristicas... que guarden relacion con de la informacion sobre caracteristicas de los
la seguridad de la biotecnologia” a las que OVMs relacionadas exclusivamente con la
hace mencion el inciso ) del Anexo I. Las seguridad de la biotecnologia, que es lo que
caracteristicas biologicas pueden entenderse se plantea en el inciso ¢) del Anexo I.

como referidas a cualquier caracteristica
biologica, y aqui la redaccion permitiria que
se tengan en cuenta para la evaluacion del
riesgo todas estas caracteristicas, a diferencia

828. Sobre la “descripcion del habitat en que los
organismos pueden persistir o proliferar”,
véase el comentario al inciso f) del Anexo I.

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y nombre comiin, fuente
y caracteristicas bioldgicas pertinentes de los organismos donantes

Laredaccion de este parrafo es similar a la del
inciso g) del Anexo L.

¢) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su fuente de
origen y el area de distribucion de sus huéspedes

Un vector es un organismo u objeto utilizado con sus huéspedes o la forma en que es
para la trasferencia de material genético de un utilizado para transferir material genético. Se
organismo donante a un organismo receptor identificard el vector mediante un codigo o
(véase también el Cuadro 16)."*' El inciso c) denominacion normalizados. La fuente de
hace referencia a la necesidad de tener en origen se refiere a la fuente original donde el
cuenta en la evaluacion del riesgo, las vector fue aislado y puede incluir el
caracteristicas del vector, su identidad, su laboratorio o establecimiento. El area de
fuente de origen y el area de distribucion de distribucién de sus huespedes describe la
sus organismos huéspedes. Las carac- variedad de organismos (especies o
teristicas del vector podrian incluir su subespecies, etc.) con los que el vector es
secuencia de d4cido nucleico, asi como capaz de interactuar.

cualquier caracteristica sobre su interaccion

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas genéticas
del acido nucleico insertado y de la funcion que especifica, y/o caracteristicas de la
modificacién introducida

En el inciso h) del Anexo I se incluye una  833. Debe considerarse también la informacion
disposicion similar (véase el comentario acerca del acido nucleico introducido y la
sobre el inciso h) del Anexo I). funcion que especifica. También deben
considerarse las caracteristicas de la
modificacion introducida, refiriéndose a las
modificaciones que realmente se obtienen y
no solamente a las que se intentan obtener,
teniendo presente que la introduccion de
material genético nuevo en un organismo
podria resultar en la manifestacion de una
diversidad de efectos.

El “inserto” se refiere al &cido nucleico
insertado en un organismo mediante la
aplicacion de técnicas in vitro de acido
nucleico. La “modificacion” se refiere a las
modificaciones al material  genético
introducido mediante la aplicacién de
biotecnologia moderna — usando técnicas in
vitro de acido nucleico y técnicas de fusion
celular.

e) Organismo vivo modificado. I1dentidad del organismo vivo modificado y diferencias
entre las caracteristicas biolégicas del organismo vivo modificado y las del
organismo receptor o de los organismos parentales

La informacion sobre las diferencias entre las parentales podria ser util cuando se considere
caracteristicas bioldgicas de los OVMs y las como se comportaria un OVM respecto al
del organismo receptor u organismos organismo receptor u organismos parentales.

41 Directrices Técnicas Internacionales para la Seguridad de la Biotecnologia del PNUMA, (1995) Anexo 2, parrafo 23.
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835.

837.

839.

Las diferencias entre las caracteristicas organismos que puedan alimentarse de los
bioldgicas podrian cubrir tanto los efectos organismos receptores o parentales o estar
directos de la modificacion introducida vinculados con ellos. Tales diferencias
(cambios bioquimicos, de comportamiento, podrian afectar a su comportamiento
fisicos o de crecimiento) como sus efectos in- incluyendo su capacidad para persistir o
directos, por ejemplo, los efectos sobre otros proliferar en el posible medio receptor.

f)  Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos de
deteccion e identificacion y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad

Para poder monitorear el movimiento producidos  como  resultado de la
transfronterizo, la manipulacion y utilizacion incorporacion de dicho material genético.
de OVMS, es importante que las autoridades Continuamente se estan desarrollando
puedan detectar e identificar cada OVM y el nuevas pruebas para detectar los OVM,
o los producto(s) de cada uno. Por lo general’ aumentando la eSpeCiﬁCidad, sensibilidad y
no es posible distinguir mediante una simple fiabilidad de los mismos.

inspeccion ocular los OVMs de losno modi- ¢35 Ep  ausencia de métodos especificos,

ficados de una misma especie o subespecie.
Hay una serie de examenes disponibles para
detectar los OVMs, basados en la deteccion
de material genético nuevo introducido en
un OVM, o para los productos genéticos

sensibles y fiables de deteccion e identi-
ficacion, las medidas de gestion del riesgo
y/o su monitoreo pueden resultar dificiles de
aplicar con eficacia.

g) Informacion sobre el uso previsto. Informaciéon acerca del uso previsto del
organismo vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con los
del organismo receptor o los organismos parentales

En la evaluacion del riesgo se necesita tener ~ 838. El inciso g) sefiala que se tendria que tomar

en cuenta la informacion sobre el uso en cuenta un uso nuevo o distinto comparado
previsto de un OVM. Sin embargo, a con los del organismo receptor u organismos
diferencia del inciso 1) del Anexo I, que trata parentales. Un ejemplo de uso nuevo o
del uso de OVMs y sus productos, el inciso g) distinto es el caso, por ejemplo, de un
Anexo III no menciona los productos de organismo normalmente utilizado para un fin
OVMs. No obstante, estos productos pueden determinado y luego modificado para un fin
ser considerados como un aspecto del uso significativamente diferente. Este seria el
previsto y, ya que el Anexo I especifica que la caso de la modificacion de semillas de colza
informaciéon sobre productos de OVMs para producir altas concentraciones de
debera ser proporcionada por el notificador, productos bioquimicos, con miras a su uso
parece indicarse la intencion de tener en especifico como pienso animal para procesos
cuenta tal informacién en la evaluacion del industriales, en lugar de su uso normal en la
riesgo y en el procedimiento de decision. El produccién de aceite para la alimentacion
parrafo 5 del Anexo III también se refiere a la humana o animal. Se aplican las mismas
consideracion de los riesgos asociados con consideraciones cuando los organismos son
los productos de OVMs. modificados para producir compuestos

farmacéuticos activos.

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas geograficas,
climaticas y ecoldgicas, incluida informacion pertinente sobre la diversidad
biologica y los centros de origen del probable medio receptor

Un probable medio receptor es un ecosistema  840. Los posibles efectos adversos como

o habitat, incluyendo los habitantes humanos consecuencia de la introduccion de un OVM
y animales que pudiesen entrar en contacto en un medio receptor especifico dependen de
con un organismo introducido.'* la interaccion entre el OVM, las condiciones

fisicas del medio y los demds organismos
presentes en el ambiente.

192 Directrices Técnicas Internacionales para la Seguridad de la Biotecnologia del PNUMA , (1995) Anexo 2, parrafo 18.
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841.

Las informaciones

pertinentes
incluir:'*

podrian

m la localizacion geografica del lugar, la
identidad y caracteristicas de los medios
receptores que los exponen a dafios;

m ]a proximidad a poblaciones humanas y
biota significativos;

m flora, fauna y ecosistemas que podrian ser
afectados por la introduccién, incluyendo
especies claves, amenazadas, en peligro y
endémicas, especies  potencialmente
competitivas y organismos que no son el
objetivo de la operacion; y

m ¢l potencial de cualquier organismo del

posible medio receptor para recibir genes
del organismo introducido.

842.

843.

Cuando se realiza una evaluacion del riesgo,
hay que tener en cuenta las caracteristicas
climaticas y ecologicas del ambiente
receptor, incluyendo informacion pertinente
sobre diversidad biologica y centros de
origen (véase el comentario al inciso f) del
Anexo I).

Las caracteristicas del medio receptor pueden
afectar el comportamiento de un OVM en ese
medio. También podrian indicar ciertas
sensibilidades en el medio receptor y los
organismos que contiene, que deberan ser
tomadas en cuenta.

143 Directrices Técnicas Internacionales para la Seguridad de la Biotecnologia del PNUMA, (1995) Anexo 3.
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Apéndice. El Protocolo de Cartagenay la
Organizacién Mundial del Comercio

El propésito de este Apéndice

844.

845.

El propdsito de este Apéndice es describir las
posibles relaciones entre el Protocolo y las
normas e instituciones de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). Al hacer
hincapié en la relacion entre el Protocolo y la
OMC no tenemos intencion de sugerir que
estas relaciones deban forzosamente
conducir a conflictos o contenciosos juri-
dicos. Muy por el contrario, este analisis
reconoce que las Partes en el Protocolo que
son también Miembros de la OMC necesi-
tardn tener en cuenta aspectos de ambos
regimenes al regular los movimientos
transfronterizos intencionales de OVMs. No
todas las Partes en el Protocolo son
Miembros de la OMC, y entonces a éstas no
les son aplicables las normas de la OMC.
Puede haber Miembros de la OMC que no
sean Partes en el Protocolo. Tales paises
pueden considerar las normas de la OMC
como las unicas aplicables a su comercio de
OVMs con Partes en el Protocolo. Si las
Partes en el Protocolo son conscientes de las
posibles interacciones entre el Protocolo y la
OMC, pueden actuar de forma mas eficaz
para asegurar que sus obligaciones en virtud
de ambos regimenes se cumplan de manera
tal que se “apoyen mutuamente”.

Sin embargo, esté analisis también reconoce
que hay casos en que las disposiciones del
Protocolo requieren, autorizan o podrian
servir de justificacion para medidas que
podrian retrasar o detener el comercio de
OVMs entre Miembros de la OMC. Los
objetivos basicos de los dos regimenes: para
uno, la proteccion de la diversidad bioldgica,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana'y, para el otro, la promocioén del libre
comercio, no son intrinsecamente incompa-
tibles, pero tampoco son idénticos. Aunque
no haya un conflicto identificable de in-
mediato entre lo que cada régimen requiere
de los paises, el hecho que ambos traten de la
misma actividad plantea la posibilidad que
distintos paises puedan llegar a inter-
pretaciones diferentes en el contexto de la
aplicacion especifica de sus derechos y obli-
gaciones.

846.

Este Apéndice estd estructurado para
responder a una serie de cuestiones y
preguntas frecuentes que surgieron mientras
se preparaba esta Guia. Estas incluyen:

m ;Qué es la OMC?
m ;El Protocolo y la OMC se superponen?

m ;Qué tipo de medidas relacionadas con el
comercio se requieren, autorizan o
justifican en virtud del Protocolo?

= Requisitos para la identificacion y
notificacion

s Procedimientos de evaluacion del
riesgo

= Prohibiciones de importaciones u otras
medidas restrictivas del comercio

m ;Es relevante que una medida relacionada
con el comercio adoptada en virtud del
Protocolo sea autorizada o requerida por el
Protocolo?

m ;Qué Acuerdo de la OMC seria aplicable a
una medida relacionada con el comercio
que se tome en virtud del Protocolo?

m ;Como tomaran en cuenta al Protocolo los
mecanismos de la OMC?

m ;Como podria probarse la validez de las
medidas adoptadas en base al Protocolo en
relacion con las reglas de la OMC?

= Reglas contra las restricciones al
comercio: articulo XI del GATT.

= Reglas de no discriminacion.
= Reglas de no discriminacion indirecta.

= Excepciones a las reglas del GATT para
medidas que protegen el ambiente, la
salud humana, animal y vegetal.

= Asegurar que las medidas “no sean mas
restrictivas que lo necesario para el
comercio internacional” conforme al
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio y el Acuerdo sobre Ia
Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias.

m ;Qué normas de la OMC son pertinentes
para la evaluacion del riesgo en virtud del
Protocolo?

= Evaluacion del riesgo y precaucion.
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= Consideraciones socioecondémicas en la
evaluacion del riesgo.

= Realizaciéon y financiamiento de la
evaluacion del riesgo.

m ;Qué reglas de la OMC son pertinentes
para la gestion del riesgo en virtud del
Protocolo?

¢ Qué es la OMC?

847.

848.

La Organizacion Mundial del Comercio es
una  organizacion  intergubernamental,
sucesora institucional del Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT). Fue establecida en 1995 y cuenta
con 144 Estados y territorios aduaneros
miembros, incluyendo las Comunidades
Europeas. La OMC es responsable de Ia
administracion de los Acuerdos de la OMC —
acuerdos comerciales multilaterales que
regulan el comercio internacional de
productos y servicios y la proteccion de los
derechos de propiedad intelectual. Las
instituciones de la OMC también representan
un foro para la negociacion de nuevas reglas
de comercio, para examinar la politica
comercial de los Miembros y para la solucion
de diferencias, controversias o litigios entre
sus Miembros.

El objetivo esencial de la OMC es liberalizar
los mercados, eliminando las barreras
innecesarias, discriminatorias y protec-
cionistas al libre comercio. Los tres Acuerdos
principales de la OMC de posible relevancia
para Protocolo son el Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio 1994
(GATT), el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC) y el
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF).
Al nivel mas basico, los tres Acuerdos
comparten el mismo objetivo de asegurar que
las medidas que afecten el comercio de
productos no discriminen sobre la base del
pais de origen del producto de manera que
puedan perjudicar las importaciones y que,
para lograr su propdsito, estas medidas no
sean mas restrictivas de lo necesario.'* Cada
Acuerdo de la OMC contiene reglas
detalladas y un creciente conjunto de
practicas que desarrollan mas estas reglas,
incluyendo informes y recomendaciones del

849.

m ;Qué normas de la OMC son relevantes
para la transparencia y plazos de la toma
de decisiones en virtud del Protocolo?

m ;Como podria surgir en la OMC una
controversia relacionada con el Protocolo?

m ;Podria un Estado que no es Parte en el
Protocolo impugnar ante la OMC una
medida basada en el Protocolo?

mecanismo de solucion de controversias de la
OMC.

Los Acuerdos de la OMC estan respaldados
por un sistema obligatorio de solucion de
diferencias, controversias o litigios que
puede autorizar sanciones comerciales
bilaterales. Todo Miembro que considere que
los beneficios que esperaba de los Acuerdos
de la OMC han sido menoscabados por una
medida comercial impuesta por otro
Miembro, puede impugnar la validez de tal
medida a través de los procedimientos de
resolucion de controversias de la OMC. Si los
Miembros no pueden resolver sus diferencias
de manera diplomatica, se establecera un
Grupo Especial de expertos para su
resolucion. El informe del Grupo puede ser
apelado ante el Organo de Apelacion,
compuesto por siete especialistas en derecho
comercial nombrados por los Miembros de la
OMC. El Organo de Solucion de Diferencias
de la OMC (OSD), un comité de todos los
Miembros, examina oficialmente todos los
informes (no apelados) del Grupo Especial y
los informes del Organo de Apelacion. Este
Organo de Solucion de Diferencias
solamente puede revocar las conclusiones de
estos informes por consenso. Esto significa
que la aprobacion de los informes del Organo
de Apelaciones y de informes no apelados del
Grupo Especial es practicamente automatica.
El objetivo principal del sistema de solucion
de controversias de la OMC es asegurar que
cualquier medida comercial que no esté en
conformidad con las reglas de la OMC sea
retirada o rectificada. Si un Miembro no
rectifica la medida concernida puede,
temporalmente, ponerse de acuerdo con el
Miembro afectado e indemnizarlo o puede
verse sometido a sanciones comerciales
impuestas por el Miembro afectado, por un
importe equivalente al perjuicio ocasionado
por la medida impugnada.

144 Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, articulo 2.1, 2.2; Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Fitosanitarias y
Sanitarias, articulos 2.2, 2.3; Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio, articulos I, 11l y XX.
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¢El Protocolo y la OMC se superponen?
850. El Protocolo y los Acuerdos de la OMC

851.

852.

coinciden, en la medida en que ambos
contienen normas que regulan el comercio
internacional de OVMs. Las Partes en el
CDB que negociaron el Protocolo, en su
mayoria Miembros de la OMC, estaban al
tanto de esta coincidencia y parecen haber
redactado el Protocolo de manera que se
evitaran conflictos con los compromisos
existentes para las Partes derivados de la
OMC. Como se menciona en el analisis del
Preambulo del Protocolo, se alienta a las
Partes — que también son Miembros de la
OMC - a que apliquen e interpreten sus
derechos y obligaciones relativos al
Protocolo de manera que los respectivos
acuerdos se “apoyen mutuamente”.

En el afio 2001, la Conferencia Ministerial de
la OMC, con miras a mejorar el apoyo mutuo
en materia comercial y ambiental y sin
prejuzgar sus resultados, acordd iniciar
“negociaciones sobre:

... la relacion entre las normas vigentes de la
OMC y las obligaciones comerciales
especificas establecidas en los acuerdos
multilaterales sobre el ambiente (AMUMA).
Las negociaciones se limitardin a la
aplicabilidad de esas normas vigentes de la
OMC entre las partes del AMUMA de que se
trate. Las negociaciones se haran sin perjuicio
de los derechos que corresponden en el marco
de la OMC a todo Miembro que no sea parte
en ese AMUMA” '3

Aun no estda claro cudles seran las
consecuencias de estas negociaciones, si es
que las hubiere, para las Partes en el
Protocolo. Las negociaciones deberian
concluir el 1° de enero de 2005,
presentandose un informe sobre el progreso
realizado en la quinta reunion de la
Conferencia Ministerial de la OMC, en
septiembre de 2003. Se estan llevando a cabo
debates sobre este tema en el Comité de
Comercio y Medio Ambiente de la OMC.

Si bien el Protocolo y la OMC se superponen,
el Protocolo fue adoptado con la intencion de
limitar su impacto sobre el comercio
internacional. Las  disposiciones  del

145

853.

Protocolo que tienen un posible efecto sobre
el comercio estan limitadas a la categoria mas
reducida de productos. Los procedimientos
de AFP y evaluaciones del riesgo del
Protocolo, que podrian dar lugar a
restricciones al comercio, solamente se
aplican al primer movimiento transfronterizo
de OVMs para su introduccién intencional en
el medio ambiente. En la actualidad, esta
categoria de OVMs representa solamente una
pequeiia proporcion del comercio inter-
nacional de OVMs. En cambio, Ilos
LMO-FFPs, que son la categoria de OVMs
que representa la mayor proporcion del
comercio internacional, estdn sometidos por
el Protocolo a medidas menos estrictas,
aunque los movimientos transfronterizos de
tales OVMs pueden estar sometidos a
regulaciones nacionales similares de la Parte
de importacion.

Se debe también sefalar que el Protocolo
regula algunos movimientos transfronterizos
de OVMs que no estan relacionados con el
comercio internacional y, en consecuencia,
estarian fuera del dmbito de la OMC. Por
ejemplo, el movimiento transfronterizo, no
comercial, de especimenes de laboratorio (es
el caso de algunos OVMs destinados a uso
confinado) que estdn dentro del ambito del
procedimiento de AFP (véase el comentario
al articulo 6). Las medidas que regulan estos
movimientos transfronterizos probablemente
no estarian cubiertas por la OMC, porque es
improbable que afecten al comercio inter-
nacional. El movimiento transfronterizo in-
voluntario de OVMs a través de, por ejemplo,
la dispersion de polen, si esta cubierto por el
Protocolo pero no por la OMC. Sin embargo,
una medida relacionada con el comercio
puede ser utilizada como medio para prevenir
el movimiento transfronterizo involuntario
de OVMs. Esta medida estaria cubierta por la
OMC.

Declaracion Ministerial de la cuarta sesion de la Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio, Doha, de

9-14 de noviembre de 2001, WT/MIN(01)/DEC/1, de 20 de noviembre de 2001, parrafo 31.
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Cuadro 53. Ejemplos de medidas relacionadas con el comercio establecidas por el
Protocolo
Medida relacionada con Medida
Articulo el comercio adoptada por Producto Oportunidad Caracter
8.1 Notificacién a la Parte de | Parte de OVMs Antes del primer Requerida
importacion antes de la exportacion movimiento
exportacion transfronterizo
intencional
103 a) Condiciones adjuntas a la | Parte de OVMs Antes del primer Autorizada
importacion que afectan | importacion movimiento
la venta interna transfronterizo
intencional
103 b) Prohibicién de Parte de OVMs Antes del primer Autorizada
importaciones importacion movimiento
transfronterizo
intencional
10.3 ¢) Solicitud de informacion | Parte de OVMs Antes del primer Autorizada
adicional antes de la importacion movimiento
importacion transfronterizo
intencional
10.3 a), | Aprobacion incondicional | Parte de OVMs Antes del primer Autorizada
4 de la importacion importacion movimiento
transfronterizo
intencional
124 Evaluacion del riesgo Parte de OVMs Subsiguiente a la Autorizada
importacion primera introduccion
intencional
15 Evaluacion del riesgo Parte de OVMs Antes del primer Requerida
importacion movimiento
transfronterizo
intencional
18.2 a) Identificacion como Parte de LMO-FFPs Antes de cualquier Requerida
“pueden contener” OVMs | exportacion movimiento
transfronterizo
intencional
18.2 b) Identificacion como Parte de OVMs Antes de cualquier Requerida
OVMs exportacion destinados para | movimiento
uso confinado transfronterizo
intencional
18 ¢) Identificacion como Parte de OVMs Antes de cualquier Requerida
OVMs exportacion destinados para | movimiento
ser introducidos | transfronterizo
en el medio intencional
ambiente

¢Qué tipos de medidas relacionadas con el comercio se requieren, autorizan o justifican
en virtud del Protocolo?

854.
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Las reglas de la OMC se aplican solamente a
aquellas medidas que adopte una Parte en
virtud del Protocolo y que afecten el comer-
cio internacional. El Protocolo establece
varias medidas relacionadas con el comercio.
Estas medidas varian dependiendo, entre
otras cosas, de si el producto en cuestion es
un OVM o un LMO-FFP; también dependen

del uso que se tenga la intencion de dar a ese
OVM. Algunas de las medidas relacionadas
con el comercio pueden ser descritas como
obligaciones que estan claramente identifi-
cadas y se podria decir que son exigidas por
el Protocolo. Otras medidas relacionadas
podrian estar autorizadas en virtud de (pero
no exigidas por) el Protocolo. También es
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Requisitos para la identificacién y notificacién
856.

857.

posible que una Parte en el Protocolo se valga
del mismo para justificar una medida re-
lacionada con OVMs que no es exigida, re-
querida o autorizada especificamente por el
Protocolo.

Antes del primer movimiento transfronterizo
intencional de un OVM a la Parte de
importacion, la Parte de exportacion esta en
la obligacion de notificar o asegurar que se
notifique dicho movimiento a la Parte de
importacion y esperar su consentimiento (ver
el articulo 8.1). La Parte de importacion tiene
el derecho a exigir una notificacion y, pre-
sumiblemente, estd facultada para poder
denegar permisos a cualquier exportador que
no haya cumplido con los requisitos de noti-
ficacion del Anexo I del Protocolo.

El articulo 18 del Protocolo establece que
todas las Partes, antes de la exportacion,
deberan identificar en la documentacion

Procedimientos de evaluacién del riesgo

858.

Los procedimientos de evaluacion del riesgo
del Protocolo son medidas relacionadas con
el comercio ya que pueden demorar la
aprobacion necesaria para importar un
producto y también establecer una base para
que una decision, en el contexto del articulo
10, prohiba o limite las importaciones. Como

855.

Por lo tanto, hay tres categorias principales
de medidas relacionadas con el comercio que
el Protocolo exige o autoriza que las Partes
adopten:

adjunta los LMO-FFPs como que “pueden
contener” OVMs e identificar como tal a
cualquier OVM que se quiera introducir
intencionalmente en el ambiente o que esté
destinado para el uso confinado. El Protocolo
autoriza a que ambas Partes, tanto de la
importacion como de exportacion, tomen
medidas para asegurar que esta identificacion
se lleve a cabo. Esta obligacion restrictiva del
comercio es voluntariamente aceptada por la
Parte de exportacion, pero la Parte de
importaciéon puede también tomar medidas
adicionales relacionadas con el comercio con
miras a hacer cumplir dicha obligacion.

se vera, puesto que los procedimientos sobre
evaluacion del riesgo del Protocolo no son
iguales a los de los Acuerdos de la OMC,
podrian surgir disputas que insten a una Parte
a demostrar que estd aplicando de forma
compatible las disposiciones de ambos
regimenes.

Prohibiciones de importaciones u otras medidas restrictivas del comercio

859.

860.

El procedimiento reglamentario central del
Protocolo es un sistema de acuerdo
fundamentado previo (AFP) que hace que la
Parte de importacion tenga discrecionalidad
para aceptar o no la importacion de un OVM
en particular. La Parte de importacion
también puede imponer condiciones a las im-
portaciones tales como restricciones de uso,
envasado o etiquetado, que podrian a afectar
la venta del producto o su competitividad. El
Protocolo prevé que, como consecuencia del
procedimiento de toma de decisiones de la
Parte de importacion, en virtud del articulo
10, dicha Parte puede prohibir la importacion
de un OVM o someter su importacion a una o
mas condiciones restrictivas.

La prohibicion de importacion u otra
restriccion al comercio también podria ser
justificada en el marco del Protocolo en
respuesta a:

861.

m ¢l incumplimiento por una Parte de ex-
portacion de diversas disposiciones del
Protocolo, o

m la determinacion, mediante una decision
de la Parte de importacion, y sobre la base
de una evaluacion del riesgo, de que un
OVM representa un riesgo inaceptable
para la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana.

La OMC regula estrictamente la prohibicion
de importaciones. El GATT, el Acuerdo MSF
y el Acuerdo OTC establecen que una Parte
de importacion debe demostrar que las pro-
hibiciones de importaciones:

m tienen un fundamento racional,

m apoyan un objetivo legitimo de politica,
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®m no son mas restrictivas que lo estricta-
mente necesario para alcanzar ese
objetivo, y

m 1o se aplican de manera arbitraria o discri-
minatoria.

862.

Mas adelante se mencionan aspectos
especificos de estas disciplinas generales,
acuerdo por acuerdo.

¢Es relevante que una medida relacionada con el comercio adoptado en virtud del
Protocolo sea autorizada o requerida por el Protocolo?

