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Les pays qui sont Parties au Protocole et Membres de 'OMC peuvent appliquer le Protocole
d’une maniére parfaitement cohérente avec les obligations de 'OMC.

Para los paises que son Partes del Protocolo y miembros de la OMC, es posible aplicar el
Protocolo de manera totalmente coherente con las obligaciones de la OMC.

8. Implementing a WTO Consistent Biosafety Regulatory Framework/Application
d’un cadre réglementaire de prévention des risques biotechnologiques en accord
avec I'OMC/ Aplicacion de un Marco Reglamentario de Seguridad de la
Biotecnologia Coherente con la OMC (Full Text)

9. Cartagena Protocol on Biosafety/ Protocole de Cartagena sur la prévention des risques
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A copy of the Protocol is included for easy reference.
Une copie du Protocole est jointe afin de faciliter toute recherche de référence.

Se incluye una copia del Protocolo con el fin de facilitar el acceso a las referencias.
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Introduccién de los autores

Arent Fox e International Environmental Resources se complacen en poner a
disposicion general éste Libro de referencia de normativas sobre seguridad de la
biotecnologia, como un servicio publico para todas aquellas partes interesadas
en el desarrollo de marcos reguladores en este ambito, que implementen las
disposiciones del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia.

El Libro de referencia incluye el Cddigo Base, que establece propuestas de
disposiciones para un marco regulador nacional transparente, efectivo vy
practicable para la seguridad de la biotecnologia. Si bien existen otros materiales
de referencia disponibles, el Codigo Base es el Unico documento de referencia
disponible actualmente que ha sido especificamente disefiado para garantizar la
aplicacién y cumplimiento del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
biotecnologia.

Bases del Codigo

Cientificos de todo el mundo han puesto en marcha ambiciosos programas de
investigacion que aplican las técnicas de la biotecnologia moderna al desarrollo
de nuevos y valiosos productos agricolas, industriales, sanitarios y de consumo.
Los gobiernos nacionales han luchado por mantenerse al dia en los ultimos
avances, con el fin de garantizar que sus ciudadanos disfrutan de los beneficios
de esta nueva tecnologia sin riesgos para la salud, la seguridad o el medio
ambiente.

El Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia ("el Protocolo")
se adopt6 en enero de 2000, en virtud de una orden contenida en el Convenio
sobre la diversidad biolégica. EIl objetivo que establece dicho Protocolo es el
siguiente:

contribuir a garantizar los niveles adecuados de proteccion en los
ambitos de transporte, uso y manipulacion seguros de organismos
vivos modificados que resulten de la biotecnologia moderna y que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y utilizacion
sostenibles de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta también
los riesgos para la salud humana, y centrandose de forma
especifica en el transporte transnacional.

Los paises que ya han ratificado, o que pretendan ratificar el Protocolo, deberan
garantizar que cuentan con las medidas adecuadas de seguridad de la
biotecnologia. Entre otras cosas, el Protocolo proporciona un mecanismo para
la elaboracion de un "acuerdo sobre informacion adelantada” entre paises
importadores de "organismos vivos modificados" previstos para su introduccién
intencional en el medio ambiente, y que tiene sus bases en la evaluacion
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cientifica de riesgos. EIl Protocolo entré en vigor el 11 de septiembre de 2003 y
ha sido ya ratificado por mas de 130 paises.

La Adopcidon de un marco regulador nacional de la seguridad de la biotecnologia
es esencial para los gobiernos que quieran responder a los retos que plantea
una tecnologia en rapido desarrollo. El marco regulador debera garantizar los
niveles de proteccién adecuados y, al mismo tiempo, proporcionar la suficiente
flexibilidad para reconocer los posibles avances en el conocimiento cientifico.

Desde que se adoptd el Protocolo de seguridad sobre la biotecnologia, se han
iniciado numerosos programas con el fin de desarrollar las capacidades de los
paises en vias de desarrollo en el campo de la seguridad de la biotecnologia.
Estos programas buscan principalmente el compartir experiencias sobre
enfoques ya existentes en materia de seguridad de la biotecnologia, en
Norteamérica, Europa, Australia, y cualesquiera otros paises cuyas
administraciones estén encargadas de desarrollar sus propios marcos
reguladores nacionales. No obstante, y a pesar de estas importantes iniciativas,
las administraciones del mundo entero cuentan todavia con poca ayuda concreta
a la hora de elaborar marcos reguladores propios sobre seguridad de la
biotecnologia de acuerdo con la Convencion sobre diversidad biolégica, el
Protocolo y otros acuerdos internacionales.

Desarrollo del Cédigo Base

Con el fin de contribuir al proceso de desarrollo de marcos nacionales de
seguridad de la biotecnologia, Stanley H. Abramson, Arent Fox PLLC, Estados
Unidos, y Laura van der Meer (de soltera, Reifschneider), de International
Environmental Ressoruces, SPRL, de Bélgica, han desarrollado un Cédigo Base
gue contiene propuestas de disposiciones para un marco regulador
transparente, efectivo y practicable en materia de seguridad de la biotecnologia.
Hay que destacar que el Cddigo base es actualmente la Unica referencia
disponible que se ajusta a lo dispuesto en Protocolo de Cartagena.

El Codigo es una iniciativa independiente, sin vinculacién a cualquier otro
producto o iniciativa, que se acabd y publicé en diciembre de 2002. Los autores
no han pretendido ni solicitado la aprobacién o respaldo del Cédigo por parte de
ningln organismo, gobierno o compafiia, y son los responsables ultimos y
exclusivos del contenido y enfoque del mismo.

Proceso de revisidon paritaria

El Cddigo base fue sometido a una revision paritaria independiente a cargo de
dos eminentes investigadores juridicos internacionales, con una sélida carrera
en el ambito de la seguridad de la biotecnologia: el Dr. Julian Kinderlerer, del
Departamento de derecho de la University of Sheffield, Reino Unido, y la Dra.



Enero de 2004

Katharina Kummer Peiry; de Kummer EcoConsult, Suiza. Con el fin de evaluar
la adecuacion de las disposiciones propuestas, se les pidid a estos revisores que
emitieran un informe independiente paritario y un borrador inicial del texto.
Ambos revisores concluyeron que el borrador se ajustaba en gran medida a las
exigencias del Protocolo de seguridad de la biotecnologia, y lo consideraron una
contribuciéon  util. Igualmente, proporcionaron numerosas sugerencias y
enmiendas para garantizar que las disposiciones se ajustaban por completo al
Protocolo, y de que contemplaban todas sus exigencias, asi como valiosos
comentarios que mejoraron la calidad y claridad de las disposiciones. La
inmensa mayoria de estos comentarios y sugerencias fueron incorporados en el
Codigo Base'.

Objetivos del Codigo Base

El Cédigo Base ha sido disefiado para ayudar a los paises en vias de desarrollo
gue puedan necesitar introducir en sus territorios nuevos marcos reguladores y
administrativos para la seguridad medioambiental en relacibn con las
importaciones y exportaciones de organismos vivos modificados. EI Codigo se
basa en disposiciones ya existentes en anteriores y efectivos planes reguladores
de la seguridad de la biotecnologia del mundo entero, que han sido modificados
y reformulados de acuerdo con la experiencia real en este ambito. Se incluyen
diversas notas aclaratorias al final del Cadigo, con el fin de ayudar al lector en su
comprension de la relacion entre las disposiciones de este Cadigo y el Protocolo
de seguridad, y de explicar mas detalladamente las decisiones adoptadas por
los autores relativas a la redaccion del texto.

Los autores advierten que a pesar de las bondades del texto base, se debe
evitar la tentacion de emprender una simple tarea de cortar y pegar. Los textos
base (y otras leyes de probada efectividad existentes en otros paises) no
pueden tener en cuenta, y de hecho no tienen en cuenta las diferentes
estructuras juridicas y tradiciones de otros paises, las cambiantes condiciones y
necesidades medioambientales, ni la especificidad cultural y social de cada pais.
Ademas, no deberia asumirse necesariamente que la elaboracion de un marco
regulador de la seguridad de la biotecnologia tiene su inicio en un folio en
blanco. A menudo, el lugar de partida es la legislacion anterior en vigor, que
puede utilizarse o modificarse para dar cobertura a la seguridad de la
biotecnologia, incluidas las medidas fitosanitarias, las normativas de importacion
y exportacion para los productos agricolas u organismos vivos modificados, los
controles sobre el uso de herbicidas y pesticidas en la agricultura; las normativas
reguladoras de la salud y seguridad, o la legislacion sobre proteccion
medioambiental. Tanto si se crea nueva legislacion, como si se modifica la ya
existente con el fin de servir a las exigencias de seguridad de la biotecnologia,
debe tenerse especial cuidado para garantizar que todo el sistema juridico
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resulte coherente y efectivo, y de que la relacién entre los diversos componentes
sea clara.

Los autores han querido que el objetivo del presente Cdédigo base sea
proporcionar una estructura que pueda:

e ayudar a los legisladores, cientificos y otras personas con intereses en
organismos privados o publicos, en sus esfuerzos iniciales a la hora de
elaborar nuevos marcos nacionales en materia de seguridad de la
biotecnologia, o de valorar las posibles modificaciones necesarias en la
legislacion y normativas previas.

e ayudar a los gobiernos a revisar y evaluar los conceptos y disposiciones
en cuestion de las disposiciones legislativas nacionales previas.

e ser rapidamente adaptada a las necesidades nacionales y adoptada, total
o parcialmente, con el fin de cumplir los objetivos nacionales.

El Cddigo base proporciona un marco regulador que establece qué aspectos
estaran regulados, asi como los mecanismos clave para su aplicacion. Se
contempla ademas la creacion de legislacion secundaria, incluidas normativas,
documentos de orientacién, manuales, etc., con el fin de proporcionar detalles
adicionales. Se ha adoptado esta estructura porque proporciona un buen
equilibrio entre la seguridad para las comunidades ya reguladas, y la flexibilidad
de los legisladores a la hora de realizar ajustes a la misma, conforme la
experiencia y el conocimiento cientifico avancen.

Acceso al Codigo Base

El Cédigo base y todos los documentos que lo acompafian se encuentran
disponibles gratuitamente como un servicio publico para todas las partes
interesadas en el desarrollo de sistemas normativos relativos a la seguridad de
la biotecnologia, cuyo objetivo sea la aplicacion del Protocolo de seguridad de la
biotecnologia. El Caddigo puede descargarse en
www.arentfox.com/modelbiosafetyact.pdf.

Desde su publicacion en Internet, el Codigo ha sido utilizado, junto con otras
herramientas de seguridad de la biotecnologia, en talleres auspiciados por
diversas organizaciones internacionales tales como Service for the Acquisition of
Agricultural Applications (ISAAA). También se ha facilitado el acceso al mismo a
todos aquellos que asi lo han solicitado.

Cualquier comentario o pregunta sobre el Cédigo o sobre cualquier otro de los
materiales descritos en este Libro, serdn bienvenidos, y deberan remitirse
directamente a ModelBiosafetyAct@arentfox.com. Todos los comentarios seran
tenidos en cuenta a la hora de elaborar futuras revisiones del Codigo y del resto
de materiales
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Resumen del Coédigo Base

= La adopcion de un marco regulador nacional sobre seguridad de la
biotecnologia resulta esencial para los gobiernos que deseen cumplir con
las exigencias del Protocolo de seguridad de la biotecnologia, y responder
a los retos que plantea una tecnologia que crece rapidamente.

o

Los paises que han ratificado o tienen la intencion de ratificar el
Protocolo, deberan garantizar que cuentan con las medidas
adecuadas de seguridad de la biotecnologia.

Los marcos reguladores deberan garantizar los niveles adecuados
de proteccion y, al mismo tiempo, proporcionar la flexibilidad
suficiente para reconocer los posibles avances del conocimiento
cientifico.

= EI Codigo Base ha sido concebido para ayudar a los paises en desarrollo
gue necesiten introducir nuevos marcos administrativos y juridicos sobre
seguridad de la biotecnologia:

(0}

Proporciona un sistema de ayuda en los esfuerzos iniciales de
elaboracién de nuevos marcos de seguridad de la biotecnologia, y
contribuye a evaluar las modificaciones de legislaciones previas.
Ayuda a los gobiernos a revisar y evaluar los conceptos y
disposiciones en cuestion en las medidas pendientes de
legislacion.

Puede ser rapidamente adaptado con el fin de adaptarse a las
necesidades nacionales y ser adoptado, total o parcialmente, para
adecuarse a los objetivos nacionales.

Se basa en sistemas reguladores efectivos previos de todo el
mundo.

Pretende potenciar el desarrollo de sistemas normativos eficaces y
eficientes basados en principios cientificos solidos.

= El Codigo Base es actualmente la Unica referencia disponible coherente
con el Protocolo de seguridad de la Biotecnologia:

O o0OOo0o

O O

Utiliza la terminologia del Protocolo.

Aplica el procedimiento de Acuerdo sobre informacion adelantada.
Sigue el enfoque cientifico en la evaluacion de riesgos.
Proporciona el enfoque de precaucion a la accion gubernamental
frente a la duda cientifica.

Incluye disposiciones de concienciacion y participacion publicas.
Permite futuras modificaciones conforme avancen la experiencia y
el conocimiento.
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= El Cddigo Base es un proyecto independiente de dos expertos juridicos
en el ambito de la seguridad de la biotecnologia:

o0 No vinculado a ningun otro producto o iniciativa.

0 Sometido a revision paritaria independiente por expertos
internacionales en materia de seguridad de la biotecnologia.

0 Accesible de forma gratuita a todas las partes interesadas.

' El Protocolo se incluye como parte de este Libro de referencia, y esta igualmente disponible,
junto con informaciones suplementarias y otros materiales relacionados, a través de la Secretaria
del Convenio sobre la diversidad biol6gica, en la pagina Web www.biodiv.org.

" Los autores ponen a disposicion de todo el que lo solicite, el borrador original, los comentarios
de los revisores y un documento en el que se detalla la forma en la que los comentarios fueron
incorporados al CAdigo Base, a través del correo electrénico ModelBiosafetyAct@arentfox.com
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Esta es una traduccion no oficial del documento original de Model Act. Sus autores no
presentardn observaciones con respecto a la exactitud de la traduccion y lamentan
cualquier molestia que ésta pueda ocasionar al lector.

"El cddigo base fue publicado por vez primera en diciembre de 2002 por Stanley Abramson y
Laura van der Meer (de soltera Reifschneider) de acuerdo con una revision paritaria
independiente. En noviembre de 2004, los autores publicaron una version refundida que
incluia correcciones menores del texto original, cuya Unica responsabilidad es de los propios
autores. Esta version ha sido actualizada para garantizar la coherencia con las normas
impuestas por la Organizacion Mundial del Comercio y sus acuerdos.
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PREAMBULO

Nota de los autores:

Segun los usos legales y requerimientos de cada pais, podra redactarse un
preambulo para establecer brevemente la politica del gobierno en lo que se
refiere a la biotecnologia, con mencién expresa de sus compromisos
internacionales (p.ej. ratificacion del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia), y para establecer la autoridad legal bajo la
que quede establecido el Cédigo.

En el preambulo se podra hacer también mencién al resto de legislacion
aplicable a los organismos vivos modificados, como por ejemplo, la
legislacién y/o normativa concernientes a la seguridad de los alimentos, a
los estandares farmacéuticos y fitosanitarios, al registro de semillas, la
proteccion al consumidor, proteccién ambiental y costumbres o cualesquier
otros requisitos. Se prestara un especial interés a la forma en ia cual el
nuevo marco regulador en materia de seguridad de la biotecnologia se
relaciona y se complementa con la legislacion ya existente, y las normativas
contribuiran a garantizar un sistema practico que evite conflicto u oposicion
entre normas.

Cuando ya exista legislacion y/o normativas en un pais, estas legislaciones
y/o normativas podran utilizarse en lugar de las propuestas en este Cédigo,
simplemente incluyendo las referencias a las disposiciones legales
anteriores. De igual forma, los paises en que ya cuenten con definiciones o
conceptos relevantes tales como el enfoque de precaucion en otras leyes
nacionales que sean coherentes con el Protocolo de Cartagena, pueden
hacer mencién a tales disposiciones legales, si asi lo desean, en el
Preambulo o parte del texto del Codigo que sea oportuna, con el fin de que
la interpretacion del Cédigo resulte clara y coherente con el resto de
legislacion.

Por ultimo, resulta Gtil mencionar los organismos internacionales de los que
forma parte un pais, como la Organizaciéon Mundial del Comercio, y otros
acuerdos internacionales de los que sea parte, para indicar que la Ley se ha
desarrollado de conformidad con esos derechos y obligaciones aplicables.'
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Articulo 1.

(a)

(b)

(c)

Articulo 2.

(a)

(b)

(c)

(d)

PARTE PRIMERA: DISPOSICIONES GENERALES

Objetivos

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el
Principio 15 de la Declaraciéon de Rio sobre el Medio Ambiente y
el Desarrollo, el objetivo del presente Codigo es contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la
transferencia, manipulacion vy 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 biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana”.

Proporcionar un proceso transparente y predecible de revision y
toma de decisiones sobre los mismos organismos Vivos
modificados y otras actividades relacionadas; y

La aplicacién del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

Definiciones

Por "Solicitante" se entiende cualquier persona o pais que
presente una solicitud, notificacién o peticion a tenor de lo
dispuesto en el presente Codigo.”™

Por "Centro de Intercambio de Informaciéon sobre Seguridad de la
Biotecnologia” se entiende el mecanismo de intercambio de
informacién establecido en el Articulo 20 del Protocolo de
Cartagena.

Por "Protocolo de Cartagena" se entiende el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica.

Por "Autoridad competente" se entiende el organismo responsable
de la aplicacion de este Codigo.
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(e)

()

(i)

()

(k)

Por "uso confinado" se entiende cualquier actividad u operacion,
llevadas 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 y sus efectos
sobre dicho medio y sobre la poblacién en general.

Por "exportacion" se entiende el movimiento transfronterizo
intencionado de una zona bajo la jurisdiccién nacional de (nombre
del pais) a la zona bajo la jurisdiccién nacional de otro pais.

Por "importacion" se entiende el movimiento transfronterizo
intencionado hasta la zona bajo la jurisdiccidon nacional de
(nombre del pais) desde la zona de jurisdiccion nacional de otro
pais.

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 "introduccién intencionada en el medioambiente" se entiende
cualquier utilizacion deliberada de organismos vivos modificados
sometida a este Codigo que no sea uso confinado, y que no
incluye los organismos vivos modificados importados para
utilizacién directa como alimento humano o animal o para
procesamiento”.

Por "organismo vivo" se entiende cualquier entidad biolégica
capaz de transferir o replicar material genético, incluidos los
organismos esteriles, los virus y los viroides.

Por "biotecnologia moderna” se entiende la aplicacién de:

(i) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la
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(1)

(n)

(0)

(9)

inyeccién directa de acido nucleico en ceélulas u
organulos, o

(ii) La fusion de células mas alla de la familia
taxonémica,

que superen las barreras fisiologicas naturales de la reproduccion
o de la recombinaciéon y que no sean técnicas utilizadas en la
reproduccién y seleccion tradicionales.

Por "centro focal nacional" se entiende el organismo designado
responsable que represente a (nombre del pais) en sus
relaciones con la secretaria del Protocolo de Cartagena.

Por "operador" se entiende cualquier persona que lleve a cabo
actividades autorizadas o permitidas de cualquier otra forma por
este Caédigo.

por "persona” se entiende una persona fisica o juridica.

Por "comercializacién" se entiende la accion, distinta de la
aprobacioén previa a la comercializaciéon, que hace accesible o
accesibles a terceras partes en términos comerciales uno o varios
organismos vivos modificados.

Por "registro" se entiende la inscripcion de organismos vivos
modificados o actividades que estén autorizadas, exentas o
sujetas a procedimientos simplificados de acuerdo con este
Cédigo y la publicacion de forma regular por la Autoridad
Competente de acuerdo con el Articulo 19.

Por "riesgos para la salud humana" se entiende el posible impacto
sobre los seres humanos como consecuencia directa de un efecto
adverso sobre la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica".
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(r)

Articulo 3.

(a)

(b)

Por "secretaria del Protocolo de Cartagena" se entiende la
secretaria establecida en virtud del Articulo 31 del Protocolo de
Cartagena.

Ambito de aplicacién.

Con las excepciones establecidas por el presente Cddigo o
derivadas de la normativa establecida al amparo del mismo, este
Cddigo se aplicara al uso confinado, a la introduccion intencional
en el medio ambiente y a la importacién y exportacion 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.

Este Codigo no se aplicara a:

(i) organismos vivos modificados que sean productos
farmacéuticos para uso humano".

(i) organismos vivos modificados de transito pero no
destinados a su utilizaciéon en (nombre del pais).

(i) cualesquiera organismos vivos modificados o categorias
de organismos vivos modificados que estén exentos en
virtud de lo establecido en el Articulo 13 de este Cédigo.

PARTE SEGUNDA: ACUERDOS INSTITUCIONALES

Articulo 4.

(a)

(b)

Establecimiento de la autoridad competente

[Nombre de la oficina o agencia] quedara establecido como la
autoridad competente a los efectos de la administraciéon del
presente Cddigo y de cualesquiera normativas promulgadas al
amparo del mismo.

Las funciones principales de la autoridad competente son:
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(c)

(d)

Articulo 5.

(a)

(i) Recibir, responder y adoptar decisiones al respecto de las
notificaciones contempladas en el Articulo 6 y de las
solicitudes contempladas en el Articulo 7 y siguientes,
asesorada por la Comision de asesoramiento cientifico y
conforme a lo dispuesto en el presente Codigo.

(i) Establecer los mecanismos administrativos para garantizar
la manipulacién, difusién y almacenamiento adecuados de
documentos y datos relacionados con el procesamiento de
las solicitudes y notificaciones y ofros asuntos
contemplados en este Cédigo.

(ii) Promover la concienciaciéon y la educacién publicas en
relacion con las actividades que regula el presente Cédigo,
mediante la publicacién de guias y de cualesquiera otros
materiales que expliqguen y desarrollen la evaluacién y
gestion del riesgo y los procesos de autorizacion.

La autoridad competente actuara también como centro focal
nacional™

Las funciones principales de la autoridad competente en tanto
que centro focal nacional son:

(i) recibir, procesar y responder a informaciones vy
notificaciones procedentes de la secretaria del Protocolo
de Cartagena; y

(i)  contribuir al intercambio de informacién internacional
conforme a lo dispuesto en el Articulo 21.

Designacion de una comision cientifica de asesoramiento

La autoridad competente designara una comisidn cientifica de
asesoramiento que se encargara de dirigir las evaluaciones del
riesgo y de proporcionar asesoramiento cientifico, asi como en
otros ambitos técnicos, y apoyo a la autoridad competente. Entre
las responsabilidades de la comision cientifica estan las
siguientes:

10
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(v)

Dirigir las evaluaciones del riesgo;

Revisar las evaluaciones de los riesgos adjuntas a
solicitudes o notificaciones;

Revisar las medidas de evaluacion del riesgo;

Aconsejar medidas de confinamiento, limitaciones a la
duracion de las autorizaciones, mecanismos de
informacién, medidas de seguridad, procedimientos de
supervision y otras soluciones cientificas adecuadas y
medidas de gestion del riesgo; y

proporcionar cualquier otro asesoramiento cientifico y
apoyo que la autoridad cientifica pueda solicitar.

La comision cientifica estara formada por un grupo de expertos
nombrados por la autoridad competente de entre cientificos de los
siguientes campos:

(i)

cultivos vegetales y genética
agronomia

ciencia de la maleza
patologias vegetales
ganaderia y genética
patologias animales
toxicologia medioambiental
ecologia

entomologia

11
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(c)

(d)

(e)

(f)

(x) virologia; y
(xi)  microbiologia

La comisibn de asesoramiento podra establecer las
subcomisiones adecuadas y nombrar a los presidentes de dichas
subcomisiones de entre los miembros de la propia comision
cientifica. La comision podra también asignar miembros
adicionales a las subcomisiones en funcién de las necesidades.
Los miembros de la comisién cientifica y de cualquiera de las
subcomisiones dependientes de ella perteneceran a organismos
gubernamentales o instituciones independientes, incluidos los
institutos de investigacion y otras instituciones académicas.

La comision cientifica podra también nombrar asesores expertos
temporales sin derecho a voto pertenecientes a otros ambitos
cientificos que no estén adecuadamente representados en la
comision o en sus subcomisiones.

Todos los miembros de la comisién cientifica y todos sus
asesores estaran obligados a revelar publicamente todos y cada
uno de los conflictos de intereses reales o potenciales que estén
relacionados con cualquier evaluacion de riesgos y con cualquier
otro asunto sobre el cual la comision o cualquiera de sus
subcomisiones pueda ser consultada por la autoridad
competente. Toda persona que tenga un conflicto de intereses
real o potencial con respecto a un asunto determinado, no podra
participar en ninguna de las discusiones, deliberaciones o
evaluaciones del riesgo que estén relacionadas con ese asunto y
debera ser expulsado de la comisién o subcomisién en aquellos
casos en los que existan multiples conflictos reales o potenciales
que disminuyan su capacidad de actuar de forma imparcial o
independiente.

Los procedimientos internos de actuacién para la Comisién

cientifica y las subcomisiones seran propuestos por la propia
Comisién, aprobados por la autoridad competente y establecidos

12
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mediante una normativa. Esta normativa proporcionara todos los
medios necesarios para la actuacion eficiente y transparente de la
Comisién y de cualquiera de sus subcomisiones establecidas del
modo descrito, pero prescribird los términos de referencia y
competencia de la Comisién e incluird, hasta un minimo, los
mecanismos y procedimientos para:

(i)

(ii)

(iif)

(iv)

El nombramiento de miembros y presidentes de la
Comisién cientifica y sus subcomisiones; la designacién de
asesores y la especificacion de normas de actuacion para
la Comisién y sus subcomisiones, y para la participacion de
los asesores en las mismas.