863.

Si una medida relacionada con el comercio
adoptada en virtud del Protocolo fuera im-
pugnada segun las reglas de la OMC, podria
ser relevante determinar si esa medida es
especificamente requerida por el Protocolo,
autorizada directamente en base al mismo, o
justificada para fomentar los objetivos del
Protocolo. Algunos argumentan que so6lo las
medidas requeridas especificamente por el
Protocolo podrian servir como argumento
para defender una medida impugnada ante la
OMC. Otros aducen que el Protocolo
concede a sus Partes un considerable margen
de discrecién para la consecucion de sus
objetivos; por ello, las medidas restrictivas
distintas a las establecidas por el Protocolo

deberian considerarse compatibles tanto con
el Protocolo como con la OMC. Las medidas
restrictivas especificamente requeridas o
autorizadas en virtud del Protocolo es
probable que sean menos vulnerables a una
posible objecion de la OMC. Se debe senalar
que la relacion entre las medidas comerciales
incluidas en acuerdos ambientales multi-
laterales (AMUMASs) y las normas de la
OMC, incluyendo los efectos de la especi-
ficidad y naturaleza juridica de dichas
medidas restrictivas, estara sometida a
negociaciones entre los Miembros de Ia
OMC como parte del Programa de Desarrollo
de Doha (véase el parrafo 851).

¢ Qué Acuerdo de la OMC seria aplicable a una medida relacionada con el comercio que
se tome en virtud del presente Protocolo?

864.

865.

Las medidas relacionadas con el comercio
que se adopten en virtud del Protocolo
podrian entrar dentro del ambito del GATT,
del Acuerdo OTC o del Acuerdo MSF y una
Parte tendria que examinar la compatibilidad
de sus medidas con cada Acuerdo. El GATT
se aplica a todas las medidas que afecten a
cualquier producto en el comercio inter-
nacional, incluyendo los OVMs. Los
Acuerdos OTC y MSF fueron adoptados para
“promover la realizacion de los objetivos™'*®
y “elaborar normas para la aplicacion de las
disposiciones™” del GATT.

El Acuerdo OTC establece expresamente que
éste no es aplicable a las medidas sanitarias y
fitosanitarias segin se definen en el Acuerdo
MSF, mientras que el Acuerdo MSF aclara
que no afectara los derechos de los Miembros

146 Acuerdo OTC, Predmbulo, considerando segundo.

147 Acuerdo MSF, Preambulo, considerando octavo.
148 Acuerdo OTC, articulo 1.5; Acuerdo MSF, articulo 1.4.
149" Acuerdo MSF , articulo 2.4.
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en virtud del Acuerdo OTC en relacion a las
medidas que no entran en el ambito del
Acuerdo MSF.'*® El Acuerdo MSF también
establece que cualquier medida que esté
conforme con sus disposiciones, se presume
que esta en conformidad con las obligaciones
de los Miembros segin las disposiciones
pertinentes del GATT.'*

La relacion entre el GATT, el Acuerdo MSF
y el Acuerdo OTC esta todavia por ser
aclarada en el mecanismo de solucion de
diferencias de la OMC. Pareceria que los tres
Acuerdos fueron ideados para trabajar en una
jerarquia que daria prioridad al Acuerdo més
especifico aplicable a la medida en cuestion.
En la practica, el GATT es un acuerdo “red”
que puede incluir todo y que los Miembros
usan como base para sus disputas, ademas del
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867.

868.

869.

Acuerdo MSF o el Acuerdo OTC.'

El Acuerdo MSF es el mas especifico de los
tres Acuerdos. Este Acuerdo, en términos
sencillos, rige todas las medidas que podrian
afectar al comercio internacional de pro-
ductos, directa o indirectamente, y que son
aplicadas en consecucion de politicas que
tienen como objetivo proteger la vida y la
sanidad animal y vegetal, dentro del territorio
del Miembro, de los riesgos que surjan, entre
otros, por Plagas, contaminantes y en-
fermedades. "’

Si una medida relacionada con el comercio
no entra dentro del ambito del Acuerdo MSF
podria ser cubierta por el Acuerdo OTC. En
realidad, una misma ley o reglamento podria
contener disposiciones regidas por el
Acuerdo MSF y otras por el Acuerdo OTC.
El Acuerdo OTC se aplica a todas las
medidas que afectan el comercio de pro-
ductos que sean reglamentos o normas de
caracter técnico, siempre y cuando estas
medidas no entren en el &mbito del Acuerdo
MSF. Las regulaciones técnicas son docu-
mentos que establecen las caracteristicas
obligatorias del producto (tales como las
restricciones al comercio de productos que
contienen ciertas sustancias). Las normas
técnicas no son obligatorias e incluyen, por
ejemplo, sistemas voluntarios de etk
quetado.”

Como un sistema voluntario de identificacion
de LMO-FFPs necesitaria una medida rela-
cionada con el comercio basada en las carac-
teristicas del producto, éste seria un regla-
mento técnico y estaria regido por el Acuerdo
OTC. Sin embargo, si este sistema de
identificacion fuera aplicado a uno o mas de
los objetivos relacionados con la seguridad

870.

871.

alimentaria y la salud establecidos en el
Acuerdo MSF, caeria exclusivamente dentro
del ambito del Acuerdo MSF. Qué Acuerdo
se aplicaria a la medida, depende, en parte,
del riesgo especifico que la medida disenada
pretende regular. Finalmente, se continuara
aplicando el GATT a todas las medidas
relacionadas con el comercio, independiente-
mente de sus objetivos de politica, si dichas
medidas afectan directa o indirectamente el
comercio de productos.

Un analisis de la relacion entre los Acuerdos
de la OMC y toda medida relacionada con el
comercio que se adopte en base al Protocolo,
debera empezar por determinar cual el
objetivo de politica que inspira esta medida.
En otras palabras, ;cual es el riesgo que la
medida intenta prevenir o contrarrestar? El
ambito del Protocolo y su objetivo indican
que cualquier medida relacionada con el
comercio que se tome en virtud del mismo,
buscaria asegurar un nivel adecuado de
proteccion que evite los “efectos adversos
para la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movi-
mientos transfronterizos”. Esto plantea una
seric de interrogantes interpretativos que
seran relevantes en caso de analisis bajo las
normas de la OMC.

Primero, no estan identificados en el
Protocolo los riesgos especificos que los
OVMs pueden plantear a la diversidad bio-
logica y a la salud humana. Sin embargo,
estos riesgos si seran identificados, caso por
caso, durante los procedimientos de evalu-
acion del riesgo establecidos en el articulo 15
y el Anexo III del Protocolo. Sin conocer

150 1 a relacién entre el Acuerdo del GATT y el Acuerdo MSF fue planteada en CE — Medidas que afectan a la carne y a los

productos carnicos (Hormonas) Queja de EE.UU., Informe del Grupo Especial WT/DS26/R/USA, en el que el Grupo Especial
considerd que tanto el GATT como el Acuerdo MSF eran aplicables a la disputa, pero como el Acuerdo MSF contenia
compromisos adicionales al GATT, era conveniente analizar el caso, en primer lugar, bajo el Acuerdo MSF. Habiendo
encontrado el Grupo una infraccioén al Acuerdo MSF, se considerd que el examen en el marco del GATT era innecesario. La
aplicabilidad del GATT a la disputa no fue planteada en apelacion. La relacion entre el GATT y el Acuerdo OTC se planted en
EE.UU.-Gasolina reformulada'y en el caso CE-Amianto. En el primero, el Grupo decidio aplicar el GATT en lugar del Acuerdo
OTC y al encontrar una infracciéon al GATT no considerd necesario el andlisis en el marco del OTC. EE.UU.-Normas para
gasolina comun y reformulada, AB-1996-1, WT/DS2/9, adoptado el 20 de mayo de 1996 (los informes del Grupo y del Organo
de Apelacion se publicaron conjuntamente y se denominan EE. UU.-Gasolina 'y EE.UU.-Gasolina Informe del Grupo Especial).
En el caso CE-Amianto, el Grupo Especial encontrd que el Acuerdo OTC no era aplicable a una prohibicion absoluta del
producto y aplicé el GATT. El Organo de Apelacion lo revocd y fallé que el Acuerdo OTC se aplicaria a una prohibicion de
importacion si, en efecto, se aplica a las caracteristicas de un producto (por ejemplo, un producto gue contiene amianto). Como
el Grupo Especial no habia concluido el analisis de los hechos del caso bajo el Acuerdo OTC, el Organo de Apelacion no pudo
realizar un analisis juridico en el marco de ese Acuerdo y limitd su opinioén a la aplicacion del GATT. Comunidades Europeas -
Medidas que afectan al amianto y productos que contienen amianto, WT/DS135/AB/R (en adelante Informe CE-Amianto del
Organo de Apelacion), adoptado el 5 de abril de 2001.

51 Acuerdo MSF, articulo 1.1, Anexo A, parrafo 1.
152 Acuerdo OTC, articulo 1.2, Anexo 1.1. Véase también CE-Amianto, Informe del Organo de Apelacion, parrafos 63-72.
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872.

anticipadamente la naturaleza del riesgo o la
medida relacionada con el comercio que se ha
escogido para regularlo, no es posible deter-
minar por anticipado qué Acuerdo de la
OMC se aplicaria a la medida que se tome en
virtud del Protocolo.

Segundo, el ambito territorial previsto en el
Protocolo no es claro. Los articulos sobre el
Ambito (articulo 4) y el Objetivo (articulo 1)
tratan especificamente de los movimientos
transfronterizos. Esto parece indicar que las
medidas tomadas de conformidad con el
Protocolo estan, primordialmente, centradas
en el impacto de los OVMs sobre la bio-
diversidad, y/o salud humana, en la Parte de
importacion, es decir, en el “posible medio
receptor”. Pero el objetivo del Protocolo no

se limita exclusivamente a los movimientos
transfronterizos. Las disposiciones del
Protocolo relativas a la manipulacién, uso y
transporte seguros de OVMs indican que el
Protocolo podria quizas ser invocado para
justificar medidas relacionadas con el
comercio, con miras a desincentivar la pro-
duccion de OVMs en el pais de exportacion,
donde dicha produccion implica una
amenaza a la biodiversidad. Dichas medidas,
por ejemplo, no entrarian en el ambito del
Acuerdo MSF, que se aplica exclusivamente
a las medidas adoptadas para proteger el
medio ambiente del Estado importador. En
cambio, tanto el Acuerdo OTC como el
GATT podrian continuar siendo aplicables a
dicha medida.

¢, Como sera considerado el Protocolo dentro del sistema de la OMC?

873.

874.

Como se sefialo antes en esta Guia, el
Preambulo y otras disposiciones conexas
procuran asegurar que las Partes tomen en
consideracion la OMCy otros acuerdos inter-
nacionales cuando aplican el Protocolo. Pero
(como tomaran en cuenta el Protocolo los
Acuerdos de la OMC? Al igual que el
Protocolo y el CDB, los Acuerdos de la OMC
reflejan la necesidad de tomar en consi-
deracion otros acuerdos internacionales ex-
istentes y otras practicas pertinentes de los
Estados.

El Protocolo contiene normas de potencial
amplia aceptacion a nivel internacional para
el tratamiento de OVMs en el comercio inter-
nacional. Tanto el Acuerdo MSF como el
OTC hacen referencia a las normas
internacionales desarrolladas por organi-
zaciones internacionales competentes que no
son parte de la OMC. En virtud del Acuerdo

MSF, un miembro de la OMC debe (salvo
que pueda justificar la necesidad de una
norma mas estricta) fundamentar sus
medidas sanitarias y fitosanitarias en normas,
directrices o recomendaciones adoptadas por
organismos internacionales tales como los
identificados en el Acuerdo MSF, o que mas
adelante pudiesen ser acordadas por los
Miembros de la OMC.'” Se presume, con
caracter rebatible, que las medidas sanitarias
y fitosanitarias que estan en conformidad con
estas normas internacionales son compatibles
con el Acuerdo MSF."* En caso de disputa,
una presuncion rebatible exige al Miembro
que la impugna un nivel de prueba superior
que en otros casos. Sin embargo, ni el
Protocolo ni el CDB son actualmente
reconocidos como entidades normativas en
virtud del Acuerdo MSF. El Acuerdo MSF no
impide que los Miembros establezcan

153 Estos incluyen organismos que trabajan en relacion con los OVMs, tales como el Codex Alimentarius y el Convenio
Internacional para la Proteccion Fitosanitaria (véase Introduccion y Cuadro 12). Acuerdo MSF, articulo 3.1; Anexo A, parrafo
3. Las normas, directrices y recomendaciones se definen:
“a) en materia de inocuidad de los alimentos, las normas, directrices y recomendaciones establecidas por la Comision del Codex
Alimentarius sobre aditivos alimentarios, residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas, contaminantes, métodos de
analisis y muestreo, y codigos y directrices sobre practicas en materia de higiene;

b) en materia de sanidad animal y zoonosis, las normas, directrices y recomendaciones elaboradas bajo los auspicios de la
Oficina Internacional de Epizootias;
¢) en materia de preservacion de las plantas, las normas, directrices y recomendaciones internacionales elaboradas bajo los
auspicios de la Secretaria del Convenio Internacional para la Proteccion Fitosanitaria en colaboracion con las organizaciones
regionales en el marco de dicho Convenio Internacional; y
d) en lo que refiere a cuestiones no abarcadas por las organizaciones mencionadas supra, las normas, recomendaciones y
directrices apropiadas promulgadas por otras organizaciones internacionales competentes, en las que puedan participar todos
los Miembros, identificadas por el Comité [MSF]”.

5% Acuerdo MSF , articulo 3.3, CE-Carne-hormonas, Informe del Organo de Apelacion, parrafo 170.
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normas mas estrictas que las internacionales,
siempre que estas normas cumplan con los
demas requisitos del Acuerdo.

En virtud del Acuerdo OTC, un Miembro debe
también (salvo que pueda justificar la
necesidad de criterios mas estrictos) utilizar
normas internacionales para fundamentar sus
regulaciones técnicas.”> Una regulacién
técnica que es aprobada para alcanzar un
“objetivo legitimo” (que incluye la proteccion
de la salud humana o su seguridad, la salud o
seguridad animal o vegetal, o el medio
ambiente) y es conforme con las “normas
internacionales pertinentes”, se presume, con
caracter rebatible, que es compatible con el
OTC."® A diferencia del Acuerdo MSF, el
Acuerdo OTC no indica entidades normativas
internacionales especificas cuyas normas, por
definicion, constituirian una presuncion
rebatible de conformidad con el Acuerdo OTC.
Aunque este aspecto nunca ha sido
confirmado, el CDB y el Protocolo podrian
cumplir con la definicion general del Acuerdo
OTC sobre “un sistema o cuerpo internacional
cuya composicion esta abierta a las entidades
pertinentes de, al menos, todos los Miembros”.

El GATT no hace referencia a normas inter-
nacionales ni a entidades normativas. Sin em-
bargo, al aclarar determinadas disposiciones

del GATT, en el contexto de un litigio especi-
fico, el Organo de Apelacion de la OMC ha
indicado su disposicion a tomar en consi-
deracion acuerdos internacionales existentes
y practicas de los Estados fuera de la OMC.
De hecho, el Organo de Apelacion hizo
referencia al CDB, cuando al precisar el
significado de “recursos naturales agotables”
en virtud del articulo XX del GATT
(Excepciones Generales), pasd revista a
practicas nacionales para probar “las preocu-
paciones contemporaneas de la comunidad
de naciones sobre la proteccion y conser-
vacion del medio ambiente.”"” En ese caso,
el CDB fue uno de los varios acuerdos inter-
nacionales existentes a los que el Organo de
Apelacion se refirio al concluir que las
tortugas marinas en cuestion eran un recurso
natural agotable.'®

¢ Como podria verificarse la validez de las medidas basadas en el Protocolo segun las
reglas de la OMC?

877.

878.

Procurando que las medidas relacionadas con
el comercio adoptadas para la aplicacion del
Protocolo y los compromisos existentes en
virtud de los Acuerdos de la OMC se apoyen
mutuamente, una Parte puede tomar en
cuenta aspectos especificos de los Acuerdos
de la OMC que han sido utilizados para

verificar medidas ambientales relacionadas
con el comercio en previas controversias en
el GATT/OMC. Los siguientes puntos
identifican las disciplinas del GATT, MSF y
OTC que podrian ser pertinentes para la
implementacion del Protocolo.

B Normas contra las restricciones al comercio: articulo Xl del GATT

Las disciplinas del GATT se aplican a todos
los  productos comercializados entre
Miembros de la OMC, incluyendo todos los
OVMs. El articulo XI del GATT prohibe que
los Miembros de la OMC establezcan o
mantengan prohibiciones o restricciones

155 Acuerdo OTC, articulo 2.4.
156 Acuerdo OTC, articulos 2.2 y 2.5.

157 EE.UU.-Prohibicion de importacion de camarones y productos derivados, WT/DSS58/R, WT/DS58/AB/R, [lo que se
denominara EE-Camarones-tortugas] informes adoptados el 8 de noviembre de 1998, parrafos 129 y 130.

cuantitativas a la importacion de productos
de otro Miembro de la OMC (a través de
cuotas, permisos de importaciéon u otras
medidas). Las  restricciones a las
importaciones en virtud del articulo 10 del
Protocolo parecerian ser, a primera vista,

158 EE.UU.-Camarones/T ortugas, Informe del Organo de Apelacion, parrafo 134.
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879.

880.

881.

infracciones del GATT de 1994. Por eso,
cualquier restriccion al comercio establecida
para aplicar el Protocolo puede ser
cuestionada en virtud del articulo XI, y una
Parte podria ser llamada a justificar la medida

B Normas de no discriminacion

Las normas de no discriminacion de la OMC
prohiben las medidas que discriminen, de
forma directa o indirecta, entre “productos
similares” en base al pais de origen de modo
que modifiquen las condiciones de la compe-
tencia en los mercados implicados en
detrimento de los productos importados.'
En virtud del GATT y del Acuerdo OTC, un
Miembro de la OMC debe conceder a los
productos importados un trato que no sea
menos favorable que el trato dado a
“productos similares” de origen nacional.
Este es el llamado principio del “Trato
Nacional”. Mas atn, un Miembro de la OMC

B Normas de no discriminacion indirecta

Segtin los Acuerdos del GATT y OTC, una
medida relacionada con el comercio que es
aparentemente neutral en relacion al pais de
origen, podria igualmente ser cuestionada
como indirectamente discriminatoria si el
pais exportador considera que el pais im-
portador esta tratando su producto de manera
menos favorable que un producto nacional
“similar” o un producto importado “similar”
de otro pais. Un Grupo Especial de la OMC
que examinase dicha queja realizaria un
examen de los productos pertinentes caso por
caso, aplicando lo que se denomina “la
prueba de similitud” (véase el Cuadro 54).

El Protocolo se aplica a “OVMs que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad bio-
logica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana” (articulo 4).
Dentro de esta categoria, el Protocolo
distingue entre varias categorias de OVM,
principalmente en base al uso previsto de los
OVMs (productos farmacéuticos para los
seres humanos, LMO-FFPs, OVMs destin-
ados a uso confinado, OVMs destinados a
una introduccion intencional en el medio
ambiente). Cada una de estas categorias esta

882.

883.

bajo alguna de las excepciones del GATT,
que se examinan mas adelante en el Cuadro
55.

no puede brindar una ventaja, favor,
privilegio o inmunidad a un producto que se
origine o esté destinado a otro pais sin ex-
tender estos privilegios, de forma inmediata e
incondicional, a productos similares que se
originen o estén destinados a territorios de los
demas Miembros (Trato de la Nacién mas
Favorecida). Como minimo, estas reglas
requieren que los Miembros apliquen dis-
posiciones iguales o equivalentes a los
OVMs nacionales e importados, y que traten
a todos los OVMs importados de modo
similar, de modo que se les proporcione una
oportunidad equitativa de acceso al mercado.

sometida a un tratamiento diferente en virtud
del Protocolo. Esta diferencia de tratamiento,
en lo que respecta a las distintas categorias de
OVMs, deberia brindar un fundamento
suficiente, entre las Partes en el Protocolo,
para llegar a la conclusion que los OVMs no
son, a efectos de la OMC, “similares” a los
equivalentes que no sean OVMs. A medida
que el Protocolo obtiene una aceptacion
internacional mas y mas amplia, podra
también sentar las bases para concluir que
ciertos OVMs no son “similares” a los
productos no modificados semejantes, tanto
entre las Partes como entre los Estados que
no son Partes en el Protocolo.

El Protocolo prevé que las Partes podran
realizar mas distinciones en el tratamiento de
las diversas categorias de OVMs, en base a
las evaluaciones del riesgo realizadas en
virtud de los articulos 10y 15 y del Anexo III.

Otros argumentos para distinguir entre
OVMs y organismos no modificados, y entre
los diversos OVMs, pueden derivarse de la
propia prueba de similaridad del GATT,
incluyendo diferencias en las caracteristicas

159 Corea-Medidas que afectan a las importaciones de carne fresca, congelada y refrigerada, WT/DS169/ABR, de 11 de
diciembre de 2000, parrafo 137.
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Cuadro 54. La prueba de “similitud”

En el contexto de una disputa surgida de una queja sobre discriminacion indirecta en virtud del GATT, o en
virtud del Acuerdo OTC, un Grupo Especial de la OMC aplicara “la prueba de similitud”. Hasta la fecha la
OMC no ha determinado si un OVM o LMO-FFP y sus equivalentes no genéticamente modificados son
“productos similares”. Si un Grupo Especial considerara que los dos productos son diferentes, entonces el pais
de importacion no tendria obligacion de tratar los dos productos de la misma manera. Si se determina que los
productos son “similares”, cualquier diferencia en su tratamiento que afecte a la competitividad del producto
importado violaria las reglas de la OMC contra el tratamiento discriminatorio. En virtud del GATT, la “prueba
de similaridad” exige una determinacion caso por caso, en la que un Grupo Especial de la OMC evaluaria y
compararia:

m las propiedades fisicas del producto;
m la identidad o similaridad potencial en los usos finales de los productos.

m la percepcion de los consumidores, observando si consideran los productos implicados como formas

alternativas de realizar determinadas funciones para satisfacer una demanda o necesidad especifica; y

® la clasificacion internacional de los productos para fines arancelarios.'®

El Organo de Apelacion ha dictaminado que los datos relativos a los riesgos para la salud que presenta un
producto pueden ser relevantes en la “prueba de similitud”.'®’

fisicas del producto, sus usos finales y las tratamiento dentro de una categoria particular
preferencias del consumidor. de OVM. No tratar OVMs que implican

884.

885.

riesgos “similares” de manera parecida,
podria dar lugar a una queja basada en una
discriminacion indirecta.

Las reglas de la OMC contra la discrimin-
acion indirecta también pueden entenderse
como que requieren cierta coherencia en el

W Excepciones a las normas del GATT para las medidas de proteccion de la vida y
salud humana, animal o vegetal

Las medidas que infringen las reglas del tales” (articulo XX b)) y, en ciertas
GATT contra las restricciones al comercio o condiciones, para la conservacion de los re-
contra la discriminaciéon podrian, sin em- cursos naturales (articulo XX g)). Si esta
bargo, ser calificadas como una excepcion en justificacion provisional es aceptada, la Parte
virtud del articulo XX del GATT. El debera entonces demostrar que la medida no
Miembro que defiende la medida carga con la esta siendo aplicada de manera arbitraria o
responsabilidad de justificarla provisional- injustificada y que no constituye una
mente en el marco de uno de los objetivos de restriccion encubierta al comercio.

politica sefialados en los apartados del
articulo XX, incluyendo su necesidad para la
proteccion de “la salud y vida de las personas
y de los animales o para preservar los vege-

886. Las medidas adoptadas en virtud del
Protocolo para regular OVMs que “puedan
tener efectos adversos para la conservacion y

160 CE-Amianto, Informe del Organo de Apelacion, parrafo 101.
161 CE-Amianto, Informe del Organo de Apelacion, parrafo 113.
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Cuadro 55. Excepciones generales en virtud del GATT

Los Grupos Especiales para la resolucion de diferencias de la OMC han realizado analisis detallados sobre las
dos excepciones del GATT que son mas relevantes para el Protocolo: el articulo XX, incisos b) y g). Estas
excepciones pueden ser invocadas por un Miembro de la OMC para defender una medida que haya sido
considerada como una infraccion a una de las obligaciones principales del GATT, tales como su prohibicién a
las restricciones a las importaciones o al trato discriminatorio de productos “similares”. En la medida en que los
términos y conceptos utilizados en esas excepciones también se encuentran en los Acuerdos MSF y OTC, las
interpretaciones de los Grupos Especiales sobre estas excepciones pueden orientar a las Partes sobre como
elaborar medidas en virtud del Protocolo que sean compatibles con la OMC. Como en otros aspectos de los
Acuerdos de la OMC, el analisis debe empezar definiendo el objetivo de politica que subyace a la medida.

Proteccion de la vida y sanidad humana, animal y vegetal (articulo XX b) del GATT)

El articulo XX b) del GATT puede ser utilizado para defender una medida si se cumplen los dos criterios
siguientes :

m El objetivo de politica que inspira la medida debe estar incluido en el ambito de politicas disefiadas para

proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales; y

. . T 1ot 162
= Lamedida debe ser “necesaria” para alcanzar el objetivo de politica.'®

De acuerdo con el Organo de Apelacion, una medida no se consideraria necesaria si el Miembro puede
razonablemente recurrir a una medida alternativa que esta en conformidad con otras disposiciones del GATT.
“En este sentido, en casos en que no esté razonablemente a su alcance una medida compatible con las demas
disposiciones del GATT, un Miembro debe utilizar, de entre las medidas que tiene a su disposicion, la que
suponga la menor discrepancia con otras disposiciones del GATT”.'”® La determinacién de si una medida
cumple con este “menor grado de discrepancia” requerird un analisis caso por caso.

El Organo de Apelacion ha sostenido que cuando determina si una medida menos restrictiva al comercio se
encontraba “razonablemente disponible”, evaluara hasta donde dicha medida contribuye a la realizacion del fin
perseguido.'® “Cuanto més vitales o importantes sean los intereses o valores comunes” perseguidos por la
medida, més facil serd aceptar medidas como “necesarias” las ideadas para alcanzar dichos objetivos.'® El
reconocimiento internacional por el Protocolo del caracter especial de los OVMs y la necesidad de proteger la
diversidad biologica, pueden ser pruebas pertinentes de la existencia de “intereses y valores comunes”.
Conservacion de los recursos naturales agotables (articulo XX g) del GATT)

Los siguientes criterios deben ser cumplidos para la aplicacion del articulo XX g):

m el objetivo de politica perseguido debe pertenecer al sector de politicas relativas a la conservacion de los

recursos naturales agotables;

m la medida debe estar “relacionada con” la conservacion de los recursos naturales agotables; y

» lamedida debe “hacerse efectiva juntamente con restricciones a la produccién o consumo nacionales.”'*

Se considera que una medida esta “relacionada” con la conservacion de los recursos naturales, si hay una
“relacion esencial” entre la estructura general y el disefio de la medida en cuestion y el objetivo de politica que
persigue. El segundo criterio se cumple “si los medios estan, en principio, razonablemente relacionados con los
fines.”'%” El tercer criterio, referido a las restricciones a la produccién o consumo nacional, requiere una
demostracion de equivalencia en la imposicion de restricciones al comercio.'®® Las restricciones a la produccion
o consumo de OVMs importados deben darse en el contexto de restricciones similares aplicadas a OVMs de
produccion nacional.

(contintia en la pagina siguiente)

162
163

164
165
166
167
168

EE.UU.-Gasolina, Informe del Grupo Especial, parrafo 6.20.

EE.UU.-Capitulo 337 de la Ley Aduanera f 1940, BISD 36S/345, parrafo 5.26 (adoptado el 7 de noviembre de1989). Un
razonamiento similar se siguid en el caso de Tailandia — Restricciones a la importacion e impuestos internos sobre los
cigarrillos, BISD 37S/200, p. 75 (adoptado el 7 de noviembre de 1990). Ambos casos son citados en el parrafo 6.24 del informe
del Grupo Especial EE.UU-Gasolina. La interpretacion del Grupo del articulo XX b) del GATT no fué apelada y por ello no fue

examinada por el Organo de Apelacion.

CE-Amianto, Informe del Organo de Apelacion, parrafo 172.

CE-Amianto Informe del Organo de Apelacion, parrafo 172.

EE.UU.-Gasolina Informe del Panel, parrafo 6.35

EE.UU.-Camarones/Tortugas Informe del Organo de Apelacion, parrafos 136—141.
EE.UU.-Camarones/Tortugas Informe del Organo de Apelacion, parrafo 143.
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Cuadro 55. Excepciones generales en virtud del GATT (viene de la pagina

anterior)

m La “prueba del chapeau”

Siun Miembro que defiende una medida impugnada puede justificar dicha medida en virtud de uno de los dos
incisos del articulo XX, tendria entonces que demostrar que la medida también estd en conformidad con las
exigencias de los parrafos introductorios del articulo XX, es decir con su “chapeau” (Introduccion). La
introduccion del articulo XX procura prevenir el abuso de las excepciones “limitadas y condicionadas™'® del
propio articulo XX. Establece tres criterios mediante los que el Miembro debera demostrar que la aplicacion de
la medida no constituye:

m una discriminacion arbitraria entre paises donde imperan las mismas condiciones;
m una discriminacion injustificada entre paises donde imperan las mismas condiciones priman; o
m una restriccion encubierta al comercio internacional.

Segun el Organo de Apelacion, la aplicacion de estos criterios debe alcanzar un equilibrio “entre el derecho
de un Miembro a invocar una excepcion en virtud del articulo XX y los derechos de otros Miembros en virtud de
distintas disposiciones sustantivas del GATT.” “Ninguno de los derechos en competencia debe anular a los
demas y, por ello, distorsionar y anular o impedir el equilibrio de derechos y obligaciones™ establecido por el
GATT."" El Organo de Apelacion reconoce que este equilibrio solo puede ser evaluado caso por caso.'”"

Las medidas que no han podido pasar la “prueba del chapeau” en el pasado, han incluido aquellas que han
sido aplicadas de manera unilateral, que no ofrecieron una oportunidad suficiente ¢ igual a los socios
comerciales afectados para acordar una solucion comun; y aquellas que, de manera inflexible, no acordaron a
otros Miembros suficiente margen para demostrar el cumplimiento de la medida. Una medida que es requerida o
autorizada en virtud del Protocolo, un instrumento multilateralmente adoPtado, abierto a la firma a todos los
Miembros de la OMC, tiene mayor probabilidad de pasar estas pruebas.'”

887.

888.

la utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana” parecerian, en
términos generales, ser necesarias o relativas
a los objetivos de proteccion de la “salud, la
vida de las personas y de los animales y para

preservar los vegetales” o para la conser-
vacion de los recursos naturales. Las disci-
plinas del GATT que rigen la aplicacion de
estas medidas se describen en el Cuadro 55.

B Asegurar que las medidas “no sean mas restrictivas que lo necesario para el

comercio” segun los Acuerdos OTC y MSF

Los Acuerdos OTC y MSF se basan en el
articulo XX b) del GATT para exigir a los
Miembros que aseguren que las medidas
adoptadas en el ambito de estos Acuerdos no
sean mas restrictivas para el comercio que lo
necesario para alcanzar sus objetivos.

El articulo 2.2 del Acuerdo OTC requiere que
los Miembros aseguren “que no se elaboren,
adopten o apliquen reglamentos técnicos que
tengan por objeto o efecto crear obstaculos
innecesarios al comercio internacional. Al tal
fin, los reglamentos técnicos no restringiran
el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los

169
170
171
172

riesgos que traeria al no alcanzarlo”. El
Acuerdo OTC identifica como objetivos legi-
timos “la proteccion de la salud o seguridad
humanas, la vida o la salud animal o vegetal,
o el medio ambiente”. En la evaluacion de los
riesgos a la vida, salud, seguridad y el medio
ambiente, los elementos pertinentes a
considerar incluyen: la  informacion
cientifica y técnica disponible, las tecnol-
ogias de procesamiento relacionadas o uso
final previsto del producto. Una Parte que ha
establecido una medida comercial para
aplicar el Protocolo podria verse obligada a
demostrar que ha sopesado las restricciones
al comercio que plantea dicha medida con la

EE.UU.-Camarones/Tortugas Informe del Organo de Apelacion, parrafo 157
EE.UU.-Camarones/Tortugas Informe del Organo de Apelacion, parrafo 159.
EE.UU.-Camarones/Tortugas Informe del Organo de Apelacion, parrafo 159.
Véase en general, EE.UU.-Camarones/Tortugas, Informe del Organo de Apelacion.
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889.

necesidad de prevenir los riesgos asociados
con el OVM.

Como se ha observado, la amplia aceptacion
del Protocolo por la comunidad internacional
sera relevante para defender medidas
relacionadas con el comercio de OVMs
contra disputas en la OMC. De acuerdo con el
articulo 2.5 del Acuerdo OTC, cualquier
“reglamento técnico [que] se elabore, adopte
o aplique para alcanzar uno de los objetivos
legitimos mencionados expresamente en el
[articulo 2.2] y que esté en conformidad con
las normas internacionales pertinentes... se
presumira, salvo impugnacion, que no crea
un obstaculo innecesario al comercio inter-
nacional”.'” En otras palabras, un Miembro
de la OMC que impugna una medida que esta
en conformidad con el Protocolo carga conla
obligacion de proporcionar un nivel de
prueba més elevado que en otros casos.'™

890.

El articulo 2 del Acuerdo MSF también
contiene una prueba de “necesidad”. Se re-
quiere a los Miembros que se aseguren de que

cualquier medida sanitaria o fitosanitaria se
aplica solamente en la medida necesaria para
proteger la vida o salud humana, animal o de
las plantas; que sus medidas sanitarias y
fitosanitarias no discriminan arbitraria o
injustificadamente entre los Estados donde
prevalecen condiciones similares, y que éstas
medidas se aplican de modo que no
constituyen una restriccion encubierta al
comercio internacional. En la practica, han
sido las disciplinas del Acuerdo MSF sobre
evaluacion y gestion del riesgo las que han
sido utilizadas para comprobar la necesidad
de las medidas sanitarias y fitosanitarias.

¢Qué reglas de la OMC son pertinentes para la evaluacion del riesgo en virtud del
Protocolo?

891.

892.

Tanto el Acuerdo MSF como el OTC pro-
mueven el uso de la ciencia y la evaluacion
del riesgo como medios para justificar
medidas relacionadas con el comercio. Los
procedimientos de evaluacion del riesgo del
Protocolo fueron disefiados con pardmetros
similares; los procedimientos de la OMC y
del Protocolo sobre evaluacion del riesgo no
entran en conflicto directamente. Sin em-
bargo, en algunos casos los procedimientos
de evaluacion del riesgo del Protocolo son
mas especificos y, en otros, las reglas de la
OMC son mas especificas.

El Acuerdo MSF requiere que los Miembros
tomen en consideracion las técnicas de
evaluacion del riesgo desarrolladas por
organizaciones internacionales relevantes.
La evaluacion del riesgo del Acuerdo MSF
esta orientada a controlar los efectos de las
plagas o enfermedades en el territorio de la
Parte de importacion, o a la prevencion de los
efectos adversos sobre la salud humana o
animal de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos contenidos en ali-

893.

mentos y bebidas. La evaluacion del riesgo
en virtud del Acuerdo MSF debe tomar en
consideracion los conocimientos cientificos
disponibles; los procesos y métodos de pro-
duccién  pertinentes; las  inspecciones,
muestreo y métodos de examen relevantes; la
prevalecia de enfermedades o plagas
especificas; la existencia de areas libres de
plagas o enfermedades; las condiciones
ecologicas y ambientales pertinentes; y la
cuarentena u otros tratamientos.

A diferencia del Acuerdo MSF, el Acuerdo
OTC no requiere expresamente que los
Miembros analicen sus regulaciones en base
a la evaluacion del riesgo antes de estable-
cerlas.'” Sin embargo, en virtud del articulo
2.5, si un reglamento técnico del Miembro
“pudiera tener un efecto significativo en el
comercio de otros Miembros” ese Miembro
esta en la obligacion, ante la peticion de otro
Miembro, de “explicar la justificacion del
mismo a tenor de las disposiciones de los
parrafos 2 a 4 del articulo [OTC articulo
2.2-2.4]”. Si se desencadena la obligacion de

173 No esté claro si esta presuncion (impugnable o rebatible) se aplica de igual modo a la prueba de una infraccion al articulo 2.2.

174 Sin embargo, esta disposicion no podria entenderse como indicando que un Miembro cuya medida no es aplicada para
alcanzaruno de los objetivos legitimos del articulo 2.2 y/o no es conforme con la norma internacional tiene, en virtud del
articulo 2.2, la responsabilidad de demostrar que la medida no crea un obstaculo innecesario al comercio. A primera vista,
corresponde al Miembro reclamante la responsabilidad de probar la violacion del articulo 2.2.

175 Comparar con el Acuerdo MSF, articulo 5.1.
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894.

895.

896.

justificar la medida, la Parte que defiende la
medida deberd seguir los elementos perti-
nentes de una evaluacion del riesgo del
articulo 2.2. En general, los elementos rele-
vantes para la consideracion de la evaluacion
del riesgo en virtud del Acuerdo OTC son,

B Evaluacion del riesgo y precaucion

Un area contenciosa durante las nego-
ciaciones fue la relacion entre las referencias
del Protocolo al enfoque de precaucion y las
reglas de la OMC. El fuerte énfasis de la
OMC en el uso de la ciencia como base para
la evaluacion del riesgo y la adopcion de
decisiones ha hecho temer que las medidas
relacionadas con el comercio sin una
suficiente base cientifica pudiesen resultar
particularmente vulnerables ante disputas. El
enfoque de precaucion es invocado por los
gobiernos en circunstancias en que la
irreversibilidad o gravedad potencial de los
riesgos justifican la accion normativa,
incluso en ausencia de una certeza cientifica
completa.

Las interpretaciones de los Grupos
Especiales de la OMC del Acuerdo MSF
confirman que una evaluacion del riesgo
debe basarse en principios cientificos y no
puede ser mantenida sin pruebas cientificas
suficientes. Los Grupos Especiales no han,
sin embargo, insistido en que las bases cienti-
ficas deban proceder de las opiniones cienti-
ficas dominantes, siempre y cuando
provengan de fuentes respetables 'y
calificadas. También han confirmado que un
riesgo puede ser evaluado en términos
cuantitativos o cualitativos.'”®

El Acuerdo MSF contiene las disposiciones
mas relevantes de la OMC sobre precaucion y
podria orientar el enfoque de los Grupos en el
tratamiento de esta cuestion en la
interpretacion de otros Acuerdos de la OMC.
El articulo 5.7 del Acuerdo MSF establece
que:

“Cuando los testimonios cientificos
pertinentes sean insuficientes, un Miembro
podra adoptar provisionalmente medidas
sanitarias o fitosanitarias sobre la base de la
informacion pertinente de que disponga,
con inclusion de la procedente de las
organizaciones internacionales competentes
y de las medidas sanitarias o fitosanitarias

897.

898.

899.

entre otros, la informacion cientifica y téc-
nica disponible, la tecnologia de procesa-
miento conexa o los usos finales previstos
para los productos.

que apliquen otras Partes contratantes. En
tales circunstancias, los Miembros trataran
de obtener la informacion necesaria para
una evaluacion mas objetivos del riesgo y
revisaran en consecuencia las medidas
sanitarias y fitosanitarias en un plazo
razonable.”

El Acuerdo MSF refleja la precaucion en el
articulo 5.7, permitiendo a los Miembros que
adopten medidas sanitarias y fitosanitarias en
los casos en que las pruebas cientificas perti-
nentes sean insuficientes. Sin embargo, el
articulo 5.7 supedita el derecho de los
Miembros a adoptar medidas precautorias en
esas circunstancias, a cuatro condiciones
especificas:

(i) la medida debe ser adoptada pro-
visionalmente;

(i1)) debe ser adoptada sobre la base de la
informacién disponible pertinente;

el Miembro debe buscar obtener la
informacién adicional necesaria para
una evaluacion mas objetiva del riesgo;

y

(iii)

(iv) el Miembro debe revisar la medida en
un plazo razonable de tiempo.
Estas condiciones se aplican cumu-

lativamente, lo que significa que si no se
cumple con una de ellas, la medida en
cuestion sera incompatible con el Acuerdo

Varios comentaristas han comparado las
disposiciones precautorias del Protocolo y
del Acuerdo MSF para evaluar su compati-
bilidad. El articulo 5.7 del Acuerdo MSF
requiere que el Miembro importador adopte
solamente una medida provisional para
lograr informacién adicional con miras a una
evaluacion del riesgo mas objetiva y que
revise la medida en un plazo razonable de
tiempo. El Protocolo no incluye especi-
ficamente dichas obligaciones; sin embargo,
el articulo 12 del Protocolo requiere que la

176 CE-Carne-Hormonas, Informe del Organo de Apelacion; CE-Amianto Informe del Organo de Apelacion, parrafos 167—-168.

177 Japon-Medidas que afectan a productos agricolas,, WT/DS76/ABR, de 19 de marzo de 1999 [de ahora en adelante, Japon-
Productos agricolas, Informe del Organo de Apelacion].
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900.

902.

Parte de importacion revise su decision,
cuando sea solicitado, en caso que la Parte de
exportacion o el notificador consideren que
ha habido un cambio en las circunstancias o
que existe nueva informacion técnica o
cientifica disponible y pertinente.

Con relacion a la obligacion de revisar la
medida en un plazo razonable de tiempo, el
Organo de Apelacion de la OMC ha aceptado
que ello debe establecerse caso por caso
dependiendo de las circunstancias especi-
ficas, de cada caso, incluyendo la dificultad
de obtener la informacion adicional necesaria
para la revision y las caracteristicas de la
medida sanitaria o fitosanitaria.'”® No parece

901.

implicar un plazo de revision fijo o necesaria-
mente corto, sino mas bien el tiempo que se
necesita para que se produzcan nuevos
conocimientos cientificos.

El articulo 5.7 también requiere explicita-
mente que cualquier medida “precautoria” se
adopte “sobre la base de la informacion
pertinente”. Si bien el Protocolo no contiene
una obligacion especifica como tal, parece
claro que las medidas precautorias en virtud
del Protocolo pueden ser aplicadas solamente
tras una evaluacion de la informacion rele-
vante existente.

B Consideraciones socioeconémicas en la evaluacion del riesgo

Otra 4area contenciosa durante las
negociaciones fue la compatibilidad de las
disposiciones del Protocolo sobre considera-
ciones socioecondmicas y los Acuerdos de la
OMC. Algunos paises temian que pudiese
invocarse el Protocolo para restringir im-
portaciones de OVMs en razon de que dichos
productos pudiesen conllevar una pérdida de
tradiciones culturales, conocimientos y
practicas, particularmente en comunidades
indigenas y locales. Al menos un Grupo
Especial del GATT ha rechazado las
restricciones al comercio basadas en el hecho
de que importaciones baratas afectarian las
formas de vida tradicionales de cierta minoria
de la poblacion.'” Mas aun, el énfasis de la
OMC en la ciencia como la base para la
evaluacion y gestion del riesgo generd pre-
ocupaciones sobre una posible impugnacion
de las medidas relacionadas con el comercio
adoptadas en virtud del Protocolo y basadas
en consideraciones socioeconomicas. En
virtud del articulo 26 del Protocolo, las Partes
pueden tener en cuenta “consideraciones
socioeconomicas resultantes de los efectos de

903.

los organismos vivos modificados para la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica” cuando deciden, siy en
qué condiciones permiten la importacion de
OVMs. El Protocolo destaca, en particular, la
necesidad de tomar en consideracion el
posible impacto sobre “el valor que la diver-
sidad bioldgica tiene para las comunidades
indigenas y locales”. Puede esperarse que la
Reunidn de las Partes proporcione, llegado el
momento, mas orientaciones sobre la apli-
cacion de esta disposicion.

La evaluacion del riesgo en virtud del
Acuerdo MSF también implica una combi-
naciéon de consideraciones cientificas y
socioecondémicas. Los procedimientos en
virtud del Acuerdo MSF variaran, de-
pendiendo si el riesgo es para la vida o la
salud vegetal o animal o si, en cambio, el
riesgo afecta a la vida o a la salud humanas.
Al evaluar riesgos para los animales y plantas
los Miembros deben tomar en consideracion
factores econémicos. Estos incluyen una
evaluacion del impacto que el estableci-

178 Japon- Productos agricolas, Informe del Organo de Apelacion parrafo 93. El Grupo Especial y el Organo de Apelacion
consideraron que un plazo de tres afios excedia el periodo razonable de tiempo para establecer una medida provisional. Véase
también la Comunicacion de la Comision Europea sobre el principio de precaucion (2000), que declara que la naturaleza
provisional de las medidas del articulo 5.7 del Acuerdo MSF, no se encuentra limitada por un plazo limite sino por el desarrollo
del conocimiento cientifico (pagina 12).

' Medidas Jjaponesas sobre las importaciones de cuero, GATT Informe del Panel BISD 31S/94 (2 de marzo de 1984), pagina 44.
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904.

miento o difusiéon de una plaga o zoonosis
pueda tener para la produccion o ventas de un
cultivo afectado asi como los costos de lucha
o erradicacion de la plaga o enfermedad. No
existe una referencia similar a preocupa-
ciones econdmicas en relacion con los
efectos sobre la salud humana. La compati-

bilidad del Protocolo y la OMC se ve
alentada por la referencia, en el articulo 26, a
la necesidad de que las Partes apliquen sus
disposiciones de manera “compatible con sus
obligaciones internacionales”.

B Financiamiento y realizacion de la evaluacion del riesgo

Si bien los Miembros importadores en virtud
del Acuerdo MSF deben basar sus medidas
relacionadas con el comercio en una
evaluacion del riesgo, diversos Grupos
Especiales de la OMC han aclarado que no es
obligatorio que el Miembro importador
realice la evaluacion del riesgo por si mismo.

Puede, por ejemplo, basarse en evaluaciones
realizadas por un Miembro exportador o una
tercera Parte. En cambio, el Protocolo en su
articulo 15 faculta a la Parte de importacion
para exigir al notificador que pague los
gastos de evaluacion del riesgo.

¢ Qué reglas de la OMC son pertinentes para la gestion del riesgo en virtud del
Protocolo?

905.

906.

Cualquier medida relacionada con la gestion
del riesgo impuesta por los Miembros de la
OMC que tenga un impacto sobre el
comercio estara sujeta a las disciplinas de la
OMC, y el Acuerdo MSF puede dar alguna
indicacion sobre como un Grupo Especial
evaluaria dicha medida. El Acuerdo MSF no
se refiere a la “gestion del riesgo” como tal.
Sin embargo, si contiene disposiciones que
rigen los elementos de la gestion del riesgo
tal como se describen en el articulo 16 del
Protocolo, incluyendo el establecimiento de
niveles apropiados de proteccion y elabora-
cion de medidas para alcanzar dicho nivel de
proteccion.

Una vez que un Miembro ha determinado que
el riesgo asociado con un producto estd
basado en, o razonablemente justificado por,
una evaluacion del riesgo, la OMC deja
amplio margen al Miembro para establecer el
nivel de exposicion a dicho riesgo que esta
dispuesto a tolerar."® Sin embargo, cuando

907.

se establece dicho nivel de proteccion, un
Miembro debe tomar en consideracion el
objetivo de reducir al minimo los efectos
negativos para el comercio. En el contexto de
la interpretacion del Acuerdo MSF y el
GATT, el Organo de Apelacion de la OMC
ha indicado que sus Miembros son libres de
establecer medidas que alcancen un nivel de
“cero riesgo” de proteccion contra riesgos
asociados a productos especificos. '’

El articulo 5 del Acuerdo MSF también rige
la elaboracion de las medidas necesarias para
lograr el nivel de proteccion. Como se ha
indicado, la medida no debe ser mas
restrictiva al comercio que lo necesario para
lograr el nivel de proteccion. A los efectos de
la gestion del riesgo, una medida MSF no es
mas restrictiva al comercio que lo necesario
salvo que existiese otra medida, razonable-
mente disponible teniendo en cuenta su
viabilidad técnica y econdmica, que alcance
el nivel apropiado de proteccion sanitaria o

180 CE-Carne Hormonas, Informe sobre el Organo de Apelacion, parrafo 186.

81 CE-Carne Hormonas, Informe sobre el Organo de Apelacion; CE-Amianto Informe del Organo de Apelacion, parrafos
167-168. Este derecho esta atemperado por la obligacion en el articulo 5.5 en el sentido que se “evitaran distinciones arbitrarias
o injustificables en los niveles que considere adecuados en diferentes situaciones si tales distinciones tienen por resultado una
discriminacion o un restriccion encubierta al comercio internacional”. Véase Australia-Medidas que afectan la importacion de
salmon, WT/DS18/AB/R, 20 de octubre de 1998.
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fitosanitaria y sea significativamente menos
restrictiva para el comercio. Debe existir una
relacion razonable entre la evaluacion del
riesgo y el contenido de la medida.

Finalmente, con miras a  evitar
discriminaciones arbitrarias o injustificadas,
el Acuerdo MSF quiere asegurar que los

Miembros apliquen las medidas sanitarias y
fitosanitarias de forma coherente cuando
gestionan riesgos de naturaleza similar. Esto
significa que los Miembros deberan
asegurarse de que los OVMs que presentan
riesgos similares sean objeto de un trata-
miento reglamentario coherente.

¢ Qué normas de la OMC son pertinentes en relacion a la transparencia y los plazos de la

toma de decisiones en virtud del Protocolo?
909.

910.

La reglas de la OMC estan destinadas a que
un exportador potencial tenga informacion
completa sobre cualquier medida relacionada
con el comercio que pudiera afectar a sus
productos y que los procesos de aplicacion de
dichas medidas sean transparentes y
oportunos. Tanto el Acuerdo OTC como el
MSF requieren que los Miembros estab-
lezcan “puntos de informacién” nacionales,
para publicar regulaciones y notificar a los
miembros, a través de la Secretaria de la
OMC, las medidas relacionadas con el
comercio, bien sean existentes o propuestas.
Los Miembros deben tener el tiempo sufi-
ciente para comentar y solicitar cambios a
dichas medidas. Los Comités del OTC y
MSF de la OMC ofrecen una oportunidad a
los Miembros para debatir y defender las
medidas relacionadas con el comercio, tanto
existentes como propuestas.

Los Miembros de la OMC también tienen la
obligacion de asegurar que sus sistemas
normativos nacionales operan sin demoras
innecesarias y de manera que no coloquen a

911.

los productos importados en desventaja en
relacion a productos nacionales “similares”.

Estos requisitos son compatibles con los
objetivos de las disposiciones del Protocolo
sobre  “centros  focales nacionales”,
intercambio de informacion y sobre el Centro
de Intercambio de Informacion. El Protocolo
contiene una serie de disposiciones que
requieren que las Partes comuniquen
informacién sobre sus sistemas normativos y
decisiones nacionales a otras Partes, a través
del Centro de Intercambio de Informacion.
Las Partes en el Protocolo necesitaran sin
embargo, tener presente que la OMC
compartird jurisdiccion con el Protocolo
sobre estos requisitos, y que su sistema de
resolucion de diferencias podria ser invocado
y desempefiar un papel activo evaluando la
razonabilidad de las decisiones de las Partes
sobre un OVM, particularmente si se trata de
aspectos sobre los que el Protocolo se
mantiene en silencio.

¢, Como podria surgir en la OMC una controversia relacionada con el Protocolo?

912.

913.

260

Si una Parte de exportacion considera que le
han sido impuestas medidas comerciales
sobre exportaciones propuestas de OVMs
que vulneran sus derechos en el marco de la
OMC, puede intentar convencer a la Parte de
importacion para que retire la medida,
bilateralmente o a través de las instituciones y
mecanismos del Protocolo. Si las Partes no
logran resolver sus diferencias a través de los
procedimientos del Protocolo, la disputa
puede ser presentada a la OMC si una Parte
considera que una medida planteada por otra
Parte vulnera sus derechos en virtud de la
OMC.