Garantizar la ausencia de conflictos de intereses entre los
miembros de la comisién y sus subcomisiones y los
asesores de las mismas, de conformidad con el apartado

(e)

Establecer una remuneracion adecuada para los miembros
de la comisién y de las subcomisiones y para los asesores
de las mismas; y

Garantizar la proteccion de la informacién confidencial tal y
como estipula el Articulo 9 del presente Codigo, incluyendo
la declaracién de que toda aquella informacién a la que se
acceda en virtud de la pertenencia a la comision o a alguna
subcomisién, o como consecuencia del puesto de asesor
de éstas, no sera revelada a terceros ni utilizada para
ninguna investigacion, desarrollo o propésito comercial, sin
la autorizacién escrita expresa del Solicitante, que
identifique la informacion como confidencial, en virtud del
Articulo 9.

13
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PARTE TERCERA: NORMAS DE NOTIFICACION Y

AUTORIZACION

Articulo 6. Normas y procedimientos de notificacion para actividades de

(a)

(b)

(c)

uso confinado.

Ninguna persona llevarda a cabo actividad alguna de uso
confinado con organismos vivos modificados ni importara
organismos vivos modificados con tales fines sin presentar
previamente ante la autoridad competente una notificacion en los
términos establecidos por el presente Articulo, excepto en lo
dispuesto en el Articulo 13(a).

La notificacion de intencion de llevar a cabo actividades con
organismos vivos modificados en uso confinado a la que se
refiere el apartado (a) sera remitida a la autoridad competente con
al menos sesenta (60) dias antes del comienzo previsto de las
actividades objeto de tal notificacion.

La notificacion incluira:
(i) el nombre y datos de contacto del solicitante.

(ii) el lugar en el que se desarrollaran las actividades de uso
confinado.

(i) el nombre y el tipo de organismos vivos modificados que
se utilizaran.

(iv) la naturaleza y objeto de las actividades, incluidos el
almacenamiento, transporte, produccion, cultivo,
procesamiento, destruccion, eliminaciéon o cualquier otro
tipo de uso de los organismos vivos modificados.

(v) la descripcién de las medidas de confinamiento que se
pondran en practica y la adecuacion de las mismas a los

14
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(d)

(e)

(f)

organismos vivos modificados y a las actividades que se
vayan a desarrollar.

(vi)  la descripcion de cualquier riesgo potencial vinculado a los
organismos vivos modificados y a las actividades que se
pretende desarrollar.

(vii)  la descripcion de las medidas de seguridad que se pondran
en marcha en caso de cualquier introduccién no intencional
de organismos vivos modificados en el medio ambiente
que pudiera tener lugar como consecuencia de las
actividades que se vayan a desarrollar.

Si el solicitante no recibiera respuesta dentro de los sesenta (60)
dias siguientes a la presentacion de la notificacion, las actividades
propuestas podran dar comienzo.

Como respuesta a la presentacion de una notificacién, la
autoridad competente, asesorada por la comision cientifica, podra
requerir informacion adicional, incluyendo una evaluacion del
riesgo elaborada de forma cientificamente adecuada, de acuerdo
con el Anexo ii y con las técnicas de evaluacion del riesgo
usualmente aceptadas La autoridad competente informara por
escrito al solicitante de la informacién adicional requerida y de!
procedimiento que adoptara en futuras acciones con respecto a la
notificacion.

En aquellos casos descritos en el apartado (e) en los que la
autoridad competente requiera documentacién adicional, la
autoridad emitira, como muy tarde, dentro de los sesenta dias
(60) que sigan a la recepcion de la documentacion adicional, su
decision definitiva por escrito dirigida al solicitante sobre la
aprobacion o no de las actividades. En el caso de que no se
aprueben las actividades propuestas en la notificacion, la
autoridad competente, incluird en su decisién definitiva por escrito
los motivos de la prohibicion o cualesquiera limitaciones o
condiciones que se impongan a las mismas.

15
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(9)

Articulo 7.

(a)

(b)

()

La normativa reguladora del desarrollo de actividades de uso
confinado, incluyendo las definiciones relevantes, las
clasificaciones del riesgo, normas y procedimientos aplicables a
los deshechos y residuos, y las normas para la evaluacion de
riesgos seran promulgadas de acuerdo a lo previsto en el Articulo
28 del presente Cédigo. "

Normas de autorizacion para la introduccién intencional en el
medio ambiente.

Quedan prohibidas las siguientes actividades excepto cuando
estén autorizadas por la autoridad competente conforme a este
Cédigo.

(i) La introduccién intencional en el medio ambiente de
organismos vivos modificados con fines no comerciales; y

(i) La comercializacién de un organismo vivo modificado.

Ninguna persona importard organismos vivos modificados para
actividades sujetas al parrafo (a) sin la autorizacion prevista en
este Cédigo.”™

Aquellas personas que tengan la intencién de exportar en los
términos previstos por el presente Cédigo organismos vivos
modificados de (nombre del pais) a cualquier otro pais que forme
parte del Protocolo de Cartagena, deberan:

(i) Notificar a la autoridad competente de la parte propuesta
como importadora, por escrito y previamente al movimiento
transnacional de un organismo vivo modificado para
introduccion intencional en el medio ambiente de la parte
de importacién, facilitando, como minimo, la informacién
que se especifica en el Anexo |, de acuerdo con el
Protocolo de Cartagena y cualquier otra legislacion
nacional aplicable.

16
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Articulo 8.

(a)

(b)

(c)

(ii) Incluir una declaracién de que cualquier informacion
proporcionada en la notificacibn que se menciona es
correcta.

(i)  Con anterioridad al envio, proporcionar a la autoridad
competente, una copia de la autorizaciéon concedida por el
pais importador en el caso de que tal autorizacion sea
exigida al amparo del Protocolo de Cartagena y/o de las
leyes aplicables en ese pais.

Procedimientos de solicitud para la introduccién intencional
en el medio ambiente.

Cualquier persona que tenga la intencion de introducir
voluntariamente un organismo vivo modificado en el medio
ambiente, presentara una solicitud ante la autoridad competente,
que cumpla con las exigencias de este articulo y que describa la
actividad o actividades para las que se solicita tal autorizacion,
excepto en los casos previstos en el articulo 13.

Los solicitantes incluiran en sus solicitudes:

(i) La informacién que se especifica* en el Anexo | relativa a
la evaluacion de la actividad propuesta,® a excepcion de
cualquier documentacion que la autoridad competente
juzgue innecesaria en consultas previas a la solicitud.

(i) Una evaluacion del riesgo conforme al Anexo II¥'; y

(i)  Cualquier informacién adicional que los solicitantes
consideren relevante para la evaluacion de los riesgos
potenciales y/o de los beneficios de la actividad objeto de

la solicitud.

Todos los solicitantes incluiran una declaracion responsable de
que la informacién contenida en la solicitud es cierta.

17
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(d)

Articulo 9.

(@)

(b)

Los solicitantes podran retirar su solicitud sin perjuicio alguno en
cualquier momento antes de que la autoridad competente emita
su decision definitiva.

Informacion confidencial

La autoridad competente:

(i).

(i)

(iii)

(iv)

Permitira al solicitante determinar qué informacion
presentada en virtud de los procedimientos establecidos en
el presente Cédigo o requerida por la Parte de importacion
como parte del procedimiento de acuerdo fundamentado
previo establecido en el Coédigo debe tratarse como
informacién confidencial. En esos casos, cuando se
solicite, deberan exponerse las razones que justifiquen ese
tratamiento.

Decidira si la informacién clasificada como confidencial por
el solicitante merece ese tratamiento;

Comunicara su decision al solicitante antes de divulgar
cualquier 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.

Respetara la confidencialidad de la informacién del
solicitante, en caso de que éste retire 0 haya retirado su
solicitud, incluidos los casos en los que la autoridad
competente y el solicitante no estén de acuerdo con
respecto a la confidencialidad o no de la informacion.

No utilizara ni permitira la utilizacion de informacion confidencial
clasificada como confidencial en virtud del apartado (a), con
ningun fin que no esté especificamente autorizado en el presente
Codigo, excepto con el consentimiento escrito del solicitante, y
garantizara que dicha informacion sea protegida por todas las
personas implicadas en el manejo o revision de las solicitudes o
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(c)

(d)

de cualquier otra documentacién presentada prevista en este
Cédigo.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo (a)(iv) supra no se
considerara confidencial la informacion siguiente:

(i) El nombre y la direccion del solicitante;
(ii) La descripcion general del organismo u organismos vivos
modificados;

(iii) El resumen de la evaluacién del riesgo efectuada sobre los
organismos vivos modificados.

(iv) Los métodos y planes de respuesta en caso de
emergencia.

En todos los casos, la autoridad competente garantizara que las
personas fisicas y juridicas tengan la posibilidad de impedir que la
informacion que esté legitimamente bajo su control se divulgue a
terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su
consentimiento de manera contraria a los usos comerciales
honestos™, en la medida en que dicha informacion:

(i) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en
la configuracién y reunion precisas de sus componentes,
generalmente conocida ni facilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente
se utiliza el tipo de informacién en cuestion; y

(ii) tenga un valor comercial por ser secreta; y
(i)  haya sido objeto de medidas razonables, en las

circunstancias, para mantenerla secreta, tomadas por la
persona que legitimamente la controla.

Articulo 10. Acuse de recibo y respuesta preliminar.

(a)

Toda solicitud presentada en los términos establecidos por el
Articulo 8, sera trasladada inmediatamente por la autoridad
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(b)

(c)

(d)

(e)

Articulo 11.

(a)

competente a la comisién cientifica para que se haga una
comprobacion previa de que la solicitud esta completa.

A la mayor brevedad y, en cualquier caso, dentro de los treinta
(30) dias siguientes a la recepcion de la solicitud, y teniendo en
cuenta la informacién provista por la comisién cientifica, la
autoridad competente acusara recibo de la solicitud y respondera,
por escrito, al solicitante.

En la respuesta preliminar se especificara lo siguiente:
(i) La fecha de recepcion de la solicitud; y

(i)  Si la solicitud, a priori, contiene toda la informacién
requerida o, en caso contrario, qué informacién adicional
es necesaria en virtud del Anexo |, para que el solicitante
pueda corregirlo.

Si se requiriera informacién adicional, el nimero de dias que la
autoridad competente tenga que esperar para hasta que se
complete la informacién, no debera contar a efectos del plazo
para tomar una decisién definitiva en virtud del Articulo 12. Sin
perjuicio de esta disposicion, incluso en caso de que la solicitud
presente alguna deficiencia, la autoridad competente seguira
adelante con el procedimiento si asi lo desea el solicitante.

Previa peticién por su parte, se informara al solicitante de la fase

en que se encuentra el procedimiento, explicando cualquier
retraso que se produjera.*"

Evaluacion y gestion del riesgo
La autoridad competente velard por que se lleve a cabo la
evaluacion adecuada del riesgo de todas las actividades que

exijan autorizacion en virtud del articulo 7.

La evaluacion de riesgos, incluido el examen de evaluaciones de
riesgos, se llevaran a cabo de forma cientificamente apropiada,
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(c)

(e)

(f)

de acuerdo con el Anexo li y con las técnicas de evaluaciéon de
riesgos comUnmente aceptadas. La evaluacion de riesgos tendra
en cuenta la informacién disponible relativa a cualquier exposicién
potencial a organismos vivos modificados. La evaluacion se
basara en la informacion incluida en la solicitud y en cualesquiera
otras pruebas cientificas disponibles.”

La comision cientifica examinard la evaluacion de riesgos
presentada por el solicitante y llevara a cabo o hara que se lleve a
cabo cualquier evaluacion del riesgo adicional que sea necesaria
segun los casos. En la evaluacion del riesgo y en las actividades
de examen, la sociedad cientifica tendra en cuenta cualquier
medida de gestion del riesgo propuesta por el solicitante.*" En el
caso de que sea necesaria una evaluacion del riesgo adicional,
ésta podra ser llevada a cabo por el solicitante, por la comision
cientifica o por cualquier otro experto, segun la decision de la
autoridad competente "'

Tras la conclusién de la evaluacion del riesgo y de los procesos
de examen de la misma, la comision cientifica trasladara a la
autoridad competente un informe de la evaluacién del riesgo en el
que manifieste su opinién, motivada, sobre la disposicion de Ia
solicitud, e indicara cualquier otra medida de gestion del riesgo
que pueda ser necesaria para minimizar cualquier posible riesgo
identificado. El informe debera incluir un resumen de la
evaluacion del riesgo que no incluya informacién de la clasificada
como confidencial y que esté sujeta a proteccién en virtud del
articulo 9.

La autoridad competente garantizara que los mecanismos y
medidas o estrategias adecuados para regular, gestionar o
controlar los riesgos identificados durante el proceso de
evaluacién del riesgo se imponen solamente en la medida
necesaria para proteger la vida o la salud humana, animal o
vegetal™"

La autoridad competente facilitara al solicitante el informe de
evaluacion del riesgo previsto en el apartado (d) dentro de los tres
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Articulo 12.

(a)

(b)

(c)

(3) dias siguientes a la recepciéon del mismo desde la comision
cientifica. El solicitante podrd formular sus observaciones y
comentarios por escrito al respecto del informe de la comisién
cientifica dentro de los treinta (30) dias siguientes a la recepcion
del mismo. Cualquier observacién formulada sera trasladada a la
comision y considerada por la autoridad competente, ayudada por
la comisién, a la hora de resolver sobre la solicitud, en los
términos contemplados en el articulo 12 (b).

Procedimiento de adopcion de decisiones

Posteriormente a la recepcion del informe de evaluacién del
riesgo, la autoridad competente adoptara una decision definitiva
con respecto a la solicitudes de autorizacién presentadas en los
términos previstos en el Articulo 8.

Cualquier decisién adoptada en virtud del apartado anterior se
adoptara teniendo en cuenta lo siguiente:

() La informacion presentada por el solicitante en los términos
establecidos en el Articulo 8.

(i) El informe de evaluacién del riesgo elaborado por la
comision cientifica de acuerdo con el Articulo 11 (d).

(iii) ~ Cualquier observacion formulada por escrito por el
solicitante de acuerdo con el Articulo 11(f).

(iv)  Cualquier observacién relevante formulada por el publico
en virtud del articulo 20.*

[En la adopcién de una decision, la autoridad competente tendra
también en cuenta, de acuerdo con los compromisos
internacionales de (nombre del pais), 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
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(d)

(e)

(f)

(9)

que la diversidad biolégica tiene para las comunidades indigenas
y locales.]*

El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de
informaciéon o conocimientos cientificos pertinentes suficientes
sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un
organismo vivo modificado en la conservacién y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana, no impedira a la autoridad
competente, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles
efectos adversos, adoptar una decision, segun proceda, con el fin
de evitar o minimizar eso posibles efectos adversos.™

Se podra tomar una decision basada en el inciso (d) cuando
resulte insuficiente la informacion cientifica relevante sujeta a la
correspondiente informacion disponible; no obstante, todas las
decisiones seran provisionales y requeriran que la autoridad
competente:

(i) trate de obtener la informacién adicional necesaria para
realizar una evaluacion de riesgo mas objetiva; y

(ii) revise la decisién provisional en un periodo de tiempo
razonable. ™"

Dentro de los ciento veinte dias (120) siguientes a la recepcion de
una solicitud presentada para la introduccién intencional en el
medio ambiente de un organismo vivo modificado con fines
distintos de su comercializacién, y dentro de los doscientos
setenta (270) dias siguientes a la recepciéon de una solicitud
presentada para la comercializacion de un organismo vivo
modificado™", se adoptar& una decision que sera comunicada al
solicitante.

La decision definitiva de la autoridad competente quedara
establecida en un documento de resolucion definitiva con las
siguientes caracteristicas:

(i) Identificara al solicitante y describirdA brevemente Ia

naturaleza de la solicitud.
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(h)

(i)

()

Articulo 13.

(a)

(b)

(ii) Describira el procedimiento de revision de la solicitud.

(iii)  Incluira un resumen de la evaluacion del riesgo llevada a
cabo por la comision cientifica.

(iv)  Determinara si se autoriza la actividad en cuestién, con o
sin condiciones, o si la actividad queda prohibida.

(v)  Ladecision estara motivada.

Toda condicién, limitacién o exigencia especificas en relacion con
la autorizacién deberan quedar claramente establecidas en el
documento de resolucion.

Ninguna persona podra cambiar el objeto de la actividad
autorizada tal y como éste quede establecido en el documento de
resolucién, a menos que obtenga autorizacién por parte de la
autoridad competente.

Los organismos vivos modificados o actividades autorizadas en
virtud del Articulo 7 y siguientes estara incluida en el registro que
se establecera en virtud del Articulo 20.

Solicitud simplificada y procedimientos de revisiéon

La autoridad competente podra aprobar una instalacion, incluidas
instalaciones y cualesquiera otras estructuras fisicas, para la cual
no sea necesaria la notificacion exigida en virtud de! Articulo 6,
para determinados tipos o clases de actividades de uso confinado
desarrolladas de conformidad con las leyes vigentes, las
normativas y estandares de practicas de laboratorio aceptados.
Los procedimientos y exigencias a tal efecto quedan establecidos
por ley en el Articulo 28 de este Cadigo.

La autoridad competente podra considerar exentos a ciertos
organismos vivos modificados o actividades de las exigencias
previstas en los Articulos 7 y 8 cuando juzgue que existe
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(c)

(d)

informacion o experiencia suficiente para concluir que tales
organismos vivos modificados o actividades no plantean un riesgo
significativo para la conservacion y utilizaciéon sostenible de la
biodiversidad biolégica , teniendo en cuenta también los riesgos
para la salud humana.*"

Cuando existan experiencia o informacién suficiente que permita
concluir que no es probable que los organismos vivos modificados
o actividades planteen un riesgo significativo para la conservacion
y utilizacion sostenible de la biodiversidad humana, teniendo en
cuenta también los riesgos para la salud humana, pero no quede
garantizada una exencion en los términos previstos en el
apartado (b), la autoridad competente podra establecer tipos o
categorias de organismos vivos modificados sujetos de otro modo
a los Articulos 7 y 8 que podran comenzar sesenta (60) dias
después de la presentacion de la notificacién de acuerdo al
apartado (d).

Para las actividades u organismos vivos modificados
considerados en el apartado (c), se presentara ante la autoridad
competente una notificacion de intencién de emprender tal
actividad, con al menos sesenta (60) dias de anticipacion al
comienzo previsto de la actividad. La notificacion incluira:

(i) El nombre e informacion de contacto de la persona que
presenta la notificacion.

(i) El lugar o lugares en los que se desarrollara la actividad.

(i) El nombre y tipo del organismo vivo modificado.

(iv)  La naturaleza y objeto de la actividad.

(v) Una descripcion de todas las medidas de confinamiento
que se pondran en marcha y la adecuacién de tales

mediadas al organismo vivo modificado y a la actividad que
se vaya a desarrollar.
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(e)

()

(9)

(h)

(i)

(vi)  Una descripcién de las medidas de seguridad que se
pondran en marcha en el caso de que se produzca una
introduccién no intencionada en el medio ambiente del
organismo vivo modificado, como resultado de la actividad
que se va a llevar a cabo.

Si el solicitante obligado a realizar Ia notificacién contemplada en
el apartado (c) no recibe respuesta dentro de los sesenta (60)
dias siguientes a la presentacién de la solicitud, las actividades
propuestas podran comenzar.

La autoridad competente publicard un informe de cualquier
propuesta de exencion o aplicara los procedimientos simplificados
a los organismos vivos modificados y actividades contempladas
en los apartados (b) o (c) de este Articulo de acuerdo con lo
dispuesto en el Articulo 20 y trasladara la propuesta a la comision
cientifica para su revision.

La autoridad competente adoptara la decisién definitiva sobre las
propuestas contempladas en los apartados (b) y (¢c) basandose en
la revision cientifica llevada a cabo por la comision de
asesoramiento y en las observaciones relevantes formuladas por
el publico. Cualquier exencion de esta indole se aplicara
igualmente a los organismos vivos modificados o actividades
designados que se lleven a cabo en el ambito doméstico o
importados para tales fines.

La autoridad competente considerara exentas del resto de
normativa recogida en el presente Codigo a los organismos vivos
modificados o categorias de organismos vivos consideradas en
virtud del Articulo 7(4) del Protocolo de Cartagena como no
susceptibles de tener efectos adversos sobre la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biolédgica.

Ademas de o en lugar de los procedimientos previstos en este

articulo, la autoridad competente podra suscribir acuerdos
bilaterales o multilaterales con el fin de proporcionar
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@)

procedimientos simplificados para el comercio de determinados
organismos vivos modificados.™

Los organismos vivos modificados o actividades exentos o sujetos
a procedimientos simplificados en virtud de los apartados (b), (c),
(h) o (i) de este Articulo o como resultado de una peticion
aprobada en virtud del Articulo 14, seran incluidos en el registro
que se establecera en los términos contemplados en el Articulo
20.

Articulo 14. Solicitud de exencién o de procedimientos simplificados.

(a)

(b)

(c)

Cualquier persona podra solicitar en cualquier momento a la
autoridad competente la exencion o aplicacion de procedimientos
simplificados para organismos vivos modificados o actividades en
virtud del articulo 138b) o (¢ ).*"!

Las solicitudes contendran la siguiente informacion:
(i) Nombre y direccion del solicitante.

(ii) Nombre y descripcion de los organismos vivos modificados
o tipos y clases de organismos modificados y/o actividades
para las que se solicita la exencidon o procedimiento
simplificado.

(iiiy  exposicién detallada de las bases cientificas que justifican
la accién demandada, acompafiada de la documentacion
que la apoye.

(iv)  Cualquier informacion que el solicitante considere que
pueda ser desfavorable a la solicitud.

Dentro de los diez (10) dias siguientes a la recepcién de la
solicitud, la autoridad competente publicara la solicitud de
acuerdo con el articulo 20 y trasladara la peticion a la comision
cientifica para su revision.
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(d)

La autoridad competente adoptara una decision definitiva sobre la
solicitud teniendo en cuenta la revisién cientifica llevada a cabo
por la comision y las observaciones relevantes formuladas por el
publico. La decision definitiva podra aprobar o denegar la
solicitud en parte o en su totalidad y debera ser comunicada por
escrito al solicitante dentro de los ciento veinte dias (120)
posteriores a la recepcion de la peticion por la autoridad
competente.

PARTE CUARTA: MECANISMOS DE REVISION

Articulo 15. Revision de las decisiones

(a)

(b)

La autoridad competente, con el asesoramiento de la comision
cientifica, podra revisar en todo momento cualquier decisién
contemplada por los Articulo 6, Articulo 7 y siguientes, o en el
Articulo 13(a), (b) o (c), ante la aparicioén de nuevas informaciones
cientificas que indiquen que los organismos vivos modificados o
actividades en cuestion pueden afectar de manera adversa a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. La
autoridad competente informara al solicitante de su intencién y
motivos para iniciar la revisién de la decisién previamente a la
misma.

Cualquier solicitante podra demandar a la autoridad competente
la revision de la decision contemplada por los Articulo 6, Articulo
7 y siguientes, o en el Articulo 13(a), (b) o (c), con respecto a una
actividad desarrollada o prevista para ser desarrollada por el
solicitante, siempre y cuando el solicitante considere que:

(i Se ha producido un cambio en las circunstancias que
puede tener un efecto significativo sobre el resultado de la
evaluacion del riesgo en virtud de la cual se adopto la
decision.
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(c)

(d)

(e)

Articulo 16.

(a)

(b)

(i) Existe nueva informacién cientifica o técnica disponible que
puede tener efecto significativo sobre la decisién, incluidas
cualesquiera condiciones, limitaciones o0 exigencias
impuestas en virtud de una autorizacién.

Si en virtud de la revision considerada en los apartados (a) o (b),
asesorada por la comisiéon cientifica, la autoridad competente
encontrara que se ha producido un cambio , podria emitir una
orden que cambiara la decision y/o las condiciones de la
autorizacién de modo que éstas fueran coherentes con la prueba
cientifica demostrada o cualquier otra metodologia cientifica
aceptada.

La autoridad competente tomara una decision por escrito, con
respecto a la revision llevada a cabo en virtud del apartado (a),
dentro de los noventa (90) dias siguientes a la fecha en la cual el
solicitante haya sido informado de la revision, y tal decisién estara
motivada.

La autoridad competente tomara una decisiéon por escrito, como
respuesta a una solicitud de revisibn en los términos
contemplados en el apartado (b), que trasladara al solicitante
dentro de los noventa (90) dias siguientes a la solicitud, y tal
decision estara motivada.

Derecho de recurso.

Todo solicitante perjudicado por cualquier decision de la autoridad
competente tomada en virtud de este Cédigo, podra recurrir a
(nombre de la autoridad competente a efectos del recurso) sobre
cuestiones del fondo o del procedimiento. ™"

El (nombre de la autoridad competente a efectos del recurso)
decidira sobre estos recursos dentro de un plazo razonable de
tiempo, que no deberd exceder los sesenta (60) dias, y
comunicara su decisibn motivada por escrito a la autoridad
competente y al solicitante..
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(c)

Todo solicitante perjudicado aln después del recurso considerado
en el apartado (a) o que no haya recibido respuesta dentro del
plazo establecido en el apartado (b), tendra el derecho a recurrir
la decisibn de la autoridad competente ante un tribunal
competente.

PARTE QUINTA: MEDIDAS DE CONTROL

Articulo 17. Vigilancia y presentacion de nueva informacion.

(a)

(c)

Los encargados de las actividades vigilaran sus actividades para
garantizar que cumplen los exigencias de este Codigo y cualquier
otra condicion o requisito impuesto en relacion con la autorizacion
o permiso de actividades contemplados en este Cadigo.

Los encargados de las actividades que tengan conocimiento de
cualquier informacién cientifica significativa que indique que las
actividades autorizadas con organismos modificados pueden
afectar de manera adversa a la conservacion y utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo en cuenta también
los riesgos para la salud humana, o que puedan suponer riesgos
potenciales no conocidos o considerados con anterioridad,
deberan poner inmediatamente en conocimiento de la autoridad
competente la informacion nueva y los nuevos riesgos
identificados y medidas puestas en marcha para garantizar la
continuacion segura del uso de organismos vivos modificados.