Puede plantearse el interrogante de saber si la
Parte agraviada debe recurrir a los
procedimientos del Protocolo antes de apelar

a los procedimientos de la OMC. Esto
dependera, en parte, de la existencia, entre las
Partes en el Protocolo, de un procedimiento
capaz de resolver las diferencias entre ellas
(véanse el articulo 34 del Protocolo y el
articulo 27 del CDB). El Acuerdo MSF
determina en su articulo 11 que ‘“ninguna
disposicion del  presente  Acuerdo
menoscabara los derechos que asistan a los
Miembros en virtud de otros acuerdos
internacionales, con inclusion del derecho de
recurrit a los buenos oficios o a los
mecanismos de soluciéon de diferencias de

otros organizaciones internacionales o
establecidos en virtud de un acuerdo
internacional”.
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¢ Podria un Estado que no es Parte en el Protocolo cuestionar ante la OMC una medida
basada en el Protocolo?

914.

Es posible también que una controversia
relativa al Protocolo sea planteada en la OMC
entre una Parte y un Estado no Parte en el
Protocolo, en el caso de que ambos sean
Miembros de la OMC. Un Estado que no es
Parte en el Protocolo no tendria acceso a las
instituciones o mecanismos del mismo,
excepto como observador. A diferencia de
otros AMUMAS, el Protocolo no autoriza el
uso de medidas especificas relacionadas con
el comercio con respecto a Estados no

Partes,'™ aunque si requiere que los movi-
mientos transfronterizos de OVMs entre
Partes y no Partes se realicen de manera
compatible con el objetivo del Protocolo
(véase el comentario al articulo 24). Es
posible que las Partes en el Protocolo, con
vistas a aplicar el sistema nacional necesario
para regular los OVMs, apliquen las medidas
relacionadas con el comercio de forma igual a
OVMs procedentes de Partes y de Estados no
Partes.

182 Vease por ejemplo, el Protocolo de Montreal relativo a sustancias que agotan la capa de ozono, 26 ILM 1550 (1987) ajustado y/o
enmendado; articulo 4, que prohibe el comercio de sustancias reguladas con paises que no son Partes.
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Materiales suplementarios

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica
Convenio sobre la Diversidad Biologica

La Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biologica: Decision 11/5
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Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica

Las Partes en el presente Protocolo,
Siendo Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, en lo sucesivo “el Convenio”,
Recordando los parrafos 3 y 4 del articulo 19 y el inciso g) del articulo 8 y el articulo 17 del Convenio,

Recordando también la decision 11/5 de la Conferencia de las Partes en el Convenio, de 17 de noviembre
de 1995, relativa a la elaboracion de un protocolo sobre seguridad de la biotecnologia, centrado
especificamente en el movimiento transfronterizo de cualesquiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, que establezca en particular, para su examen,
procedimientos adecuados para un acuerdo fundamentado previo,

Reafirmando el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo,

Conscientes de la rapida expansion de la biotecnologia moderna y de la creciente preocupacion publica
sobre sus posibles efectos adversos para la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana,

Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene grandes posibilidades de contribuir al bienestar
humano si se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas para el medio ambiente y la salud
humana,

Reconociendo también la crucial importancia que tienen para la humanidad los centros de origen y los
centros de diversidad genética,

Teniendo en cuenta la reducida capacidad de muchos paises, en especial los paises en desarrollo, para
controlar la naturaleza y la magnitud de los riesgos conocidos y potenciales derivados de los organismos
vivos modificados,

Reconociendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio ambiente deben apoyarse mutuamente
con miras a lograr el desarrollo sostenible,

Destacando que el presente Protocolo no podra interpretarse en el sentido de que modifica los derechos y
las obligaciones de una Parte con arreglo a otros acuerdos internacionales ya en vigor,

En el entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto subordinar el presente Protocolo
a otros acuerdos internacionales,

Han convenido en lo siguiente:

Articulo 1
OBJETIVO

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre
el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel
adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos
para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

Articulo 2
DISPOSICIONES GENERALES

1. Cada Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias y convenientes
para cumplir sus obligaciones dimanantes del presente Protocolo.
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Las Partes velaran por que el desarrollo, la manipulacidn, el transporte, la utilizacion, la transferencia
y la liberacion de cualesquiera organismos vivos modificados se realicen de forma que se eviten o se
reduzcan los riesgos para la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de los Estados sobre su mar territorial
establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a los derechos soberanos ni la jurisdiccion de
los Estados sobre sus zonas econdmicas exclusivas y sus plataformas continentales de conformidad
con el derecho internacional, ni al ejercicio por los buques y las aecronaves de todos los Estados de los
derechos y las libertades de navegacion establecidos en el derecho internacional y recogidos en los
instrumentos internacionales pertinentes.

Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que restrinja el derecho de
una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica que las establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean
compatibles con el objetivo y las disposiciones del presente Protocolo y conformes con las demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

Se alienta a las Partes a tener en cuenta, segun proceda, los conocimientos especializados, los
instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los foros internacionales competentes en la esfera
de los riesgos para la salud humana.

Ar:ticulo 3
TERMINOS UTILIZADOS

A los fines del presente Protocolo:

a)
b)

g)

h)

)
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Por “Conferencia de las Partes” se entiende la Conferencia de las Partes en el Convenio;

Por “uso confinado” se entiende cualquier operacion, llevada a cabo dentro de un local, instalacion u
otra estructura fisica, que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados controlados por
medidas especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos
sobre dicho medio;

Por “exportacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional desde una Parte a otra Parte;

Por “exportador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sujeta a la jurisdiccion de la Parte de
exportacion que organice la exportacion de un organismo vivo modificado;

Por “importacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional a una Parte desde otra Parte;

Por “importador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sujeta a la jurisdiccion de la Parte de
importacion que organice la importacion de un organismo vivo modificado;

Por “organismo vivo modificado” se entiende cualquier organismo vivo que posea una combinacion
nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna;

Por “organismo vivo” se entiende cualquier entidad bioldgica capaz de transferir o replicar material
genético, incluidos los organismos estériles, los virus y los viroides;

Por “biotecnologia moderna” se entiende la aplicacion de:

a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante
y la inyeccion directa de en células u organulos, o

b) La fusioén de células mas alld de la familia taxonémica, que superan las barreras fisioldgicas
naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la
reproduccion y seleccion tradicional;

Por “organizacion regional de integracion econdémica” se entiende una organizacion constituida por
Estados soberanos de una region determinada, a la cual los Estados miembros han transferido la
competencia en relacion con los asuntos regidos por el presente Protocolo y que estd debidamente
autorizada, de conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,
aprobarlo o adherirse a él;
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k)  Por “movimiento transfronteriacido nucleicozo” se entiende el movimiento de un organismo vivo
modificado de una Parte a otra Parte, con la excepcion de que a los fines de los articulos 17 y 24 el
movimiento transfronterizo incluye también el movimiento entre Partes y los Estados que no son
Partes.

Articulo 4
AMBITO

El presente Protocolo se aplicard al movimiento transfronterizo, el transito, la manipulaciéon y la
utilizaciéon de todos los organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana.

Articulo 5 )
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una Parte de
someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del riesgo antes de adoptar una decision
sobre su importacion, el presente Protocolo no se aplicard al movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados que son productos farmacéuticos destinados a los seres humanos que ya estan
contemplados en otros acuerdos u organizaciones internacionales pertinentes.

Articulo 6
TRANSITO Y USO CONFINADO

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una Parte de
transito de reglamentar el transporte de organismos vivos modificados a través de su territorio y de
comunicar al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, cualquier
decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo 3 del articulo 2, relativa al transito a través de su
territorio de un organismo vivo modificado especifico las disposiciones del presente Protocolo en
relacion con el procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicaran a los organismos
vivos modificados en transito.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una Parte de
someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del riesgo con antelacion a la
adopcion de decisiones sobre la importacion y de establecer normas para el uso confinado dentro de
su jurisdiccion, las disposiciones del presente Protocolo respecto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados
destinados a uso confinado realizado de conformidad con las normas de la Parte de importacion.

Articulo 7
APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO

1. Con sujecion a lo dispuesto en los articulos 5 y 6, el procedimiento de acuerdo fundamentado previo
que figura en los articulos 8 a 10 y 12, se aplicard antes del primer movimiento transfronterizo
intencional de un organismo vivo modificado destinado a la introduccion deliberada en el medio
ambiente de la Parte de importacion.

2. La “introduccion deliberada en el medio ambiente™ a que se hace referencia en el parrafo 1 supra no se
refiere a los organismos vivos modificados que esté previsto utilizar directamente como alimento
humano o animal o para procesamiento.

3. El articulo 11 serd aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de organismos vivos
modificados destinados a su uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento.

4. El procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicara al movimiento transfronterizo
intencional de los organismos vivos modificados incluidos en una decision adoptada por la
Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo en la que se
declare que no es probable que tengan efectos adversos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.
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Articulo 8 )
NOTIFICACION

1.

La Parte de exportacion notificard, o requerira al exportador que garantice la notificacion por escrito,
a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion antes del movimiento transfronterizo
intencional de un organismo vivo modificado contemplado en el parrafo 1 del articulo 7. La
notificacién contendrd, como minimo, la informacion especificada en el anexo 1.

La Parte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion facilitada por el exportador sea
una prescripcion legal.

Articulo 9 i
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1.

La Parte de importacion debera acusar recibo de la notificacion, por escrito, al notificador en un plazo
de noventa dias desde su recibo.

En el acuse de recibo debera hacerse constar:
a) La fecha en que se recibi6 la notificacion;
b) Si la notificacion contiene, prima facie, la informacion especificada en el articulo 8;

¢) Sisedebe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la Parte de importacion o con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10.

El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso c) del parrafo 2 supra habra de
ser compatible con el presente Protocolo.

La ausencia de acuse de recibo de la notificacion por la Parte de importacion no se interpretara como
su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

Articulo 10 )
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

1.
2.
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Las decisiones que adopte la Parte de importacion deberan ajustarse a lo dispuesto en el articulo 15.

La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en el articulo 9, comunicara al
notificador, por escrito, si el movimiento transfronterizo intencional puede realizarse:

a) Unicamente después de que la Parte de importacion haya otorgado su consentimiento por
escrito; o

b) Transcurridos al menos 90 dias sin que se haya recibido consentimiento por escrito.

La Parte de importacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de recibo de la notificacion,
comunicara al notificador y al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia, por escrito, la decision a que se hace referencia en el inciso a) del parrafo 2 supra de:

a)  Aprobar la importacion, con o sin condiciones, incluida la forma en que la decision se aplicara a
importaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b)  Prohibir la importacion;

¢) Solicitar informacion adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario nacional o al
anexo I. Al calcular el plazo en que la Parte de importacion ha de responder, no se contara el
nimero de dias en que la Parte de importacion haya estado a la espera de la informacion
adicional pertinente; o

d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente parrafo se ha prorrogado por
un periodo de tiempo determinado.

Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decision adoptada en virtud del parrafo 3
supra se habran de estipular las razones sobre las que se basa.

El hecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en el plazo de 270 dias desde la
recepcion de la notificacion no se interpretarda como su consentimiento a un movimiento
transfronterizo intencional.
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El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o conocimientos cientificos
pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un organismo vivo
modificado en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica en la Parte de
importacion, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a la Parte de
importacion, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision,
segun proceda, en relacion con la importacion del organismo vivo modificado de que se trate como se
indica en el parrafo 3 supra.

La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes decidird, en su primera reunion,
acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para facilitar la adopcion de decisiones por las
Partes de importacion.

Articulo 11
PROCEDIMIENTO PARA ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS PARA USO
DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO

1.

Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con el uso nacional, incluida su
colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado que puede ser objeto de un movimiento
transfronterizo para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento, informara al
respecto a todas las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad
de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa informaciéon debera incluir, como minimo, la
especificada en el anexo II. La Parte suministrara una copia impresa de la informacion al centro focal
de cada Parte que haya informado por adelantado a la secretaria de que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia. Esa disposicion no se aplicara a
las decisiones relacionadas con ensayos practicos.

La Parte a que se hace referencia en el parrafo 1 supra al adoptar una decision se asegurard de que
existe una prescripcion legal que estipule el grado de precision de la informacion que debe
proporcionar el solicitante.

Una Parte podra solicitar informacion adicional del organismo gubernamental especificado en el
inciso b) del anexo II.

Una Parte podra adoptar una decision sobre la importacion de organismos vivos modificados
destinados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento con arreglo a su
marco reglamentario nacional que sea compatible con el objetivo del presente Protocolo.

Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia ejemplares de las leyes, reglamentaciones y directrices nacionales aplicables a la
importacion de organismos vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento, en caso de que existan.

Una Parte que sea pais en desarrollo o una Parte que sea pais con economia en transicion podra
declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el parrafo 4 supra 'y
en el ejercicio de su jurisdiccion interna, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior a la primera importacion de un
organismo vivo modificado destinada para uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, sobre la cual ha suministrado informacion con arreglo al parrafo 1 supra, se adoptara
de conformidad con lo siguiente:

a) Una evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el anexo I1I; y
b) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los doscientos setenta dias.

El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme al parrafo 6 supra no se
entenderd como su consentimiento o negativa a la importacion de un organismo vivo modificado
destinado para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento a menos que esa
Parte especifique otra cosa.

El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y conocimientos pertinentes
suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica en la Parte de importacion, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a esa Parte, a fin de evitar o reducir al
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minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision, segin proceda, en relacion con la
importacion de ese organismo vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o
animal o para procesamiento.

9. Una Parte podra manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de creacion de capacidad
en relacion con organismos vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o
animal o para procesamiento. Las Partes cooperaran para satisfacer esas necesidades de conformidad
con los articulos 22 y 28.

Articulo 12

REVISION DE LAS DECISIONES

1.

Una Parte de importacion podra en cualquier momento, sobre la base de nueva informacion cientifica
acerca de los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, revisar y modificar una
decision sobre un movimiento transfronterizo intencional. En ese caso, esa Parte, en el plazo de 30
dias, informara al respecto a cualquier notificador que haya notificado previamente movimientos del
organismo vivo modificado a que se hace referencia en esa decision y al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra los motivos por los que ha adoptado esa
decision.

Una Parte de exportacién o un notificador podra solicitar a la Parte de importacion que revise una
decision adoptada en virtud del articulo 10 con respecto de esa Parte o exportador, cuando la Parte de
exportacion o el notificador considere que:

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado de la
evaluacion del riesgo en que se basd la decision; o

b) Se dispone de una nueva informacion cientifica o técnica pertinente.

La Parte de importacion respondera por escrito a esas solicitudes en un plazo de 90 dias y expondra los
motivos por los que ha adoptado esa decision.

La Parte de importacion podra, a su discrecion, requerir una evaluacion del riesgo para importaciones
subsiguientes.

Articulo 13
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1.

Una Parte de importacion podra, siempre que se apliquen medidas adecuadas para velar por la
seguridad del movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos modificados de
conformidad con los objetivos del presente Protocolo, especificar con antelacion al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia:

a) Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa Parte pueden efectuarse al
mismo tiempo que se notifica el movimiento a la Parte de importacion; y

b) Las importaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que pueden quedar exentos del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

Las notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podran aplicarse a movimientos
ulteriores similares a la misma Parte.

La informacion relativa a un movimiento transfronterizo intencional que debe facilitarse en las
notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del parrafo 1 supra sera la informacion
especificada en el anexo I.

Articulo 14
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES, REGIONALES Y MULTILATERALES

1.
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Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales relativos a los
movimientos transfronterizos intencionales de organismos vivos modificados, siempre que esos
acuerdos y arreglos sean compatibles con el objetivo del presente Protocolo y no constituyan una
reduccion del nivel de proteccion establecido por el Protocolo.
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Las Partes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales que
hayan concertado antes o después de la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo.

Las disposiciones del presente Protocolo no afectaran a los movimientos transfronterizos
intencionales que se realicen de conformidad con esos acuerdos y arreglos entre las Partes en esos
acuerdos o arreglos.

Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a importaciones concretas
y notificaran su decision al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

Articulo 15
EVALUACION DEL RIESGO

1.

Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo se llevardn a cabo con
arreglo a procedimientos cientificos s6lidos, de conformidad con el anexo Il y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basardn como minimo
en la informacion facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles
para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

La Parte de importacion velard por que se realicen evaluaciones del riesgo para adoptar decisiones en
virtud del articulo 10. La Parte de importacion podra requerir al exportador que realice la evaluacion
del riesgo.

El notificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluacion del riesgo si asi lo requiere la Parte
de importacion.

Articulg 16
GESTION DEL RIESGO

1.

Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio, estableceran y mantendran
mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y controlar los riesgos
determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion del riesgo del presente Protocolo
relacionados con la utilizacion, la manipulacion y el movimiento transfronterizo de organismos vivos
modificados.

Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la medida necesaria para evitar efectos
adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y la utilizaciéon sostenible de la
diversidad biolodgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el territorio de
la Parte de importacion.

Cada Parte tomard las medidas oportunas para prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas medidas como la exigencia de que se
realice una evaluacion del riesgo antes de la primera liberacion de un organismo vivo modificado.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratard de asegurar que cualquier
organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo
de observacion apropiado a su ciclo vital o a su tiempo de generacion antes de que se le dé su uso
previsto.

Las Partes cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos de organismos vivos
modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos vivos modificados o
rasgos especificos.
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Articulo 17
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE EMERGENCIA

1.

Cada Parte adoptara las medidas adecuadas para notificar a los Estados afectados o que puedan
resultar afectados, al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia vy,
cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes, cuando tenga conocimiento de una
situacion dentro de su jurisdiccion que haya dado lugar a una liberaciéon que conduzca o pueda
conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un organismo vivo modificado que sea
probable que tenga efectos adversos significativos para la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana en esos Estados.
La notificacion se enviard tan pronto como la Parte tenga conocimiento de esa situacion.

Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia, a méas tardar en la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo para esa Parte, los
detalles pertinentes del punto de contacto, a fines de recibir notificaciones segun lo dispuesto en el
presente articulo.

Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1 supra debera incluir:

a) Informacion disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas y/o rasgos
importantes del organismo vivo modificado;

b) Informacidén sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion, asi como el uso del
organismo vivo modificado en la Parte de origen;

¢) Cualquier informacién disponible sobre los posibles efectos adversos para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, asi como informacién disponible acerca de las posibles medidas de gestion del
riesgo;

d) Cualquier otra informacion pertinente; y
e) Un punto de contacto para obtener informacién adicional.

Para reducir al minimo cualquier efecto adverso significativo para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
cada Parte en cuya jurisdiccion haya ocurrido la liberacion del organismo vivo modificado a que se
hace referencia en el parrafo 1 supra entablara inmediatamente consultas con los Estados afectados o
que puedan resultar afectados para que éstos puedan determinar las respuestas apropiadas y poner en
marcha las actividades necesarias, incluidas medidas de emergencia.

Articulo 18 .
MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO E IDENTIFICACION

1.
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Para evitar efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, las Partes adoptaran las medidas
necesarias para requerir que los organismos vivos modificados objeto de movimientos
transfronterizos intencionales contemplados en el presente Protocolo sean manipulados, envasados y
transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las normas y los estdndares
internacionales pertinentes.

Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que acompaiia a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, identifica claramente que “pueden llegar a contener” organismos vivos
modificados y que no estan destinados para su introduccion intencional en el medio, asi como un
punto de contacto para solicitar informacion adicional. La Conferencia de las Partes, en su
calidad de reunion de las Partes en el presente Protocolo, adoptara una decision acerca de los
requisitos pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de su identidad y
cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos afios después de la fecha de entrada en vigor
de presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica claramente como
organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su manipulacion; el punto de
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contacto para obtener informacion adicional, incluido el nombre y las sefias de la persona y la
institucion a que se envian los organismos vivos modificados; y

¢) Organismos vivos modificados destinados a su introduccion intencional en el medio ambiente
de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos vivos modificados contemplados en
el Protocolo los identifica claramente como organismos vivos modificados; especifica la
identidad y los rasgos/caracteristicas pertinentes, los requisitos para su manipulacion,
almacenamiento, transporte y uso seguros, el punto de contacto para obtener informacion
adicional y, segtin proceda, el nombre y la direccion del importador y el exportador; y contiene
una declaracion de que el movimiento se efectiia de conformidad con las disposiciones del
presente Protocolo aplicables al exportador.

3. La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo examinara
la necesidad de eclaborar normas, y modalidades para ello, en relacion con las practicas de
identificacidon, manipulacion, envasado y transporte en consulta con otros 6rganos internacionales
pertinentes.

Articulo 19

AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES Y CENTROS FOCALES NACIONALES

1.

Cada Parte designara un centro focal nacional que sera responsable del enlace con la secretaria en su
nombre. Cada Parte también designard una o mas autoridades nacionales competentes que se
encargaran de las funciones administrativas requeridas por el presente Protocolo y estaran facultadas
para actuar en su nombre en relacion con esas funciones. Una Parte podra designar a una sola entidad
para cumplir las funciones de centro focal y autoridad nacional competente.

Cada Parte comunicara a la secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del Protocolo para
esa Parte, los nombres y direcciones de su centro focal y de su autoridad o autoridades nacionales
competentes. Si una Parte designara mas de una autoridad nacional competente, comunicara a la
secretaria, junto con la notificacién correspondiente, informacién sobre las responsabilidades
respectivas de esas autoridades. En los casos en que corresponda, en esa informacion se debera
especificar, como minimo, qué autoridad competente es responsable para cada tipo de organismo vivo
modificado. Cada Parte comunicard de inmediato a la secretaria cualquier cambio en la designacion
de su centro focal nacional, o en los nombres y direcciones o en las responsabilidades de su autoridad
o autoridades nacionales competentes.

La secretaria comunicara de inmediato a las Partes las notificaciones recibidas en virtud del parrafo 2
supra 'y difundira asimismo esa informacion a través del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo 20
INTERCAMBIO DE INFORMACION Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

1.

Queda establecido un Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia
como parte del mecanismo de facilitacion a que se hace referencia en el parrafo 3 del articulo 18 del
Convenio, con el fin de:

a) Facilitar el intercambio de informacion y experiencia cientifica, técnica, ambiental y juridica en
relacion con los organismos vivos modificados; y

b) Prestar asistencia a las Partes en la aplicacion del Protocolo, teniendo presentes las necesidades
especiales de los paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y los pequefios
Estados insulares en desarrollo, y de los paises con economias en transicion, asi como de los
paises que son centros de origen y centros de diversidad genética.

El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia serd un medio para
difundir informacion a efectos del parrafo 1 supra. Facilitara el acceso a la informacion de interés para
la aplicacion del Protocolo proporcionada por las Partes. También facilitara el acceso, cuando sea
posible, a otros mecanismos internacionales de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia.
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Sin perjuicio de la proteccion de la informacion confidencial, cada Parte proporcionara al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de 1a Biotecnologia cualquier informacion que haya que
facilitar al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en virtud del
presente Protocolo y también informacion sobre:

a) Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicacion del Protocolo, asi como
la informacion requerida por las Partes para el procedimiento de acuerdo fundamentado previo;

b) Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

¢) Resumenes de sus evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de organismos vivos
modificados que se hayan realizado como consecuencia de su proceso reglamentario y de
conformidad con el articulo 15, incluida, cuando proceda, informacién pertinente sobre
productos derivados de los organismos vivos modificados, es decir, materiales procesados que
tienen su origen en un organismo vivo modificado, que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético replicable que se hayan obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna;

d) Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o liberacion de organismos vivos
modificados; y

e) Losinformes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33, incluidos los informes sobre la
aplicacion del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, en su
primera reunion, examinard las modalidades de funcionamiento del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, incluidos los informes sobre sus actividades,
adoptara decisiones respecto de esas modalidades y las mantendra en examen en lo sucesivo.

Articulo 21 ]
INFORMACION CONFIDENCIAL

1.
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La Parte de importacidon permitira al notificador determinar qué informacién presentada en virtud de
los procedimientos establecidos en el presente Protocolo o requerida por la Parte de importacion
como parte del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo debe
tratarse como informacion confidencial. En esos casos, cuando se solicite, deberan exponerse las
razones que justifiquen ese tratamiento.

La Parte de importacion entablara consultas con el notificador si estima que la informacion clasificada
como confidencial por el notificador no merece ese tratamiento y comunicara su decision al
notificador antes de divulgar la informacion, explicando, cuando se solicite, sus motivos y dando una
oportunidad para la celebracion de consultas y la revision interna de la decision antes de divulgar la
informacion.

Cada Parte protegera la informaciéon confidencial recibida en el marco del presente Protocolo,
incluida la informacion confidencial que reciba en el contexto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo establecido en el Protocolo. Cada Parte se asegurard de que dispone de
procedimientos para proteger esa informacion y protegera la confidencialidad de esa informacion en
una forma no menos favorable que la aplicable a la informacién confidencial relacionada con los
organismos vivos modificados producidos internamente.

La Parte de importacion no utilizard dicha informacidn con fines comerciales, salvo que cuente con el
consentimiento escrito del notificador.

Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificacion, la Parte de importacion debera respetar
la confidencialidad de toda la informacidon comercial e industrial clasificada como confidencial,
incluida la informacion sobre la investigacion y el desarrollo, asi como la informacion acerca de cuya
confidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 5 supra no se considerara confidencial la informacion
siguiente:

a) Elnombre y la direccion del notificador;

b) Una descripcion general del organismo u organismos vivos modificados;
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¢) Un resumen de la evaluacion del riesgo de los efectos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana; y

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.

Articulo 22
CREACION DE CAPACIDAD

1.

Las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos humanos y la capacidad
institucional en materia de seguridad de la biotecnologia, incluida la biotecnologia en la medida en
que es necesaria para la seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion eficaz del presente
Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y los
pequetios Estados insulares en desarrollo, y las Partes que son paises con economias en transicion, a
través de las instituciones y organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales
existentes y, cuando proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.