Los encargados de las actividades sujetas a la proteccion de
informacion confidencial de acuerdo con el Articulo 9, deberan
facilitar a la autoridad competente a peticién de ésta y de acuerdo
con la normativa promulgada en virtud de la autoridad de este
Cédigo, la informacién de caracter confidencial sobre sus
actividades y, si es necesario para la autoridad competente, llevar
a cabo las tareas de supervision, vigilancia y refuerzo previstas
por este Codigo o enfrentarse a cualesquiera situaciones de
emergencia.
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Articulo 18. Introduccion no intencional en el medio ambiente.

(a)

(b)

(c)

Cualquier encargado de actividades que tenga conocimiento de
una introduccién no intencionada o no autorizada en el medio
ambiente de organismos vivos modificados sujetos a este Cédigo,
que pueda tener efectos adversos sobre la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo en
cuenta también los riesgos para la salud humana, debera
comunicar tal introduccién a la actividad competente dentro de las
24 horas siguientes a que haya tenido conocimiento de la misma.

Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el
apartado (a) debera incluir:

(i) Informacion disponible pertinente sobre las cantidades
estimadas y las caracteristicas y/o rasgos importantes del
organismo vivo modificado;

(i)  Informacién sobre las circunstancias y la fecha estimada de
la liberacién.

(iii)  Cualquier informacion disponible sobre los posibles efectos
adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica, asi como informacién disponible
acerca de las posibles medidas de gestion del riesgo;

(iv)  Cualquier otra informacion pertinente; y
(v)  Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

La autoridad competente, asesorada por la comisién cientifica,
establecera consultas con los encargados de las actividades que
hayan realizado alguna notificacion en los términos previstos en el
apartado (a), y determinara si es necesaria alguna accién para
reducir cualquier efecto adverso sobre la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana.
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(d)

Articulo 19.

(a)

(b)

Cuando se tenga conocimiento de que se haya producido bajo su
jurisdiccion un hecho que tenga como consecuencia la
introduccién que conduzca o pueda conducir a un movimiento
transfronterizo no intencional de un organismo vivo modificado
que pueda tener efectos adversos significativos sobre la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana en
otro pais, la autoridad competente debera notificarlo a los paises
afectados o potencialmente afectados, al Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia y, cuando
proceda, a las organizaciones internacionales relevantes.

Ordenes de cese de actividad.

Si la autoridad competente determina que existe un peligro
inminente para la conservacién y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para
la salud humana, la autoridad competente podra emitir una orden
de cese inmediato de cualquier actividad que goce de una
autorizacion o que haya sido presentado una solicitud de
notificacion en los términos previstos en este Codigo, o para la
inmediata imposicion de medidas adicionales de gestion del
riesgo con respecto a tal actividad, teniendo en cuenta lo
siguiente:

(i) Una o mas pruebas llevadas a cabo y evaluadas de forma
coherente con los procedimientos cientificos al uso.

(i) Otras pruebas cientificas comprobadas.

La autoridad competente podra también emitir una orden de cese
ante la imposibilidad de cualquier encargado del desarrollo de
actividades para demostrar el cumplimiento fundamental, tras un
periodo razonable de tiempo, de una orden emitida en virtud del
articulo 15(c) o, con respecto a una autorizacién concedida o
notificacion presentada en virtud del presente cédigo, siempre
que exista una infraccion sustancial de cualquiera de las
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(c)

disposiciones del Codigo o de la normativa desarrollada en virtud
del mismo.

Una vez que la autoridad competente haya determinado que
existe la suficiente informacion como para permitir que se
reanuden las actividades o que se reanuden en ausencia de
medidas de gestion del riesgo adicionales sin que ello suponga un
riesgo significativo para la conservacion y utilizacién sostenible de
la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, la autoridad competente retirara la orden
de cese prevista en los apartados (a) y (b).

PARTE SEXTA: INFORMACION, CONCIENCIACION Y

PARTICIPACION DEL PUBLICO

Articulo 20. Concienciacién y participacion del publico

(a)

(b)

La autoridad competente promovera la educacion y
concienciaciéon del publico y de aquellos que desarrollen
actividades sujetas al Cédigo, en relacion con temas de la
seguridad de la biotecnologia, a través de la publicacién y difusion
de este Codigo y de las normativas desarrolladas al amparo del
mismo, asi como de documentos informativos y otros materiales
destinados a mejorar la comprensiéon de la seguridad de la
biotecnologia y las exigencias de autorizacion y notificacion
vinculadas.

La autoridad competente publicara, de forma regular:

(i Avisos concernientes a las disposiciones contempladas en
el Articulo 13 (b) y (c).

(i) Decisiones propuestas sobre las solicitudes y peticiones

presentadas en los términos previstos en los Articulos 7 y
siguientes y 14 del Cadigo.
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(c)

(d)

(e)

()

(9)

La autoridad competente pondra a disposicion de cualquier
persona que lo solicite, los fragmentos de cualquier solicitud o
peticion sujetas al apartado (b)(ii) que no estén clasificados como
informacién confidencial en virtud del Articulo 9(a)(iv).

Cualquier persona puede formular observaciones por escrito con
respecto a una decision propuesta para cualquier solicitud de
comercializacion de organismos vivos modificados o de cualquier
peticion de exencion, dentro de los sesenta (60) dias siguientes a
la fecha en la que el aviso se haya publicado. Estas
observaciones deberan ser consideradas como parte del proceso
de adopciéon de decisiones de acuerdo con el Articulo 12(b).
Cualquier observacion recibida por la autoridad competente y las
respuestas a las mismas deberan también estar disponibles al
publico que lo solicite. ™"

La autoridad competente publicara avisos sobre las decisiones
definitivas relativas a cualquier solicitud o peticion contempladas
en los Articulos 7 y siguientes y 14 del presente Cédigo, y avisos
relativos a la resolucion definitiva de cualquier asunto de
cumplimiento contemplado en los Articulos 25 y 26, en casos
relacionados con el incumplimiento de las disposiciones
fundamentales de este Codigo.

La autoridad competente establecera y mantendra un registro de:

(i) Organismos vivos modificados cuya autorizacion haya sido
concedida en virtud del Articulo 7 y siguientes del Codigo,
incluida la informacién sobre si la comercializacién del
organismo vivo modificado ha sido autorizada o no.

(ii) Organismos vivos maodificados que estén exentos o sujetos
a procedimientos simplificados, de acuerdo con el Articulo
13(b), (c), (h) o (i) del Codigo.™™

Cualquier normativa propuesta en virtud del Articulo 28 de este

Codigo debera ser publicada y se establecera un plazo de
sesenta (60) dias para la formulacion de observaciones por
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Articulo 21.

(a)

(b)

escrito de cualquier persona. Estas observaciones se
consideraran como parte del proceso de reglamentacion de
acuerdo con el Articulo 28(a). Cualquier observacion recibida por
la autoridad competente y las respuestas a los mismos estara
igualmente disponibles al publico que lo solicite.

Intercambio de informacién internacional

La autoridad competente notificara al Centro de Intercambio de
Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia que su
normativa interior se aplicard con respecto a cualquier
importacién de organismos modificados a la zona de jurisdiccion
nacional de (nombre del pais).

La autoridad competente proporcionara al Centro de Intercambio
de Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia:

(i) Una copia del presente Cddigo, incluidas las enmiendas,
decisiones relativas a los Articulos 13 (b) y (c), y
normativas promulgadas al amparo del mismo, y cualquier
otra legislacion o directivas nacionales de relevancia para
la aplicacion del Protocolo de Cartagena o la gestién de
organismos vivos modificados.

(i) ResUmenes de sus evaluaciones del riesgo llevadas a cabo
en virtud del Articulo 11(d) de este Cédigo.

(i)  Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o
introduccién intencional de organismos vivos modificados
en el medio ambiente, en virtud del Articulo 7 y siguientes.

(iv) Los informes relativos a la aplicacién nacional del Protocolo
de Cartagena de acuerdo con el Articulo 33 del Protocolo.

(v)  Dentro de los treinta (30) dias siguientes a la adopcién de
una decision en virtud del Articulo 15, una copia de la
misma en la que figuren los cambios con respecto a la
decision previa y los motivos de la misma.
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(c)

(vi)  Cualquier otra informacion requerida en virtud del Protocolo
de Cartagena o de cualquier otro acuerdo internacional
relativo al objeto que se regula en este Codigo.

Cuando la autoridad nacional haya adoptado una decision
definitva en relacion con el uso nacional, incluida su
comercializacion, de un organismo vivo modificado que puede ser
objeto de un movimiento transfronterizo para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento, la autoridad
nacional velara por que la informacion relativa a la autorizaciéon de
ese organismo vivo modificado, tal como se establece en el
Anexo ll, sea trasladada al Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, establecido al amparo del
Protocolo de Cartagena, dentro de los quince dias siguientes a la
adopcion de la decision final. ™

PARTE SEPTIMA: IDENTIFICACION Y DOCUMENTACION™*

Articulo 22. Documentacion para organismos vivos modificados

(a)

(b)

destinados a uso confinado.
Los organismos vivos modificados que se importan o exportan
desde (nombre del pais) para uso confinado iran acompafiados
de la siguiente documentacion:

0] Identificacién clara como organismos vivos modificados.

(ii) Especificaciéon de cualquier exigencia de manipulacion,
almacenaje, transporte y utilizaciéon seguros.

(i)  Punto de contacto para informacién adicional, incluidos el
nombre y direccion de la persona e instituciéon a la que se

envian los organismos vivos modificados.

La documentacién que acompafie a los organismos Vvivos
modificados destinados a uso confinado que se contempla en el
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(c)

Articulo 23.

(a)

(b)

(c)

Articulo 24.

(a)

apartado (a) estara accesible para la inspeccién en las
instalaciones en las que se vaya a desarrollar la actividad de uso
confinado.

Cualquier documentacion adicional o requisitos de identificacién
aplicables a las importaciones y exportaciones sujetas al apartado
(a) y autorizadas en virtud del Protocolo de Cartagena seran
determinados por una normativa de acuerdo con el Articulo 28 de
este Codigo. ™

Documentacion para organismos vivos modificados para uso
directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento.

Los organismos vivos modificados que sean importados a o
exportados desde (nombre del pais) para su uso directo como
alimento humano o animal, o para su procesamiento, iran
acompafados durante su traslado transnacional y hasta su
entrega al puerto de entrada por la documentacién que los
identifique como mercancias que “pueden contener” organismos
vivos modificados y que no estan destinadas para su introduccion
intencional en el medio ambiente.

La documentacién incluird también un punto de contacto para
informacién adicional.

Cualquier otra documentacion adicional o exigencias de
identificacion aplicables a las importaciones o exportaciones
sujetas al apartado (a) y aprobadas por el Protocolo de Cartagena
quedara establecida por normativa de acuerdo con e Articulo 28
de este Cadigo. >

Documentacion para organismos vivos modificados para
introduccion intencional en el medio ambiente.

Los organismos vivos modificados que sean importados o
exportados desde (nombre del pais) para su introduccién
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(b)

intencional en el medio ambiente, deberan ir acompafiados de
documentacion que:

(i)

(i)

(iif)

los identificara claramente como organismos vivos
modificados.

Especificard su identidad y cualquier rasgo o caracteristica
relevantes, cualquier exigencia para la manipulacion,
almacenamiento, transporte y uso seguros; el punto de
contacto para informacién adicional y, en su caso, el
nombre y direccién del importador y el exportador.

Contendra una declaraciéon que el movimiento se realiza
conforme a las exigencias del Protocolo de Cartagena
aplicable al exportador.

Cualquier otra exigencia con respecto a la documentacién o
identificacion aplicable a las importaciones y exportaciones
sujetas al apartado (a) y aprobadas en virtud del Protocolo de
Cartagena, sera establecida por una normativa de acuerdo con el
Articulo 28 de este Codigo. ™"

PARTE OCTAVA: CUMPLIMIENTO

Articulo 25. Cumplimiento

(a) La autoridad competente podra nombrar varios inspectores que
cualificados con el fin de garantizar el cumplimiento del Cédigo y
de sus normativas.

(b)

El inspector estara facultado para:

(i)

en cualquier momento razonable (o en una situacion en la
que en opinion del inspector exista un peligro inminente
para la conservaciéon y utilizacion sostenible de Ia
diversidad bioldgica, teniendo en cuenta también los
riesgos para la salud humana, en todo momento):
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(iii)

(iv)

(V)

(A) entrar en las propiedades, incluidas instalaciones,
buques o inmuebles, en los que tenga razones para
creer que es necesaria su entrada y llevar consigo a
cualquier persona debidamente autorizada por la
autoridad competente. '

(B) llevar consigo cualquier equipo o material necesario
para la entrada forzosa

llevar a cabo las pruebas e inspecciones (y realizar un
registro de las mismas) que sean necesarias en cualquier
circunstancia.

ordenar que cualquier instalacion o parte de la misma en la
que tenga la facultad de entrar, o cualquier cosa que se
encuentre en la misma, sea dejada tal y como esté (ya sea
de forma general o en determinados aspectos) siempre y
cuando resulte razonablemente necesario para el objeto de
cualquier prueba o inspeccion.

recoger muestras de cualquier organismo, articulo o
sustancia encontrados en cualquiera de las instalaciones
en las que tenga la facultad de entrar, y en el aire, agua o
tierra de las mesas o de los alrededores.

en el caso de encontrar algo dentro de las instalaciones en
las que esté facultado para entrar, que piense que pueda
contener o haber contenido organismos vivos modificados
que hayan afectado de manera adversa o puedan afectar
de manera adversa a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta
también los riesgos para la salud humana, en todo
momento), podra hacer que sea desmontado o sometido a
cualquier procedimiento o prueba (pero no dafnarlo y
destruirlo a menos que sea necesario).
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

en el caso de algo de lo que se menciona en el
subapartado (v) supra o de encontrar algo en las
instalaciones en las que esté facultado para entrar, que
parezca ser un organismo modificado vivo o que forme
parte o incluya organismos modificados vivos; para
aprehenderlo y retenerlo tanto tiempo como sea necesario
para todos o cualquiera de los siguientes fines:

(A) examinarlo y hacer con ello cualquier cosa para la
que esté facultado en virtud de este subapartado.

(B) garantizar que no se manipule fraudulentamente
antes de que concluya el examen del mismo.

(C) garantizar que esté disponible como prueba en
cualquier proceso legal por delito en los téerminos
recogidos en el Articulo 26.

exigir la presentacion de cualquier registro o, en el caso de
que la informaciéon esté almacenada informaticamente, la
presentacion de extractos de cualquier registro que sea
obligatorio mantener en virtud del presente Cédigo o que le
sea de utilidad a efectos de realizar cualquier prueba o
inspeccion de las contempladas en este Articulo, e
inspeccionar y hacer copias de los registros o de
cualquiera de las entradas de los mismos.

exigir a cualquier persona que se le facilite la entrada a las
instalaciones y se le proporcione ayuda con respecto a
cualquier asunto que esté bajo su control o en relacién con
el cual sean necesarias las responsabilidades de esa
persona para permitir que el inspector pueda ejercer
cualquiera de los poderes que se le confieren en virtud de
este articulo.

cualesquiera otras facultades necesarias para la desarrollo
de los objetivos mencionados en el apartado (a) supra que
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(c)

le sean conferidas por normativas establecidas por la
autoridad competente.

En el caso de que se produzca la aprehension de bienes por un
inspector sin causa motivada, la persona perjudicada podra
emprender acciones legales ante cualquier tribunal para recibir
una compensacion, incluyendo una orden de devoluciéon de los
bienes aprehendidos, y en caso de que se falle en su favor,
tendra derecho a una indemnizacién por dafos.

Articulo 26. Delitos y faltas.

(a)

(b)

Cualquier persona que infrinja una disposicion fundamental de
este Codigo o que se sustraiga al cumplimiento de una orden de
cese de actividad o normativa establecida al amparo de este
Cadigo sera considerada culpable de un delito y estara obligado,
mediante sentencia condenatoria o fallo de culpabilidad emitidos
por un tribunal competente o por un érgano administrativo
debidamente designado, al pago de las multas que puedan
imponérsele por ley, coherentes con las que se establecen para la
infraccion de normas o legislacién similares, incluidas penas
adicionales por cada dia que el delito contintie después de que se
haya emitido legalmente una orden de cesaciéon en su nombre.

Cualquier persona que cometa repetida y conscientemente un
delito y que sea hallada culpable de haber infringido la ley por un
tribunal competente o por un 6rgano administrativo debidamente
designado en virtud del apartado (a), podra ser inhabilitado para
el desarrollo de cualesquiera otras actividades reguladas por este
Cédigo.

Articulo 27. Daios y responsabilidad civil

La responsabilidad civil por dafios ocurridos como resultado de las actividades
desarrolladas estara sujeta a lo establecido por las leyes en vigor.™™¥
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PARTE NOVENA: MEDIDAS DE APLICACION

Articulo 28.

(a)

(b)

Articulo 29.

Normativas

De acuerdo con el objetivo y ambito de este Cédigo, la autoridad
competente propondra y, tras aviso publico y la oportunidad de
formular observaciones por parte del piblico, en virtud del Articulo
20(g), elaborara y publicara las normativas que sean necesarias
para la aplicacién de las disposiciones contenidas en este Cédigo.

La autoridad competente establecera unas tasas para cubrir los
gastos administrativos del proceso de notificaciones, solicitudes y

peticiones que se presenten en virtud de este Cédigo. ™!

Fecha de entrada en vigor

El presente Codigo entrara en vigor el (...)

Articulo 30.

(a)

(b)

Articulo 31.

(a)

(b)

Disposiciones transitorias.

Cualquier solicitud pendiente a fecha de la entrada en vigor de
este Cadigo estara sujeta a las disposiciones del mismo.

Las actividades en curso a fecha de la entrada en vigor de este
Codigo estaran autorizadas para continuar pero sujetas al
procedimiento de revisién contemplado en el Articulo 15.

Revision del Cédigo

Este Codigo y sus normativas seran revisados a la luz de nuevos
avances cientifico-técnicos y con el propésito de aumentar la
efectividad de su aplicacién, cada tres afios.

La revision del Cédigo y de su normativa incluird un aviso publico

del proceso de revision y la oportunidad para el publico de
formular observaciones sobre los cambios propuestos.
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Notas aclaratorias

' Obligaciones impuestas por la OMC: El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (“GATT”) es el conjunto bésico de leyes que regulan el comercio de bienes
en el marco de la OMC. El Acuerdo sobre la Aplicacion de las Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo "MSF ") explica los limites de la excepcién contenida en el
Articulo XX(b) del GATT para ciertas medidas reglamentarias necesarias para proteger
la vida o la salud humana, animal o vegetal. El Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al
Comercio (“Acuerdo OTC”) elabora varias normas del GATT, en particular las
disposiciones del Articulo III referentes a la no discriminacién.

" Qué se entiende por “riesgos para la salud humana”: Los Articulos 1 y 3 del presente
Cadigo retoman el objetivo y ambito de aplicacion del Protocolo de Cartagena, centrandose en
los organismos vivos modificados que puedan tener un efecto adverso sobre la conservacién y
utilizacién sostenible de la diversidad biologica, “teniendo en cuenta también los riesgos para la
salud humana.” El Protocolo no define la anterior frase. Dado que el Protocolo fue negociado
bajo los auspicios de la Convencion sobre la Diversidad Bioldgica y que el tema es la
proteccién medio ambiental, esta frase ha sido definida con el fin de aclarar que el Codigo tiene
como objeto primordial el tratamiento de los posibles efectos adversos sobre la salud humana
que resulten como consecuencia de impactos adversos sobre la conservacién y utilizacién
sostenibles de la diversidad biolégica. (Véase el Articulo 2.)

Si bien este Cédigo hace especial énfasis en la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica, la evaluacién del riesgo medioambiental podré incluir una evaluacion de
los posibles impactos sobre la salud humana y de los animales, tales como la alergenicidad y
toxicidad que puedan derivar de la liberacion de organismos vivos modificados en el medio
ambiente. Una evaluacion mas detallada de los posibles impactos sobre la salud humana y
medioambiental podria ilevarse a cabo en el marco de una legistacién complementaria, como la
que regula la seguridad de los alimentos humanos o animales o de los productos farmacéuticos
que contienen organismos modificados, cuando un organismo vivo modificado esté destinado a
tales usos. En este caso serd obligatoria la autorizacién prevista por una o mas leyes o
normativas.

iti

Papel de las Partes y los Operadores: El Articulo 8 del Protocolo exige que las
Partes exportadoras notifiquen ellas mismas por medio del AFP o aseguren que sus
exportadores (operadores) notifiquen antes del envio a la Parte importadora acerca de
los OMV para introduccién intencional en el medio ambiente. Un pafs importador
podria cumplir con las obligaciones que surgen del Protocolo y evitar problemas
potenciales con la OMC siguiendo las pautas normales para la aprobacién de productos
y permitiendo a los entes privados que presenten las notificaciones.

" Tratamiento de organismos vivos modificados para alimento humano o animal o para
procesamiento: En el Protocolo, no se consideran la”introduccion en el medio ambiente”para
los organismos vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento y, asi pues, no estan sujetos a las disposiciones del Acuerdo sobre informacién
adelantada (AIA) del Protocolo. En su lugar, se aplica de forma previa el Articulo 11 del
Protocolo al primer movimiento transnacional de organismos vivos modificados para uso como
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alimento humano o animal o para procesamiento. (Véase el Protocolo sobre la seguridad de la
biotecnologia, Art. 7(2)-(3).

El Articulo 11 del Protocolo establece un sistema por el cual los paises que autoricen
organismos vivos modificados que puedan llegar a ser utilizados o que sean utilizados como
organismos vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento deberan informar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia dentro de los quince dias siguientes a la autorizacion. Esto permite a los paises
tener conocimiento de qué organismos vivos modificados pueden contener los organismos
vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento que provengan de otros paises. A través del Centro de intercambio de
informacién, los paises importadores podran acceder no sélo a informacién sobre qué
organismos vivos modificados han sido autorizados por cada pais, sino también a informacién
sobre la evaluacion del riesgo e informacién de otros tipos sobre los organismos vivos
modificados. Véase el Protocolo de seguridad de la biotecnologia, Art. 11 (1) y el Anexo .
Ademas, cualquier Parte del Protocolo podra solicitar informacién adicional a las autoridades
gubernamentales que han autorizado el organismo vivo modificado en cuestién. Véase el
Protocolo, Art. 11(3). De forma alternativa, los paises podran regular los envios de organismos
vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
mediante un sistema regulador nacional {pero solo en el caso de que tal sistema sea coherente
con el Protocolo), o, en ausencia de un sistema regulador nacional, podrén adoptar decisiones
sobre el primero de estos envios dentro de un méximo de 270 dias basandose en una
evaluacién de riesgos llevada a cabo de acuerdo con el Protocolo. Véase el Protocolo de
seguridad de la biotecnologia, Art. 11(6).

El presente Cédigo sigue el enfoque adoptado en el Protocolo, y excluye a los organismos
vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento de
las exigencias de autorizacién normativas dado que no son "introducidos de forma intencional
en el medio ambiente." Los paises que decidan adoptar este enfoque deberan, no obstante,
establecer un proceso formal de seguimiento de las autorizaciones de organismos vivos
modificados registradas en el Centro de intercambio de informacién y para evaluar la
informacién presentada. Esto se puede abordar en las normativas de acompafiamiento. El
Articulo 23 del Cddigo contiene fa documentacion exigida que se incluye en el Protocolo para
organismos vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

¥ Véase la Nota (ii).

' Ambito de aplicacion del Codigo: Las exenciones al Cédigo previstas en el Articulo 3(b)(i) v
(i) siguen en lineas generales el Protocolo de Cartagena. Véase el Protocolo sobre la
seguridad de la biotecnologia, Art.5 (Productes farmacéuticos ) y el Art. 6 (Trénsito y uso
confinado).

Productos farmacéuticos: El Protocolo contempla la exencion de los productos farmacéuticos
limitada a los organismos vivos modificados destinados a utilizacién humana y regulados pro
otros acuerdos y organizaciones internacionales. Este enfoque se adopté dado el énfasis
principal puesto por el Protocolo en la seguridad medioambiental, frente a la salud humana. A
escala nacional, los paises deben considerar si: (1) su participaciéon en organizaciones
internacionales y/o programas proporciona los mecanismos de defensa suficientes para excluir
a los productos farmacéuticos de uso humano de la cobertura del marco de seguridad de la
biotecnologia que supone este Codigo, o si (2), las normativas nacionales que regulan la
importacion y el uso de productos farmacéuticos son adecuadas a estos fines. Alli donde la
legislacion nacional regule tanto los productos farmacéuticos para uso humano como los de
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uso veterinario, serd necesaria una exencion de estos elementos de la cobertura contemplada
en este Cédigo, asi como una notificacion al Centro internacional de intercambio de
informacién de que tal legislaciéon nacional se aplica a las importaciones de productos humanos
y veterinarios.

Transito: Con respecto al transito, aun cuando algunos paises quieran seguir el enfoque del
protocolo y excluir a los organismos vivos modificados en transito de las exigencias normativas
de aprobacién, los mismos paises pueden tener la necesidad de considerar si existen
normativas relativas al transporte, contencién, etc., que sean adecuadas para garantizar que
los organismos modificados en transito sean debidamente embalados y transportados de
acuerdo con las normativas internacionales.

Uso confinado: El codigo contempla el uso de organismos vivos modificados, a pesar de la
exencion prevista por el Protocolo con respecto a los movimientos transnacionales de
organismos vivos modificados destinados al uso confinado, dada la importancia del uso
confinado como parte de la estructura normativa en el ambito nacional. Ademas, hay que
advertir que las disposiciones de uso confinado previstas en el Articulo 6 de este Codigo
también se aplicarian a los organismos vivos modificados utilizados en confinamiento para
desarrollo farmacéutico, a menos que se establezca especificamente algo distinto. En efecto,
mientras que la legislacién especifica independiente es utilizada normalmente en asuntos
clinicos, aprobaciones de productos e importaciones de productos farmacéuticos, la normativa
de uso confinado cubre normalmente todos los trabajos de laboratorio con organismos vivos
modificados, incluso cuando las sustancias sean utilizadas en Gltima instancia en productos
farmacéuticos.