A los efectos de aplicar el parrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion para las actividades de
creacion de capacidad en materia de seguridad de la biotecnologia, se tendran plenamente en cuenta
las necesidades de las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y
de los pequefios Estados insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a tecnologia y a
conocimientos especializados, y su transferencia, de conformidad con las disposiciones pertinentes
del Convenio. La cooperacidn en la esfera de la creacion de capacidad incluira, teniendo en cuenta las
distintas situaciones, la capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica y técnica en
el manejo adecuado y seguro de la biotecnologia y en el uso de la evaluacion del riesgo y de la gestion
del riesgo para seguridad de la biotecnologia, y el fomento de la capacidad tecnoldgica e institucional
en materia de seguridad de la biotecnologia. También se tendran plenamente en cuenta las
necesidades de las Partes con economias en transicion para esa creacion de capacidad en seguridad de
la biotecnologia.

Articulo 23 ] ] ]
CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1.

Las Partes:

a) Fomentaran y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion del publico relativas a la
seguridad de la transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos modificados
en relacion con la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana. Para ello, las Partes cooperaran, segiin
proceda, con otros Estados y 6rganos internacionales;

b) Procuraran asegurar que la concienciacion y educacion del publico incluya el acceso a la
informacion sobre organismos vivos modificados identificados de conformidad con el presente
Protocolo que puedan ser importados.

Las Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones respectivas, celebraran consultas con el
publico en el proceso de adopcion de decisiones en relacion con organismos vivos modificados y
daran a conocer al publico los resultados de esas decisiones, respetando la informacion confidencial
segun lo dispuesto en el articulo 21.

Cada Parte velara por que su poblacion conozca el modo de acceder al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo 24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

1.

Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre Partes y Estados que no son
Partes deberan ser compatibles con el objetivo del presente Protocolo. Las Partes podran concertar
acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales con Estados que no son Partes en relacion
con esos movimientos transfronterizos.

Las Partes alentaran a los Estados que no son Partes a que se adhieran al Protocolo y a que aporten al
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia informacion pertinente
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sobre los organismos vivos modificados liberados o introducidos en zonas dentro de su jurisdiccion
nacional o transportados fuera de ella.

Articulo 25 )
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILICITOS

1. Cada Parte adoptard las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir y, si procede,
penalizar los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados realizados en
contravencion de las medidas nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo. Esos
movimientos se consideraran movimientos transfronterizos ilicitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte afectada podra exigir a la
Parte de origen que retire a sus expensas el organismo vivo modificado de que se trate repatriandolo o
destruyéndolo, segtin proceda.

3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos transfronterizos ilicitos en esa Parte.

Articulo 26 )
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacion con arreglo a las medidas nacionales que
rigen la aplicacion del presente Protocolo, podran tener en cuenta, de forma compatible con sus
obligaciones internacionales, las consideraciones socioecondmicas resultantes de los efectos de los
organismos vivos modificados para la conservaciéon y la utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, especialmente en relacion con el valor que la diversidad biologica tiene para las
comunidades indigenas y locales.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e investigacion sobre los
efectos socioecondmicos de los organismos vivos modificados, especialmente en las comunidades
indigenas y locales.

Articulo 27 .
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente Protocolo adoptara, en su
primera reunidén, un proceso en relacion con la elaboracion apropiada de normas y procedimientos
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se analizaran y se tendran debidamente en
cuenta los procesos en curso en el ambito del derecho internacional sobre esas esferas, y tratara de completar
ese proceso en un plazo de cuatro afios.

Articulo 28

MECANISMO FINANCIERO Y RECURSOS FINANCIEROS

1. Al examinar los recursos financieros para la aplicacion del Protocolo, las Partes tendran en cuenta las
disposiciones del articulo 20 del Convenio.

2. El mecanismo financiero establecido en virtud del articulo 21 del Convenio sera, por conducto de la
estructura institucional a la que se confie su funcionamiento, el mecanismo financiero del presente
Protocolo.

3. En lo relativo a la creacion de capacidad a que se hace referencia en el articulo 22 del presente

Protocolo, la Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo,
al proporcionar orientaciones en relacion con el mecanismo financiero a que se hace referencia en el
parrafo 2 supra para su examen por la Conferencia de las Partes, tendra en cuenta la necesidad de
recursos financieros de las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises menos
adelantados y los pequenos Estados insulares en desarrollo.

4, En el contexto del parrafo 1 supra, las Partes también tendran en cuenta las necesidades de las Partes
que son paises en desarrollo, especialmente de los paises menos adelantados y de los pequefios
Estados insulares en desarrollo, asi como de las Partes que son paises con economias en transicion, en
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sus esfuerzos por determinar y satisfacer sus requisitos de creacion de capacidad para la aplicacion del
presente Protocolo.

Las orientaciones que se proporcionen al mecanismo financiero del Convenio en las decisiones
pertinentes de la Conferencia de las Partes, incluidas aquellas convenidas con anterioridad a la
adopcion del presente Protocolo, se aplicaran, mutatis mutandis, a las disposiciones del presente
articulo.

Las Partes que son paises desarrollados podran también suministrar recursos financieros y
tecnologicos para la aplicacion de las disposiciones del presente Protocolo por conductos bilaterales,
regionales y multilaterales, y las Partes que son paises en desarrollo y paises con economias en
transicion podran acceder a esos recursos.

Articulo 29
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO REUNION DE LAS PARTES EN EL
PRESENTE PROTOCOLO

1.
2.

La Conferencia de las Partes actuard como reunion de las Partes en el presente Protocolo.

Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran participar en calidad de
observadores en las deliberaciones de las reuniones de la Conferencia de las Partes que actiie como
reunion de las Partes en el presente Protocolo. Cuando la Conferencia de las Partes actiie como
reunion de las Partes en el presente Protocolo, las decisiones adoptadas en virtud del presente
Protocolo s6lo seran adoptadas por las Partes en éste.

Cuando la Conferencia de las Partes actie como reunion de las Partes en el presente Protocolo, los
miembros de la Mesa de la Conferencia de las Partes que representen a Partes en el Convenio que, en
ese momento, no sean Partes en presente el Protocolo, serdn reemplazados por miembros que seran
elegidos por y de entre las Partes en el presente Protocolo.

La Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en el presente Protocolo examinara
periodicamente la aplicacion del presente Protocolo y adoptara, con arreglo a su mandato, las
decisiones que sean necesarias para promover su aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes
desempefiara las funciones que se le asignen en el presente Protocolo y debera:

a) Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren necesarios para la aplicacion del
presente Protocolo;

b) Establecer los 6rganos subsidiarios que se estimen necesarios para la aplicacion del presente
Protocolo;

¢) Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperacion y la informacion que puedan
proporcionar las organizaciones internacionales y organos no gubernamentales e
intergubernamentales competentes;

d) Establecer la forma y la periodicidad para transmitir la informacion que deba presentarse de
conformidad con el articulo 33 del presente Protocolo y examinar esa informacion, asi como los
informes presentados por los 6rganos subsidiarios;

e) Examinar y aprobar, cuando proceda, las enmiendas al presente Protocolo y sus anexos, asi
como a otros anexos adicionales del presente Protocolo, que se consideren necesarias para la
aplicacion del presente Protocolo;

f)  Desempeiiar las demas funciones que sean necesarias para la aplicacion del presente Protocolo.

El reglamento de la Conferencia de las Partes y el reglamento financiero del Convenio se aplicaran
mutatis mutandis al presente Protocolo, a menos que se decida otra cosa por consenso en la
Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes en el presente Protocolo.

La primera reunion de la Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en el presente
Protocolo sera convocada por la secretaria, conjuntamente con la primera reunion de la Conferencia
de las Partes que se prevea celebrar después de la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo. Las
sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes que actie como reuniéon de la
Conferencia de las Partes en el presente Protocolo se celebrardn conjuntamente con las reuniones
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ordinarias de la Conferencia de las Partes, a menos que la Conferencia de las Partes que actiie como
reunion de las Partes en el presente Protocolo decida otra cosa.

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en
el presente Protocolo se celebraran cuando lo estime necesario la Conferencia de las Partes que actta
como reunion de las Partes en el presente Protocolo, o cuando lo solicite por escrito una Parte, siempre
que, dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la secretaria haya comunicado a las Partes la
solicitud, ésta cuente con el apoyo de al menos un tercio de las Partes.

Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo Internacional de Energia
Atomica, asi como los Estados que sean miembros u observadores de esas organizaciones que no sean
Partes en el Convenio, podran estar representados en calidad de observadores en las reuniones de la
Conferencia de las Partes que actia como reunién de las Partes en el presente Protocolo. Todo érgano
u organismo, ya sea nacional o internacional, gubernamental o no gubernamental con competencias
en los asuntos contemplados en el presente Protocolo y que haya comunicado a la secretaria su interés
por estar representado en calidad de observador en una reunion de la Conferencia de las Partes que
actia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, podra aceptarse como tal, a no ser que se
oponga a ello al menos un tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra cosa en el presente
articulo, la aceptacion y participacion de observadores se regira por el reglamento a que se hace
referencia en el parrafo 5 supra.

Articulo 30
ORGANOS SUBSIDIARIOS

1.

Cualquier 6rgano subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de éste podra, cuando asi lo
decida la reunion de la Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo, prestar servicios al Protocolo, en cuyo caso, la reunion de las Partes especificara las
funciones que haya de desempefiar ese 6rgano.

Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran participar en calidad de
observadores en los debates de las reuniones de los 6rganos subsidiarios del presente Protocolo.
Cuando un 6rgano subsidiario del Convenio actiie como 6rgano subsidiario del presente Protocolo,
las decisiones relativas a éste solo seran adoptadas por las Partes en el Protocolo.

Cuando un 6rgano subsidiario del Convenio desempefie sus funciones en relacion con cuestiones
relativas al presente Protocolo, los miembros de la Mesa de ese 6rgano subsidiario que representen a
Partes en el Convenio que, en ese momento, no sean Partes en el Protocolo, seran reemplazados por
miembros que seran elegidos por y de entre las Partes en el Protocolo.

Articulo 31 ]
SECRETARIA

1.

La secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuara como secretaria del presente
Protocolo.

El parrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la secretaria, se aplicara mutatis
mutandis al presente Protocolo.

En la medida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de secretaria para el Protocolo
seran sufragados por las Partes en éste. La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las
Partes en el presente Protocolo decidira, en su primera reunion, acerca de los arreglos presupuestarios
necesarios con ese fin.

Articulo ;32
RELACION CON EL CONVENIO

Salvo que en el presente Protocolo se disponga otra cosa, las disposiciones del Convenio relativas a sus
protocolos se aplicaran al presente Protocolo.
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Articulo 33 ]
VIGILANCIA Y PRESENTACION DE INFORMES

Cada Parte vigilard el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente Protocolo e informara a la
Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, con la periodicidad
que ésta determine, acerca de las medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del Protocolo.

Articulo 34
CUMPLIMIENTO

La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente Protocolo, en su primera
reunion, examinara y aprobara mecanismos institucionales y procedimientos de cooperacion para promover
el cumplimiento con las disposiciones del presente Protocolo y para tratar los casos de incumplimiento. En
esos procedimientos y mecanismos se incluiran disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, segin
proceda. Dichos procedimientos y mecanismos se estableceran sin perjuicio de los procedimientos y
mecanismos de solucion de controversias establecidos en el articulo 27 del Convenio y seran distintos de
ellos.

Articulo 35 . )
EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el presente Protocolo llevara a cabo,
cinco afos después de la entrada en vigor del presente Protocolo, y en lo sucesivo al menos cada cinco afios,
una evaluacion de la eficacia del Protocolo, incluida una evaluacion de sus procedimientos y anexos.

Articulo 36
FIRMA

El presente Protocolo estara abierto a la firma de los Estados y de las organizaciones regionales de
integracion econdmica en la Oficina de las Naciones Unidas en Nairobi del 15 al 26 de mayo de 2000 y en la
Sede de las Naciones Unidas en Nueva York del 5 de junio de 2000 al 4 de junio de 2001.

Articulo 37
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo entraréa en vigor el nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que haya sido
depositado el quincuagésimo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion por los
Estados u organizaciones regionales de integracion econdémica que sean Partes en el Convenio.

2. El presente Protocolo entrard en vigor para cada Estado u organizacion regional de integracion
econdmica que ratifique, acepte o apruebe el presente Protocolo o que se adhiera a ¢l después de su
entrada en vigor de conformidad con el parrafo 1 supra, el nonagésimo dia contado a partir de la fecha
en que dicho Estado u organizacidon regional de integracion econdmica haya depositado su
instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, o en la fecha en que el Convenio entre
en vigor para ese Estado u organizacion regional de integracion economica, si esa segunda fecha fuera
posterior.

3. A los efectos de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una organizacion regional
de integracidon econdmica no se consideraran adicionales a los depositados por los Estados miembros
de esa organizacion.

Articulo 38
RESERVAS

No se podran formular reservas al presente Protocolo.

Articulo 39
DENUNCIA

1. En cualquier momento después de dos afios contados a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Protocolo para una Parte, esa Parte podra denunciar el Protocolo mediante notificacion por
escrito al Depositario.
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2. La denuncia sera efectiva después de un afio contado a partir de la fecha en que el Depositario haya
recibido la notificacion, o en una fecha posterior que se haya especificado en la notificacion de la
denuncia.

Articulo 40 ]
TEXTOS AUTENTICOS

El original del presente Protocolo, cuyos textos en arabe, chino, espafiol, francés, inglés y ruso son
igualmente auténticos, se depositard en poder del Secretario General de las Naciones Unidas.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los infraescritos, debidamente autorizados a ese efecto, firman el
presente Protocolo.

HECHO en Montreal el veintinueve de enero de dos mil.

ANEXO |

INFQRMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 8,10Y 13

a)  Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador.
b)  Nombre, direccion e informacion de contacto del importador.

c) Nombre e identidad del organismo vivo modificado, asi como la clasificacion nacional, si la hubiera,
del nivel de seguridad de la biotecnologia, del organismo vivo modificado en el Estado de
exportacion.

d)  Fecha o fechas prevista del movimiento transfronterizo, si se conocen.

e) Situacion taxondémica, nombre comuin, lugar de recoleccién o adquisicion y caracteristicas del
organismo receptor o los organismos parentales que guarden relacion con la seguridad de la
biotecnologia.

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo receptor y/o de los
organismos parentales y descripcion de los habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar.

2) Situacion taxondémica, nombre comuin, lugar de recoleccién o adquisicion y caracteristicas del
organismo u organismos donantes que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

h)  Descripcion del éacido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica utilizada, y las
caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

1) Uso previsto del organismo vivo modificado o sus productos, por ejemplo, materiales procesados que
tengan su origen en organismos vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables
de material genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna.

1) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a transferirse.

k)  Uninforme sobre la evaluacion del riesgo conocido y disponible que se haya realizado con arreglo al
anexo III.

D) Me¢étodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la utilizacién seguros,

incluido el envasado, el etiquetado, la documentacion, los procedimientos de eliminacion y en caso de
emergencia, segun proceda.

m)  Situacion reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el Estado de exportacion
(por ejemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacion, si esta sujeto a otras restricciones, o si se
ha aprobado para su liberacion general) y, si el organismo vivo modificado estd prohibido en el
Estado de exportacion, los motivos de esa prohibicion.

n)  Elresultado y el propdsito de cualquier notificacion a otros gobiernos por el exportador en relacion
con el organismo vivo modificado que se pretende transferir.

0)  Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion arriba mencionada son correctos.
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ANEXO Il

INFORMACION REQUERIDA EN RELACION CON LOS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
DESTINADOS A USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA
PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL ARTICULO 11

a) El nombre y las sefias del solicitante de una decision para uso nacional.
b) El nombre y las sefas de la autoridad encargada de la decision.
c) El nombre y la identidad del organismo vivo modificado.

d)  La descripcion de la modificacion del gen, la técnica utilizada y las caracteristicas resultantes del
organismo vivo modificado.

e) Cualquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

f) La situacién taxondmica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o adquisicion y las caracteristicas
del organismo receptor o de los organismos parentales que guarden relacion con la seguridad de la
biotecnologia.

g)  Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo receptor y/o los
organismos parentales y descripcion de los habitats en que los organismos pueden persistir o
proliferar.

h) La situacion taxondmica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o adquisicion y las caracteristicas
del organismo donante u organismos que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

1) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.
1) Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al anexo I11.

k)  Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la utilizacion seguros,
incluidos el envasado, el etiquetado, la documentacion, los procedimientos de eliminacion y en caso
de emergencia, segiin proceda.

ANEXO il
EVALUACION DEL RIESGO
Objetivo

1. El objetivo de la evaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Uso de la evaluacion del riesgo

2. Las autoridades competentes utilizaran la evaluacion del riesgo para, entre otras cosas, adoptar
decisiones fundamentadas en relacion con los organismos vivos modificados.

Principios generales

3. La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente y cientificamente competente, y al
realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por
las organizaciones internacionales pertinentes.

4. La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretaran necesariamente
como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un
riesgo aceptable.

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus productos, por ejemplo,
materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que contengan
combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se hayan obtenido mediante el
uso de la biotecnologia moderna, deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados
por los receptores no modificados o por los organismos parentales en el probable medio receptor.

6. La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el nivel de detalle de la
informacion requerida puede variar de un caso a otro, dependiendo del organismo vivo modificado de
que se trate, su uso previsto y el probable medio receptor.
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Metodologia

7.

El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por una parte, a la necesidad de obtener mas
informacion acerca de aspectos concretos, que podran determinarse y solicitarse durante el proceso de
evaluacion, y por otra parte, a que la informacion sobre otros aspectos pueda carecer de interés en
algunos casos.

Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, segin proceda, las siguientes etapas:

a)

b)

Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva relacionada con el
organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en la diversidad bioldgica y en el
probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana;

Una evaluacion de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en
cuenta el nivel y el tipo de exposicion del probable medio receptor al organismo vivo
modificado;

Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen realmente;

Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado basada en la
evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran realmente y las
consecuencias en ese caso;

Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no, incluida, cuando sea
necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos riesgos; y

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar de subsanar esa
incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las cuestiones concretas motivo de
preocupacion, o poniendo en practica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando
al organismo vivo modificado en el medio receptor.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

9.
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Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los datos técnicos y cientificos
pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes elementos:

a)

b)

2

h)

Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas bioldgicas del organismo
receptor o de los organismos parentales, incluida informacion sobre la situacion taxondmica, el
nombre comun, el origen, los centros de origen y los centros de diversidad genética, si se
conocen, y una descripcion del habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar;

Organismo u organismos donantes. Situacion taxondémica y nombre comun, fuente y
caracteristicas biologicas pertinentes de los organismos donantes;

Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su fuente de origen y el
area de distribucion de sus huéspedes;

Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas genéticas del acido
nucleico insertado y de la funcién que especifica, y/o caracteristicas de la modificacion
introducida;

Organismo vivo modificado. 1dentidad del organismo vivo modificado y diferencias entre las
caracteristicas biologicas del organismo vivo modificado y las del organismo receptor o de los
organismos parentales;

Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos de deteccion e
identificacion y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad;

Informacion sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso previsto del organismo vivo
modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con los del organismo receptor o los
organismos parentales; y

Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas geograficas, climaticas y
ecologicas, incluida informacion pertinente sobre la diversidad bioldgica y los centros de origen
del probable medio receptor.



Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

Preambulo
Las Partes Contratantes,

Conscientes del valor intrinseco de la diversidad biologica y de los valores ecoldgicos, genéticos, sociales,
econémicos, cientificos, educativos, culturales, recreativos y estéticos de la diversidad bioldgica y sus
componentes,

Conscientes asimismo de la importancia de la diversidad biolégica para la evolucién y para el
mantenimiento de los sistemas necesarios para la vida de la biosfera,

Afirmando que la conservacion de la diversidad biologica es interés comun de toda la humanidad,
Reafirmando que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus propios recursos biologicos,

Reafirmando asimismo que los Estados son responsables de la conservacion de su diversidad bioldgica y de
la utilizacion sostenible de sus recursos biologicos,

Preocupadas por la considerable reduccion de la diversidad biologica como consecuencia de determinadas
actividades humanas,

Conscientes de la general falta de informacion y conocimientos sobre la diversidad biologica y de la urgente
necesidad de desarrollar capacidades cientificas, técnicas e institucionales para lograr un entendimiento
basico que permita planificar y aplicar las medidas adecuadas,

Observando que es vital prever, prevenir y atacar en su fuente las causas de reduccion o pérdida de la
diversidad biolégica,

Observando también que cuando exista una amenaza de reduccion o pérdida sustancial de la diversidad
bioldgica no debe alegarse la falta de pruebas cientificas inequivocas como razon para aplazar las medidas
encaminadas a evitar o reducir al minimo esa amenaza,

Observando asimismo que la exigencia fundamental para la conservacion de la diversidad biologica es la
conservacion in situ de los ecosistemas y habitats naturales y el mantenimiento y la recuperacion de
poblaciones viables de especies en sus entornos naturales,

Observando igualmente que la adopcion de medidas ex situ, preferentemente en el pais de origen, también
desempefia una funcion importante,

Reconociendo la estrecha y tradicional dependencia de muchas comunidades locales y poblaciones
indigenas que tienen sistemas de vida tradicionales basados en los recursos biologicos, y la conveniencia de
compartir equitativamente los beneficios que se derivan de la utilizacion de los conocimientos tradicionales,
las innovaciones y las practicas pertinentes para la conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacion
sostenible de sus componentes,

Reconociendo asimismo la funcion decisiva que desempefia la mujer en la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica y afirmando la necesidad de la plena participacion de la mujer en todos
los niveles de la formulacion y ejecucion de politicas encaminadas a la conservacion de la diversidad
biologica,

Destacando la importancia y la necesidad de promover la cooperacion internacional, regional y mundial
entre los Estados y las organizaciones intergubernamentales y el sector no gubernamental para la
conservacion de la diversidad biologica y la utilizacion sostenible de sus componentes,

Reconociendo que cabe esperar que el suministro de recursos financieros suficientes, nuevos y adicionales y
el debido acceso a las tecnologias pertinentes puedan modificar considerablemente la capacidad mundial de
hacer frente a la pérdida de la diversidad biolégica,

Reconociendo también que es necesario adoptar disposiciones especiales para atender a las necesidades de
los paises en desarrollo, incluidos el suministro de recursos financieros nuevos y adicionales y el debido
acceso a las tecnologias pertinentes,
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Tomando nota a este respecto de las condiciones especiales de los paises menos adelantados y de los
pequetios Estados insulares,

Reconociendo que se precisan inversiones considerables para conservar la diversidad bioldgica y que cabe
esperar que esas inversiones entrafien una amplia gama de beneficios ecologicos, economicos y sociales,

Reconociendo que el desarrollo economico y social y la erradicacion de la pobreza son prioridades basicas y
fundamentales de los paises en desarrollo,

Conscientes de que la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica tienen importancia
critica para satisfacer las necesidades alimentarias, de salud y de otra naturaleza de la poblacion mundial en
crecimiento, para lo que son esenciales el acceso a los recursos genéticos y a las tecnologias, y la
participacion en esos recursos y tecnologias,

Tomando nota de que, en definitiva, la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica
fortaleceran las relaciones de amistad entre los Estados y contribuiran a la paz de la humanidad,

Deseando fortalecer y complementar los arreglos internacionales existentes para la conservacion de la
diversidad bioldgica y la utilizacion sostenible de sus componentes, y

Resueltas a conservar y utilizar de manera sostenible la diversidad bioldogica en beneficio de las
generaciones actuales y futuras,

Han acordado lo siguiente:

Articulo 1. Objetivos

Los objetivos del presente Convenio, que se han de perseguir de conformidad con sus disposiciones
pertinentes, son la conservacion de la diversidad biologica, la utilizacion sostenible de sus componentes y la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacidon de los recursos genéticos,
mediante, entre otras cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las
tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y a esas tecnologias, asi
como mediante una financiacion apropiada.

Articulo 2. Términos utilizados
A los efectos del presente Convenio:

Por “area protegida” se entiende un area definida geograficamente que haya sido designada o regulada y
administrada a fin de alcanzar objetivos especificos de conservacion.

Por “biotecnologia” se entiende toda aplicacion tecnoldgica que utilice sistemas bioldgicos y organismos
vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos.

Por “condiciones in situ” se entienden las condiciones en que existen recursos genéticos dentro de
ecosistemas y habitats naturales y, en el caso de las especies domesticadas o cultivadas, en los entornos en
que hayan desarrollado sus propiedades especificas.

Por “conservacion ex situ” se entiende la conservacion de componentes de la diversidad biolégica fuera de
sus habitats naturales.

Por “conservacion in situ” se entiende la conservacion de los ecosistemas y los hébitats naturales y el
mantenimiento y recuperacion de poblaciones viables de especies en sus entornos naturales y, en el caso de
las especies domesticadas y cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado sus propiedades
especificas.

Por “diversidad biologica” se entiende la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos,
entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acudticos y los complejos
ecoldgicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de
los ecosistemas.

Por “ecosistema’ se entiende un complejo dinamico de comunidades vegetales, animales y de micro-
organismos y su medio no viviente que interactian como una unidad funcional.

Por “especie domesticada o cultivada” se entiende una especie en cuyo proceso de evolucion han influido
los seres humanos para satisfacer sus propias necesidades.
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Por “hadbitat” se entiende el lugar o tipo de ambiente en el que existen naturalmente un organismo o una
poblacion.

Por “material genético” se entiende todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que
contenga unidades funcionales de la herencia.

Por “organizacion de integracion economica regional” se entiende una organizacion constituida por
Estados soberanos de una region determinada, a la que sus Estados miembros han transferido competencias
en los asuntos regidos por el presente Convenio y que ha sido debidamente facultada, de conformidad con
sus procedimientos internos, para firmar, ratificar, aceptar o aprobar el Convenio o adherirse a él.

Por “pais de origen de recursos genéticos” se entiende el pais que posee esos recursos genéticos en
condiciones in situ.

Por “pais que aporta recursos genéticos” se entiende el pais que suministra recursos genéticos obtenidos de
fuentes in situ, incluidas las poblaciones de especies silvestres y domesticadas, o de fuentes ex situ, que
pueden tener o no su origen en ese pais.

Por “recursos biologicos” se entienden los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las
poblaciones, o cualquier otro tipo del componente bidtico de los ecosistemas de valor o utilidad real o
potencial para la humanidad.

Por “recursos genéticos” se entiende el material genético de valor real o potencial.
El término “fecnologia” incluye la biotecnologia.

Por “utilizacion sostenible” se entiende la utilizacion de componentes de la diversidad biologica de un
modo y a un ritmo que no ocasione la disminucion a largo plazo de la diversidad bioldgica, con lo cual se
mantienen las posibilidades de ésta de satisfacer las necesidades y las aspiraciones de las generaciones
actuales y futuras.

Articulo 3. Principio

De conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y con los principios del derecho internacional, los
Estados tienen el derecho soberano de explotar sus propios recursos en aplicacion de su propia politica
ambiental y la obligacién de asegurar que las actividades que se lleven a cabo dentro de su jurisdiccion o
bajo su control no perjudiquen al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de toda jurisdiccion
nacional.

Articulo 4. Ambito jurisdiccional

Con sujecion a los derechos de otros Estados, y a menos que se establezca expresamente otra cosa en el
presente Convenio, las disposiciones del Convenio se aplicaran, en relacion con cada Parte Contratante:

a) En el caso de componentes de la diversidad bioldgica, en las zonas situadas dentro de los limites de su
jurisdiccion nacional; y

b) En el caso de procesos y actividades realizados bajo su jurisdiccion o control, y con independencia de
doénde se manifiesten sus efectos, dentro o fuera de las zonas sujetas a su jurisdiccidon nacional.

Articulo 5. Cooperacion

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda, cooperara con otras Partes Contratantes,
directamente o, cuando proceda, a través de las organizaciones internacionales competentes, en lo que
respecta a las zonas no sujetas a jurisdiccion nacional, y en otras cuestiones de interés comun para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica.

Articulo 6. Medidas generales a los efectos de la conservacion y la utilizacion sostenible

Cada Parte Contratante, con arreglo a sus condiciones y capacidades particulares:

a) Elaborara estrategias, planes o programas nacionales para la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica o adaptara para ese fin las estrategias, planes o programas existentes, que
habran de reflejar, entre otras cosas, las medidas establecidas en el presente Convenio que sean
pertinentes para la Parte Contratante interesada; y
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b)

Integrara, en la medida de lo posible y segun proceda, la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica en los planes, programas y politicas sectoriales o intersectoriales.

Articulo 7. Identificacion y seguimiento

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda, en especial para los fines de los articulos
8al0:

a)

b)

d)

Identificara los componentes de la diversidad bioldgica que sean importantes para su conservacion y
utilizacidn sostenible, teniendo en consideracion la lista indicativa de categorias que figura en el
anexo I;

Procedera, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento de los componentes de la diversidad
bioldgica identificados de conformidad con el apartado a), prestando especial atencion a los que
requieran la adopcién de medidas urgentes de conservacion y a los que ofrezcan el mayor potencial
para la utilizacion sostenible;

Identificara los procesos y categorias de actividades que tengan, o sea probable que tengan, efectos
perjudiciales importantes en la conservacién y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica y
procedera, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento de esos efectos; y

Mantendra y organizara, mediante cualquier mecanismo, los datos derivados de las actividades de
identificacién y seguimiento de conformidad con los apartados a), b) y ¢) de este articulo.

Articulo 8. Conservacion in situ

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

a)

b)

g)

h)

)
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Establecera un sistema de areas protegidas o areas donde haya que tomar medidas especiales para
conservar la diversidad biologica;

Cuando sea necesario, elaborara directrices para la seleccion, el establecimiento y la ordenacion de
areas protegidas o areas donde haya que tomar medidas especiales para conservar la diversidad
bioldgica;

Reglamentard o administrara los recursos bioldgicos importantes para la conservacion de la diver-

sidad bioldgica, ya sea dentro o fuera de las areas protegidas, para garantizar su conservacion y
utilizacion sostenible;

Promovera la proteccion de ecosistemas y habitats naturales y el mantenimiento de poblaciones
viables de especies en entornos naturales;

Promovera un desarrollo ambientalmente adecuado y sostenible en zonas adyacentes a areas pro-
tegidas, con miras a aumentar la proteccion de esas zonas;

Rehabilitarad y restaurara ecosistemas degradados y promovera la recuperacion de especies amena-
zadas, entre otras cosas mediante la elaboracion y la aplicacion de planes u otras estrategias de
ordenacion;

Establecera o mantendra medios para regular, administrar o controlar los riesgos derivados de la
utilizacion y la liberacion de organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la conservacioén y a la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana;

Impedira que se introduzcan, controlara o erradicard las especies exoticas que amenacen a eco-
sistemas, habitats o especies;

Procurara establecer las condiciones necesarias para armonizar las utilizaciones actuales con la
conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacion sostenible de sus componentes;

Con arreglo a su legislacion nacional, respetara, preservara y mantendra los conocimientos, las
innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que entrafien estilos tradicionales
de vida pertinentes para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica y
promovera su aplicacion mas amplia, con la aprobacidn y la participacion de quienes posean esos
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conocimientos, innovaciones y practicas, y fomentara que los beneficios derivados de la utilizacion
de esos conocimientos, innovaciones y practicas se compartan equitativamente;

k)  Establecera o mantendra la legislacion necesaria y/u otras disposiciones de reglamentacion para la
proteccion de especies y poblaciones amenazadas;

1) Cuando se haya determinado, de conformidad con el articulo 7, un efecto adverso importante para la
diversidad biologica, reglamentara u ordenara los procesos y categorias de actividades pertinentes; y

m)  Cooperara en el suministro de apoyo financiero y de otra naturaleza para la conservacion in situ a que
se refieren los apartados a) a 1) de este articulo, particularmente a paises en desarrollo.

Articulo 9. Conservacion ex situ

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda, y principalmente a fin de complementar
las medidas in situ:

a) Adoptarda medidas para la conservacion ex situ de componentes de la diversidad biologica,
preferiblemente en el pais de origen de esos componentes;

b) Establecera y mantendra instalaciones para la conservacion ex sifu y la investigacion de plantas,
animales y microorganismos, preferiblemente en el pais de origen de recursos genéticos;

c) Adoptard medidas destinadas a la recuperacion y rehabilitacion de las especies amenazadas y a la
reintroduccién de éstas en sus habitats naturales en condiciones apropiadas;

d)  Reglamentaray gestionara la recoleccion de recursos biologicos de los habitats naturales a efectos de
conservacion ex sifu, con objeto de no amenazar los ecosistemas ni las poblaciones in sifu de las
especies, salvo cuando se requieran medidas ex situ temporales especiales conforme al apartado c) de
este articulo; y

e) Cooperard en el suministro de apoyo financiero y de otra naturaleza para la conservacion ex sifu a que
se refieren los apartados a) a d) de este articulo y en el establecimiento y mantenimiento de
instalaciones para la conservacion ex situ en paises en desarrollo.

Articulo 10. Utilizacion sostenible de los componentes de la diversidad bioldgica

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

a) Integrara el examen de la conservacion y la utilizacion sostenible de los recursos bioldgicos en los
procesos nacionales de adopcion de decisiones;

b)  Adoptara medidas relativas a la utilizacion de los recursos bioldgicos para evitar o reducir al minimo
los efectos adversos para la diversidad biologica;

c) Protegera y alentara la utilizacion consuetudinaria de los recursos biologicos, de conformidad con las
practicas culturales tradicionales que sean compatibles con las exigencias de la conservacion o de la
utilizacion sostenible;

d)  Prestard ayuda a las poblaciones locales para preparar y aplicar medidas correctivas en las zonas
degradadas donde la diversidad bioldgica se ha reducido; y

e) Fomentara la cooperacion entre sus autoridades gubernamentales y su sector privado en la
elaboracion de métodos para la utilizacion sostenible de los recursos bioldgicos.

Articulo 11. Incentivos

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda, adoptard medidas econdémica y
socialmente idoneas que actien como incentivos para la conservacion y la utilizacion sostenible de los
componentes de la diversidad bioldgica.

Articulo 12. Investigacion y capacitacion
Las Partes Contratantes, teniendo en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo:

a)  Estableceran y mantendran programas de educacion y capacitacion cientifica y técnica en medidas de
identificacion, conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica y sus componentes y
prestaran apoyo para tal fin centrado en las necesidades especificas de los paises en desarrollo;

289



Guia Explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

b)  Promoveran y fomentaran la investigacion que contribuya a la conservacion y a la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, particularmente en los paises en desarrollo, entre otras cosas, de
conformidad con las decisiones adoptadas por la Conferencia de las Partes a raiz de las
recomendaciones del érgano subsidiario de asesoramiento cientifico, técnico y tecnoldgico; y

c) De conformidad con las disposiciones de los articulos 16, 18 y 20, promoveran la utilizacion de los
adelantos cientificos en materia de investigaciones sobre diversidad bioldgica para la elaboracion de
métodos de conservacion y utilizacion sostenible de los recursos bioldgicos, y cooperaran en esa
esfera.

Articulo 13. Educacién y conciencia publica
Las Partes Contratantes:

a) Promoveran y fomentaran la comprensioén de la importancia de la conservacion de la diversidad
bioldgica y de las medidas necesarias a esos efectos, asi como su propagacion a través de los medios
de informacion, y la inclusion de esos temas en los programas de educacion; y

b) Cooperaran, segun proceda, con otros Estados y organizaciones internacionales en la elaboracion de
programas de educacidn y sensibilizacién del publico en lo que respecta a la conservacién y la
utilizacidn sostenible de la diversidad bioldgica.

Articulo 14. Evaluacion del impacto y reduccion al minimo del impacto adverso
1. Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

a) Establecera procedimientos apropiados por los que se exija la evaluacion del impacto ambiental
de sus proyectos propuestos que puedan tener efectos adversos importantes para la diversidad
bioldgica con miras a evitar o reducir al minimo esos efectos y, cuando proceda, permitira la
participacion del publico en esos procedimientos;

b) Establecera arreglos apropiados para asegurarse de que se tengan debidamente en cuenta las
consecuencias ambientales de sus programas y politicas que puedan tener efectos adversos
importantes para la diversidad bioldgica;

¢) Promovera, con caracter reciproco, la notificacion, el intercambio de informacion y las consultas
acerca de las actividades bajo su jurisdiccion o control que previsiblemente tendrian efectos
adversos importantes para la diversidad bioloégica de otros Estados o de zonas no sujetas a
jurisdiccion nacional, alentando la concertacion de acuerdos bilaterales, regionales o
multilaterales, segun proceda;

d) Notificard inmediatamente, en caso de que se originen bajo su jurisdiccion o control peligros
inminentes o graves para la diversidad biologica o dafios a esa diversidad en la zona bajo la
jurisdiccion de otros Estados o en zonas mas alla de los limites de la jurisdiccion nacional, a los
Estados que puedan verse afectados por esos peligros o esos dafios, ademds de iniciar medidas
para prevenir o reducir al minimo esos peligros o esos dafios; y

e) Promoverd arreglos nacionales sobre medidas de emergencia relacionadas con actividades o
acontecimientos naturales o de otra indole que entrafien graves e inminentes peligros para la
diversidad biologica, apoyara la cooperacion internacional para complementar esas medidas
nacionales y, cuando proceda y con el acuerdo de los Estados o las organizaciones regionales de
integracion economica interesados, establecera planes conjuntos para situaciones imprevistas.

2. La Conferencia de las Partes examinara, sobre la base de estudios que se llevaran a cabo, la cuestion
de laresponsabilidad y reparacion, incluso el restablecimiento y la indemnizacion por dafios causados
a la diversidad biologica, salvo cuando esa responsabilidad sea una cuestion puramente interna.

Articulo 15. Acceso a los recursos genéticos

1 En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos naturales, la facultad
de regular el acceso a los recursos genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y esta sometida a la
legislacion nacional.
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Cada Parte Contratante procurara crear condiciones para facilitar a otras Partes Contratantes el acceso
a los recursos genéticos para utilizaciones ambientalmente adecuadas, y no imponer restricciones
contrarias a los objetivos del presente Convenio.

A los efectos del presente Convenio, los recursos genéticos suministrados por una Parte Contratante a
los que se refieren este articulo y los articulos 16 y 19 son unicamente los suministrados por Partes
Contratantes que son paises de origen de esos recursos o por las Partes que hayan adquirido los
recursos genéticos de conformidad con el presente Convenio.

Cuando se conceda acceso, éste sera en condiciones mutuamente convenidas y estara sometido a lo
dispuesto en el presente articulo.

El acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento fundamentado previo de la Parte
Contratante que proporciona los recursos, a menos que esa Parte decida otra cosa.

Cada Parte Contratante procurara promover y realizar investigaciones cientificas basadas en los
recursos genéticos proporcionados por otras Partes Contratantes con la plena participacion de esas
Partes Contratantes, y de ser posible en ellas.

Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o de politica, segun proceda, de
conformidad con los articulos 16 y 19 y, cuando sea necesario, por conducto del mecanismo
financiero previsto en los articulos 20 y 21, para compartir en forma justa y equitativa los resultados
de las actividades de investigacion y desarrollo y los beneficios derivados de la utilizacion comercial
y de otra indole de los recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos recursos. Esa
participacion se llevara a cabo en condiciones mutuamente acordadas.

Articulo 16. Acceso a la tecnologia y transferencia de tecnologia

1.

Cada Parte Contratante, reconociendo que la tecnologia incluye la biotecnologia, y que tanto el
acceso a la tecnologia como su transferencia entre Partes Contratantes son elementos esenciales para
el logro de los objetivos del presente Convenio, se compromete, con sujecion a las disposiciones del
presente articulo, a asegurar y/o facilitar a otras Partes Contratantes el acceso a tecnologias
pertinentes para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica o que utilicen
recursos genéticos y no causen dafios significativos al medio ambiente, asi como la transferencia de
esas tecnologias.

El acceso de los paises en desarrollo a la tecnologia y la transferencia de tecnologia a esos paises, a
que se refiere el parrafo 1, se asegurara y/o facilitard en condiciones justas y en los términos mas
favorables, incluidas las condiciones preferenciales y concesionarias que se establezcan de comun
acuerdo, y, cuando sea necesario, de conformidad con el mecanismo financiero establecido en los
articulos 20 y 21. En el caso de tecnologia sujeta a patentes y otros derechos de propiedad intelectual,
el acceso a esa tecnologia y su transferencia se aseguraran en condiciones que tengan en cuenta la
proteccion adecuada y eficaz de los derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella. La
aplicacion de este parrafo se ajustard a los parrafos 3, 4 y 5 del presente articulo.

Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o de politica, segun proceda, con
objeto de que se asegure a las Partes Contratantes, en particular las que son paises en desarrollo, que
aportan recursos genéticos, el acceso a la tecnologia que utilice ese material y la transferencia de esa
tecnologia, en condiciones mutuamente acordadas, incluida la tecnologia protegida por patentes y
otros derechos de propiedad intelectual, cuando sea necesario mediante las disposiciones de los
articulos 20 y 21, y con arreglo al derecho internacional y en armonia con los parrafos 4 y 5 del
presente articulo.

Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o de politica, segtin proceda, con
objeto de que el sector privado facilite el acceso a la tecnologia a que se refiere el parrafo 1, su
desarrollo conjunto y su transferencia en beneficio de las instituciones gubernamentales y el sector
privado de los paises en desarrollo, y a ese respecto acatara las obligaciones establecidas en los
parrafos 1, 2 y 3 del presente articulo.

Las Partes Contratantes, reconociendo que las patentes y otros derechos de propiedad intelectual
pueden influir en la aplicacidn del presente Convenio, cooperaran a este respecto de conformidad con
la legislacion nacional y el derecho internacional para velar por que esos derechos apoyen y no se
opongan a los objetivos del presente Convenio.
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Articulo 17. Intercambio de informacion

1.

Las Partes Contratantes facilitaran el intercambio de informacién de todas las fuentes publicamente
disponibles pertinente para la conservacion y la utilizacidon sostenible de la diversidad biologica,
teniendo en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo.

Ese intercambio de informacion incluird el intercambio de los resultados de las investigaciones
técnicas, cientificas y socioecondmicas, asi como informacion sobre programas de capacitacion y de
estudio, conocimientos especializados, conocimientos autdctonos y tradicionales, por si solos y en
combinacion con las tecnologias mencionadas en el parrafo 1 del articulo 16. También incluira,
cuando sea viable, la repatriacion de la informacion.

Articulo 18. Cooperacion cientifica y técnica

1.

Las Partes Contratantes fomentaran la cooperacion cientifica y técnica internacional en la esfera de la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, cuando sea necesario por conducto
de las instituciones nacionales e internacionales competentes.

Cada Parte Contratante promovera la cooperacion cientifica y técnica con otras Partes Contratantes,
en particular los paises en desarrollo, en la aplicacion del presente Convenio, mediante, entre otras
cosas, el desarrollo y la aplicacién de politicas nacionales. Al fomentar esa cooperacion debe
prestarse especial atencion al desarrollo y fortalecimiento de la capacidad nacional, mediante el
desarrollo de los recursos humanos y la creacion de instituciones.

La Conferencia de las Partes, en su primera reunioén, determinara la forma de establecer un
mecanismo de facilitacion para promover y facilitar la cooperacion cientifica y técnica.

De conformidad con la legislacion y las politicas nacionales, las Partes Contratantes fomentaran y
desarrollardn métodos de cooperacion para el desarrollo y utilizacion de tecnologias, incluidas las
tecnologias autoctonas y tradicionales, para la consecucion de los objetivos del presente Convenio.
Con tal fin, las Partes Contratantes promoveran también la cooperacion para la capacitacion de
personal y el intercambio de expertos.

Las Partes Contratantes, si asi lo convienen de mutuo acuerdo, fomentaran el establecimiento de
programas conjuntos de investigacion y de empresas conjuntas para el desarrollo de tecnologias
pertinentes para los objetivos del presente Convenio.

Articulo 19. Gestion de la biotecnologia y distribucion de sus beneficios

1.
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Cada Parte Contratante adoptara medidas legislativas, administrativas o de politica, segiin proceda,
para asegurar la participacion efectiva en las actividades de investigacion sobre biotecnologia de las
Partes Contratantes, en particular los paises en desarrollo, que aportan recursos genéticos para tales
investigaciones, y, cuando sea factible, en esas Partes Contratantes.

Cada Parte Contratante adoptard todas las medidas practicables para promover e impulsar en
condiciones justas y equitativas el acceso prioritario de las Partes Contratantes, en particular los
paises en desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologias basadas en recursos
genéticos aportados por esas Partes Contratantes. Dicho acceso se concedera conforme a condiciones
determinadas por mutuo acuerdo.

Las Partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca procedimientos
adecuados, incluido en particular el consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la
transferencia, manipulacion y utilizacion de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes
de la biotecnologia que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica.

Cada Parte Contratante proporcionard, directamente o exigiéndoselo a toda persona natural o juridica
bajo su jurisdiccion que suministre los organismos a los que se hace referencia en el parrafo 3, toda la
informacioén disponible acerca de las reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por
esa Parte Contratante para la manipulacion de dichos organismos, asi como toda informacion
disponible sobre los posibles efectos adversos de los organismos especificos de que se trate, a la Parte
Contratante en la que esos organismos hayan de introducirse.
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Articulo 20. Recursos financieros

1.

Cada Parte Contratante se compromete a proporcionar, con arreglo a su capacidad, apoyo e incentivos
financieros respecto de las actividades que tengan la finalidad de alcanzar los objetivos del presente
Convenio, de conformidad con sus planes, prioridades y programas nacionales.

Las Partes que son paises desarrollados proporcionaran recursos financieros nuevos y adicionales
para que las Partes que son paises en desarrollo puedan sufragar integramente los costos
incrementales convenidos que entrafie la aplicacion de medidas en cumplimiento de las obligaciones
contraidas en virtud del presente Convenio y beneficiarse de las disposiciones del Convenio. Esos
costos se determinardn de comun acuerdo entre cada Parte que sea pais en desarrollo y la estructura
institucional contemplada en el articulo 21, de conformidad con la politica, la estrategia, las
prioridades programaticas, los criterios de elegibilidad y una lista indicativa de costos incrementales
establecida por la Conferencia de las Partes. Otras Partes, incluidos los paises que se encuentran en un
proceso de transicion hacia una economia de mercado, podran asumir voluntariamente las
obligaciones de las Partes que son paises desarrollados. A los efectos del presente articulo, la
Conferencia de las Partes establecera, en su primera reunion, una lista de Partes que son paises
desarrollados y de otras Partes que asuman voluntariamente las obligaciones de las Partes que son
paises desarrollados. La Conferencia de las Partes examinara periodicamente la lista y la modificara si
es necesario. Se fomentara también la aportacion de contribuciones voluntarias por parte de otros
paises y fuentes. Para el cumplimiento de esos compromisos se tendran en cuenta la necesidad de
conseguir que la corriente de fondos sea suficiente, previsible y oportuna y la importancia de
distribuir los costos entre las Partes contribuyentes incluidas en Ia lista.

Las Partes que son paises desarrollados podran aportar asimismo recursos financieros relacionados
con la aplicacion del presente Convenio por conducto de canales bilaterales, regionales y
multilaterales de otro tipo, y las Partes que son paises en desarrollo podran utilizar dichos recursos.

La medida en que las Partes que sean paises en desarrollo cumplan efectivamente las obligaciones
contraidas en virtud de este Convenio dependera del cumplimiento efectivo por las Partes que sean
paises desarrollados de sus obligaciones en virtud de este Convenio relativas a los recursos
financieros y a la transferencia de tecnologia, y se tendra plenamente en cuenta a este respecto que el
desarrollo econdémico y social y la erradicacion de la pobreza son las prioridades primordiales y
supremas de las Partes que son paises en desarrollo.

Las Partes tendran plenamente en cuenta las necesidades concretas y la situacion especial de los
paises menos adelantados en sus medidas relacionadas con la financiaciéon y la transferencia de
tecnologia.

Las Partes Contratantes también tendran en cuenta las condiciones especiales que son resultado de la
dependencia respecto de la diversidad biologica, su distribucién y su ubicacion, en las Partes que son
paises en desarrollo, en especial los Estados insulares pequeiios.

También se tendra en cuenta la situacion especial de los paises en desarrollo incluidos los que son mas
vulnerables desde el punto de vista del medio ambiente, como los que poseen zonas aridas y
semidridas, costeras y montafiosas.

Articulo 21. Mecanismo financiero

1.

Se establecera un mecanismo para el suministro de recursos financieros a los paises en desarrollo
Partes a los efectos del presente Convenio, con caracter de subvenciones o en condiciones favorables,
y cuyos elementos fundamentales se describen en el presente articulo. El mecanismo funcionara bajo
la autoridad y orientacion de la Conferencia de las Partes a los efectos de este Convenio, ante quien
sera responsable. Las operaciones del mecanismo se llevaran a cabo por conducto de la estructura
institucional que decida la Conferencia de las Partes en su primera reunion. A los efectos del presente
Convenio, la Conferencia de las Partes determinard la politica, la estrategia, las prioridades
programaticas y los criterios para el acceso a esos recursos y su utilizacion. En las contribuciones se
habra de tener en cuenta la necesidad de una corriente de fondos previsible, suficiente y oportuna, tal
como se indica en el articulo 20 y de conformidad con el volumen de recursos necesarios, que la
Conferencia de las Partes decidird periddicamente, asi como la importancia de compartir los costos
entre las Partes contribuyentes incluidas en la lista mencionada en el parrafo 2 del articulo 20. Los
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paises desarrollados Partes y otros paises y fuentes podran también aportar contribuciones
voluntarias. El mecanismo funcionara con un sistema de gobierno democratico y transparente.

De conformidad con los objetivos del presente Convenio, la Conferencia de las Partes establecera en
su primera reunion la politica, la estrategia y las prioridades programaticas, asi como las directrices y
los criterios detallados para el acceso a los recursos financieros y su utilizacion, incluidos el
seguimiento y la evaluacion periddicos de esa utilizacion. La Conferencia de las Partes acordara las
disposiciones para dar efecto al parrafo 1, tras consulta con la estructura institucional encargada del
funcionamiento del mecanismo financiero.

La Conferencia de las Partes examinara la eficacia del mecanismo establecido con arreglo a este
articulo, comprendidos los criterios y las directrices a que se hace referencia en el parrafo 2 cuando
hayan transcurrido al menos dos afios de la entrada en vigor del presente Convenio, y periodicamente
en adelante. Sobre la base de ese examen adoptara las medidas adecuadas para mejorar la eficacia del
mecanismo, si es necesario.

Las Partes Contratantes estudiaran la posibilidad de reforzar las instituciones financieras existentes
con el fin de facilitar recursos financieros para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica.

Articulo 22. Relacion con otros convenios internacionales

1.

Las disposiciones de este Convenio no afectaran a los derechos y obligaciones de toda Parte
Contratante derivados de cualquier acuerdo internacional existente, excepto cuando el ejercicio de
esos derechos y el cumplimiento de esas obligaciones pueda causar graves dafos a la diversidad
bioldgica o ponerla en peligro.

Las Partes Contratantes aplicaran el presente Convenio con respecto al medio marino, de
conformidad con los derechos y obligaciones de los Estados con arreglo al derecho del mar.

Articulo 23. Conferencia de las Partes

1.
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Queda establecida una Conferencia de las Partes. El Director Ejecutivo del Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente convocara la primera reunion de la Conferencia de las Partes a mas
tardar un afio después de la entrada en vigor del presente Convenio. De alli en adelante, las reuniones
ordinarias de la Conferencia de las Partes se celebraran a los intervalos regulares que determine la
Conferencia en su primera reunion.

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes se celebraran cuando la Conferencia lo
estime necesario o cuando cualquiera de las Partes lo solicite por escrito, siempre que, dentro de los
seis meses siguientes de haber recibido de la secretaria comunicacion de dicha solicitud, un tercio de
las Partes, como minimo, la apoye.