"' Relacién entre la autoridad competente y el centro focal nacional: las Partes del
Protocolo de Cartagena deberan designar una autoridad competente para la aplicacion de las
disposiciones del Protocolo, y un centro focal nacional que sirva de enlace entre el pais y la
secretaria. Una sola entidad podrd cumplir ambas funciones. En el caso de que estén
separadas, debera garantizarse la transmision de informacién de la autoridad competente -que
se encargara de aplicar la legislacién sobre seguridad de la biotecnologia- al centro focal
nacional para su posterior comunicacion al Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, conforme a los determinados plazos de tiempo establecidos por
el Protocolo. Con el fin de simplificar las tareas, este Cédigo adopta la opcién de aunar ambas
funciones de forma tal que la autoridad competente haga las veces de centro focal nacional.

"' Estandares de actuacion para uso confinado: Muchos paises cuentan ya con normativas
en vigor para laboratorios, etc., que podrian aplicarse a las actividades de uso confinado
relacionadas con los organismos vivos modificados. EN caso de que no existieran estas
normativas, tendrian que crearse al amparo de este o de otro marco legal de acuerdo con los
estandares internacionales. Existen numerosos ejemplos disponibles de este tipo de
normativas que pueden tenerse en cuenta con este fin. Los mismos estandares de actuacion
podrian ser utilizados como criterios para la aprobacion de cualquier instalacion que pretenda
llevar a cabo actividades con organismos vivos modificados en los términos previstos en el
Articulo 13 (a).

™ Aplicaciéon de los procedimientos del Acuerdo sobre informacién avanzada del
Protocolo: Las exigencias contempladas en los Articulos 7-12 y otras disposiciones
relacionadas contemplan la aplicacién de los procedimientos del Acuerdo sobre informacion
avanzada previstos en el Protocolo sobre la seguridad de la biotecnologia para la importacion
de organismos vivos modificados para introduccién intencional en el medio ambiente, y se
utilizaran en lugar de los procedimientos del Protocolo. Tal y como prevé el Articulo 21 (a), el
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pais que adopte esa legislaciéon nacional tendra la obligacién de informar a otros paises y a los
potenciales exportadores o importadores por medio del Centro internacional para intercambio
de informacion del hecho de que en ese pais se aplican leyes nacionales con respecto a
cualesquiera importaciones o exportaciones de organismos vivos modificados a o desde ese
mismo pais.

* Notificacion de exportaciones al pais exportador: El Protocolo de Cartagena no exige la
notificacion ni la aprobaciéon previas a la exportacién a un tercer pais por parte del pais
exportador. No obstante, si exige que los paises exportadores establezcan una normativa legal
que garantice que los exportadores bajo su jurisdiccion proporcionaran informacion precisa a
otros paises. Los articulos 7(c)(i} y (ii) establecen el requisito legal que impone que un
exportador obtenga una autorizacion de acuerdo con la normativa legal del pais importador y la
obligacién de proporcionar una informacién precisa. En el Articulo 7(c)iii) se ha incluido la
obligaciéon adicional de facilitar una copia de las autorizaciones emitidas por los paises
importadores al pais exportador previamente al transporte, con el Unico objetivo de informar al
gobierno exportador de las actividades de sus exportadores y de facilitar la comunicacion
intergubernamental. Evidentemente, Unicamente se permite la exportacién de organismos
vivos modificados que hayan sido producidos de manera legal de acuerdo con las
autorizaciones previstas por este Cédigo.

* Informacién relevante: Por ejemplo, la informacién sobre la cantidad o el volumen de OVM
que se va a transferir (ver Anexo | del Protocolo, parrafo 10) es relevante sblo a efectos
experimentales y no debe ser exigida en las solicitudes para su entrada al mercado. El Anexo
C(1)(c) del Acuerdo MSF exige que los Miembros aseguren, entre otros, que “los requisitos de
informacién sean limitados a lo que es necesario para el control, la inspecciéon y los
procedimientos de aprobacion apropiados.” EIl Articulo 5.2.3 del Acuerdo OTC restringe los
requisitos de informacién “a lo que sea necesario para evaluar la conformidad’ con las
directrices o los estandares técnicos. El hecho de pedir mas informaciéon de la que se hubiera
acordado fuera necesaria de conformidad con el Protocolo, podria crear problemas para el
cumplimiento de estos requisitos de MSF y OTC.

“ Requisito para la presentacion de la evaluacion de riesgo: De acuerdo con la practica
usual y con el Articulo 15 (2) del Protocolo de Cartagena, el Cédigo exige que los solicitantes
presenten la evaluacién del riesgo correspondiente a las actividades propuestas. Ya se trate de
una evaluacion del riesgo nueva o de una evaluacion previa ya existente, ésta debera ser en
todo caso coherente con el Anexo ll. Las normas de la OMC permiten que se exija al
exportador o al notificador que lleve a cabo la evaluacién de riesgo, tal y como lo dispone el
Articulo 15.2 del Protocolo, siempre y cuando el requerimiento no sea discriminatorio — es
decir, todos los notificadores, extranjeros o locales, estaran sujetos al mismo requerimiento — y
sea consecuente con el enfoque de un pais para regular riesgos semejantes.

* Los usos comerciales honestos: A los efectos de la presente disposicion, la expresion “de
manera contraria a los usos comerciales honestos” significara por lo menos las practicas tales
como el incumplimiento de contratos, el abuso de confianza, la instigacion a la infraccion, e
incluye la adquisicion de informacion no divuigada por terceros que supieran, o que no supieran
por negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales practicas. Véase Articulo 39 del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC).

™ Procesamiento sin excesivo retraso: Todas las fases del procedimiento deben
completarse en los plazos establecidos por el Protocolo que probablemente se

consideren razonables a fin de determinar la conformidad con la OMC .
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* Contenido de la evaluacién de riesgo: En una propuesta parecida a la del Anexo |1l del
Protocolo, el Articulo 5.2 dei Acuerdo MSF permite que los reguladores tomen en cuenta las
condiciones ecoldgicas y ambientales, incluyendo la evaluacion de las consecuencias tanto de
autorizar la actividad OVM como de no hacerlo {es decir, llevar adelante la situacion existente).
Una evaluacion de riesgo llevada a cabo de acuerdo con los requerimientos del Protocolo
basados en la ciencia y las directrices del Anexo lll, seguramente alcanzaria los estandares del
Acuerdo MSF.

xvi

Responsabilidad por la evaluacién del riesgo: Aunque es obligacién del solicitante el
incluir en su solicitud una evaluacién del riesgo, es responsabilidad de la autoridad competente
el juzgar si el trabajo es suficiente, preciso, cientificamente adecuado, etc. El Articulo 11 del
presente Codigo establece de forma clara que la autoridad competente es el responsable
ultimo de la evaluacién del riesgo. La autoridad competente cumple esta funcién normalmente
remitiendo una copia de las evaluaciones del riesgo presentadas a un érgano cientifico
consultor (que en este Cédigo es la comisién cientifica), que realiza entonces un "examen” de
la evaluacion de riesgos. Cuando la evaluaciéon no sea satisfactoria o la comisién desee
confirmar determinados aspectos de las evaluaciones presentadas, ésta podra llevar a cabo
evaluaciones del riesgo adicionales o, a través de la autoridad competente, exigir al solicitante
que lleve a cabo determinados estudios o pruebas adicionales. Las conclusiones cientificas y
las recomendaciones de la comisién cientifica seran trasladadas a la autoridad competente que
sera quien adopte una decision en Gltima instancia. Normalmente, los solicitantes tendran la
oportunidad de formular sus observaciones al respecto de las conclusiones y recomendaciones
del 6rgano cientifico consultor antes de que la decision sobre la solicitud sea adoptada. Este
enfoque es el adoptado por este Cédigo.

" Coherencia de los requisitos de la evaluacién de riesgo con las obligaciones
impuestas por la OMC: Las disposiciones de evaluacion de riesgo del Articulo 15.1 y del
Anexo Il del Protocolo coinciden ampliamente con las regulaciones del Acuerdo MSF (ver
Articulo 5.1 del Acuerdo MSF).

i |imitacion de las medidas de gestion del riesgo: El Articulo 2.2 de MSF requiere que se
“apliguen medidas s6lo hasta donde sea necesario proteger la vida o la salud humana, animal
o vegetal” (ver también MSF 5.3 a 5.6).

** Criterios para la Adopcién de Decisiones: El Protocolo requiere explicitamente que las
decisiones se hagan de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 15 (el cual requiere evaluacion
de riesgo cientificamente sdlida). El fundamentar las decisiones reglamentarias meramente en
las conclusiones cientificas del proceso de evaluacion de riesgo, que incluye identificar las
medidas de gestion de riesgo que puedan corresponder apropiadamente con los riesgos
identificados, sera compatible con las directrices de la OMC.

™ Consideraciones socioeconémicas: El texto del Articulo 12 (c) esta tomado del Articulo
26 del Protocolo de seguridad de la biotecnologia, que permite — pero no exige — tener en
cuenta determinados aspectos socioecondémicos a la hora de tomar decisiones. EIl Protocolo
establece dos limitaciones a la a las consideraciones socioecondémicas. En primer lugar, no se
tendran en cuenta todas las consideraciones socioeconomicas, sino (nicamente las
"resultantes de los efectos de los organismos vivos modificados para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, especialmente en relacion con el valor que la
diversidad biol6gica tiene para las comunidades indigenas y locales.”. En segundo lugar,
cualquier consideracién socioeconémica serd coherente con las obligaciones internacionales
de los paises, incluidas ias obligaciones de la OMC. No obstante, no existe ninguna
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disposicién en los acuerdos de la OMC que permita a los miembros justificar restricciones
reglamentarias que afecten a las importaciones basandose en las consideraciones
socioeconémicas . Por tanto, este parrafo se pone entre paréntesis para sugerir que no se
incluya en la Ley.

! Falta de certeza cientifica: el texto de este apartado del Articulo 12 del Cédigo esta
tomado directamente del Articulo 10 del Protocolo de seguridad sobre la biotecnologia. Cf.
Protocolo de seguridad sobre la biotecnologia, Art. 10(6).

* Obligaciones que acomparian a las decisiones provisionales basadas en la incertidumbre:
El Articulo 5.7 permite que los miembros adopten medidas — s6lo de manera provisional - en
casos donde la informacién esté incompleta. Para asegurar cumplimiento total de los limites de
la OMC del uso de medidas de precaucion, los paises que son partes de ambos acuerdos
deberan asegurarse de que cualesquiera medidas o decisiones tomadas en base a
incertidumbre cientifica sean provisionales y sujetas a la obligacion de buscar informacion
adicional y revisar dichas medidas o decisiones en un lapso de tiempo razonable.

! Plazos para la adopciéon de decisiones: las solicitudes para la aprobacion de la
“introduccién intencional de organismos vivos modificados en el medio ambiente” incluyen
ambas solicitudes: la solicitud de comercializacién o puesta en el mercado de organismos vivos
modificados y las solicitudes para actividades mas limitadas relacionadas con los organismos
vivos modificados, tales como los ensayos de campo. En el caso de estos Ultimos, por
ejemplo, el solicitante pide aprobacion para emprender una actividad especifica que esta
limitada en ambito y tiempo y que implica ciertos controles que limiten la interaccién de los
organismos vivos modificados con el medio ambiente mas alla del propio campo de ensayo.
En este caso, el gobierno tnicamente tendra que considerar la actividad concreta para la que
se pide aprobacion. Por el contrario, cuando un solicitante pide autorizacién para la
comercializacion, el solicitante pide permiso para una autorizaciéon general en ia que no sélo el
solicitante sino también otras personas podran importar, comprar, vender, utilizar, etc., el
organismo vivo modificado en cuestion. Dadas estas diferencias de ambito y exposicién
medioambiental, la mayoria de los sistemas normativos distinguen entre dos tipos de liberacién
medioambiental, tanto en términos de exigencias de informacion como en plazos temporales
para la adopcion de decisiones, siendo mas reducido el plazo para las actividades mas
limitadas, tales como los ensayos de campo, y mas amplio para la comercializacion. El
enfoque adoptado en el Articulo 12 establece un maximo de 270 dias para las decisiones
relativas a las solicitudes de comercializacién y un méaximo de 120 dias para las solicitudes de
ensayos de campo y otros tipos mas limitados de introducciéon intencional en el medio
ambiente. Estos plazos se incluyen dentro del limite de 270 dias que establece el Protocolo.
Incluso es posible que otros plazos mas cortos establecidos en un pais promuevan mas
investigacion y comercio con ese pais y dentro del mismo .

IV Excepciones y procedimientos de notificacién simplificada: E! Articulo 13 permite a la

autoridad competente, por propia iniciativa, proponer y decidir , basandose en informacién
recibida de la comision cientifica y en observaciones del pablico, liberar (apartado (b)) o aplicar
procedimientos de notificacién simplificada (apartado (c)) a organismos vivos modificados,
teniendo en cuenta la experiencia adquirida, etc. Esta posibilidad queda contemplada en el
Articulo 13 del Protocolo de Cartagena y constituye un medio eficaz de garantizar un uso
productivo de los recursos reguladores limitados. Este enfoque podria adoptarse, por ejemplo,
en ensayos de campo repetidos en los que existe informaciéon y experiencia suficientes para
concluir que las actividades no plantean o es probable que no planteen un riesgo significativo.
Debe advertirse que los requisitos que justifican una exencién difieren de los que justifican una
notificacién simplificada. No se han establecido plazos temporales para este procedimiento
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(mas alla de los que se aplican a la participacion publica), siendo la autoridad competente libre
de aplicar su criterio en el desarrollo del mismo.

XXV

Obligaciones relacionadas con un trato especial: Si una Parte del Protocolo, miembro
de la OMC, llega a un acuerdo de conformidad con el Articulo 14.1 para extender trato especial
a ofro pais, se encuentra en la obligacion, bajo las disposiciones de la OMC, de extender el
mismo trato a cualquier otro miembro de la OMC que pueda alcanzar el mismo estandar que el
pais al cual se ha extendido el trato especial.

" Solicitud de exencién o procesos simplificados: Esta disposicién permite a los
solicitantes solicitar una exencidon o un procedimiento simplificado para determinados
organismos vivos modificados o actividades. Las normas, procesos de consulta y resultados
posibles son los mismos que contempla el Articulo 13, salvo por el hecho de que el proceso de
solicitud tiene la ventaja de proporcionar a los solicitantes un mecanismo para inducir la
evaluacion de una propuesta de exencién ¢ procedimiento simplificado por parte de la
autoridad competente, y ofrece una solucién inmediata a al autoridad competente. Se
establece un plazo de 120 dias para que la autoridad competente evalle estas peticiones.

¥ Recurso administrativo: Es necesario establecer una disposiciéon al respecto de las
revisiones administrativas de las decisiones por parte de un érgano que sea independiente de
la autoridad competente. La resolucién de recursos administrativos es generaimente un
requisito previo para la presentacion de una demanda ante un tribunal.

Y Concienciacién y participacion del publico: Se anima a todos los paises parte del
Protocolo de Cartagena a que promuevan y faciliten la concienciacién, participacién y
educacién del publico con respecto al transporte, manipulacion y utilizacion seguros de

organismos vivos modificados en relacién con la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. El
presente codigo adopta el enfoque de promover la transparencia, educacion y concienciacion a
través de la publicacion de las decisiones definitivas sobre cualquier introduccién intencional en
el medio ambiente, asi como de cualquier peticién para la desregulacion de los organismos
vivos modificados, y sobre cualesquiera asuntos de cumplimiento relacionados con casos
reales de no cumplimiento. El Codigo permite la participacion plblica en la adopciéon de
decisiones y sobre cualquier normativa propuesta al amparo del mismo, cualquier solicitud para
la comercializacién de organismos vivos modificados, y cualquier solicitud de exencién de
organismos vivos modificados o actividades de las exigencias de autorizacion. La adopcién de
uno u otro enfoque por parte de un pais dependera de los usos legales del mismo y podra estar
regulado por leyes preexistentes relativas al procedimiento legal administrativo. en algunos
paises, por ejemplo, la participacion publica con respecto a decisiones individuales no esta
permitida, pero se promueve dentro del respeto a la formacion de la politica del gobierno, de la
legisiacion y de las normativas. Otros paises publican e invitan a que se formulen
observaciones a lo largo de todo el proceso regulador, incluidos los informes de la evaluacién
del riesgo.

XX Registro: La autoridad competente establecera y mantendra un registro que permita al

publico y a los importadores potenciales, a los solicitantes o usuarios de organismos vivos
modificados, saber que organismos vivos modificados / actividades han sido ya aprobados y si
éstos u otros organismos vivos modificados estdn exentos o sujetos a procedimientos
simplificados de notificacion o autorizacion en los términos previstos en el Codigo. El registro
es esencial en el caso de autorizaciones de comercializacion ya que tales autorizaciones
conceden en general el permiso para la importacion, cultivo, procesamiento, comercializacion,
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etc., del organismo vivo modificado por cualquier persona -no sélo por el solicitante- sin
necesidad de aprobacion adicional. En el caso de las autorizaciones para ensayos de campo,
por otro lado, la autorizacién o permiso, es especifico para el solicitante, y cualquier otra
persona que desee llevar a cabo ensayos con el mismo organismo vivo modificado necesitara
una autorizacion en los términos previstos en este Cédigo. En este caso, el registro sirve
Unicamente para proporcionar informacion sobre permisos anteriores o existentes.

™ Proceso para controlar y evaluar OVM/AHAP: Tal y como se sefiala en la nota explicativa
del articulo 2(i) de esta Ley, resulta oportuno estabiecer una forma de controlar la informacién
consignada por otros paises en relacién con la aprobacion de OVM que pueden exportarse
para su uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. Si un pais
resuelve someter OVM/AHAP importados a la adopcion avanzada de decisiones como medida
doméstica mas estricta, debera tener fundamento cientifico para hacerlo dentro del marco de la
OMC. Por eso se recomienda a los paises limitar los requerimientos reglamentarios avanzados
a aquellos casos en que se justifiquen cientificamente, basandose en el posible medio
ambiente receptor.

X' Documentacion: Los Articulos 22, 23, y 24 del presente Cédigo establecen los requisitos
de documentacion incluidos en el Protocolo de Seguridad de la Biotecnologia para el transporte
transnacional de organismos vivos modificados destinados a uso confinado (Art. 22), de
organismos vivos modificados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento (Art. 23), y de organismos vivos modificados previstos para introduccion
intencional en el medio ambiente (Art. 24). al incluir estos requisitos en la ley nacional, los
paises pueden garantizar que sus exportadores cumplen con las exigencias del protocolo
aplicables a otros paises que forman parte del mismo, y garantizar también que todas las
importaciones vayan acompafadas de la documentacion exigida por el Protocolo. Cada
articulo incluye ademas una disposicion que permite regular las futuras normativas elaboradas
al amparo del Protocolo a través de normativas nacionales cuando corresponda.

Dado que este Codigo tiene como objeto la proteccién medioambiental y unicamente se aplica
a los organismos vivos modificados (y no, por ejemplo a los productos alimentarios procesados
derivados de organismos vivos modificados), el tema del etiquetado para el consumidor no se
contempla en el mismo.

I Requisitos de documentacién adicionales: La normativa de acompafiamiento se puede
utilizar para aplicar otros requisitos de documentacién e identificacién acordados por las Partes
del Protocolo cuando corresponda.

Xxxiil I b j d
XXV bid,

XXXV

Responsabilidad y dafios: Los marcos legales existentes en la mayoria de paises hoy en
dia estdn formados por una amplia variedad de herramientas, incluyendo regimenes
normativos y sistemas de responsabilidad contractual y no contractual. La funcién de todos
conjuntamente es la de evitar dafios, proporcionar garantias de compensacion, y, en
determinadas instancias, imponer sanciones. Estos instrumentos son de aplicacion general, y
cubren todas las actividades y productos, incluidos los relacionados con la biotecnologia. Se
trata de herramientas fiables que pueden aplicarse en cualquier dafio real relacionado con las
actividades vinculadas con los organismos vivos modificados que se contemplan en este
Cadigo.
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De forma similar, cualquier legislacion adicional que pueda elaborarse para promover la
proteccion ambiental, deberia ser de aplicacion general, antes que especifica a la
biotecnologia. Este enfoque general se centra efectivamente en la prevencion y en la
compensacion en caso de dafios medioambientales y evita un tratamiento discriminatorio no
garantizado.

Un enfoque general a la responsabilidad ambiental viene también justificado por el contexto
cientifico. En términos cientificos, el simple uso de la biotecnologia no tiene como resultado un
riesgo ambiental especifico de la tecnologia. Mas bien, la seguridad ambiental de los
productos de la biotecnologia y las actividades relacionadas, esta determinada por los mismos
parametros que se pueden aplicar a otros productos y actividades. El riesgo de un organismo
o actividad relacionada sobre el medio ambiente depende de las caracteristicas del organismos
y de la interaccion resultante con el medioc ambiente, independientemente de si esas
propiedades son resultado de tecnologias de cultivo, ya se trate de técnicas tradicionales o de
biotecnologia, o si son el resultado de una evolucién "natural". Este hecho ha sido y sigue
siendo confirmado por las instituciones mas importantes del ambito internacional, incluidas la
Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) , la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS).

N Uniformidad de las tasas impuestas: En el marco de las regulaciones de la OMC,
dichas tasas no podran exceder el costo de los servicios brindados y deben ser justas con
respecto de tasas cobradas para servicios o productos parecidos de origen doméstico
(ver Anexo C.1.f del Acuerdo MSF; Articulo 5.2.5 del Acuerdo OTC; GATT IIl.1ly

II.2.c y VIII). Si hay que cobrar tasas, deberia establecerse un plan de tasas uniforme para
los procesos regiamentarios de acuerdo con los costes reales, publicarlos y aplicarlos a todos
los solicitantes por igual.
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CODIGO BASE
PROPUESTA DE DISPOSICIONES PARA UN MARCO REGULADOR DE
LA SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA TRANSPARENTE, EFICAZ Y
FACTIBLE

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

OBJETIVO, FUENTE Y DISTRIBUCION

1. ¢, Qué es el Codigo Base?

El Codigo Base es un documento disponible de forma gratuita que contiene una
propuesta de disposiciones legales para un marco regulador nacional transparente,
efectivo y factible en materia de seqguridad de la biotecnologia, que sea coherente
con el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia (Protocolo o
Protocolo de sequridad de la biotecnologia), y con el resto de compromisos
internacionales.

El Cédigo Base ha sido disefiado para ayudar a los paises en vias de desarrollo que
necesiten introducir nuevos marcos legales y administrativos para la seguridad
medioambiental, con respecto a las importaciones, exportaciones y uso de
organismos vivos modificados dentro de sus fronteras. El Cddigo se organiza en
disposiciones presentes en normativas previas de todo el mundo, de probada
eficacia en materia de seguridad de la biotecnologia, que han sido modificadas y
reformuladas de acuerdo con la experiencia real en la materia.

2. ¢, Quiénes estan detras de este Codigo?

El Cdodigo Base fue creado, como proyecto independiente, por dos expertos juristas
en el campo de la seguridad de la biotecnologia, D. Stanley H. Abramson, de Arent
Fox PLLC, Estados Unidos, y D? Laura van der Meer (de soltera, Laura
Reifschneider), de International Environmental Resources, Suiza. El borrador del
Cddigo fue sometido a una revision paritaria independiente a cargo de dos
conocidos y experimentados especialistas internacionales en este campo: el Dr.
Julian Kinderlerer, del Departamento de derecho de la University of Sheffield, Reino
Unido, y la Dra. Katharina Kummer Peiry, de Kummer Ecoconsult, Suiza. Los
autores no buscaron el respaldo o la aprobacién del Cédigo por parte de ninguna
organizacion, gobierno o empresa, y son los Unicos y Ultimos responsables del
contenido y enfoque del mismo. Los fondos econémicos para la elaboraciéon y
difusion del Codigo han sido proporcionados por Arent Fox PLLC, International
Environmental Resources y por empresas privadas.

3. ¢Por qué se ha creado el Cédigo?

A pesar de las numerosas e importantes iniciativas que se han emprendido desde la
adopcion del Protocolo en 2000, las autoridades oficiales de todo el mundo adn
cuentan con poca ayuda especifica a la hora de elaborar sus propios marcos
legislativos en materia de seguridad de la biotecnologia, de manera tal gue se facilite
el cumplimiento de sus compromisos al amparo del Protocolo vy de otros acuerdos
internacionales.




4, ¢,Cémo se relaciona este Cédigo Base con otros modelos y directrices
sobre seguridad de la biotecnologia?

El Codigo base es actualmente la Unica referencia en circulacion que podria
garantizar el cumplimiento de las exigencias del Protocolo de sequridad de la
biotecnologia. No se relaciona con ningun otro producto previo 0 en proyecto, ni con
ninguna otra iniciativa. Los autores han revisado otros proyectos similares y
consideran que la gran mayoria de productos disponibles puede ser la base de un
debate muy positivo y objeto de consideracion a la hora de obtener informacion, para
las autoridades oficiales, con respecto a los diversos enfoques y opciones
disponibles en materia de seguridad de la biotecnologia.

5. .Se ajusta el Codigo Base al Protocolo de seguridad de la
biotecnologia?

Si. Los autores han utilizado el Kit de herramientas para la aplicacion del Protocolo
de seguridad de la biotecnologia (UNEP) como guia y han empleado todos sus
esfuerzos en conseguir que las disposiciones del Cédigo se ajusten al Protocolo, y
gue éste contempla todas las obligaciones contenidas en el mismo. Al final del
Cadigo se incluyen notas aclaratorias para ayudar al lector en la comprensién de la
relacion entre las disposiciones del Cadigo y el Protocolo, y para explicar con mayor
detalle algunas decisiones tomadas por los autores a la hora de elaborar el Cédigo.

Ademas, sus autores han incluido en el Cadigo disposiciones adicionales relativas,
por ejemplo, al uso confinado, dado que aunque éste haya sido excluido de los
procedimientos del Acuerdo sobre informacién adelantada del Protocolo, la
supervision de las actividades que implican el uso confinado de un organismo
genéticamente modificado y de microorganismos, constituye una actividad
reguladora crucial en el ambito nacional.

6. ¢Pueden copiar el Cédigo en su totalidad aquellos paises que deseen
aplicar el Protocolo de seguridad de la biotecnologia?

Si, aunque los autores no lo recomiendan. A pesar de las bondades del "modelo",
deberia siempre evitarse la tentacion de hacer un simple ejercicio de cortar y pegar.
Los modelos o leyes preexistentes de buen funcionamiento en otros paises, no
pueden, y de hecho no toman en cuenta las diferencias entre las estructuras
juridicas y las tradiciones, ni tampoco las diversas condiciones y preocupaciones
medioambientales o la especificidad cultural y social de cada pais.

No debe asumirse necesariamente que la redacciéon de un marco regulador de la
seguridad de la biotecnologia tiene como comienzo un folio en blanco. A menudo, el
punto de partida es la legislacion previa vigente (medidas fitosanitarias, normativas
de importacion y exportacion para productos agricolas u organismos vivos; controles
sobre el uso de herbicidas y pesticidas en la agricultura; legislacion sobre seguridad
y sanidad; leyes de proteccion medioambiental), que pueden ser utilizadas o
modificadas para dar cobertura a la seguridad de la biotecnologia.

7. ¢, Se hadistribuido el Cédigo Base? ¢Ha sido utilizado por algin pais?

El Codigo Base se encuentra disponible gratuitamente para cualquier persona
interesada, a través de Internet, en la direccion:
www.arentfox.com/modelbiosafetyact.pdf. Desde su publicacion en la pagina Web,
ha sido utilizado, conjuntamente con el resto de herramientas para la elaboracién de




normativas de seguridad de la biotecnologia, en talleres auspiciados por diversas
organizaciones internacionales, y por otras partes, incluida la organizacion
International Service for the Acquisition of Agricultural Applications, ISAAA, (Servicio
internacional para la adquisicion de solicitudes agricolas). También se ha facilitado
una copia directamente a todos aquellos que lo han solicitado.

AMBITO DE APLICACION

8. ¢Es importante la regulacidon de los productos alimentarios para uso
humano o animal procedentes de la biotecnologia? ¢Por qué el Cédigo no
contempla de manera directa estos productos?

Al igual que el Protocolo, el Cdodigo tiene como objetivo primordial los organismos
vivos modificados que puedan tener un efecto sobre la conservacién y utilizacién
sostenible de la biodiversidad bioldgica, teniendo en cuenta también los riesgos para
la salud humana. Asi pues, la evaluacion del riesgo medioambiental incluye también
una evaluacion de los posibles impactos sobre la salud humana o animal, tales como
el grado de alergenicidad y toxicidad, que puedan resultar de una liberacién de
organismos vivos modificados en el medio ambiente. El someter a todos los
productos derivados a la legislacion en materia de seguridad de la biotecnologia, no
s6lo _no resultaria_practico, sino_que ademas no reflejaria un_enfogue de base
cientifica, dado que los productos no viables, tales como los calcetines de algodén o
los aceites vegetales no es probable gue planteen riesgo alguno para el medio
ambiente.

La requlacién de alimentos humanos y animales derivados de productos de la
biotecnologia es importante, pero deberia abordarse de forma independiente a la
legislacién que requle la seguridad medioambiental, dado que los datos exigidos, las
preguntas a las que se ha de dar respuesta y los procesos de evaluacion del riesgo
son diferentes para el medio ambiente y para los productos alimentarios, sean para
uso humano o animal, y asi, son normalmente responsabilidad de distintas
autoridades gubernamentales. También es necesario el contar con una autorizacion
al amparo de cada una de las leyes o normativas aplicables, lo que contribuira a
crear un sistema legislativo global.

9. ¢De qué forma trata el Codigo el transporte de mercancias?

El Cdédigo Base sigue el enfoque propuesto por el Protocolo y excluye las
importaciones de organismos vivos modificados para uso como alimento humano o
animal, o para su procesamiento, de los requisitos de aprobacién exigidos, dado que
tales organismos no son "introducidos de forma intencional en el medio ambiente".

No obstante, los paises tendran conocimiento y estaran informados de la inclusion
en el transporte de mercancias de este tipo de organismos para uso como alimento
humano o animal, o para su procesamiento, a través del Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

Las Partes del Protocolo estan obligadas a facilitar esta informacion al Centro de
intercambio dentro de los quince dias siguientes a la aprobacion nacional de
cualquier organismo vivo modificado que pueda acabar formando parte de alguna
cadena de mercancias. Las partes del Protocolo podran asimismo exigir informacion
adicional a la autoridad nacional que haya aprobado los organismos modificados en
cuestion. La exigencia prevista por el Protocolo referente al suministro de
informacién sobre organismos vivos modificados para uso como alimento humano o
animal, o para su procesamiento ha sido incluida en el Cédigo.



10. ,Por qué no se aplica el Coédigo a los organismos genéticamente
modificados ni a los microorganismos?

Si se aplica. Para garantizar la coherencia con el Protocolo, la terminologia utilizada
en el mismo ha sido adoptada por el Cddigo Base. "Organismos vivos modificados"
es simplemente otro término para referirse a los "organismos genéticamente
modificados", que también incluye a los microorganismos.

11. ¢Por que no incluye el Coédigo Base las operaciones en transito?

El transito de organismos vivos modificados a través de un territorio, camino de otro,
queda excluido de los procedimientos recogidos en el Protocolo de sequridad de la
biotecnologia porque tales mercancias no estan previstas para ser liberadas en el
medio _ambiente, y no es probable que sean liberadas. La proteccion queda
garantizada hasta el punto necesario mediante las clausulas de salvaguarda que
contemplan la liberacion no intencional de organismos vivos modificados. En el caso
de que estas operaciones fueran reguladas, los comerciantes y transportistas
probablemente acabarian por evitar el pais en cuestion, pues no seria factible en
términos econdmicos el tener que someterse a largos y costosos procesos
normativos de aprobacion para los movimientos transnacionales. Por todos estos
motivos, el transito ha sido excluido del Cédigo Base.

12. ¢ Por qué el Cdédigo no contempla la autorizacion gubernamental de
todas las exportaciones de organismos vivos modificados?

El Protocolo de seguridad de la biotecnologia no exige notificacién o aprobacién por
parte del pais exportador previa a la exportacion a otro pais.. Sin embargo, si exige
gue los paises exportadores establezcan los requisitos legales que garanticen que
los exportadores bajo su jurisdiccion proporcionaran la informacién adecuada a
terceros paises. Estos requisitos si estan incluidos en el Cédigo Base, donde
también se ha incluido una disposicion adicional que exige a los exportadores el
proporcionar al pais exportador una copia de las autorizaciones otorgadas por los
paises importadores, previa al transporte de mercancias, con el fin de mantener
informados a los paises exportadores de las actividades de sus exportadores y
facilitar asi la comunicacién entre los diferentes gobiernos, a pesar de que el
Protocolo no recoge tal exigencia. Obviamente, Unicamente se podran exportar
organismos vivos maodificados que hayan sido producidos de forma legal de acuerdo
con las autorizaciones previstas por el Cédigo.

13. ¢Por qué no se ha incluido el Acuerdo sobre informacién adelantada
(AIA) del Protocolo en el Codigo Base?

Las exigencias previstas por los Articulos 7-12 del CAdigo aplican los procedimientos
del Acuerdo sobre informacidon adelantada (AIA) del Protocolo para las
importaciones de organismos vivos modificados para introduccion intencional en el
medio ambiente, y seran utilizados en lugar de los procedimientos del Protocolo. El
pais que adopte esta legislacién nacional debera informar al resto de paises y a los
posibles exportadores/importadores, a través del Centro de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia, de que son aplicables las leyes nacionales para
cualquier importacion / exportacién de organismos vivos modificados a o desde el
pais en cuestion.

RESPONSABILIDAD Y DANOS




14, ¢Por gqué hace referencia el Cédigo a legislacién previay no contempla
la responsabilidad y dafios en su propio texto?

No es necesario incluir disposiciones de responsabilidad especificas dentro de un
marco juridico nacional de sequridad de la biotecnologia. Los marcos juridicos
nacionales ya existentes en la mayoria de los paises en la actualidad estan
formados por gran cantidad de herramientas juridicas, incluidos sistemas
reguladores y sistemas de responsabilidad contractual y no contractual. Todos ellos
tienen como funcion el evitar dafios, el cubrir posibles indemnizaciones y, en ciertas
instancias, el imponer sanciones. Tales instrumentos son de aplicacion general,
cubren todas las actividades y productos, incluidos los derivados o relacionados con
la biotecnologia, y por tanto deben responsabilizarse de cualquier dafio real ocurrido
como consecuencia de las actividades relacionadas con los organismos vivos
modificados previstas por el Cédigo.

Asimismo, cualquier_legislacion adicional que pueda crearse para promover la
protecciéon medioambiental debera ser de aplicaciéon general y no especifica a la
biotecnologia. Este enfoque general se centra en la prevenciéon e indemnizacién en
caso de dafios medioambientales y evita el tratamiento discriminatorio carente de
garantias.

Un enfoque general de la responsabilidad medioambiental queda también justificado
por el contexto cientifico. En términos cientificos, el simple uso de la biotecnologia
no entrafia riesgos medioambientales especificos. Antes bien, la sequridad
medioambiental de los productos y actividades de la biotecnologia esta determinada
por los mismos parametros que son aplicables a otros productos y actividades. El
riesgo que un organismo o actividad relacionada puedan plantear para el medio
ambiente depende de las caracteristicas del organismo y de la interaccién resultante
del mismo con el medio ambiente. Esto es asi independientemente de si dichas
caracteristicas son o no el resultado de tecnologias de cultivo, ya se trate de
técnicas tradicionales, o de biotecnologia, o de la evolucidn natural. Este hecho ha
sido y sigue siendo confirmado por instituciones internacionales lideres, tales como
la OCDE, la OMS y la FAO

PRECAUCION Y ASPECTOS SOCIOECONOMICOS

15. ¢lncorpora el Codigo el principio de precaucion?

No existe ninguna definicion internacionalmente aceptada del "principio de
precaucion" El Caédigo, en su primer articulo, hace referencia al enfoque de
precaucién, tal y como queda definido en el Principio 15 de Rio, gue goza de
reconocimiento internacional. Ademas, se ha incluido una disposicion relativa a la
posible accién gubernamental frente a la falta de certeza cientifica, tomada
directamente del Articulo 10 del Protocolo de seguridad de la biotecnologia.

16. ¢Contempla el Codigo Base aspectos socioecondémicos a la hora de
adoptar decisiones por parte de los gobiernos sobre los organismos vivos
modificados?

El Cbdigo aborda las cuestiones socioecondmicas de la misma manera que se hace
en el Protocolo, lo que significa que las consideraciones socioeconémicas que
"surjan del impacto de un organismo vivo modificado sobre la conservacion y




utilizacion sostenible de la diversidad biologica, en especial en relacién con el valor
de la diversidad biol6gica de las comunidades locales e indigenas", podra ser
tendido en cuenta a la hora de adoptar decisiones, pero Unicamente respetando los
compromisos internacionales de los paises, incluidos los compromisos contraidos al
amparo de la OMC.

ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD

17. ¢Por qué el Codigo no garantiza el etiquetado y la trazabilidad?

El Cddigo incluye requisitos especificos gue estan recogidos en el Protocolo para los
movimientos transnacionales de organismos vivos modificados destinados a uso
confinado, de organismos vivos modificados para uso directo como alimento humano
0 animal 0 para su procesamiento, v de organismos vivos modificados para su
introduccion intencional en el medio ambiente. De esta forma se garantiza que los
exportadores cumpliran las exigencias del Protocolo aplicables a otros paises parte
del mismo, y que cualquier importacion ira acompafiada de la documentacion exigida
en el Protocolo. El Cédigo incluye también una disposicion que posibilitara que el
establecimiento de cualquier otra disposicion prevista por el Protocolo pueda ser
aplicada en un futuro mediante la legislacion adecuada.

Al centrarse _en la proteccion medioambiental y aplicarse Unicamente a los
organismos _vivos modificados (y no, por ejemplo, a los productos alimenticios
procesados derivados de organismos vivos modificados) el Cédigo no contempla el
tema del etiguetado de los productos destinados al consumidor.

En los casos en los que la legislacion que regule los alimentos humanos o animales
exija el etiguetado, éste debera contener informacion relevante para la seguridad y
utilizacién del producto, y no sobre la tecnologia utilizada para producirlo, o,
exclusivamente, cualquier otra informacion que esté relacionada con cuestiones del
ambito de la libre eleccion del consumidor. Si un producto alimenticio derivado de
un organismo vivo modificado es cualitativamente el mismo, y cientificamente tan
seguro como su contrapartida tradicional ya existente en el mercado alimentario,
entonces, los procesos por los cuales se haya derivado el producto no constituiran
parte de la informacién exigida por ley en el etiquetado. Dado que existe el deseo
manifiesto por parte de los consumidores de consumir productos que no hayan sido
derivados a través de la biotecnologia, dichos productos podran ofertarse en el
mercado etiquetados convenientemente para facilitar la eleccién del consumidor.

PARTICIPACION PUBLICA

18. ,Por qué no contempla el Cddigo la participacién publica en la
adopcion de decisiones relativas a cualquier solicitud?

Para ser coherentes con el Protocolo de seguridad de la biotecnologia, el Cédigo
promueve y facilita la concienciacion, educacién y participacion publicas con
respecto a los organismos vivos modificados, a través de la publicacién de las
decisiones finales sobre cualquier introduccion intencional en el medio ambiente, asi
como sobre cualquier solicitud de exencidn de organismos vivos modificados, y
cualquier aviso concerniente a asuntos de cumplimiento de las normas en casos de
incumplimiento material de las mismas.

El Cdédigo también permite la participacion directa del publico en la adopcion de
decisiones sobre cualquier legislacion propuesta al amparo de la autoridad de este
Cédigo, sobre cualquier solicitud para la comercializacién de un organismo Vvivo




modificado, y sobre cualquier solicitud de exencion de las exigencias de autorizacion
para organismos vivos modificados o0 actividades. Este enfoque, que puede o no
resultar adecuado para los distintos paises, en funcion de las costumbres juridicas y
del nivel de participacién puablica permitido por las diversas legislaciones
medioambientales, ha sido adoptado para garantizar la participacién del publico en
los asuntos gue le son de mayor interés.

PLAZOS TEMPORALES PARA LA TOMA DE DECISIONES

19. ¢Por qué existen diferentes plazos para la adopcién de decisiones en
lugar del plazo Unico de 270 dias previsto por el Protocolo?

La mayoria de legislacion existente en materia de seguridad de la biotecnologia
actualmente distingue entre solicitudes de comercializacion de un organismo
genéticamente modificado (incluidas la importacién, produccion, venta, etc.), y otras
actividades de ambito mas limitado, tales como los ensayos de campo. Las
solicitudes para realizar ensayos de campo exigen generalmente que la informacion
presentada por el solicitante sea menor, y se resuelven de forma mas rapida que las
autorizaciones para comercializacion El enfoque adoptado en el Codigo permite un
maximo de 270 dias para las decisiones sobre solicitudes de comercializacién, y un
maximo de 120 dias para las solicitudes de ensayos de campo y otros tipos de
introduccion intencional en el medio ambiente mas limitado.

INFORMACION ADICIONAL

20. ¢,Donde puedo conseguir mas informacion sobre el Cédigo Base?

El Cédigo Base puede consultarse y descargarse en la siguiente direccion:
www.arentfox.com/modelbiosafetyact.pdf. También se puede obtener informacién
adicional escribiendo a sus autores a la siguiente  direccion:
ModelBiosafetyAct@arentfox.com.

21. ¢, Qué puedo hacer si estoy en desacuerdo con el enfoque adoptado en
el Coédigo?

Los autores agradeceran que les hagan llegar cualquier opinién, comentario o punto
de vista a la siguiente direccion : ModelBiosafetyAct@arentfox.com.

22. ¢Es posible conseguir copias de los comentarios de los Revisores
paritarios?

Tanto el borrador original como los comentarios de los revisores y un documento en
el que se detalla como se abordaron en el Cddigo los comentarios estan disponibles
para todo aquél que Ilo solicite en la siguiente direccién electrénica:
ModelBiosafetyAct@arentfox.com.




Anexo 111

GUIA PRACTICA PARA LA APLICACION

Esta guia practica para la aplicacion contiene una recopilacién, a modo de lista de
verificacion, de las obligaciones del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.
Esas obligaciones se han organizado del modo siguiente:

. Tareas administrativas (iniciales y futuras)
. Requisitos juridicos y/o actividades

. Requisitos de procedimiento (AFP y articulo 11)

l. 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(1).(9)

Designar una o mas 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 organismos vivos modificados de que se encarga cada autoridad competente.

19(1).(9)

Proporcionar al Mecanismo de intercambio de informacién:

- Las leyes, reglamentaciones o directrices vigentes pertinentes aplicables a la
aprobacién de OVM-FFP; y

- Cualquier acuerdo o arreglo bilateral o regional.

20(3)(a)-(b),
11(5), 14(2)

Informar al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la tecnologia
sobre los casos especificos en que la importacion puede tener lugar simultdneamente con la
notificacion del movimiento.

13(1)(a)

Informar al Mecanismo de intercambio de informacién sobre seguridad de la biotecnologia
sobre las importaciones de OVM especificos exentos del procedimiento de AFP.

13(1)(b)

1. Notificar al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia si las reglamentaciones nacionales se aplican a importaciones especificas.

14(4)

Notificar al Mecanismo de intercambio de informacién sobre seguridad de la biotecnologia
un punto de contacto encargado de recibir informacién 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 Mecanismo 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-ej., 11(1))

Actividades de seguimiento

Proporcionar al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia:
- Restmenes de evaluaciones del riesgo o0 exdmenes 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 Mecanismo de intercambio de informacién sobre seguridad de la
biotecnologia informacién relativa a los casos de movimientos transfronterizos ilicitos.

25(3)




11.

Tareas

Articulo

12.

Vigilar la aplicacién de la obligaciones del Protocolo y presentar a la secretaria informes al
respecto con la periodicidad que se determine.

33

Notificar al Mecanismo de intercambio de seguridad de la biotecnologia de cualquier
modificacion pertinente de la informacién proporcionada con arreglo a la parte | supra.




1. REQUISITOS JURIDICOS Y/O ACTIVIDADES

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-FF.

8(2)

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(1).(9)

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 liberacién 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 informacién 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 conservacién 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 documentacién que acompafia a los OVM-FFP:
- Identifica claramente que “puede contener” OVM y que no estan previstos
para su introduccidn en el medio ambiente; e
- Indica un punto de contacto para solicitar informacién adicional.

18(2)(a)

12.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompafia 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(2)(b)




Tareas Articulo
13. | Adoptar medidas para exigir que la documentacién que acompafia a los OVM destinados a | 18(2)(c)
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 manipulacién, el almacenamiento, el
transporte y el uso seguros;
- Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional;
- Indica, segun proceda, el nombre y la direccion del importador y el
exportador; y
- Contiene una declaracion de que el movimiento tiene lugar de
conformidad con las disposiciones del Protocolo.
14. | Especificar si los notificadores han indicado que la informacion suministrada es de caracter | 21(1),(6)
confidencial, con sujecién a las exclusiones enumeradas en el parrafo 6 del articulo 21
15, Asegurar de que se celebren consultas con los notificadores y examinar las decisiones en 212)
caso de que exista desacuerdo en relacion con el caracter confidencial de la informacion.
16. | Velar por la proteccion del caracter confidencial de la informacién convenido, cuando se | 21(3),(5)
retire una notificacion.
17. | Velar por que la informacion confidencial no se utilice con fines comerciales sin el | 21(4)
consentimiento por escrito del notificador.
18. | Promover y facilitar la concienciacion, la educacion y la participacién del publico en 23(1)(a)
relacién con la transferencia, la manipulacion y el uso seguros de OVM, teniendo en cuenta
los riesgos para la salud humana.
19. | Tratar de asegurar que la concienciacion y la educacion del publico incluyen el acceso a 23(1)(b)
informacion sobre OVM considerados como tales de conformidad con el Protocolo, que
puedan importarse.
20. | De conformidad con las leyes nacionales pertinentes, consultar con el publico en relacién 23(2)
con la adopcion de decisiones en el marco del Protocolo, respetando al mismo tiempo la
informacion confidencial.
21. | Tratar de informar al pablico acerca de los medios de acceso por parte del puablico al 23(3)
Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.
22. | Adoptar las medidas necesarias para prevenir y, segin proceda, penalizar los movimientos 25(1)
transfronterizos que contravengan medidas nacionales para aplicar el Protocolo.
23. | Eliminar OVM que hayan sido objeto de un movimiento transfronterizo ilicito mediante la | 25(2)
reparcacién o la destruccion, segun proceda, a solicitud de la Parte afectada, y sufragar los
gastos de esa eliminacion.
Il. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO
Tareas Articulo
1. | Notificar o exigir que el exportador notifique por escrito a la autoridad nacional competente
de la Parte de importacidn antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo
vivo modificado que cae dentro del alcance del Articulo 8, parrafo 1
2. | 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 notificacién satisface los requisitos del anexo I; 9(2)(b)




Tareas Articulo

- Que se puede proceder a la importacién solamente con el consentimiento escrito y si debe | 10(2)(a),
procederse de conformidad con el marco reglamentario nacional o de conformidad con el | 9(2)(c)

Articulo 10; O
- Si se puede proceder a la importacion transcurridos 90 dias sin necesidad del | 10(2)(b)
consentimiento por escrito.

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;
- La revision de la importacion;
- Solicitud de informaci6n adicional pertinente de conformidad con
el marco reglamentario nacional o el anexo I; 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, 10(4)

incluidas las razones por las que se solicita informacion adicional o una prorroga del plazo.

Proporcionar por escrito al Mecanismo del intercambio de informacion sobre seguridad de la | 10(3)
biotecnologia la decisién comunicada al notificador.

Responder por escrito en un plazo de 90 dias a una solicitud de una Parte exportadora de que | 12(2),(3)
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.

I11. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
PARA USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA
PROCESAMIENTO

Tareas Articulo

- . I . . - 11(1
Tras la adopcién de una decision definitiva sobre el uso interno, con inclusion de la @)

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 informacidn sobre seguridad de la biotecnologia de la decisién adoptada,
incluida la informacion requerida en el anexo I1, en un plazo de 15 dias.

Excepto en los casos de ensayos de campo, suministrar copias impresas de las decisiones | 11(1)
definitivas a los centros de coordinacién nacional de las Partes que hayan notificado a la
secretaria de antemano que carecen de acceso al Mecanismo de intercambio de informacion
sobre seguridad de la biotecnologia.

Proporcionar la informacién adicional que se solicita en el anexo Il sobre las decisiones a | 11(3)
las Partes que lo soliciten.

En respuesta a la adopcidn de una decision por otra Parte, decidir si el OVM-FFP pueden
importarse:
- En su forma aprobada de conformidad con el marco - | 11(4),(6)
reglamentario nacional coherente con el Protocolo; O
- En ausencia de un marco reglamentario, sobre la base de una
evaluacién del riesgo realizada de conformidad con el anexo I,
en un plazo no superior 270 dias. En ese caso, se debe enviar una
declaracién al Mecanismo de intercambio de informacién sobre
seguridad de la biotecnologia.
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Propuestas para enfocar cuestiones claves de la legislacion nacional de la seguridad de la biotecnologia

1.Cuestiones transversales

Cuestién

Descripcién

Problema

Solucién

Mensaje e ideas
clave de la
legislacion.

La expresion directa o implicita en la
legislacion sobre el valor, potencial,
aceptabilidad y riesgos de la biotecnologia
moderna, como por ejemplo, en el
Predmbulo.

Las disposiciones expresadas en términos
de caracter inherentemente negativo, en el
preambulo en cualquier otra parte del texto,
transmitiran ese mismo mensaje a las
personas o empresas relacionadas con la
biotecnologia moderna. Aun cuando cada
gobierno deba adoptar su propia politica de
biotecnologia adecuada a su especificidad
cultural y a su medio ambiente, asi como a
sus necesidades especificas con respecto a
la produccién agricola y a la salud humana,
debe admitirse que la politica adoptada por
cada pais, tal y como quede reflejada en su
marco regulador, tendra una incidencia
directa sobre el hecho de si ese mismo pais
tendra o no la posibilidad de aprovechar las
ventajas de la tecnologia cuando y como
quiera. En otras palabras, la investigacion
en biotecnologia y las actividades de
desarrollo, asi como la disponibilidad de los
productos comerciales de la biotecnologia,
podran llevarse a cabo en aquellos paises
que reconozcan el potencial de los mismos
y que favorezcan su uso mediante politicas
y normativas reguladoras adecuadas en
términos de seguridad de la biotecnologia.

Con el fin de transmitir un mensaje lo mas
neutro posible, debera evitarse el uso de
expresiones negativas, tanto en el
predmbulo como en otras partes de la
legislacion. El lenguaje utilizado en el
Predmbulo para referirse a las ventajas de
la biotecnologia moderna podria basarse en
el preambulo del Protocolo de Cartagena
sobre la Seguridad de la Biotecnologia
("Protocolo sobre la seguridad de la
biotecnologia" o

"Protocolo”, disponible a través de
www.biodiv.org), cuyo enfoque es objetivo.
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Exigencias de
seguridad

Autorizacion de actividades Unicamente
cuando se haya determinado que no
plantean riesgo alguno.

El nivel de riesgo cero o riesgo nulo es
inalcanzable. Incluso la actividad mas
segura plantea ciertos riesgos, mientras que
otras actividades mas peligrosas, tales
como conducir un coche, son permitidas,
tras hacer una evaluacion conjunta de los
riesgos y beneficios que plantea a la
sociedad, y reducir los primeros a través de
medidas de gestion y atenuacién provistas
por la imposicién de normativas de
seguridad y el uso obligatorio de los
cinturones de seguridad y airbags. Por lo
tanto, la exigencia de una actividad libre de
riesgos resulta poco realista.

Los niveles y exigencias de seguridad para
la biotecnologia no deberian ser superiores
a los aplicados a otras tecnologias.

Transparencia y
claridad de la
legislacion.

Estructura y redaccién de la legislacién que
dificulten la comprension de las
obligaciones.