La Conferencia de las Partes acordara y adoptard por consenso su reglamento interno y los de
cualesquiera 6rganos subsidiarios que establezca, asi como el reglamento financiero que regira la
financiacion de la Secretaria. En cada reunion ordinaria, la Conferencia de las Partes aprobara un
presupuesto para el ejercicio financiero que transcurrira hasta la reunion ordinaria siguiente.

La Conferencia de las Partes examinara la aplicacion de este Convenio y, con ese fin:

a) Establecera la forma y los intervalos para transmitir la informacion que debera presentarse de
conformidad con el articulo 26, y examinara esa informacion, asi como los informes presentados
por cualquier érgano subsidiario;

b) Examinara el asesoramiento cientifico, técnico y tecnoldgico sobre la diversidad bioldgica
facilitado conforme al articulo 25;

c¢) Examinara y adoptard, segin proceda, protocolos de conformidad con el articulo 28;

d) Examinard y adoptard, segliin proceda, las enmiendas al presente Convenio y a sus anexos,
conforme a los articulos 29 y 30;

e) Examinard las enmiendas a todos los protocolos, asi como a todos los anexos de los mismos y, si
asi se decide, recomendara su adopcion a las Partes en el protocolo pertinente;
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f)  Examinara y adoptara anexos adicionales al presente Convenio, segiin proceda, de conformidad
con el articulo 30;

g) Establecera los 6rganos subsidiarios, especialmente de asesoramiento cientifico y técnico, que
se consideren necesarios para la aplicacion del presente Convenio;

h) Entrara en contacto, por medio de la Secretaria, con los 6rganos ejecutivos de los convenios que
traten cuestiones reguladas por el presente Convenio, con miras a establecer formas adecuadas
de cooperacion con ellos; e

1)  Examinaray tomara todas las demas medidas necesarias para la consecucion de los objetivos del
presente Convenio a la luz de la experiencia adquirida durante su aplicacion.

Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo Internacional de Energia
Atomica, asi como todo Estado que no sea Parte en el presente Convenio, podran estar representados
como observadores en las reuniones de la Conferencia de las Partes. Cualquier otro 6rgano u
organismo nacional o internacional, ya sea gubernamental o no gubernamental, con competencia en
las esferas relacionadas con la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, que
haya informado a la Secretaria de su deseo de estar representado, como observador, en una reunion de
la Conferencia de las Partes, podra ser admitido a participar salvo si un tercio, por lo menos, de las
Partes presentes se oponen a ello. La admision y participacion de observadores estaran sujetas al
reglamento aprobado por la Conferencia de las Partes.

Articulo 24. Secretaria

1.

Queda establecida una secretaria, con las siguientes funciones:

a) Organizar las reuniones de la Conferencia de las Partes previstas en el articulo 23, y prestar los
Servicios necesarios;

b) Desempeiiar las funciones que se le asignen en los protocolos;

c) Preparar informes acerca de las actividades que desarrolle en desempefio de sus funciones en
virtud del presente Convenio, para presentarlos a la Conferencia de las Partes;

d) Asegurar la coordinacion necesaria con otros organos internacionales pertinentes y, en
particular, concertar los arreglos administrativos y contractuales que puedan ser necesarios para
el desempeifio eficaz de sus funciones; y

e) Desempeifiar las demas funciones que determine la Conferencia de las Partes.

En su primera reunion ordinaria, la Conferencia de las Partes designara la Secretaria escogiéndola
entre las organizaciones internacionales competentes que se hayan mostrado dispuestas a desempefiar
las funciones de Secretaria establecidas en el presente Convenio.

Articulo 25. Organo subsidiario de asesoramiento cientifico, técnico y tecnolégico

1.

Queda establecido un 6rgano subsidiario de asesoramiento cientifico, técnico y tecnoldgico a fin de
proporcionar a la Conferencia de las Partes y, cuando proceda, a sus otros o6rganos subsidiarios,
asesoramiento oportuno sobre la aplicacion del presente Convenio. Este 6rgano estara abierto a la
participacion de todas las Partes y serd multidisciplinario. Estara integrado por representantes de los
gobiernos con competencia en el campo de especializacion pertinente. Presentara regularmente
informes a la Conferencia de las Partes sobre todos los aspectos de su labor.

Bajo la autoridad de la Conferencia de las Partes, de conformidad con directrices establecidas por ésta
y a peticion de la propia Conferencia, este 6rgano:

a) Proporcionara evaluaciones cientificas y técnicas del estado de la diversidad biologica;

b) Preparara evaluaciones cientificas y técnicas de los efectos de los tipos de medidas adoptadas de
conformidad con las disposiciones del presente Convenio;

c) Identificara las tecnologias y los conocimientos especializados que sean innovadores, eficientes
y mas avanzados relacionados con la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biologica y prestara asesoramiento sobre las formas de promover el desarrollo y/o la
transferencia de esas tecnologias;
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d) Prestara asesoramiento sobre los programas cientificos y la cooperacion internacional en
materia de investigacion y desarrollo en relacion con la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica; y

e) Respondera a las preguntas de caracter cientifico, técnico, tecnoldgico y metodoldgico que le
planteen la Conferencia de las Partes y sus 6rganos subsidiarios.

La Conferencia de las Partes podra ampliar ulteriormente las funciones, el mandato, la organizacion y
el funcionamiento de este drgano.

Articulo 26. Informes

Cada Parte Contratante, con la periodicidad que determine la Conferencia de las Partes, presentard a la
Conferencia de las Partes informes sobre las medidas que haya adoptado para la aplicacion de las
disposiciones del presente Convenio y sobre la eficacia de esas medidas para el logro de los objetivos del
Convenio.

Articulo 27. Solucidon de controversias

1.

Si se suscita una controversia entre Partes Contratantes en relacion con la interpretacion o aplicacion
del presente Convenio, las Partes interesadas trataran de resolverla mediante negociacion.

Si las Partes interesadas no pueden llegar a un acuerdo mediante negociacion, podran solicitar
conjuntamente los buenos oficios o la mediacion de una tercera Parte.

Al ratificar, aceptar, aprobar el presente Convenio, o al adherirse a él, o en cualquier momento
posterior, un Estado o una organizacion de integracion econdémica regional podra declarar, por
comunicacion escrita enviada al Depositario, que en el caso de una controversia no resuelta de
conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1 o en el parrafo 2 del presente articulo, acepta uno o los
dos medios de solucion de controversias que se indican a continuacidn, reconociendo su caracter
obligatorio:

a) Arbitraje de conformidad con el procedimiento establecido en la parte 1 del anexo II;
b) Presentacidon de la controversia a la Corte Internacional de Justicia.

Si en virtud de lo establecido en el parrafo 3 del presente articulo, las partes en la controversia no han
aceptado el mismo procedimiento o ninglin procedimiento, la controversia se sometera a conciliacion
de conformidad con la parte 2 del anexo II, a menos que las partes acuerden otra cosa.

Las disposiciones del presente articulo se aplicaran respecto de cualquier protocolo, salvo que en
dicho protocolo se indique otra cosa.

Articulo 28. Adopcion de protocolos

1.

Las Partes Contratantes cooperaran en la formulacion y adopcion de protocolos del presente
Convenio.

Los protocolos seran adoptados en una reunién de la Conferencia de las Partes.

La secretaria comunicara a las Partes Contratantes el texto de cualquier protocolo propuesto por lo
menos seis meses antes de celebrarse esa reunion.

Articulo 29. Enmiendas al Convenio o los protocolos

1.
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Cualquiera de las Partes Contratantes podra proponer enmiendas al presente Convenio. Cualquiera de
las Partes en un protocolo podra proponer enmiendas a ese protocolo.

Las enmiendas al presente Convenio se adoptaran en una reunion de la Conferencia de las Partes. Las
enmiendas a cualquier protocolo se aprobaran en una reunion de las Partes en el protocolo de que se
trate. El texto de cualquier enmienda propuesta al presente Convenio o a cualquier protocolo, salvo si
en tal protocolo se dispone otra cosa, sera comunicado a las Partes en el instrumento de que se trate
por la secretaria por lo menos seis meses antes de la reunion en que se proponga su adopcion. La
secretaria comunicara también las enmiendas propuestas a los signatarios del presente Convenio para
su informacion.
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Las Partes Contratantes haran todo lo posible por llegar a un acuerdo por consenso sobre cualquier
propuesta de enmienda al presente Convenio o a cualquier protocolo. Una vez agotados todos los
esfuerzos por lograr un consenso sin que se haya llegado a un acuerdo, la enmienda se adoptara, como
ultimo recurso, por mayoria de dos tercios de las Partes Contratantes en el instrumento de que se trate,
presentes y votantes en la reunion, y sera presentada a todas las Partes Contratantes por el Depositario
para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

Laratificacion, aceptacion o aprobacion de las enmiendas seran notificadas al Depositario por escrito.
Las enmiendas adoptadas de conformidad con el parrafo 3 de este articulo entraran en vigor, respecto
de las Partes que las hayan aceptado, el nonagésimo dia después de la fecha del depodsito de los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion por dos tercios, como minimo, de las Partes
Contratantes en el presente Convenio o de las Partes en el protocolo de que se trate, salvo si en este
ultimo se dispone otra cosa. De alli en adelante, las enmiendas entraran en vigor respecto de cualquier
otra Parte el nonagésimo dia después de la fecha en que esa Parte haya depositado su instrumento de
ratificacion, aceptacion o aprobacion de las enmiendas.

A los efectos de este articulo, por “Partes presentes y votantes” se entiende las Partes que estén
presentes y emitan un voto afirmativo o negativo.

Articulo 30. Adopcion y enmienda de anexos

1.

Los anexos del presente Convenio o de cualquier protocolo formaran parte integrante del Convenio o
de dicho protocolo, segun proceda, y, a menos que se disponga expresamente otra cosa, se entendera
que toda referencia al presente Convenio o sus protocolos atafie al mismo tiempo a cualquiera de los
anexos. Esos anexos trataran exclusivamente de cuestiones de procedimiento, cientificas, técnicas y
administrativas.

Salvo si se dispone otra cosa en cualquiera de los protocolos respecto de sus anexos, para la propuesta,
adopcion y entrada en vigor de anexos adicionales al presente Convenio o de anexos de un protocolo
se seguira el siguiente procedimiento:

a) Los anexos del presente Convenio y de cualquier protocolo se propondran y adoptaran segun el
procedimiento prescrito en el articulo 29;

b) Toda Parte que no pueda aceptar un anexo adicional del presente Convenio o un anexo de
cualquiera de los protocolos en que sea Parte lo notificara por escrito al Depositario dentro del
afo siguiente a la fecha de la comunicacién de la adopcion por el Depositario. El Depositario
comunicara sin demora a todas las Partes cualquier notificaciéon recibida. Una Parte podré en
cualquier momento retirar una declaracion anterior de objecidn, y en tal caso los anexos entraran
en vigor respecto de dicha Parte, con sujecién a lo dispuesto en el apartado c¢) del presente
articulo;

¢) Al vencer el plazo de un afio contado desde la fecha de la comunicacion de la adopcion por el
Depositario, el anexo entrard en vigor para todas las Partes en el presente Convenio o en el
protocolo de que se trate que no hayan hecho una notificacion de conformidad con lo dispuesto
en el apartado b) de este parrafo.

La propuesta, adopcién y entrada en vigor de enmiendas a los anexos del presente Convenio o de
cualquier protocolo estaran sujetas al mismo procedimiento aplicado en el caso de la propuesta,
adopcion y entrada en vigor de anexos del Convenio o anexos de un protocolo.

Cuando un nuevo anexo o una enmienda a un anexo se relacione con una enmienda al presente
Convenio o a cualquier protocolo, el nuevo anexo o el anexo modificado no entrara en vigor hasta que
entre en vigor la enmienda al Convenio o al protocolo de que se trate.

Articulo 31. Derecho de voto

1.

Salvo lo dispuesto en el parrafo 2 de este articulo, cada una de las Partes Contratantes en el presente
Convenio o en cualquier protocolo tendra un voto.

Las organizaciones de integraciéon econdmica regional ejerceran su derecho de voto, en asuntos de su
competencia, con un numero de votos igual al nimero de sus Estados miembros que sean Partes
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Contratantes en el presente Convenio o en el protocolo pertinente. Dichas organizaciones no
ejerceran su derecho de voto si sus Estados miembros ejercen el suyo, y viceversa.

Articulo 32. Relacion entre el presente Convenio y sus protocolos

1.

Un Estado o una organizacion de integracion econémica regional no podra ser Parte en un protocolo a
menos que sea, o se haga al mismo tiempo, Parte Contratante en el presente Convenio.

Las decisiones relativas a cualquier protocolo sélo podran ser adoptadas por las Partes en el protocolo
de que se trate. Cualquier Parte Contratante que no haya ratificado, aceptado o aprobado un protocolo
podra participar como observadora en cualquier reunion de las Partes en ese protocolo.

Articulo 33. Firma

El presente Convenio estara abierto a la firma en Rio de Janeiro para todos los Estados y para cualquier
organizacion de integracion econdomica regional desde el 5 de junio de 1992 hasta el 14 de junio de 1992,y
en la Sede de las Naciones Unidas, en Nueva York, desde el 15 de junio de 1992 hasta el 4 de junio de 1993.

Articulo 34. Ratificacion, aceptacion o aprobacion

1.

El presente Convenio y cualquier protocolo estaran sujetos a ratificacion, aceptacion o aprobacion por
los Estados y por las organizaciones de integracion econdémica regional. Los instrumentos de
ratificacion, aceptacion o aprobacion se depositaran en poder del Depositario.

Toda organizacion de las que se mencionan en el parrafo 1 de este articulo que pase a ser Parte
Contratante en el presente Convenio o en cualquier protocolo, sin que sean Partes Contratantes en
ellos sus Estados miembros, quedara vinculada por todas las obligaciones contraidas en virtud del
Convenio o del protocolo, segiin corresponda. En el caso de dichas organizaciones, cuando uno o
varios de sus Estados miembros sean Partes Contratantes en el presente Convenio o en el protocolo
pertinente, la organizacion y sus Estados miembros decidiran acerca de sus responsabilidades
respectivas en cuanto al cumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud del Convenio o del
protocolo, segiin corresponda. En tales casos, la organizacion y los Estados miembros no estaran
facultados para ejercer concurrentemente los derechos previstos en el presente Convenio o en el
protocolo pertinente.

En sus instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacion, las organizaciones mencionadas en el
parrafo 1 de este articulo declararan el ambito de su competencia con respecto a las materias reguladas
por el presente Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones también informaran al
Depositario sobre cualquier modificacion pertinente del &mbito de su competencia.

Articulo 35. Adhesion

1.

El presente Convenio y cualquier protocolo estaran abiertos a la adhesion de los Estados y de las
organizaciones de integracion econdmica regional a partir de la fecha en que expire el plazo para la
firma del Convenio o del protocolo pertinente. Los instrumentos de adhesion se depositaran en poder
del Depositario.

En sus instrumentos de adhesion, las organizaciones a que se hace referencia en el parrafo 1 de este
articulo declararan el ambito de su competencia con respecto a las materias reguladas por el presente
Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones también informaran al Depositario sobre
cualquier modificacion pertinente del ambito de su competencia.

Las disposiciones del parrafo 2 del articulo 34 se aplicaran a las organizaciones de integracion
econdmica regional que se adhieran al presente Convenio o a cualquier protocolo.

Articulo 36. Entrada en vigor

1.
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El presente Convenio entrara en vigor el nonagésimo dia después de la fecha en que haya sido
depositado el trigésimo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion.

Todo protocolo entrara en vigor el nonagésimo dia después de la fecha en que haya sido depositado el
nimero de instrumentos de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion estipulado en dicho
protocolo.
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3. Respecto de cada Parte Contratante que ratifique, acepte o apruebe el presente Convenio o que se
adhiera a €l después de haber sido depositado el trigésimo instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacion o adhesion, el Convenio entrara en vigor el nonagésimo dia después de la fecha en que
dicha Parte haya depositado su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion.

4, Todo protocolo, salvo que en €l se disponga otra cosa, entrara en vigor para la Parte Contratante que lo
ratifique, acepte o apruebe o que se adhiera a €l después de su entrada en vigor conforme a lo
dispuesto en el parrafo 2 de este articulo el nonagésimo dia después de la fecha en que dicha Parte
Contratante deposite su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, o en la fecha
en que el presente Convenio entre en vigor para esa Parte Contratante, si esta segunda fecha fuera
posterior.

5. A los efectos de los parrafos 1 y 2 de este articulo, los instrumentos depositados por una organizacion
de integracion econdmica regional no se consideraran adicionales a los depositados por los Estados
miembros de tal organizacion.

Articulo 37. Reservas

No se podran formular reservas al presente Convenio.

Articulo 38. Denuncia

1. En cualquier momento después de la expiracion de un plazo de dos afios contado desde la fecha de
entrada en vigor de este Convenio para una Parte Contratante, esa Parte Contratante podra denunciar
el Convenio mediante notificacion por escrito al Depositario.

2. Esa denuncia sera efectiva después de la expiracion de un plazo de un afio contado desde la fecha en
que el Depositario haya recibido la notificacion, o en una fecha posterior que se haya especificado en
la notificacion de la denuncia.

3. Se considerara que cualquier Parte Contratante que denuncie el presente Convenio denuncia también
los protocolos en los que es Parte.

Articulo 39. Disposiciones financieras provisionales

A condicion de que se haya reestructurado plenamente, de conformidad con las disposiciones del articulo
21, el Fondo para el Medio Ambiente Mundial, del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, el
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y el Banco Internacional de Reconstruccion y
Fomento, sera la estructura institucional a que se hace referencia en el articulo 21 durante el periodo
comprendido entre la entrada en vigor del presente Convenio y la primera reunion de la Conferencia de las
Partes, o hasta que la Conferencia de las Partes decida establecer una estructura institucional de conformidad
con el articulo 21.

Articulo 40. Arreglos provisionales de secretaria

La secretaria a que se hace referencia en el parrafo 2 del articulo 24 sera, con caracter provisional, desde la
entrada en vigor del presente Convenio hasta la primera reunion de la Conferencia de las Partes, la secretaria
que al efecto establezca el Director Ejecutivo del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.
Articulo 41. Depositario

El Secretario General de las Naciones Unidas asumira las funciones de Depositario del Presente Convenio y
de cualesquiera protocolos.

Articulo 42. Textos auténticos

El original del presente Convenio, cuyos textos en arabe, chino, espafiol, francés, inglés y ruso son
igualmente auténticos, se depositara en poder del Secretario General de las Naciones Unidas.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los infrascritos, debidamente autorizados a ese efecto, firman el presente
Convenio.

Hecho en Rio de Janeiro el cinco de junio de mil novecientos noventa y dos.
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Anexo l. Identificacion y seguimiento

1. Ecosistemas y habitats que: contengan una gran diversidad, un gran ntimero de especies endémicas o
en peligro, o vida silvestre; sean necesarios para las especies migratorias; tengan importancia social,
econdmica, cultural o cientifica; o sean representantivos o singulares o estén vinculados a procesos de
evolucion u otros procesos bioldgicos de importancia esencial;

2. Especies y comunidades que: estén amenazadas; sean especies silvestres emparentadas con especies
domesticadas o cultivadas; tengan valor medicinal o agricola o valor econémico de otra indole;
tengan importancia social, cientifica o cultural; o sean importantes para investigaciones sobre la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, como las especies caracteristicas;

y
3. Descripcion de genomas y genes de importancia social, cientifica o economica.

Anexo Il - Parte 1. Arbitraje

Articulo 1

La parte demandante notificara a la secretaria que las partes someten la controversia a arbitraje de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 del Convenio. En la notificacion se expondra la cuestion que
ha de ser objeto de arbitraje y se hara referencia especial a los articulos del Convenio o del protocolo de cuya
interpretacion o aplicacion se trate. Si las partes no se ponen de acuerdo sobre el objeto de la controversia
antes de que se nombre al presidente del tribunal, el tribunal arbitral determinara esa cuestion. La secretaria
comunicara las informaciones asi recibidas a todas las Partes Contratantes en el Convenio o en el protocolo
interesadas.

Articulo 2

1. En las controversias entre dos Partes, el tribunal arbitral estard compuesto de tres miembros. Cada una
de las partes en la controversia nombrara un arbitro, y los dos arbitros asi nombrados designaran de
comun acuerdo al tercer arbitro, quien asumird la presidencia del tribunal. Ese ultimo arbitro no
deberd ser nacional de ninguna de las partes en la controversia, ni tener residencia habitual en el
territorio de ninguna de esas partes, ni estar al servicio de ninguna de ellas, ni haberse ocupado del
asunto en ningun otro concepto.

2. En las controversias entre mas de dos Partes, aquellas que compartan un mismo interés nombraran de
comun acuerdo un arbitro.

3. Toda vacante que se produzca se cubrird en la forma prescrita para el nombramiento inicial.

Articulo 3

1. Si el presidente del tribunal arbitral no hubiera sido designado dentro de los dos meses siguientes al

nombramiento del segundo arbitro, el Secretario General de las Naciones Unidas, a instancia de una
parte, procedera a su designacion en un nuevo plazo de dos meses.

2. Si dos meses después de la recepcion de la demanda una de las partes en la controversia no ha
procedido al nombramiento de un arbitro, la otra parte podra informar de ello al Secretario General de
las Naciones Unidas, quien designara al otro arbitro en un nuevo plazo de dos meses.

Articulo 4

El tribunal arbitral adoptara su decision de conformidad con las disposiciones del presente Convenio y de
cualquier protocolo de que se trate, y del derecho internacional.

Articulo 5

A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa, el tribunal arbitral adoptard su propio
procedimiento.
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Articulo 6

El tribunal arbitral podra, a solicitud de una de las partes, recomendar medidas de proteccidon basicas
provisionales.

Articulo 7

Las partes en la controversia deberan facilitar el trabajo del tribunal arbitral y, en particular, utilizando todos
los medios de que disponen, deberan:

a) Proporcionarle todos los documentos, informacion y facilidades pertinentes; y

b)  Permitirle que, cuando sea necesario, convoque a testigos o expertos para oir sus declaraciones.

Articulo 8

Las partes y los arbitros quedan obligados a proteger el caracter confidencial de cualquier informacion que
se les comunique con ese caracter durante el procedimiento del tribunal arbitral.

Articulo 9

A menos que el tribunal arbitral decida otra cosa, debido a las circunstancias particulares del caso, los gastos
del tribunal seran sufragados a partes iguales por las partes en la controversia. El tribunal llevara una
relacion de todos sus gastos y presentara a las partes un estado final de los mismos.

Articulo 10

Toda Parte que tenga en el objeto de la controversia un interés de caracter juridico que pueda resultar
afectado por la decision podra intervenir en el proceso con el consentimiento del tribunal.

Articulo 11

El tribunal podra conocer de las reconvenciones directamente basadas en el objeto de la controversia y
resolver sobre ellas.

Articulo 12

Las decisiones del tribunal arbitral, tanto en materia de procedimiento como sobre el fondo, se adoptaran por
mayoria de sus miembros.

Articulo 13

Siuna de las partes en la controversia no comparece ante el tribunal arbitral o no defiende su causa, la otra
parte podra pedir al tribunal que continte el procedimiento y que adopte su decision definitiva. Si una parte
no comparece o no defiende su causa, ello no impedira la continuacién del procedimiento. Antes de
pronunciar su decision definitiva, el tribunal arbitral debera cerciorarse de que la demanda esta bien fundada
de hecho y de derecho.

Articulo 14

El tribunal adoptard su decision definitiva dentro de los cinco meses a partir de la fecha en que quede
plenamente constituido, excepto si considera necesario prorrogar ese plazo por un periodo no superior a
otros cinco meses.

Articulo 15

La decision definitiva del tribunal arbitral se limitara al objeto de la controversia y sera motivada. En la
decision definitiva figuraran los nombres de los miembros que la adoptaron y la fecha en que se adopto.
Cualquier miembro del tribunal podra adjuntar a la decision definitiva una opinion separada o discrepante.

Articulo 16

La decision definitiva no podra ser impugnada, a menos que las partes en la controversia hayan convenido de
antemano un procedimiento de apelacion.
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Articulo 17

Toda controversia que surja entre las partes respecto de la interpretacion o forma de ejecucion de la decision
definitiva podré ser sometida por cualesquiera de las partes al tribunal arbitral que adopt6 la decision
definitiva.

Anexo Il - Parte 2. Conciliacion

Articulo 1

Se creara una comision de conciliacion a solicitud de una de las partes en la controversia. Esa comision, a
menos que las partes acuerden otra cosa, estara integrada por cinco miembros, dos de ellos nombrados por
cada parte interesada y un presidente elegido conjuntamente por esos miembros.

Articulo 2

En las controversias entre mas de dos partes, aquellas que compartan un mismo interés nombraran de comtin
acuerdo sus miembros en la comision. Cuando dos o mas partes tengan intereses distintos o haya desacuerdo
en cuanto a las partes que tengan el mismo interés, nombraran sus miembros por separado.

Articulo 3

Si en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la solicitud de crear una comision de conciliacion, las
partes no han nombrado los miembros de la comision, el Secretario General de las Naciones Unidas, a
instancia de la parte que haya hecho la solicitud, procedera a su nombramiento en un nuevo plazo de dos
meses.

Articulo 4

Si el presidente de la comisidn de conciliacion no hubiera sido designado dentro de los dos meses siguientes
al nombramiento de los ultimos miembros de la comision, el Secretario General de las Naciones Unidas, a
instancia de una parte, procedera a su designaciéon en un nuevo plazo de dos meses.

Articulo 5

La comision de conciliacién tomara sus decisiones por mayoria de sus miembros. A menos que las partes en
la controversia decidan otra cosa, determinara su propio procedimiento. La comision adoptara una propuesta
de resolucion de la controversia que las partes examinaran de buena fe.