La transparencia y claridad de los procesos
legislativos son importantes para el publico
consumidor, la comunidad sujeta a esos
mismos procesos Y los propios legisladores.
La legislacion y politicas nacionales
deberan proporcionar el marco adecuado
dentro del cual puedan operar todos estos
actores. Para lograr el cumplimiento de la
ley es necesario que se entienda
perfectamente cudles son las exigencias de
la misma.

Para lograr una legislacion clara y
transparente son esenciales los siguientes
elementos: (a) una estructura bien
organizada, comprensible y factible; (b)
disposiciones establecidas de manera
sencilla que hagan referencia a los objetivos
y alcance de la legislacion; (c) uso
coherente de los términos definidos; (d)
disposiciones claras con respecto a los
procesos, derechos, obligaciones y
limitaciones relativas a la informacion
publica, observaciones y participaciéon. Los
procedimientos y decisiones deberan ser
transparentes, predecibles, factibles, l6gicos
y ho ser abiertamente restrictivos. Los
solicitantes deben poder confiar en una
normativa coherente, justa y eficaz.

Ciencia segura

Importancia de una ciencia segura como
base y referencia de la legislacion.

La calidad cientifica y la informacién son
esenciales para una evaluacion y gestion
efectivas del riesgo. La ciencia segura es el
fundamento de la confianza popular. El
publico general debera ser educado con el
fin de comprender esta tecnologia y los

Cualquier legislacién y ordenanzas en
materia de seguridad de la biotecnologia
deberén basarse en la ciencia segura. Asi
se garantizara que las politicas y
procedimientos puestos en marcha, y las
decisiones que de los mismos deriven,
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conceptos cientificos que subyacen a la
misma, elementos esenciales que el publico
tiene derecho a conocer.

tengan una base cientifica.

Aplicacién adecuada
del Protocolo

Con el fin de aplicar de forma apropiada el
Protocolo de seguridad de la biotecnologia,
la legislacion debera ser desarrollada de tal
forma que sus disposiciones apliquen
integramente el Protocolo y de que no
sobrepasen el alcance del mismo, o sean
incoherentes con sus disposiciones.

Existen numerosos recursos que pueden
utilizarse para facilitar el cumplimiento y
aplicacion del Protocolo. Uno de estos
recursos es el Cédigo Base, que ha sido
redactado por dos investigadores en leyes,
sometido a una revisién paritaria por dos
eminentes expertos legales de ambito
internacional, y desarrollado con el fin de
permitir a los paises el uso de todas o de
algunas de las disposiciones del mismo en
la elaboracion de una legislacion nacional
en materia de seguridad de la biotecnologia
que desarrolle el Protocolo. El Cédigo Base
esta disponible sin coste alguno en:
www.arentfox.com/modelbiosafetyact.pdf.
Ademas, con el fin de garantizar la
adecuacion de la legislacion al Protocolo,
pueden utilizarse para revisar los
borradores legislativos, las Herramientas
para la aplicacion de la seguridad de la
biotecnologia (UNEP/CBD/ICCP/3/10
Anexo ).

Pagina 3




2. Cuestiones o disposiciones particulares

Noviembre de 2004

Cuestion Descripcion

Problema

Soluciéon

Definiciones Términos que han sido definidos para su
uso legislativo especifico, y que
normalmente se encuentran en la primera

parte de la ley.

La coherencia terminolégica es necesaria
con el fin de asegurar la claridad. Las
definiciones se encuentran repartidas a lo
largo de todo el texto, por lo que las
definiciones redundantes (términos que no
aparezcan en la legislacion o términos de
significado cotidiano facilmente
comprensibles), y el uso incoherente de los
términos definidos no hacen sino crear
confusion. La utilizacion de nuevas
definiciones que no mantengan la
coherencia con el Protocolo de seguridad
de la biotecnologia, y que no gocen del
consenso internacional, plantean a un pais
el riesgo de que su legislacion no desarrolle
de forma adecuada el Protocolo.

La utilizacion de las definiciones del
Protocolo de seguridad de la biotecnologia
garantizan que la legislacion se adecue al
Protocolo, y contribuyen a promover la
harmonizacién internacional. Las
definiciones deberéan ser reunidas en una
seccion al principio del texto legal.
Unicamente deberan ser definidos aquellos
términos que tengan un significado
especifico en el contexto del Protocolo.
Una vez definidos, los términos deberan
utilizarse de manera coherente a lo largo de
toda la legislacién. Podemos encontrar un
ejemplo en el Articulo 2 del Cédigo Base.

Alcance: inclusion de
productos de la
biotecnologia.

Aplicacidon de la legislacion no sélo a los
organismos genéticamente modificados,
sino también a los productos de la
biotecnologia.

La inclusion de productos de la
biotecnologia dentro del &mbito de
aplicacion hace que la legislacion no sea
practica. Con respecto a los productos,
debe establecerse una distincion entre la
legislacion dirigida a regular la seguridad
medioambiental y la que regula la seguridad
alimentaria. El objeto de la legislacion
medioambiental y para la proteccion de la
biodiversidad, como por ejemplo el
Protocolo de seguridad de la biotecnologia,
son los organismos vivos modificados
genéticamente que puedan interactuar con
el medio ambiente. Los productos
derivados de organismos genéticamente
modificados pueden ser tanto organismos
vivos modificados (por ejemplo, semillas), y
regulados como tales por la legislacion,

Para lograr la coherencia con la aplicacion
adecuada del Protocolo de seguridad de la
biotecnologia, es muy recomendable que se
excluyan del ambito de aplicacién de la
legislacion que aplique el Protocolo, los
productos de la biotecnologia destinados a
uso como alimento humano o animal y que
la seguridad de los mismos sea tratada de
forma independiente. Bajo el enfoque
recomendado, cualquier persona que se
proponga comercializar un organismo vivo
modificado para el consumo humano, por
ejemplo, tendria que obtener primero la
autorizacion prevista por la legislacion en
materia de seguridad medioambiental (para
importacion o liberacion), pero ademas,
tendria que obtener la aprobacion de
seguridad de alimentos humanos o
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como productos previstos para su utilizacion
con otros fines, tales como alimento
humano o animal, o ropas, y en este caso
no interactdan con el medio ambiente. El
Articulo 11 del Protocolo reconoce tal
diferencia y proporciona un tratamiento
distinto para las mercancias previstas para
el procesamiento, o alimento humano o
animal. Por otra parte, la legislacion
alimentaria, para alimentos humanos o
animales, evaluara y afrontara los posibles
impactos sobre la salud humana y animal
de ambos organismos genéticamente
modificados, y de los productos derivados
que contengan material genéticamente
modificado detectable. El someter todos los
productos derivados a los procesos de
autorizacion medioambiental de un pais
contribuira en gran medida a evitar el
desarrollo, importacion y uso de productos
de la biotecnologia moderna en dicho pais.

animales para los cultivos y productos
derivados. Por otro lado, si se importara
aceite de soja procesado derivado de
cultivos de soja procedentes de la
biotecnologia, o se importaran calcetines
fabricados a partir de algodén procedente
de cultivos biotecnolégicos, no tendria
sentido el exigir una autorizacion en el
marco de la legislacion medioambiental.
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Ambito de aplicacion:

inclusién de los
movimientos en
transito

Aplicabilidad de los procedimientos de
notificacion y autorizacion también a los
organismos vivos modificados en transito a
través de un pais.

El transito queda excluido de los
procedimientos recogidos en el Protocolo
de Cartagena, dado que las mercancias
transportadas no estan previstas para ser
liberadas en el medioambiente, y es
bastante improbable que sean liberadas.
Aun cuando un pais es libre de regular el
transito si asi lo desea, los resultados
practicos de hacerlo son que los
transportistas y comerciantes
probablemente evitaran tales paises dado
que no resultaria econémicamente factible
el someterse a costosos y largos procesos
de autorizacién para cada movimiento a
través de dicho pais, por pequefio que éste
fuera.

El permitir el transito de organismos vivos
modificados sin examenes previos, no
presenta riesgo alguno para el
medioambiente, o si éste existe, es muy
pequefio. En el caso de que se produjera la
liberacion no intencional durante el transito,
ésta estaria cubierta por el Protocolo,
incluso aunque la legislacion nacional no
exigiese normativamente la autorizacion de
dicho movimiento. De otra forma, el
someter los movimientos de transito a una
autorizacién normativa, tendria como
consecuencia graves pérdidas de beneficios
para el pais en cuestién, dado que el uso de
sus puertos e infraestructuras de transporte
se veria disminuido.

Se recomienda que los procedimientos de
notificacion y autorizacion no sean de
aplicacion para los movimientos de
organismos genéticamente modificados en
transito.

Precauciéon

Referencia al "principio de precaucion” o al
"enfoque de precaucién" como principio
clave de la legislacion.

Invocar el principio de precaucion de
manera que éste permitiera adoptar o
revocar decisiones sin hacer referencia
alguna a criterios cientificos objetivos, y
eliminando por tanto la predictibilidad,

Si se hace referencia a la precaucion,
deber& hacerse de acuerdo con el lenguaje
adoptado internacionalmente, de acuerdo
con en el Principio 15 de la Declaracion de
Rio, el Articulo 10 (6) del Protocolo de
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impediria de manera efectiva la importacion,
desarrollo y utilizacion de tal biotecnologia
en un pais.

seguridad de la biotecnologia o el Acuerdo
sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias de 1995.

Requisitos de
notificacion y
autorizacion.

Diferentes requisitos para los diferentes
tipos de actividades reguladas.

Existen tres categorias diferentes de
actividades reguladas: utilizacion, liberacion
experimental (incluidos los ensayos de
campo) y comercializacion de organismos
genéticamente modificados. Dadas las
diferentes caracteristicas de cada una de
ellas, existen diferencias con respecto a la
evaluacién de riesgos y requisitos de
informacion. Si se someten todos los tipos
de actividades reguladas a los mismos
requisitos de autorizacién y naotificacién, no
es posible tener en cuenta tales diferencias.

Debera contarse con procedimientos
distintos para la autorizacion de los
diferentes tipos de actividades reguladas,
especialmente para las de uso confinado y
liberacion en el medio ambiente. Esta
Ultima categoria deberéa subdividirse en las
siguientes: comercializacién y liberacién en
el medio ambiente para otros fines distintos
de la comercializacién, como por ejemplo,
liberacion experimental. La legislacion
debera reflejar estas diferencias.

Informacién
confidencial

Proteccién insuficiente de informacién sobre
asuntos confidenciales y secretos
comerciales; por ejemplo, en el contexto de
los procedimientos de autorizacién y de
informacion al publico.

La capacidad de los empresarios para
desarrollar nuevos productos y competir en
el mercado depende en gran medida de su
habilidad para proteger su propiedad
intelectual, la informacién sobre asuntos
confidenciales y los secretos comerciales.
Toda legislacion que no contemple la
proteccion de la confidencialidad de
determinados tipos de informacién bajo
ciertas circunstancias, tendra un efecto
disuasorio sobre los potenciales
solicitantes.

La legislacion debera contemplar un
procedimiento como el previsto por el
Protocolo de seguridad de la biotecnologia,
mediante el cual el solicitante pueda
designar qué informacion es confidencial, y
que garantice que dicha informacion seguira
siendo confidencial. En aquellas
situaciones en las que las autoridades estén
en desacuerdo respecto de la
confidencialidad de alguna informacion,
sera necesario contar con un procedimiento
que exija al solicitante que justifique su
demanda de confidencialidad y que obligue
a las autoridades a considerar dicha
justificacién (véase el Protocolo, Art. 21). Si
se retirara la solicitud, la confidencialidad de
la informacidon debera ser respetada. De
esta manera, se garantiza que el solicitante
puede, como Ultimo recurso, proteger la
confidencialidad de la informacion retirando
su solicitud. La proteccién de informacion
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confidencial debera ser especialmente
garantizada en el contexto de las consultas
y participacioén publicas, durante el
procedimiento de autorizacion, y en la
composicion y ejercicio de las funciones de
los cuerpos y autoridades. Puede
encontrarse un ejemplo en el Articulo 9 del
Cddigo Base.

Etiquetado de los
productos para el
consumidor

Obligatoriedad del etiquetado de
organismos genéticamente modificados y
productos derivados de éstos que los
identifiquen como tales.

El etiquetado de los productos para el
consumidor constituye una actividad
reguladora muy importante, que no debe
confundirse con la educacién general sobre
la naturaleza de una tecnologia en cuestion.
"El etiquetado de los organismos
genéticamente modificados y productos
derivados debera proporcionar informacion
relevante para la seguridad y utilizacion del
producto, y no sobre la tecnologia utilizada
para producirlo.” El etiquetar un producto
simplemente porque éste sea el resultado
de la aplicacion de la biotecnologia
moderna puede llevar a confusién, dado
que podria sugerir que el proceso es
relevante o significativo en si mismo.

Con independencia del procedimiento
utilizado, el etiquetado Unicamente debera
ser obligatorio en los casos en los que la
naturaleza, la alergenicidad o la nutricién o
composicion del producto hayan cambiado
de forma significativa.

Impactos
socioeconémicos

La autorizacion debera ser denegada a
menos que se demuestre que la actividad
en cuestion no plantea impactos
socioeconOmicos adversos.

La inclusién de consideraciones de tipo
socioecondmico sin otra calificacion
adicional, resulta extremadamente amplia 'y
no es coherente con el Protocolo de
seguridad de la biotecnologia. Cualquier
solicitud debera ser evaluada en base a
criterios cientificos. Una parte muy
importante es la evaluacion del riesgo que
debera ser llevada a cabo por el solicitante.
Las consideraciones de tipo
socioeconomico no deberan formar parte de
dicha evaluacion. .

Los impactos socioeconémicos deberan ser
considerados de manera independiente con
respecto a la evaluacion del riesgo, a la
hora de adoptar una decision sobre las
importaciones. No obstante, tal y como
establece el Protocolo, sélo aquellas
consideraciones "surgidas como
consecuencia del impacto de los
organismos vivos modificados sobre la
conservacion y utilizacién sostenible de la
biodiversidad biolégica", podran ser tenidas
en cuenta, y s6lo en el caso de que las
mismas sean coherentes con el resto de
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compromisos internacionales de un pais
(véase el Protocolo de seguridad de la
biotecnologia, Art. 26).

Valores tradicionales
y éticos y desarrollo
sostenible

La autorizacion debera ser denegada a
menos que se demuestre que la actividad
en cuestion no tiene impactos sobre los
valores tradicionales y éticos, y sobre el
desarrollo sostenible.

Tales exigencias resultan extremadamente
inusuales en las normativas de seguridad
de la biotecnologia y, de hecho, en la
regulacion de cualquier otra tecnologia o
producto, y también estan fuera del &mbito
de aplicacién del Protocolo. Elincremento
de rendimiento de los cultivos, la reduccion
en la utilizacion de pesticidas, la reduccion
de la conversion de entornos naturales en
terrenos de cultivo, la mayor resistencia a
las plagas y enfermedades, etc., son
asuntos de interés publico y que constituyen
claramente una contribucién sustancial al
desarrollo sostenible. El objetivo de esta
legislacion es la seguridad medioambiental.

A menos que la actividad para la cual se
solicite la autorizacién presente un riesgo
especifico y cientificamente significativo
para la conservacion de la biodiversidad,
teniendo en cuenta también la salud
humana, la actividad deber& ser autorizada,
no como sustituto sino como actividad
paralela a la agricultura tradicional, a la
agricultura organica o de subsistencia. El
bien del interés general del publico quedara
asegurado al garantizar la disponibilidad de
todas las herramientas medioambientales
adecuadas para todos aquellos que deseen
utilizarlas.

Informacién y
participacion publicas

Involucrar al publico de manera que se
permita una participacion significativa, a la
vez que se evita el sobrecargar el proceso

La transparencia en el proceso regulador es
muy importante para el publico consumidor
y la comunidad legislada, por lo que debera
procederse de una forma que resulte
practica para los gobiernos y con sentido
para el publico. Los procedimientos,
derechos, obligaciones y limitaciones con
respecto a la informacion, comentarios y
participacion publicos, deberan quedar
claramente definidos. La participacion
publica debera proporcionar fuerza e
informacion al proceso, y no obstruirlo o
retrasarlo. Por ejemplo: no es
necesariamente Util o practico para un
gobierno el poner a disposicién publica las
solicitudes de autorizacién completas. Si se
hiciera, supondria una pesada carga
administrativa para el gobierno, que no

Un enfoque comin mediante el cual se
puede evitar este problema consiste en que
el gobierno determine el nivel de
informacién que se pondra en conocimiento
del publico, un nivel que debera ser lo
suficientemente informativo sin llegar a ser
abrumador. En este sentido, se incluiria de
manera general, informacion sobre el
organismo vivo modificado, sobre la
actividad en cuestién, y un resumen de la
evaluacion del riesgo y de las medidas de
gestién del mismo, si las hubiera. A
menudo, la informacién no es puesta a
disposicion del pablico hasta que el
gobierno no ha llevado a cabo su propia
evaluacion del riesgo, evaluado las
actividades y adoptado una decisién sobre
la solicitud. Normalmente se hace una
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necesariamente aseguraria una mejor
comprension de las cuestiones por parte del
publico

distincion en la participacién publica
dependiendo de las diferentes actividades
solicitadas. Generalmente, el publico esta
mas directamente implicado cuanto mas
afectado esta por un tema, por ejemplo, en
el caso de solicitudes de comercializacién
de organismos vivos modificados. En el
Articulo 20 del Cédigo Base se puede
encontrar un ejemplo de disposicion sobre
la evaluacion del riesgo.

Evaluacion del riesgo

Procedimientos para llevar a cabo y analizar
las evaluaciones del riesgo de acuerdo con
el Protocolo.

La evaluacion del riesgo constituye la base
fundamental de la regulacién en materia de
seguridad de la biotecnologia. El
procedimiento deberd ser realizado de
acuerdo con las exigencias del protocolo y
con las practicas habituales, y deberan
establecerse de forma clara las figuras del
solicitante y de la autoridad gubernativa
competente. Ademas debera estar
cientificamente motivada.

La legislacion debera contemplar las
siguientes etapas:

Debera exigirse al solicitante una
evaluacion del riesgo de acuerdo con el
Anexo Il del Protocolo; ésta incluira las
medidas de gestion del riesgo cuya
responsabilidad sera del solicitante. A partir
de ahi, el gobierno es responsable de
analizar la evaluacion del riesgo, incluidas
cualesquiera medidas propuestas para la
gestién del mismo, y sera asimismo
responsable de llevar a cabo, o de exigir al
solicitante que lleve a cabo, cualquier
evaluacion del riesgo adicional que pudiera
ser necesaria en base al proceso de
examen cientifico. Deberd existir una
disposicion en virtud de la cual, el solicitante
deba comentar el informe de andlisis de la
evaluacion del riesgo. La evaluacion del
riesgo debera ir especificada para cada una
de las actividades relevantes:
comercializacion, liberacién experimental,
etc. Se pueden encontrar ejemplos de
disposiciones relevantes en los Articulos 8 y
11 del Cédigo Base.

Responsabilidad y
dafios (general)

Incorporacion a la legislacion de
disposiciones que regulen la

Si se creara un régimen de responsabilidad
independiente especifico para la

En primer lugar, deberia determinarse de
gué forma trata la responsabilidad por
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responsabilidad civil por dafios causados
por organismos genéticamente modificados.

biotecnologia, a partir de cualquier
legislacion de responsabilidad previa, éste
podria tener como consecuencia la
discriminacion de la biotecnologia frente al
resto de tecnologias, especialmente en los
casos en los que no existiera fundamento
cientifico o experiencias de utilizacién que
permitiesen justificar el establecimiento de
tal régimen regulador especifico. Otra
consecuencia seria la fuerte desmotivacion
para los institutos propios o extranjeros, los
investigadores universitarios, empresas y
cualquier otra parte implicada en la
investigacion y desarrollo, a la hora de
cumplir con las exigencias del pais en
cuestién o de invertir en biotecnologia en
ese mismo pais.

dafios comunes y medioambientales la
legislacion especifica de un pais. Sila
legislacién previa no contemplara la
responsabilidad por dafios
medioambientales, deberia prestarse
atencion al establecimiento de un régimen
de responsabilidad medioambiental general,
que facilitara la medida, evaluacién y
restablecimiento, etc., en el caso de que se
produjera un dafio real al medioambiente.
Dicho régimen de responsabilidad deberia
cubrir todas las actividades que tuvieran
como resultado un dafio (el tipo de
actividades que estan causando dafios
significativos al medioambiente son bien
conocidas, y no incluyen la biotecnologia), y
proporcionar un sistema mas eficiente cuyo
objetivo sea la proteccion real del medio
ambiente, gracias a la cobertura universal.
En la legislacion en materia de seguridad de
la biotecnologia, debera hacerse referencia
a la legislacion previa sobre
responsabilidad, si existiera ésta. Se puede
encontrar un ejemplo en el Articulo 27 del
Cddigo Base.

Responsabilidad por
riesgo creado

Exigir responsabilidades con independencia
de la falta

En general, la responsabilidad por riesgo
creado se reserva a actividades de extremo
riesgo, tales como el trabajo con explosivos
o la hinca de pilotes, que pueden tener
como consecuencia un dafio fisico real
considerable. No existe fundamento
cientifico ni experiencia, que justifiquen la
clasificacion del uso de la biotecnologia,
que por otro lado estd sumamente regulada
y autorizada legalmente por los gobiernos,
como una de estas actividades de extremo
riesgo.

Se recomienda no aplicar la responsabilidad
por riesgo creado a la biotecnologia
moderna, ni en la legislacién en materia de
seguridad de la biotecnologia, ni en
referencias a la legislacion de
responsabilidad general.
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Penas y sanciones

Sentencias de prision elevadas o multas
incluso por omisiones menores en los
procedimientos.

La imposicion de sanciones extremas
incluso a los errores mas comunes, no
intencionados y sin efectos perjudiciales,
asi como de penas desproporcionadas a las
actividades, sin que existiera relacion
alguna con los dafios, impedirian que
cualquier persona o empresa se
comprometieran en ninguna actividad de las
reguladas por estas disposiciones. Ni el
gestor de riesgos de la compafiia ni la
aseguradora asumirian el posible riesgo de
tales consecuencias extremas ante
infracciones menores. La actividad no
podria ser asegurada, y por tanto no seria
factible.

Las penas y sanciones deberan estar en
consonancia con las dispuestas para
actividades similares, tal y como se
contempla en las leyes nacionales
relevantes. Puede encontrarse un ejemplo
en el Articulo 26 del CAdigo Base.

Debido procedimiento
legal

Disposicién para la adopcién o anulacién de
decisiones sin dar al solicitante el derecho a
un debido procedimiento legal

El debido procedimiento legal constituye un
pilar basico de cualquier sistema legislativo,
y se manifiesta de numerosas e importantes
formas. En primer lugar, la comunidad
legislada debera contar con un sistema
seguro, de aplicacion eficaz y coherente.

En otras palabras, el proceso legal debe
funcionar y dar como resultado decisiones
dentro de unos plazos temporales
razonables. En segundo lugar, las
decisiones finales, asi como las sentencias
y penas, deberan estar bien fundamentadas
y motivadas, y permitir la respuesta y
recurso adecuados.

En todos los procesos de toma de
decisiones, el solicitante debera ser
oportunamente avisado y tener la
oportunidad de ser escuchado, siempre que
puedan imponerse penas, castigos,
denegaciones o secuestros de propiedad.
Si se impusiera alguna de estas medidas, el
solicitante debera disponer claramente de
sus derechos de reconsideracién y recurso
ante dichas medidas. La legislacion debera
permitir de forma expresa al solicitante el
derecho a un debido procedimiento legal,
contemplado generalmente en la legislacion
administrativa, medioambiental o en la
legislacién que regule las autorizaciones.
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Modelo de Documentacion Requerida para Organismos Vivos Modificados
Destinados para Uso Directo como Alimento Humano o Animal, o para
Procesamiento (OVM/AHAP)

1. Proposito y Objeto

El proposito de este documento es lograr un entendimiento entre los Participantes
sobre los documentos requeridos por el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (Protocolo de Cartagena) relacionado con organismos vivos modificados
destinados para uso directo como alimento humano o animal, o para procesamiento
(OVM/AHAP).  Especificamente, el objeto del presente es aclarar cual es la
documentacién requerida de manera que cumpla los objetivos del Protocolo de Cartagena
sin perturbar innecesariamente el comercio de mercancia.

2. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.
El Articulo 18.2(a) del Protocolo de Cartagena establece:

“Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que
acompafia 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 a ser introducidos intencionalmente al medio ambiente, asi como un
punto de contacto para solicitar informacién 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 del presente Protocolo.”

3. Documentacion Requerida.

El Articulo 18.2(a) del Protocolo de Cartagena ha de ser implementado de la
siguiente manera:

a. El lenguaje “pueden llegar a contener”, cuando requerido, debera aparecer
en la factura comercial suministrada por el exportador. EI importador
tiene la responsabilidad de recibir la factura y mantenerla en su poder
después de la entrada del producto.

b. El lenguaje “pueden llegar a contener”, cuando requerido, debera
establecer:



“Disposicion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia: Este envio puede llegar a contener organismos vivos
modificados destinados a uso directo como alimento humano o animal, o
para procesamiento, que no estdn destinados a ser introducidos
intencionalmente al medio ambiente.”

C. El ultimo exportador antes del movimiento transfronterizo y el primer
importador luego del movimiento transfronterizo nombrados en la factura
seran los contactos para informacion adicional.

d. Aplicabilidad:

I. La documentacion pertinente al “pueden llegar a contener”
es requerida para cualesquiera movimientos
transfronterizos de mercancia destinada a uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, donde un
OVM de ese especie de mercancia esté autorizada' para ser
utilizada o vendida desde un pais de exportacion, con
excepcion de:

(A)  Envios para los cuales el pais exportador no
comercializa OVM de esa especie; 0

(B)  Cuando el exportador y el importador han definido
contractualmente un “envio no-OVM?”, siempre que
tal envio alcance un minimo de 95 por ciento de
contenido no-OVM vy que tal definicion no tenga
conflicto con las regulaciones del pais importador.

ii. La presencia accidental de OVMs en un envio no-OVM no
deberd ser considerado como un indicador de la necesidad
de la documentacion “pueden llegar a contener”.