Articulo 6

Cualquier desacuerdo en cuanto a la competencia de la comision de conciliacion serd decidido por la
comision.
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Decision II/5:  EXAMEN DE LA NECESIDAD Y LAS MODALIDADES DE UN
PROTOCOLO PARA LA TRANSFERENCIA, MANIPULACION Y
UTILIZACION SEGURAS DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

La Conferencia de las Partes,

Recordando el parrafo 3 del articulo 19 del Convenio sobre la Diversidad Biologica,
Reconociendo el vinculo entre los parrafos 3 y 4 del articulo 19,

Reconociendo asimismo el vinculo entre el inciso g) del articulo 8 y el parrafo 3 del articulo 19,

Recordando su decision 1/9, adoptada en su primera reunion, celebrada en Nassau (Bahamas) del 28 de
noviembre al 9 de diciembre de 1994,

Habiendo examinado el informe y las recomendaciones preparadas para su segunda reunion por el Grupo
especial de composicion abierta de expertos en seguridad de la biotecnologia, que se reuni6 en Madrid del 24
al 28 de julio de 1995,

Reconociendo que la moderna biotecnologia tiene grandes posibilidades de contribuir al bienestar humano
si se desarrolla y utiliza con medidas adecuadas de seguridad para el medio ambiente y la salud humana,

Reconociendo asimismo que, si bien se han acumulado sustanciales conocimientos, también se han
identificado importantes lagunas en dichos conocimientos, especialmente por lo que se refiere a la
interaccion entre los organismos vivos modificados (OVM) resultantes de la biotecnologia moderna y el
medio ambiente, habida cuenta del relativamente corto periodo de tiempo en que se ha tenido experiencia
con liberaciones de esos organismos, el relativamente pequefio nimero de especies y caracteres utilizados, y
la falta de experiencia en los diversos entornos, especificamente los de centros de origen y diversidad
genética,

Tomando nota de la necesidad de analizar mas a fondo las normas e instrumentos juridicos vinculantes
nacionales, regionales e internacionales relacionados con los efectos de los OVM en la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,

Afirmando que las medidas internacionales en la esfera de la seguridad de la biotecnologia deben brindar un
marco eficiente y eficaz para el desarrollo de la cooperacion internacional encaminada a garantizar la
seguridad de la biotecnologia mediante la eficaz evaluacion y gestion de riesgos para la transferencia,
manipulacion y utilizacion de cualquier OVM resultante de la biotecnologia moderna que pueda tener
efectos ambientales perjudiciales que pudieran afectar a la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolédgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, y teniendo también en cuenta el
inciso g) del articulo 8 y el parrafo 4 del articulo 19 del Convenio,

Considerando que si bien existen acuerdos internacionales relacionados con la repercusion de los OVM
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, ninguno de ellos aborda especificamente los movimientos
transfronterizos de dichos OVM, por lo que es urgentemente necesario prestar atencion a esta cuestion,

Teniendo en cuenta que la gran mayoria de las delegaciones presentes en la reunion del Grupo especial de
composicion abierta de expertos en seguridad de la biotecnologia se mostr6 en favor de la elaboracion, en el
contexto de un marco internacional para la seguridad de la biotecnologia, de un protocolo sobre la materia
integrado en el Convenio sobre la Diversidad Biologica,

Destacando la importancia que reviste finalizar urgentemente las Directrices Técnicas Internacionales sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, y subrayando
que ello podria contribuir a la elaboracion y aplicacion de un protocolo sobre seguridad de la biotecnologia
pero no debe obrar en perjuicio de la elaboracion y conclusion de dicho protocolo,
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Tomando nota de que las Directrices sobre Seguridad de la Biotecnologia, incluidas las Directrices Técnicas
Internacionales sobre Seguridad de la Biotecnologia del Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente propuestas pueden usarse como mecanismo provisional durante la elaboracion del protocolo, y
complementarlo una vez finalizado, a efectos de facilitar el desarrollo de la capacidad nacional para evaluar
y gestionar riesgos, establecer sistemas adecuados de informacion y desarrollar recursos humanos especi-
alizados en biotecnologia,

1.

Decide buscar solucion a los problemas arriba citados mediante un proceso de negociacion para
elaborar, en relacion con la transferencia, manipulacion y utilizacidon seguras de organismos vivos
modificados, un protocolo sobre seguridad de la biotecnologia, centrado especificamente en los
movimientos transfronterizos de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos perjudiciales para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, que establezca en particular, para su ulterior examen,
procedimientos adecuados de consentimiento fundamentado previo;

Decide establecer un Grupo de Trabajo especial de composicion abierta, bajo la égida de la
Conferencia de las Partes, que desarrollara su labor de conformidad con el mandato anexo a la
presente decision;

Pide al Secretario Ejecutivo del Convenio que tome las medidas necesarias para que el Grupo de
Trabajo especial de composicion abierta se retina lo antes posible, y al menos una vez antes de la
proxima reunion de la Conferencia de las Partes.

Anexo de la decision Il/5
MANDATO DEL GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL DE COMPOSICION ABIERTA

1.
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El Grupo de Trabajo especial de composicion abierta debe estar compuesto por representantes,
incluidos expertos, designados por gobiernos y organizaciones de integracién econémica regional.

El Grupo de Trabajo especial de composicion abierta, de conformidad con el parrafo 1 de la parte
dispositiva de la presente decision:

a) Estudiara, con caracter prioritario, las modalidades y elementos de un protocolo basado en
elementos adecuados de las secciones [ y II y el parrafo 18 a) de la seccion 111 del anexo 1 del
informe del Grupo especial de composicion abierta de expertos en seguridad de la biotecnologia;

b) Examinara la conveniencia de incluir los elementos que figuran en el parrafo 18 b) de la seccion
IIT y otros elementos, cuando proceda.

En la elaboracion del proyecto de protocolo, y con caracter prioritario:
a) Se analizaran los conceptos y expresiones clave que han de abordarse en el proceso;

b) Se consideraran la forma y el alcance de los procedimientos de consentimiento fundamentado
previo;

¢) Seidentificaran categorias pertinentes de OVM resultantes de la biotecnologia moderna.

El protocolo habra de hacerse eco de que su funcionamiento efectivo requiere que las Partes
establezcan o mantengan medidas nacionales, pero la falta de esas medidas nacionales no debe obrar
en perjuicio de la elaboracion, aplicacion y alcance del protocolo.

El protocolo tendra en cuenta los principios consagrados en la Declaracion de Rio sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo, en particular el criterio de precaucion expresado en el principio 15, y:

a) No trascendera el ambito de aplicacion del Convenio;
b) No derogara ni duplicara ningln otro instrumento juridico internacional en esta esfera;
¢) Establecera un mecanismo de examen;

d) Sera eficiente y efectivo y tratard de reducir al minimo los efectos negativos innecesarios en la
investigacion y el desarrollo biotecnologicos y de no obstaculizar indebidamente el acceso a la
tecnologia y su transferencia.

Las disposiciones del Convenio se aplicaran al protocolo.
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10.

En el proceso se tendran plenamente en cuenta las lagunas en el marco juridico existente identificadas
mediante un analisis de la legislacion nacional e internacional.

El proceso se orientara por la necesidad de que todas las Partes cooperen de buena fe y participen
plenamente, con miras a que ¢l mayor nimero posible de Partes en el Convenio ratifiquen el
protocolo.

El proceso se desarrollara fundamentandose en los datos cientificos mas fidedignos y las experiencias
disponibles, asi como en otra informacidn pertinente.

Un grupo especial de composicion abierta, que informara sobre la marcha de sus trabajos a cada
reunion subsiguiente de la Conferencia de las Partes, se encargara, con caracter de urgencia, de
elaborar un protocolo. El Grupo de Trabajo especial de composicion abierta debe tratar de completar
su labor en 1998.
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ADOPCION DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA Y ARREGLOS PROVISIONALES
La Conferencia de las Partes,

Recordando el parrafo 3 del articulo 19, por el que se requiere que las Partes estudien la necesidad y las
modalidades de un protocolo que establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el acuerdo
fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de cualesquiera
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica,

Recordando su decision 11/5 sobre el examen de la necesidad y las modalidades de un protocolo para la
transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de organismos vivos modificados, por la que convino en
dar comienzo a un proceso de negociacion para elaborar un protocolo en que se abordasen las
preocupaciones de las Partes sobre esas cuestiones,

Tomando nota de los informes de los seis periodos de sesiones del Grupo de Trabajo especial de
composicion abierta sobre Seguridad de la Biotecnologia,

Tomando nota de la valiosa labor oficiosa de preparacion realizada bajo la presidencia de Su Excelencia
el Sr. Juan Mayr Maldonado en Montreal el 1?de julio de 1999, en Viena del 15 al 19 de septiembre de 1999
y en Montreal del 20 al 22 de enero de 2000,

Tomando nota de las directrices técnicas internacionales sobre Seguridad de la Biotecnologia, del
PNUMA,

Considerando las necesidades de las Partes que son paises en desarrollo y las Partes que son paises con
economias en transicion de evaluar los riesgos que entraia el movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados para su diversidad biologica y adoptar decisiones fundamentadas al respecto,

Considerando también que se precisan arreglos en espera de la entrada en vigor del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia para preparar su operacion eficaz después de su entrada en
vigor,

I. Adopcion del Protocolo de Cartagena

1. Decide adoptar el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica, que figura en el anexo de la presente decision;

2. Pide al Secretario General de las Naciones Unidas que sea el Depositario del Protocolo y que lo abra a
la firma en la Oficina de las Naciones Unidas en Nairobi durante la quinta reunion de la Conferencia
de las Partes del 15 de mayo de 2000 al 26 de mayo de 2000, y en la Sede de las Naciones Unidas en
Nueva York del 5 de junio de 2000 al 4 de junio de 2001;

3. Exhorta a las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica a que firmen el Protocolo a partir
del 15 de mayo de 2000 o después de esa fecha lo antes posible y que depositen los instrumentos de
ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, segun proceda, sin retraso, para que también puedan
ser Partes en el Protocolo;

4. Exhorta también alos Estados que no son Partes en el Convenio a que lo ratifiquen, acepten, aprueben
o se adhieran a €I, seglin proceda, sin demora, para que de ese modo puedan llegar a ser Partes en el
Protocolo;

II. Comité Intergubernamental para el Protocolo de Cartagena (CIPC)

5. Decide establecer un Comité Intergubernamental especial de composicion abierta para el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIPC);
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11.

12.

13.

Decide que el Comité Intergubernamental se encargara, con el apoyo del Secretario Ejecutivo, de los
preparativos necesarios para la primera reunion de las Partes, en cuyo momento cesara de existir,
teniendo en cuenta las disposiciones presupuestarias adoptadas por la Conferencia de las Partes;

Toma nota de que el reglamento para la Conferencia de las Partes en el Convenio se aplicara, mutatis
mutandis, a las reuniones del Comité Intergubernamental;

Decide que el Embajador Philemon Yang (Camerun) sea el Presidente del Comité
Intergubernamental, e invita al Comité Intergubernamental a que convoque, en la presente reunion de
la Conferencia de las Partes, una reunion de organizacion con objeto de elegir su Mesa de entre los
representantes de las Partes presentes;

Decide que el Comité Intergubernamental celebre su primera reunion a finales de 2000;

Pide al Secretario Ejecutivo que, en consulta con la Mesa del Comité Intergubernamental, elabore un
programa de trabajo para el Comité para su examen y aprobacion por la Conferencia de las Partes en el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica en su quinta reunion;

Exhorta a las Partes en el Convenio y a otros Estados y organizaciones regionales de integracion
econdmica a que designen centros de coordinacion para el Comité Intergubernamental e informen al
Secretario Ejecutivo al respecto;

Alienta a las Partes, los Estados y las organizaciones regionales de integracién econdmica a que
proporcionen al Comité Intergubernamental, por conducto del Secretario Ejecutivo, informacion
sobre sus programas en curso para reglamentar los organismos vivos modificados, y proporcionen
asistencia técnica al respecto, incluida la capacitacion, a las Partes y Estados que asi lo deseen;

Pide al Secretario Ejecutivo que dé comienzo a la labor preparatoria sobre el funcionamiento del
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia a que se hace referencia
en el articulo20 del Protocolo, con sujecion a los recursos disponibles a que se hace referencia en el
cuadro que figura a continuacion del parrafo 20 de la presente decision;

I1I. Lista de expertos

14.

15.

16.
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Decide establecer una lista equilibrada al nivel regional de expertos propuestos por los gobiernos, en
esferas pertinentes a la evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo en relacion con el Protocolo, con
el fin de proporcionar asesoramiento y otro tipo de apoyo, segin proceda y a solicitud, para las Partes
que son paises en desarrollo y las Partes que son paises con economias en transicion, con el fin de
realizar evaluacion del riesgo, adoptar decisiones fundamentadas, desarrollar los recursos humanos al
nivel nacional y promover el fortalecimiento institucional, en relaciéon con los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados;

Pide al Secretario Ejecutivo que explore modos y medios de obtener recursos financieros a fin de
posibilitar que las Partes que son paises en desarrollo y las Partes que son paises con economias en
transicion puedan utilizar plenamente la lista de expertos y presentar informes a ese respecto a la
Conferencia de las Partes;

Exhorta alas Partes a que promuevan la cooperacion al nivel regional en relacion con esta iniciativa e
invita a las organizaciones internacionales, especialmente las del sistema de las Naciones Unidas, a
que también, en el ambito de sus mandatos presten apoyo a esta iniciativa;



Comité Intergubernamental para el Protocolo
de Cartagena: Recomendacioén 3/5, Anexao lll,
Equipo (“kit”) para la implementacién!’

Esta guia practica para la aplicacion contiene una recopilacion, a modo de lista,
de las obligaciones contenidas en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia. Esas obligaciones se han organizado del modo siguiente:

m Tareas administrativas (iniciales y futuras)
m Requisitos juridicos y/o actividades
m Requisitos de procedimiento (AFP y articulo 11)

I. TAREAS ADMINISTRATIVAS

Tareas

Articulo

Actividades iniciales

Designar una autoridad nacional encargada del enlace con la Secretaria y transmitir a
la Secretaria su nombre y direccion.

19.1y2

Designar una o més autoridades competentes encargadas de realizar las funciones
administrativas en relacion con el Protocolo y transmitir a la Secretaria los
nombres/direcciones. En caso de que la autoridad competente sea mas de una, indicar
los tipos de OVM de que se encarga cada autoridad competente.

19.1y2

Proporcionar al Centro de intercambio de informacion:

— Las leyes, reglamentaciones o directrices vigentes pertinentes aplicables a la
aprobacion de OVM-AHAP; y

— Cualquier acuerdo o arreglo bilateral o regional.

20.3 a)-b),
11.5, 142

Informar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la tecnologia
sobre los casos especificos en que la importacion puede tener lugar simultaneamente
con la notificaciéon del movimiento.

13.1 a)

Informar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
sobre las importaciones de OVM especificos exentos del procedimiento de AFP.

13.1b)

Notificar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
si las reglamentaciones nacionales se aplican a importaciones especificas.

14.4

Notificar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
un punto de contacto encargado de recibir informacion de los Estados o sobre los
movimientos transfronterizos involuntarios, de conformidad con el articulo 17.

17.2

Notificar a la Secretaria si se carece de acceso al Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia y de que se deberan suministrar
ejemplares impresos de las notificaciones al Mecanismo de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

(p-gj., 11.1)

Actividades de seguimiento

Proporcionar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la

biotecnologia:

— Restimenes de evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de OVM resultantes de
procesos reglamentarios realizados de conformidad con el articulo 15;

— Decisiones definitivas respecto de la importacion o liberacion de OVM; e

— Informes contemplados en el articulo 33.

20.3 c)—e)

10.

Proporcionar al Centro de intercambio de informacién sobre seguridad de la
biotecnologia informacion relativa a los casos de movimientos transfronterizos ilicitos.
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I. TAREAS ADMINISTRATIVAS

11.

Vigilar la aplicacion de la obligaciones del Protocolo y presentar a la Secretaria
informes al respecto con la periodicidad que se determine.

33

12.

Notificar al Centro de intercambio de seguridad de la biotecnologia de cualquier
modificacion pertinente de la informacioén proporcionada con arreglo a la parte I

supra.

I1. REQUISITOS Y/O ACTIVIDADES JURIDICOS

Tareas

Articulo

Asegurar que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, el uso, la transferencia y la
liberacion de OVM se realiza de forma que se eviten o reduzcan los riesgos para la
biodiversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana.

2.2

Asegurar que existe una disposicion juridica respecto de la exactitud de la informacion
proporcionada por los exportadores nacionales a efectos de las notificaciones de las
exportaciones a otros paises y de las solicitudes nacionales de aprobaciones nacionales
respecto de OVM que puedan exportarse como OVM-AHAP.

82,11.2

Velar por que cualquier marco reglamentario nacional que se utilice en lugar de los
procedimientos de AFP sea coherente con el protocolo.

9.3

Velar por que las decisiones respecto del AFP se adopten de conformidad con el articulo
15.

10.1

Velar por que se realicen evaluaciones del riesgo respecto de las decisiones adoptadas en
virtud del articulo 10, y que aquellas se realicen de forma cientificamente sélida.

15.1y2

Establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular,
gestionar y controlar los riesgos identificados en las evaluaciones del riesgo respecto del
uso, la manipulacion y el movimiento transfronterizo de OVM en el marco del
Protocolo.

16.1

Adoptar las medidas necesarias para prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de OVM, medidas tales como la prescripcion de una evaluacion del riesgo
con anterioridad a la primera liberaciéon de un OVM.

16.3

Hacer lo posible para asegurar que los OVM, ya sean importados o desarrollados
localmente, han estado sujetos a un periodo de observacion adecuado proporcional a su
ciclo de vida o tiempo de generacion antes de que se les dé el uso previsto.

16.4

Adoptar medidas adecuadas para notificar a los Estados afectados o que puedan verse
afectados, al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia y, cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes, los
casos en que, en el marco de su jurisdiccion, haya ocurrido un suceso que haya
conducido o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un OVM
que pueda tener efectos adversos significativos en el uso y la conservacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana en
esos Estados.

17.1

10.

Adoptar las medidas necesarias para exigir que los OVM objeto de movimientos
transfronterizos en el marco del Protocolo se manipulan, envasan y transportan en
condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las reglamentaciones y las normas
internacionales pertinentes.

18.1

11.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompafia a los OVM-AHAP:

— Identifica claramente que “puede contener” OVM y que no estian previstos para su
introduccion en el medio ambiente; ¢

— Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional.

18.2 a)

12.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompaiia a los OVM destinados
a uso confinado:

— Los identifica claramente como OVM;

— Indica los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y usos seguros;
— Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional; e

— Indica el nombre y la direccion de las personas o las instituciones destinatarias.

18.2b)
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II. REQUISITOS Y/O ACTIVIDADES JURIDICOS

13.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompaiia a los OVM destinados

a su introduccion voluntaria en el medio ambiente y respecto de cualquier otro OVM

contemplado en el Protocolo:

— Lo identifica claramente como OVM;

— Especifica la identidad y los rasgos y/o caracteristicas pertinentes;

— Indica los requisitos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y el uso
seguros;

— Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional;

— Indica, seglin proceda, el nombre y la direccion del importador y el exportador; y

— Contiene una declaraciéon de que el movimiento tiene lugar de conformidad con las
disposiciones del Protocolo.

18.2 ¢)

14.

Especificar si los notificadores han indicado que la informacion suministrada es de
caracter confidencial, con sujecion a las exclusiones enumeradas en el parrafo 6 del
articulo 21

21.1y21.6

15.

Asegurar de que se celebren consultas con los notificadores y examinar las decisiones en
caso de que exista desacuerdo en relacion con el cardcter confidencial de la informacion.

21.2

16.

Velar por la proteccion del caracter confidencial de la informacion convenido, cuando se
retire una notificacion.

213y215

17.

Velar por que la informacién confidencial no se utilice con fines comerciales sin el
consentimiento por escrito del notificador.

214

18.

Promover y facilitar la concienciacion, la educacion y la participacion del publico en
relacion con la transferencia, la manipulacion y el uso seguros de OVM, teniendo en
cuenta los riesgos para la salud humana.

23.1 a)

19.

Tratar de asegurar que la concienciacion y la educacion del publico incluyen el acceso a
informacion sobre OVM considerados como tales de conformidad con el Protocolo, que
puedan importarse.

23.1b)

20.

De conformidad con las leyes nacionales pertinentes, consultar con el pblico en
relacion con la adopcion de decisiones en el marco del Protocolo, respetando al mismo
tiempo la informacion confidencial.

232

21.

Tratar de informar al publico acerca de los medios de acceso por parte del ptblico al
Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

233

22.

Adoptar las medidas necesarias para prevenir y, segun proceda, penalizar los
movimientos transfronterizos que contravengan medidas nacionales para aplicar el
Protocolo.

25.1

23.

Eliminar OVM que hayan sido objeto de un movimiento transfronterizo ilicito mediante
la reparcacion o la destruccion, segun proceda, a solicitud de la Parte afectada, y
sufragar los gastos de esa eliminacion.

252
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I11I. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO

Tareas Articulo N
1. Acusar recibo por escrito de la notificacion al notificador en un plazo de 90 dias en

el que se incluya:

— Fecha de recibo de la notificacion; 9.2 a)

— Si la notificacion satisface los requisitos del anexo I; 9.2b)

— Que se puede proceder a la importacion solamente con el consentimiento escritoy si | 10.2 2),9.2 c)
debe procederse de conformidad con el marco reglamentario nacional o de
conformidad con el articulo 10; O

— Si se puede proceder a la importacion transcurridos 90 dias sin necesidad del | 10.2 b)
consentimiento por escrito.

2. | Comunicar por escrito al notificador, en un plazo de 270 dias desde el recibo de la 10.3 a)—d)

notificacion:

— La aprobacion de la importacion con o sin condiciones;

— Larevision de la importacion;

— Solicitud de informaciéon adicional pertinente de conformidad con el marco
reglamentario nacional o el anexo [; o

— La prorroga del periodo de 270 dias a un periodo de tiempo definido; Y

Excepto en caso de que la aprobacion sea incondicional, las razones de la decision

adoptada, incluidas las razones por las que se solicita informacion adicional o una

prorroga del plazo. 10.4
3. Proporcionar por escrito al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de | 10.3
la biotecnologia la decision comunicada al notificador.
4, Responder por escrito en un plazo de 90 dias a una solicitud de una Parte 122y 12.3

exportadora de que se examine una decision con arreglo al articulo 10 en caso de
que se hayan modificado las circunstancias o se disponga de informacion cientifica o
técnica adicional pertinente y explicar las razones de la decision después del examen
de esa informacion.

IV. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS PARA USO
DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO

Tareas Articulo ~

1. Tras la adopcion de una decision definitiva sobre el uso interno, con inclusion de la 11.1
comercializacion de los OVM que puedan ser objeto de movimientos transfronterizos
para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento, informar al
Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia de la
decision adoptada, incluida la informacion requerida en el anexo II, en un plazo de 15
dias.

2. Excepto en los casos de ensayos de campo, suministrar copias impresas de las 11.1
decisiones definitivas a los centros de coordinacion nacional de las Partes que hayan
notificado a la Secretaria de antemano que carecen de acceso al Mecanismo de
intercambio de informacién sobre seguridad de la biotecnologia.

3. Proporcionar la informacion adicional que se solicita en el anexo II sobre las 11.3
decisiones a las Partes que lo soliciten.

4. En respuesta a la adopcion de una decision por otra Parte, decidir si el OVM-para uso 11.4y11.6

directo como alimento humano o animal o para procesamiento puede importarse:

— En su forma aprobada de conformidad con el marco reglamentario nacional coherente
con el Protocolo; O

— En ausencia de un marco reglamentario, sobre la base de una evaluacion del riesgo
realizada de conformidad con el anexo III, en un plazo no superior 270 dias. En ese
caso, se debe enviar una declaracion al Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia.
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UICN — Unién Mundial para la Naturaleza

La Unién Mundial para la Naturaleza, fundada en 1948 agrupa a Estados soberanos, agencias
gubernamentales y una diversa gama de organizaciones no gubernamentales, en una alianza
Unica: mas de 1000 miembros diseminados en aproximadamente 140 paises.

Como Union, la UICN busca influenciar, alentar y ayudar a los pueblos de todo el mundo a
conservar la integridad y la diversidad de la naturaleza, y a asegurar que todo uso de los
recursos naturales sea equitativo y ecolégicamente sustentable.

La Unién Mundial para la Naturaleza fortalece el trabajo de sus miembros, redes y asociados,
con el propésito de realzar sus capacidades y apoyar el establecimiento de alianzas globales
para salvaguardar los recursos naturales a nivel local, regional y global.

Fundacion para el Derecho Ambiental Internacional y el Desarrollo
(FIELD)

FIELD es una ONG con sede en Londres que trabaja para ayudar a los paises, organizaciones
y comunidades a lograr el acceso a la justicia ambiental a través de las normas e instituciones
del derecho internacional.

FIELD fue creada en el afio 1989 para responder a las crecientes amenazas al medio
ambiente global y a la complejidad de las normas e instituciones disefiadas para responder a
tales amenazas. El trabajo de FIELD comprende la investigacion, la capacitacion y formacion
juridicas, asi como la asistencia y asesoramiento legal. FIELD trabaja con una gran numero de
instituciones y organizaciones internacionales, ONGs y gobiernos, en tres areas programaticas:
Diversidad Bioldgica y Recursos Marinos; Cambio Climatico y Energia; y Comercio, Inversién y
Desarrollo Sostenible.
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53175 Bonn, Alemania
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FIELD (La Fondation pour le droit international et I'environnement et du développement) est une
ONG internationale ayant son siége a Londres. Elle a pour objectif de permettre aux pays, aux
organisations ceuvrant pour Il'environnement et aux collectivités d'avoir accés a la justice
environnementale au moyen des régles et des institutions du droit international.

FIELD a été créée en 1989 afin de répondre aux risques croissants qui pésent sur I'environnement
mondial et a la complexité également croissante des régles et des institutions internationales mises
en place afin de faire face a ces risques. FIELD opére dans les domaines de la recherche, de
I'enseignement et de la formation juridique ; elle fournit également de I'assistance technique et des
avis juridiques. Elle travaille avec de nombreuses organisations et institutions internationales,
gouvernementales et non-gouvernementales.

Al'heure actuelle, le travail de FIELD s'articule autour de trois grands axes : diversité biologique
et ressources marines ; changements climatiques et énergie ; investissements et développement
durable.
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