4. Cumplimiento de los Objetivos y Requisitos.

Los Participantes afirman que los exportadores e importadores que comercializan
mercancia con la documentacion requerida por lo establecido en estas disposiciones han
cumplido tanto con los objetivos como con los requisitos actuales del Articulo 18.2(a) del
Protocolo de Cartagena.

5. Informacion Cientifica.

1 NOTA: Podria ser apropiado aclarar brevemente la naturaleza de la autorizacién (e.g., “aprobado para
circular libremente) en cada uno de los paises Participantes y dirigir la atencion al Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, establecido de conformidad con el Art. 20 del
Protocolo de Cartagena, el cual es una importante fuente de informacion.



Por medio del presente, los Participantes tienen la intencion de mantener un
intercambio continuo de informacidn cientifica y de hacer frente a temas de biotecnologia
de agricultura que puedan surgir entre los Participantes, utilizando la pericia de personal
cientifico. Los participantes podran estudiar los temas y mecanismos para el intercambio
de tal informacion.

6. Decisiones sobre Importacion.

Este acuerdo no afecta la decision del Participante sobre la importacion de
OVM/AHAPs dentro de su marco legal doméstico o de acuerdo con una evaluacién de
riesgo, de conformidad con el Articulo 11 del Protocolo de Cartagena.

7. Consulta Adicional.

En caso de que a juicio de algun Participante surgieran inquietudes que pudieran requerir
consulta adicional sobre la interpretacion o implementacion de este documento,
incluyendo decisiones relevantes de la Reunion de las Partes suscriptoras del Protocolo
de Cartagena, los Participantes podran acordar mutuamente a hacer las modificaciones
y/o cambios necesarios.

8. Participacion de Estados que no son Partes.

[PARA USO CUANDO UNO O MAS PARTICIPANTES NO SON PARTES
(SUSCRIPTORES) DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA]

[NOMBRE DEL PAIS] no es actualmente Parte del Protocolo de Cartagena. Sin
embargo, el Articulo 24 del Protocolo de Cartagena establece que movimientos
transfronterizos de OVMs entre Partes y Estados que no son Partes estardn en
concordancia con los objetivos del Protocolo de Cartagena, y que las Partes y Estados
que no son Partes podran llegar a arreglos tales como este en cuanto a movimientos
transfronterizos. Este arreglo también cumple con los requisitos del Articulo 14 del
Protocolo de Cartagena para dar cabida a la posibilidad de que un Estado que no es Parte
se adhiera al Protocolo de Cartagena.



El PROTOCOLO SOBRE LA SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA Y LA ORGANIZACION MUNDIAL DEL
COMERCIO:

Aplicacion de un Marco Reglamentario de Seguridad de la Biotecnologia

Coherente con la OMC
4 de Enero de 2006

La mayoria de los paises que son parte del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (“Protocolo”) también son miembros de la Organizacion Mundial del
Comercio (“OMC”) o desean hacerse miembros de la misma. En vista de que varios
acuerdos de la OMC contienen disciplinas relativas al comercio de productos de la
biotecnologia moderna, esos paises deberan tomar en consideraciéon ambos conjuntos de
obligaciones a medida que van desarrollando su legislacion para la aplicacion.
Afortunadamente para los paises que son Partes del Protocolo y miembros de la
OMC, es posible aplicar el Protocolo de manera totalmente coherente con las
obligaciones de la OMC.

INFORMACION BASICA DE LOS ACUERDOS PERTINENTES DE LA OMC

El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (“GATT”) es el conjunto de
leyes que rige el comercio de bienes dentro del marco de la OMC. Segin la normativa
del GATT, un miembro de la OMC no puede imponer nuevos “términos, condiciones o
clausulas” que puedan impedir acceso al mercado de aquel Miembro. Una excepcién a
esta regla permite que se establezcan las medidas reglamentarias necesarias para proteger
la vida o la salud humana, animal o vegetal, siempre que dichas medidas no sean
aplicadas de manera que constituya una discriminacion arbitraria o injustificada entre
paises 0 una restriccion al comercio. EI GATT también requiere que los Miembros, inter
alia, den tratamiento no menos favorable a los productos importados que a los productos
de origen nacional con respecto de la totalidad de leyes, reglamentos y requerimientos.

El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF)
explica los limites de la excepcién del GATT y se aplica a todas las medidas sanitarias y
fitosanitarias que puedan afectar el comercio internacional. Segun el Acuerdo MSF, los
miembros de la OMC deben velar por que toda medida sea: a) aplicada solamente en la
medida de lo necesario para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal; b)
basada en principios cientificos y evaluacion de riesgo; c) sustentada con suficientes
pruebas cientificas; y d) no sea arbitraria, discriminatoria o constituya una restriccion
encubierta al comercio.

El Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC) elabora varias
normas del GATT, enfocandose particularmente en la no discriminacién, y se aplica a
todos los reglamentos o estandares técnicos que no estan cubiertos por el Acuerdo MSF.
El Acuerdo OTC requiere que los Miembros que adopten regulaciones o estandares
técnicos velen por que no se creen obstaculos innecesarios al comercio y que no
restrinjan el comercio mas de lo necesario para cumplir con un objetivo legitimo.

En general, la OMC requiere que las decisiones que hayan sido adoptadas bajo regimenes
reglamentarios establecidos para la biotecnologia sean justificadas en base a las caracteristicas



del producto final y no sélo por el hecho de ser productos de la biotecnologia moderna. Las
medidas propuestas deben ser notificadas a la OMC para asegurar conformidad con las
obligaciones que surgen de la OMC.

PUNTOS PRINCIPALES DE LA GUIA DE LA APLICACION DEL PROTOCOLO COMPATIBLE
CON LA OMC!

Requerimientos relacionados con el Acuerdo Fundamentado Previo (AFP)

Requisitos de Informacion: Los Acuerdos MSF y OTC exigen que los Miembros
aseguren, entre otros, que los requisitos de informacién sean limitados a lo que sea necesario
para el control, la inspeccién y los procedimientos de aprobacién apropiados y que evalten la
conformidad con los reglamentos o estandares técnicos. Ademas, las disciplinas de la OMC
relativas al trato nacional y la no discriminacion sugieren que los requisitos de informacion
deben ser los mismos para organismos vivos modificados y actividades similares, ya sean
importados o producidos internamente.

Evaluaciéon de Riesgo: Las disposiciones de evaluacion de riesgo contenidas en el
Protocolo son ampliamente coherentes con el Acuerdo MSF: ambos requieren un enfoque
cientifico y permiten que los reguladores tomen en cuenta condiciones ecoldgicas y
ambientales relevantes, incluyendo la evaluaciéon de las consecuencias de no aprobar la
actividad solicitada. Una evaluacion de riesgo, practicada de acuerdo con los requerimientos
cientificos del Protocolo y las directrices del Anexo III, serfa muy probablemente coherente
con los estandares del Acuerdo MSF. Ya sea que un pafs fundamente su decision en su
propia evaluacién de riesgo o en una preparada por un tercero, tal y como es permitido por
el Acuerdo MSF, es el gobierno importador quien es responsable, de acuerdo con el
Protocolo, de velar por que dicha evaluacién de riesgo sea conforme con los requerimientos
del Protocolo.

Gestion de Riesgo: De acuerdo con el GATT y el Acuerdo MSF, se podran imponer
medidas de gestion de riesgo s6lo hasta donde sea necesario para proteger la vida o la salud
humana, animal o vegetal. Los requerimientos fundamentados en pruebas cientificas para la
gestion de riesgo de aquellos riesgos especificos que se hayan identificado durante el proceso
de evaluacion y que son necesarios para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal,
no deberan tener problema para adecuarse tanto al Protocolo como a las normas de la OMC.

Consideraciones Socioeconémicas: El Protocolo permite — pero no exige — que las Partes
al adoptar una decisién, tomen en cuenta ciertas consideraciones socioecondémicas
“compatibles con sus obligaciones internacionales.” No existe ninguna disposicion
dentro del marco de los acuerdos de la OMC, que permitiria que un Miembro justificara
restricciones reglamentarias que pudieran afectar las importaciones en base a

I Con permiso de los autores, Craig Thorn y Kevin Brosch, DTB Associates, LLP, se ha reproducido una
version de este trabajo, que contiene Directrices para Entes Reguladores de Seguridad de la Biotecnologfa, en el
Libro de Consulta de la Reglamentacién sobre Seguridad de la Biotecnologfa. El mismo esta disponible en
www.arentfox.com/modelbiosafetyact.pdf.




consideraciones socioeconomicas, ya que la excepcion del GATT esta limitada a las
medidas necesatias para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal. Por otro lado,
en el momento de adoptar decisiones, los Miembros de la OMC deben tomar en
consideracion ciertos factores econémicos. Cuando se trata de una peste o enfermedad que
pudiera implicar riesgo econémico, y no de inocuidad alimentaria o de riesgo ambiental,
los Miembros no pueden imponer obstaculos comerciales de tipo MSF en casos donde el
riesgo de dafio econdmico para el pais importador fuera leve, o el costo de control o
erradicacion bajo. En vista de que las medidas del Acuerdo MSF deben estar relacionadas
con riesgos para la vida o la salud humana, animal o vegetal, no se pueden utilizar
solamente las consideraciones socioecondmicas para justificar la imposicion de una
medida.

Plazos para la Adopcion de Decisiones: EI Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC exigen que
los Miembros de la OMC lleven a cabo los procedimientos de aprobacion “sin demora
innecesaria” y “de la manera mas expedita posible”, de conformidad con los plazos de
procesamiento estandar. Es sumamente probable que los plazos establecidos en el
Protocolo sean considerados como evidencia importante de lo que se debe considerar un
plazo razonable para el acuse de recibo y la adopcion de decisiones para los fines de
determinar el cumplimiento con la OMC.

Recomendaciones:

e Incorporar el Anexo I del Protocolo a la legislacién nacional de seguridad de la
biotecnologia, la cual exige que los notificadores/solicitantes suministren la
informacién contenida en el Anexo I del Protocolo que sea apropiada para la
solicitud especifica.

e Aclarar en la legislacion nacional sobre seguridad de la biotecnologia que las
decisiones, incluyendo cualesquiera medidas de gestion de riesgo impuestas,
relacionadas con una aprobacion, deberan ser fundamentadas en una evaluacion
de riesgo cientificamente sélida de conformidad con el Articulo 15.1 y el Anexo
I11 del Protocolo.

e Adoptar medidas y decisiones sobre la base de pruebas cientificas en lugar de
consideraciones socioeconémicas. Si surgen problemas socioeconémicos como
resultado del impacto sobre la biodiversidad, éstos deben ser tratados a través de
politicas o programas que no inhiban el comercio.

e Incorporar plazos para el acuse de recibo y la adopcion de decisiones en la legislacion
nacional sobre seguridad de la biotecnologia, que estén dentro de los limites
maximos establecidos en el Protocolo, acompafiados por los derechos y las
obligaciones contenidos en el Anexo C(1)(b) del Acuerdo MSF.

Procedimiento para la Importacion de OVM destinados para uso ditecto como
Alimento Humano, Animal o para Procesamiento: Si una Parte del Protocolo resuelve
someter OVM/AHAP importados a la adopciéon avanzada de decisiones como medida
doméstica mas estricta, debera tener fundamento cientifico para hacerlo dentro del marco de
la OMC. Ademais, tal medida debera cumplir con los demas requerimientos establecidos en




los Acuerdos MSF y OTC, incluyendo la suficiencia de pruebas cientificas; la necesidad y la
no discriminacion.

Recomendacion: Establecer un mecanismo para seguir de cerca los anuncios del Centro de
Intercambio de Informacién relativos a las aprobaciones de organismos vivos modificados
que pudiesen estar sujetos a movimientos transfronterizos y limitar los requerimientos
reglamentarios avanzados a aquellos casos en que se justifiquen cientificamente, basandose
en el posible medio ambiente receptor.

Manipulacién, Transporte, Envasado e Identificacion

Como hemos mencionado, el método de producciéon no es justificacién suficiente en el
marco del Acuerdo MSF para imponer restricciones sobre la manipulacion, el transporte y el
envasado de un producto. Las medidas que se mantienen para propositos relacionados con
el Acuerdo MFES deben, znter alia, estar fundamentadas en una evaluacion de riesgo adecuada
y soportadas por suficientes pruebas cientificas. Ademas, las regulaciones de la OMC no
permiten que los miembros discriminen entre productos parecidos. Silos OVM en cuestion
han sido examinados y aprobados para el uso y no existe razon cientifica para restringir su
uso, exigir cumplimiento con requisitos especiales de manipulacion, transporte y envasado
serfa inconsistente con las regulaciones de la OMC. No es probable que el requisito que
actualmente contiene el Articulo 18.2(a) del Protocolo, el cual requiere que los exportadores
identifiquen claramente que sus envios de OVM/AHAP “pueden contener” OVM-AHAP,
tenga un efecto significativo sobre el comercio y por lo tanto serfa considerado coherente
con la OMC. Sin embargo, la imposicién de requisitos mas onerosos sin razoén cientifica
para ello, basada en las caracteristicas de los OVM individuales en cuestion, seguramente
serfa considerada incompatible con las regulaciones de la OMC.

Recomendacién: Permitir que las importaciones de los bienes estén acompafiadas de una
declaraciéon de tipo “pueden contener”, y demostrar flexibilidad en cuanto al tipo de
documento suministrado.

Responsabilidad y Compensacion

Como se indica anteriormente, los Miembros de la OMC tienen permitido imponer
medidas reglamentarias a las importaciones de OVM, incluyendo disposiciones de
responsabilidad, solo si dichas medidas cumplen con los requisitos de los acuerdos de la
OMC - por ejemplo, el Articulo XX del GATT y los Acuerdos de MSF y OTC. Un
sistema de responsabilidad impuesto a los OVM solamente porque son productos de la
biotecnologia moderna, en lugar de ser un sistema resultante de la identificacion de los
riesgos que representa un producto individual, ciertamente violaria estas normas.
Igualmente, exigir de manera generalizada un seguro de responsabilidad de los OVM,
uno que no esté relacionado con los riesgos asociados con un producto en particular,
ciertamente violaria las normas de la OMC. EI Acuerdo MSF también requiere que los
Miembros eviten “distinciones arbitrarias o injustificadas a los niveles que considere
apropiado en situaciones diferentes, si dichas distinciones resultan en la discriminacion o
en una restriccién encubierta al comercio internacional”. Esto significa que los miembros




gue adopten un sistema de responsabilidad para productos biotecnolégicos deben ser
capaces de demostrar que imponen requisitos similares a otras tecnologias o actividades
que presentan riesgos similares.

Recomendacion: Promulgar una ley general de responsabilidad ambiental a nivel
nacional que estipule la compensacidn en el caso de dafios a la diversidad bioldgica, bien
sea ocasionada por OVM o actividades que muy probablemente resulten en dafios.
Cualquier regla internacional que se considere necesaria podra ser creada en el marco de
la Convencién sobre la Diversidad Bioldgica.

CONCLUSION

Es posible que los paises que son partes tanto del Protocolo sobre la Seguridad de la
Biotecnologia como de la OMC puedan cumplir con sus obligaciones juridicas de manera
compatible con ambos instrumentos. Queda claro, sin embargo, que las personas
responsables de la seguridad de la biotecnologia y aquellas responsables del comercio no
pueden cumplir con este trabajo por si solas: la clave del éxito serd la participacion de un
equipo de expertos multi-sectorial que pueda velar por que las medidas nacionales de
seguridad de la biotecnologia sean eficaces y operativas, asi como compatibles con las
disciplinas de la OMC.
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Resumen de Recomendaciones

A continuacion se destacan recomendaciones para los entes reguladores de la seguridad
de la biotecnologia al aplicar el Protocolo de conformidad con los derechos y
obligaciones de la OMC:

Procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo para la Introduccion Intencional
en el Medio Ambiente:

El Papel de las Partes y los Operadores: Velar por que las regulaciones permitan que
los gobiernos u operadores presenten las notificaciones requeridas con el Acuerdo
Fundamentado Previo.

Requisitos de Informacion: Incorporar el Anexo | del Protocolo a la legislacion
nacional sobre seguridad de la biotecnologia, exigiendo a los notificadores/solicitantes,
tanto domésticos como extranjeros, que proporcionen la informacion contenida en el
Anexo | del Protocolo, tal y como sea apropiado para cada solicitud especifica..

Evaluacion de Riesgos y Gestion de Riesgos: Asegurar que las decisiones que forman
parte de la legislacion sobre seguridad de la biotecnologia sean adoptadas en base a la
evaluacion de riesgo cientifica, que se adapte a los requerimientos del Articulo 15.1 y al
Anexo 11 del Protocolo y que cualquier medida de gestion de riesgo se base en riesgos
especificos identificados durante el proceso de la evaluacion de riesgo y sea impuesta tan
solo en la medida que sea necesaria para proteger la vida o la salud humana, animal o
vegetal.

Criterios para la Adopcion de Decisiones: Aclarar en la legislacion nacional sobre
seguridad de la biotecnologia que las decisiones, incluyendo cualesquiera medidas de
gestion de riesgo impuestas, relacionadas con una aprobacion, deberan ser fundamentadas
en una evaluacion de riesgo cientificamente sélida de conformidad con el Articulo 15.1y
el Anexo Il del Protocolo.

Consideraciones Socioecondémicas: Adoptar medidas y decisiones sobre la base de
pruebas cientificas en lugar de consideraciones socioeconémicas. Si surgen problemas
socioecondmicos como resultado del impacto sobre la biodiversidad, éstos deben ser
tratados a través de politicas o programas que no inhiban el comercio.

Papel de la Precaucién: Velar por que la legislacién nacional sobre seguridad de
biotecnologia permita decisiones provisionales cuando existe incertidumbre cientifica,
incorporando el lenguaje de precaucion del Protocolo, acompafiado del compromiso de la
autoridad gubernamental de tratar de obtener la informacion adicional necesaria para una
evaluacion mas objetiva del riesgo y de revisar la decisién dentro de un plazo razonable.

Asignacién de Costos: Si se han de cobrar tasas, establecer y publicar una lista de tasas
uniformes para los procedimientos reglamentarios acordes a los costos actuales y
aplicables a todos los solicitantes por igual.



Plazos para la Adopcion de Decisiones: Incorporar plazos para el acuse de recibo y la
adopcion de decisiones en la legislacion nacional sobre seguridad de la biotecnologia,
que estén dentro de los limites maximos establecidos en el Protocolo, acompafiados por
los derechos y las obligaciones contenidos en el Anexo C(1)(b) del Acuerdo MSF.

Procedimiento _para la Importacion _de Alimento _Humano, Animal o para
Procesamiento: Establecer un mecanismo para seguir de cerca los anuncios del Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia relativos a las
aprobaciones de organismos vivos modificados que pudiesen estar sujetos a movimientos
transfronterizos y limitar los requerimientos reglamentarios avanzados a aquellos casos
en que se justifiquen cientificamente, basandose en el posible medio ambiente receptor.

Informacién _Confidencial: Incorporar todas las obligaciones establecidas en el
Protocolo, incluyendo las protecciones del ADPIC (TRIPs) (Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio), a la legislacion
nacional sobre seguridad de la biotecnologia.

Manipulacién, Transporte, Envasado e Identificacion: Permitir que las importaciones
de los bienes estén acompafiados de una declaracion de tipo “pueden contener”, y
demostrar flexibilidad en cuanto al tipo de documento que deben suministrar los
importadores. Evitar requisitos obligatorios para el etiquetado de productos de alimentos
que contengan OVM.

Acuerdos vy _Arreglos Bilaterales, Regionales y Multilaterales: Velar por que el
contenido de cualquier acuerdo o arreglo segun el Articulo 14(1) pueda ser duplicado con
cualquier otro pais miembro de la OMC.

Responsabilidad y Compensacion: Promulgar una ley general de responsabilidad
ambiental a nivel nacional que estipule la compensacion en el caso de dafios a la
diversidad bioldgica, bien sea ocasionada por organismos vivos modificados o
actividades que muy probablemente resulten en dafios. Cualquier regla internacional que
se considere necesaria podra ser creada en el marco de la Convencion sobre la Diversidad
Bioldgica.

Medidas més Estrictas: Evitar adoptar medidas mas estrictas salvo se requieran para la
proteccion de la diversidad bioldgica y sean proporcionales a los riesgos identificados
cientificamente.




l. INTRODUCCION

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (“Protocolo”), un acuerdo
subsidiario de la Convencion sobre la Diversidad Bioldgica (“CDB”), fue aprobado en
enero de 2000 y entr6 en vigencia el 11 de Septiembre de 2003. El objetivo del Protocolo
es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion de los organismos vivos modificados resultantes de la
aplicacion de la biotecnologia moderna (“OVM”), enfocandose especificamente en los
movimientos transfronterizos. EIl enfoque concreto del Protocolo en los movimientos
transfronterizos, es decir, importaciones y exportaciones, significa que trata directamente
con el comercio internacional.

Para la fecha en que se prepar0 este documento, 129 paises eran Partes del Protocolo.
Muchos de estos paises, sin embargo, se han unido al instrumento sin la infraestructura
necesaria y por lo tanto todavia estan considerando lo que requieren en cuanto a la
aplicacion de legislacion, directrices técnicas, estructuras administrativas, creacion de
capacidad, y otros componentes de un marco reglamentario nacional sobre seguridad de
la biotecnologia para poder cumplir con las obligaciones a las que ya estan
comprometidos legalmente.

Aln mas, una gran mayoria de paises que son parte del Protocolo de Seguridad de
Biotecnologia también son miembros de la Organizacion Mundial del Comercio
(“OMC”) (ver Anexo | para una lista de los miembros de la OMC). Dado que varios
acuerdos de la OMC contienen disciplinas que son relevantes al comercio de productos
de biotecnologia agricola, aquellos paises necesitan tomar en cuenta ambos conjuntos de
obligaciones al desarrollar la legislacion para su aplicacion.

Los negociadores del Protocolo trataron un posible conflicto entre el Protocolo y los
acuerdos de la OMC al incluir el siguiente lenguaje:

Las Partes del presente Protocolo,

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 podré 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, . . .

Este lenguaje ofrece una base valida para que los paneles de la OMC vy el Organo de
Apelacion concluyan que los negociadores del Protocolo no tenian la intencion de que el
Protocolo sustituya las normas de la OMC. Es por esta razén que los entes reguladores
de la seguridad de la biotecnologia deben tener sumo cuidado en velar por que la



legislacion nacional sobre seguridad de la biotecnologia sea consistente con todas las
posibles disciplinas aplicables de la OMC. En otras palabras, ser Parte del Protocolo no
exime a los miembros de la OMC de cumplir con sus obligaciones de la OMC.*

Afortunadamente para los paises que son Partes del Protocolo asi como miembros
de la OMC, es posible evitar un conflicto entre las normas de la OMC vy las
disposiciones del Protocolo relacionadas con el comercio por medio de la aplicacion
del Protocolo en una manera que sea plenamente compatible con sus obligaciones
ante la OMC. EI objetivo del presente documento es examinar las disposiciones del
Protocolo relacionadas con el comercio, junto con las obligaciones relevantes de la OMC,
y sugerir enfoques compatibles con la OMC para establecer un marco reglamentario de
seguridad de la biotecnologia.

1. CONSIDERACIONES GENERALES DE ACUERDOS PERTINENTES DE LA
oMC

A. Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio

El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (“GATT”)? es el conjunto
basico de leyes que regulan el comercio de bienes en el marco de la OMC. El GATT
exige que los Miembros, inter alia,:

e Concedan a los demas Miembros un trato “no menos favorable que el previsto” en la
Lista de Concesiones de los Miembros de la OMC. La Lista de Concesiones enumera
el arancel maximo que un Miembro tiene permitido aplicar en cada renglon
arancelario, ademas de otras “condiciones o clausulas especiales” que correspondan a
dicho rengldn arancelario (Articulo I1).

e Concedan a los productos importados un trato no menos favorable que el concedido a
los productos similares de origen nacional en lo concerniente a cualquier ley,
reglamento y prescripcion (Articulo 111.4).

e No impongan prohibiciones ni restricciones a las importaciones aparte de los
derechos de aduana, impuestos u otros cargos segun las disposiciones del Articulo Il
(Articulo XI:1).

En virtud del Articulo XX los Miembros pueden reclamar una excepcion de las otras
disciplinas del GATT para ciertos tipos de medidas, incluyendo las medidas
reglamentarias necesarias para proteger la vida o la la salud humana, animal o vegetal,
siempre y cuando dichas medidas no sean aplicadas de manera que constituya una

! Las relaciones comerciales entre los paises que son Partes del Protocolo que son miembros de la OMC y
los paises que no son Partes del Protocolo que son miembros de la OMC se rigen exclusivamente por los
acuerdos de la OMC u otros tratados comerciales bilaterales o plurilaterales aplicables. Ver la Convencion
de Viena sobre la Ley de Tratados, Art. 30.4(b).

2 El texto del GATT esté disponible en la red en la direccion:
http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/gatt47 s.pdf




discriminacion arbitraria o injustificada entre paises o una restriccién encubierta al
comercio (Articulo XX). En el caso de los estandares que afectan los OVM importados,
sin embargo, esta excepcion estd sujeta a un nimero de protecciones y limitaciones,
establecidas en el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y el
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (ver secciones B y C mas adelante). El
Anexo 2 presenta extractos pertinentes del GATT.

Muchas de las medidas adoptadas por los Miembros de la OMC para aplicar el Protocolo
estan sujetas a las disciplinas del GATT. Por ejemplo, cualquier medida que imponga a
un producto importado alguna “condicion o clausula especial” nueva que no este
contenida en la Lista de Concesiones de los Miembros debera ser compatible con el
Articulo XXy los acuerdos relacionados que se discuten mas adelante. Por lo tanto, los
entes reguladores de la seguridad de la biotecnologia deben familiarizarse con las
disciplinas de la OMC vy llevar a cabo consultas interagencias para velar por que la
legislacion de seguridad de la biotecnologia propuesta cumpla cabalmente con estas
disciplinas y obligaciones.

B. Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

El Acuerdo sobre la Aplicacion de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo
"MSF ")® explica los limites de la excepcion contenida en el Articulo XX(b) del GATT
para ciertas medidas reglamentarias necesarias para proteger la vida o la salud humana,
animal o vegetal (ver Articulo 2.4 del Acuerdo MSF). Se aplica a todas las medidas
sanitarias y fitosanitarias que puedan afectar el comercio internacional. EI Anexo A del
Acuerdo define las medidas sanitarias y fitosanitarias como cualquier medida aplicada
para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal de ciertos riesgos especificos.
Dado que el Protocolo trata sobre varios tipos de riesgos enumerados en el Anexo A, es
posible que las medidas reglamentarias disefiadas para aplicar el Protocolo estén
cubiertas por el Acuerdo MSF.

El Acuerdo MSF reconoce explicitamente el derecho de los Miembros de la OMC para
implementar medidas sanitarias y fitosanitarias legitimas. Sin embargo, obliga a los
Miembros a velar por que toda medida reglamentaria sea:

a) Aplicada solamente en la medida de lo necesario para proteger la vida o la
salud humana, animal o vegetal;

b) Basada en principios cientificos; y

c) Sustentada con suficientes pruebas cientificas (Articulo 2.2).

Toda medida reglamentaria debe estar basada en una evaluacién cientifica de riesgo
(Articulo 5.1). Los Miembros también deben velar por que las medidas sanitarias y
fitosanitarias no sean arbitrarias o discriminatorias y no constituyan una restriccion
encubierta al comercio. En el caso de que la prueba cientifica esté incompleta, el
Acuerdo permite a los Miembros, sujetos a ciertas condiciones bien definidas, adoptar

® El texto del Acuerdo MSF esté disponible en la red en la direccion:
http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/15-sps.pdf




medidas provisionales (Articulo 5.7). El Acuerdo también estipula requerimientos de
notificacion y transparencia (Articulo 7 y Anexo B). El Anexo 3 presenta extractos del
Acuerdo MSF.

C. Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio

El Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (“Acuerdo OTC”)* elabora varias
normas del GATT, en particular las disposiciones del Articulo Ill referentes a la no
discriminacion. Se aplica a todos los reglamentos técnicos y estandares que no estan
cubiertos por el Acuerdo MSF (Articulo 1.5), incluyendo ciertas medidas relacionadas
con la vida o la salud humana, animal o vegetal que no estan cubiertas por el Acuerdo
MSF. El Acuerdo OTC requiere que los Miembros que adopten regulaciones o
estandares técnicos en la manera requerida para aplicar el Protocolo velen por que no se
creen obstaculos innecesarios al comercio y que no restrinjan el comercio mas de lo que
sea necesario para cumplir con un objetivo legitimo (Articulo 2.2). Las medidas no
deben ser discriminatorias (Articulo 2.1) y deben basarse en informacion cientifica y
técnica pertinente, segun sea apropiado (Articulo 2.2). Al igual que el Acuerdo MSF, el
Acuerdo OTC estipula ciertos requerimientos de notificacion y transparencia (Articulo
10). El Anexo 4 presenta extractos del Acuerdo OTC.

1. CUESTIONES DE LA APLICACION

Como se ha mencionado anteriormente, el Articulo 1l del GATT requiere que los
Miembros de la OMC ofrezcan trato arancelario para productos importados que no sea
menos favorable que los previstos para ese Miembro en la Lista de Concesiones de la
OMC y que los Miembros establezcan explicitamente cualesquiera términos, condiciones
o clausulas de dicha Lista. El Articulo 111 del GATT requiere que los Miembros acuerden
trato nacional a productos importados, y el Articulo XI establece que dichos Miembros
no impongan otras restricciones o prohibiciones sobre los productos importados. Se
permiten excepciones a estas reglas sélo bajo las condiciones establecidas en el Articulo
XX del GATT vy, de ser el caso, en los Acuerdos MSF u OTC. Cualquier pais que
impone regulaciones de seguridad de la biotecnologia, o cualquier otro obstaculo no
arancelario, que sea incompatible con esas disposiciones, estd en violacion de sus
compromisos con la OMC.

En cuanto a dichas regulaciones, existe una diferencia fundamental de orientacién entre
el Protocolo y las normas de la OMC que deben ser tomadas en consideracion por
aquellos que desarrollan un régimen de seguridad de la biotecnologia acorde con la
OMC. El Protocolo es esencialmente un acuerdo basado en los procesos — es decir,
regula una categoria de productos simplemente porque han sido producidos utilizando un
método de produccion particular. Los reglamentos de la OMC son, en su mayor parte,
basados en los productos — es decir, se enfocan en el producto final y no tanto en el

* EL texto del Acuerdo OTC est4 disponible en la red en http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/17-
tbt.pdf




proceso de produccion. La OMC no prohibe expresamente la regulacion de métodos de
produccion en particular; mas bien, requiere que las decisiones adoptadas bajo
regimenes reglamentarios establecidos para la biotecnologia sean justificadas en
base a las caracteristicas del producto final.

En las secciones que siguen se identifica cada una de las disposiciones del Protocolo
junto con las directrices relevantes de la OMC que pudiera afectar el comercio. Se
ofrecen sugerencias y consejos a los reguladores para asistirles en la redaccion de
disposiciones de seguridad de la biotecnologia que obedezcan a las directrices de la
OMC.

A. Procedimiento AFP (Acuerdo Fundamentado Previo) para la Introduccion
Intencional en el Medio Ambiente

El Articulo 7.1 del Protocolo dispone que “se aplicara el procedimiento de acuerdo
fundamentado previo ... 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.” EIl procedimiento de acuerdo fundamentado previo (“AFP™),
el cual involucra la notificacion, el acuse de recibo, la evaluacion de riesgo y la adopcién
de decisiones dentro de un lapso establecido anterior a la importacion propuesta, esta
establecido en los Articulos 8, 9 y 10 del Protocolo. El requisito del AFP se aplica, por
ejemplo, a las semillas para siembra, a los OVM utilizados en saneamiento ambiental o
aplicaciones industriales, a los animales transgénicos y algunas medicinas veterinarias.
No existen requisitos de AFP para los OVM importados destinados para uso directo
como alimento humano o animal, o para procesamiento (OVM/AHAP), que no estan
destinados a ser introducidos al medio ambiente y por lo tanto, estan sujetos a un
procedimiento distinto, menos oneroso, el cual se describe a continuacion.

El Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC permiten implicitamente los requerimientos de
aprobacion previa a su introduccién en el mercado, tales como el procedimiento AFP del
Protocolo. Sin embargo, esto se debe llevar a cabo de manera cénsona con lo dispuesto
en estos Acuerdos (ver, por ejemplo, Anexo C del Acuerdo MSF, y Articulo 5 del
Acuerdo OTC). Para evitar conflicto y posible contravencion de las obligaciones de
la OMC, los reguladores de seguridad de la biotecnologia deben implementar cada
elemento del AFP de conformidad con los requisitos de MSF y OTC, tal y como se
describe a continuacion.

1. Papel de las Partes y los Operadores

El Articulo 8 del Protocolo exige que las Partes exportadoras notifiquen ellas mismas por
medio del AFP o aseguren que sus exportadores (operadores) notifiquen antes del envio a
la Parte importadora acerca de los OMV para introduccién intencional en el medio
ambiente. Los acuerdos de la OMC no contienen nada que impida que un pais Miembro
de la OMC asuma voluntariamente la obligacion de la notificacién. Por otro lado, el
requerimiento por parte de un pais importador de que el gobierno del pais exportador sea
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quien asuma la responsabilidad de emitir la notificacion y asegurar la exactitud de la
informacion suministrada podria ser un obstaculo al comercio, ya que podria obligar a los
gobiernos de paises exportadores a establecer controles oficiales para ese propdsito.

Afortunadamente, el Articulo 8 del Protocolo no dispone obligacion alguna sobre el
importador con respecto del notificador. Un pais importador podria cumplir con las
obligaciones que surgen del Protocolo y evitar problemas potenciales con la OMC
siguiendo las pautas normales para la aprobacion de productos y permitiendo a los entes
privados que presenten las notificaciones.

Recomendacion: Velar por que las regulaciones permitan que los gobiernos u
operadores presenten las notificaciones AFP requeridas.

2. Requisitos de Informacion

Los detalles de los requisitos de informacion para las notificaciones quedan establecidos
en el Anexo | del Protocolo. Los miembros de la OMC deben estar conscientes de que
existen algunos limites sobre la cantidad y el tipo de datos que pueden solicitar a los
notificadores. EI Anexo C(1)(c) del Acuerdo MSF exige que los Miembros aseguren,
entre otros, que “los requisitos de informacién sean limitados a lo que es necesario para el
control, la inspeccion y los procedimientos de aprobacion apropiados.” El Articulo 5.2.3
del Acuerdo OTC restringe los requisitos de informacion “a lo que sea necesario para
evaluar la conformidad” con las directrices o los estandares técnicos.

El hecho de pedir mas informacion de la que se hubiera acordado fuera necesaria de
conformidad con el Protocolo, podria crear problemas para el cumplimiento de estos
requisitos de MSF y OTC. Ademas, las directrices de trato nacional y de no
discriminacion de la OMC sugieren que los requisitos de informacién deberian ser los
mismos para los OVM vy actividades similares ya sean importados o producidos
domésticamente, en vista de que requerir mas informacién para los OVM importados
podria crear un obstaculo al comercio y fungir como proteccion de la produccion
domeéstica.

Cabe destacar que la manera en que estan expresados los requisitos de informacién
contenidos en el Anexo | concede gran flexibilidad. Dicho Anexo requiere, por ejemplo,
que se suministren las fechas propuestas para los movimientos transfronterizos, asi como
informacion acerca de los centros de origen solo “de ser conocidos” y clasificaciones
domeésticas “de haberlas” (ver Protocolo Anexo I (c), (d) y (f)). De manera parecida, el
notificador debe proporcionar una evaluacion de riesgo acorde con el Anexo Il sélo en
caso que haya existido una con anterioridad, asi como los métodos sugeridos de
manipulacion, almacenamiento, transporte y uso correctos, “donde sea apropiado” (ver
Protocolo Anexo | (k) y (I)).

La flexibilidad que se encuentra en el Anexo | es particularmente importante puesto que
dicho anexo se aplica a todas las situaciones que llaman para un AFP, desde, por ejemplo,
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investigacion temprana en el campo de uso hasta la ubicacion de un OVM en el mercado.
Algunos puntos de informacion mencionados en el Anexo | no se conoceran en cada una
de estas situaciones que difieren mucho la una de la otra.

Se puede asegurar la conformidad con la OMC utilizando el Anexo I, con su flexibilidad
inherente, como los requisitos de informacion para la legislacion nacional sobre
seguridad de la biotecnologia y aplicarlo igualmente a los OVM tanto importados como
de produccion doméstica.

Recomendacion: Incorporar el Anexo | del Protocolo a la legislacion nacional sobre
seguridad de la biotecnologia, exigiendo a los notificadores/solicitantes, tanto
domésticos como extranjeros, que proporcionen la informacion contenida en el Anexo
I del Protocolo, tal y como sea apropiado para cada solicitud especifica.

3. Evaluacion de Riesgo y Gestion de Riesgo

Las disposiciones de la evaluacion de riesgo y de la gestion de riesgo contenidas en el
Protocolo estan estrechamente relacionadas e involucran una interaccion entre el
notificador y el gobierno importador. De esta manera, mientras el Articulo 15.2 del
Protocolo responsabiliza a la Parte importadora de asegurarse que las evaluaciones de
riesgo sean llevadas a cabo para la adopcién de decisiones AFP, la misma disposicion
permite que la Parte importadora requiera que el exportador lleve a cabo la evaluacion de
riesgo. Esto significa que, tipicamente, el exportador proporciona su propio informe de
evaluacion de riesgo y/o cualesquiera informes de evaluacion de riesgo preexistentes que
hayan sido generados por otros gobiernos. El gobierno importador “revisa” la(s)
evaluacion(es) de riesgo, llevando a cabo exdmenes o analisis adicionales de ser el caso.

La evaluacion de riesgo es la piedra angular del Protocolo. Segun el Articulo 15.1 del
Protocolo, se debera llevar a cabo utilizando procedimientos cientificamente sélidos, de
conformidad con los principios establecidos en el Anexo Il del Protocolo y teniendo en
cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion de riesgo. El Anexo Ill, a su vez, aclara
que la evaluacion de riesgo debe llevarse a cabo de manera cientificamente sélida y
transparente, y que los riesgos asociados con los OVM deben ser considerados dentro del
contexto de riesgo producido por organismos no modificados dentro del medio ambiente
receptor probable. Esto permite que los reguladores comparen las ventajas y desventajas
de utilizar el producto biotecnolédgico o seguir con las propuestas existentes (por ejemplo,
convencional u orgénico).

Las disposiciones de evaluacion de riesgo del Articulo 15.1 y del Anexo Il del Protocolo
coinciden ampliamente con las regulaciones del Acuerdo MSF (ver Articulo 5.1 del
Acuerdo MSF). En una propuesta parecida a la del Anexo I11 del Protocolo, el Articulo
5.2 del Acuerdo MSF permite que los reguladores tomen en cuenta las condiciones
ecologicas y ambientales, incluyendo la evaluacion de las consecuencias tanto de
autorizar la actividad OVM como de no hacerlo (es decir, llevar adelante la situacion
existente). Una evaluacion de riesgo llevada a cabo de acuerdo con los requerimientos
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del Protocolo basados en la ciencia y las directrices del Anexo Ill, seguramente
alcanzaria los estandares del Acuerdo MSF.

En segundo lugar, las normas de la OMC permiten que se exija al exportador o al
notificador que lleve a cabo la evaluacion de riesgo, tal y como lo dispone el Articulo
15.2, siempre y cuando el requerimiento no sea discriminatorio — es decir, todos los
notificadores, extranjeros o locales, estaran sujetos al mismo requerimiento — y sea
consecuente con el enfoque de un pais para regular riesgos semejantes.

Pasando a la gestion de riesgo, el Articulo 16.1 obliga a las Partes del Protocolo a
establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias apropiadas para regular,
gestionar y controlar los riesgos identificados por medio de la evaluacion de riesgo y que
estén asociados con el uso, la manipulacién y el movimiento transfronterizo de los OVM.
Segun el Articulo 16.2, estas medidas han de imponerse en la medida necesaria para
evitar efectos adversos de los OVM en la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. En la
practica, las medidas de gestion de riesgo (por ejemplo, distancias especificas de
aislamiento para pruebas practicas) son propuestas frecuentemente por el solicitante y
acordadas por la autoridad gubernamental de manera que se tome en cuenta cualquier
riesgo para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, que se pudieran haber identificado en
el transcurso de la evaluacion de riesgo.

Como se ha indicado anteriormente, la normativa de la OMC no permite que un miembro
imponga medidas simplemente porque un producto ha sido producido por medio de un
procedimiento en particular. Por ello, cualquier obligacion de gestion de riesgo debe ser
basada en un riesgo identificable relacionado con un producto especifico (Articulo 5.1 de
MSF), y debe acogerse a las demas disciplinas establecidas en el Acuerdo MSF vy el
GATT. En consecuencia, una vez identificados, los riesgos deben ser gestionados sin
distorsiones comerciales innecesarias. El Articulo 2.2 de MSF requiere que se “apliquen
medidas sélo hasta donde sea necesario proteger la vida o la salud humana, animal o
vegetal” (ver también MSF 5.3 a 5.6). Los requerimientos de gestién de riesgo
basados en la ciencia para riesgos especificos identificados durante el proceso de la
evaluacion de riesgo y que son necesarios para proteger la vida o la salud humana,
animal o vegetal no deberian tener problema alguno en adecuarse a las regulaciones
tanto del Protocolo como de la OMC.

Recomendacion: Asegurar que las decisiones que forman parte de la legislacion sobre
seguridad de la biotecnologia sean adoptadas en base a la evaluacién de riesgo
cientifica, que se adapte a los requerimientos del Articulo 15.1 y al Anexo Il del
Protocolo y que cualquier medida de gestion de riesgo se base en riesgos especificos
identificados durante el proceso de la evaluacion de riesgo y sea impuesta tan sélo en
la medida que sea necesaria para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal.

4. Criterios para la Adopcion de Decisiones
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El Protocolo requiere explicitamente que las decisiones se hagan de acuerdo con lo
dispuesto en el Articulo 15 (el cual requiere evaluacion de riesgo cientificamente sélida).
El fundamentar las decisiones reglamentarias meramente en las conclusiones
cientificas del proceso de evaluacién de riesgo, que incluye identificar las medidas de
gestion de riesgo que puedan corresponder apropiadamente con los riesgos
identificados, sera compatible con las directrices de la OMC. EIl Protocolo también
permite — pero no requiere — que las Partes, al adoptar una decisién sobre importacion de
conformidad con el Protocolo o siguiendo medidas domesticas que implementan el
mismo, tomen en cuenta ciertas consideraciones socioecondmicas. Sin embargo, esto
solo se permite en la medida en que el hacerlo fuera consecuente con las demas
obligaciones internacionales de un pais, incluyendo aquellas que surjan de la OMC. Este
punto se tratara en detalle més adelante.

Tal y como se menciond anteriormente, el Protocolo permite que el pais importador
requiera que el notificador lleve a cabo la evaluacion de riesgo. También se indico
anteriormente que es normal que los productos que se producen comercialmente y son
comercializados internacionalmente sean sometidos a una evaluacion de seguridad en al
menos un pais. Un gobierno importador puede desear fundamentar su decision ya sea en
la evaluacion de riesgo del notificador o en una evaluacion de riesgo preexistente de otro
pais en vez de llevar a cabo su propia evaluacion de riesgo. Esto es permitido bajo las
directrices de la OMC. EI Organo de Apelacion de la OMC ha concluido que “el
Articulo 5.1 [del Acuerdo MSF] no insiste en que un Miembro que adopte una medida
sanitaria habréa tenido que llevar a cabo su propia evaluacion de riesgo. Sélo requiere que
las medidas MSF estén “basadas en una evaluacion que sea apropiada para las
circunstancias...””.® Ya sea que un pais fundamente su decision en una evaluacion de
riesgo preparada por un tercero o lleve a cabo una propia, lo importante es recordar que
es el gobierno importador quien sera responsable, de conformidad con el Protocolo, de
velar por que la evaluacion de riesgo cumpla los requerimientos y estandares del
Protocolo y que es plenamente responsable de la decision que adopte.

Recomendacion: Aclarar en la legislacion nacional sobre seguridad de la biotecnologia
que las decisiones, incluyendo cualesquiera medidas de gestion de riesgo impuestas,
relacionadas con una aprobacién, deberan ser fundamentadas en una evaluacién de
riesgo cientificamente sélida de conformidad con el Articulo 15.1 y el Anexo 111 del
Protocolo.

5. Consideraciones Socioecondmicas

Como hemos mencionado anteriormente, el Articulo 26 del Protocolo permite — pero no
requiere — que las Partes, al adoptar una decision, tomen en cuenta ciertas
consideraciones socioecondmicas “compatibles con sus obligaciones internacionales”.
Conforme al Protocolo, dichas consideraciones socioecondmicas se limitan a aquellas
que “resulten de los efectos de los organismos vivos modificados para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, especialmente en relacion con el valor
que tiene la diversidad bioldgica para las comunidades indigenas y locales.”

5 Informe del Organo de Apelacion sobre EC — Hormonas, para. 190.
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No existe disposicion alguna en los acuerdos de la OMC que permitirian a un Miembro
justificar restricciones reglamentarias que afecten las importaciones en base a
consideraciones socioeconomicas generales. Como se ha indicado con anterioridad, las
excepciones a las directrices del GATT, articuladas en mas detalle en los Acuerdos MSF
y OTC, que permiten que los paises impongan nuevas restricciones, estan limitadas a
circunstancias especificas, tales como las que sean “necesarias para proteger la vida o la
salud humana, animal o vegetal” (ver GATT, Articulo XX (b)). No se incluyen asuntos
socioeconoémicos generales.

El Acuerdo MSF permite que, al momento de evaluar riesgos, los Miembros tomen en
cuenta factores econdémicos, pero solo en el sentido mas estricto. Las medidas de MSF
deben ser basadas en pruebas cientificas (MSF Articulo 2.2) y en una evaluacion de “los
riesgos para la vida o la salud humana, animal o vegetal” (MSF Articulo 5.1). Al evaluar
los riesgos e identificar el nivel de proteccion apropiado para enfrentar dichos riesgos
(como la imposicion de medidas de gestion de riesgo), los miembros de la OMC también
deben tomar en cuenta “como factores econdmicos relevantes: el dafio potencial en
términos de pérdidas de produccién o ventas en la eventualidad de la entrada, el
establecimiento o el contagio de una peste o enfermedad; el costo de control o
erradicacion en el territorio del Miembro importador; y la rentabilidad relativa de
enfoques alternativos para limitar los riesgos” (ver MSF Articulo 5.3).

Se entiende del contexto y de la historia de negociacién que la intencién de estas
consideraciones economicas es restringir a los reguladores. Cuando se trata de una peste
o enfermedad que pudiera implicar riesgo econémico, y no de inocuidad alimentaria o de
riesgo ambiental, los Miembros no pueden imponer obstaculos comerciales de tipo MSF
en casos donde el riesgo de dafio econdémico para el pais importador fuera leve, o el costo
de control o erradicacién bajo. Es més, los Miembros deben considerar otros métodos de
gestion de riesgo mas rentables si los hubiere. El Articulo 5.4 del Acuerdo MSF resalta
este punto cuando fomenta que los Miembros tomen en cuenta “el objetivo de minimizar
los efectos negativos del comercio.” En vista de que las medidas del Acuerdo MSF
deben estar relacionadas con riesgos para la vida o la salud humana, animal o vegetal
(recordar: el Acuerdo MSF es una explicacion del Articulo XX(b) del GATT), no se
pueden utilizar solamente las consideraciones socioecondmicas para justificar la
imposicion de una medida.

Recomendacion: Adoptar medidas y decisiones sobre la base de pruebas cientificas en
lugar de consideraciones socioeconémicas. Si surgen problemas socioecondémicos
como resultado del impacto sobre la biodiversidad, éstos deben ser tratados a través de
politicas o programas que no inhiban el comercio.

6. Papel de la Precaucién
El Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnologia hace referencia explicita al enfoque

de precaucion, definido en el Principio 15 de la Declaracién de Rio sobre el Ambiente y
el Desarrollo. Sin embargo, algunos comentadores consideran que el Articulo 10.6 del
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Protocolo “pone en practica” el “principio de precaucion™. A veces se considera, que el
principio de precaucion, contrario al enfoque de precaucion, permite que una decision no
admita una actividad de no existir certeza cientifica acerca de sus posibles impactos sobre
el medio ambiente.

Mientras el “principio de precauciéon” ha sido tema de discusion frecuente en la OMC’,
no ha sido definido por la comunidad internacional y no goza de consenso. Es por ello
que, a la fecha, la mayoria de los miembros de la OMC se han opuesto a la enmienda o la
interpretacion de las normas de la OMC para incorporar tan amplio y abierto principio.®
Es mas, cuando un miembro utilizo el principio de precaucion para justificar su rechazo
de un producto particular, el Organo de Apelacion de la OMC no lo reconocié como un
principio general de derecho internacional y declaré que el principio de precaucion no “se
sobrepone” a las obligaciones que surgen del Acuerdo MSF.°

Sin embargo, el Acuerdo MSF no incorpora elementos importantes de precaucién. El
Articulo 5.7 del Acuerdo MSF dispone:

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 que apliquen otras partes contratantes. En tales circunstancias, los
Miembros tratardn de obtener la informacién adicional necesaria para una
evaluacion mas objetiva del riesgo y revisaran en consecuencia la medida
sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable.

El Articulo 5.7 permite que los miembros adopten medidas — s6lo de manera provisional
- en casos donde la informacion esté incompleta. Este derecho esta ligado a
compromisos claros, como lo establece el Organo de Apelacion de la OMC que sigue:

El Articulo 5.7 del Acuerdo MSF establece cuatro requisitos que han de cumplirse
para adoptar y mantener una medida provisional MSF. De acuerdo con la primera
frase del Articulo 5.7, un Miembro podra adoptar provisionalmente una medida
sanitaria o fitosanitaria si dicha medida es:

(1) impuesta con respecto de una situacion donde “las pruebas cientificas
pertinentes sean insuficientes”; y

® El Articulo 10.6 se aplica a la adopcién de decisiones AFP, pero el mismo lenguaje se puede encontrar en
el Articulo 11.8, que es aplicable a los OVM-AHAP.

"El principio de precaucion ha surgido tanto en el Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias como en
el contexto de las negociaciones de la Agenda de Desarrollo de Doha sobre agricultura. Ver, por ejemplo,
documento OMC G/MSF/GEN168, Comunicacion de la Comision sobre el Principio de Precaucion, 14 de
Marzo 2000.

& Ver documento OMC G/MSF/R/18, Resumen de la Reunion Celebrada del 15-16 de Marzo 2000, Comité
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, 18 de Abril 2000, pagina 1.

% Informe del Organo de Apelacién sobre EC — Hormonas, paragrafo 123.
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(2) adoptada “sobre la base de la informacion pertinente disponible”.

De acuerdo con la segunda frase del Articulo 5.7, dicha medida provisional no se
podra mantener a menos que el Miembro que haya adoptado la medida:

(1) “trate[n] de obtener la informacion adicional necesaria para una evaluacion
mas objetiva del riesgo”; y

(2) “revise[n] ... la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable”.

Estos cuatro requisitos son de naturaleza claramente cumulativa y son igualmente
importantes para determinar la coherencia con esta disposicion. Cuando alguno
de estos cuatro requisitos no se cumple, la medida en cuestion no es consistente
con el Articulo 5.7.%°

El derecho de actuar conforme al Articulo 10.6 del Protocolo estd menos calificado.
Para asegurar cumplimiento total de los limites de la OMC del uso de medidas de
precaucidn, los paises que son partes de ambos acuerdos deberan asegurarse de que
cualesquiera medidas o decisiones tomadas en base a incertidumbre cientifica sean
provisionales y sujetas a la obligacion de buscar informacion adicional y revisar
dichas medidas o decisiones en un lapso de tiempo razonable.

Recomendacion: Velar por que la legislacion nacional sobre seguridad de
biotecnologia permita decisiones provisionales cuando existe incertidumbre cientifica,
incorporando el lenguaje de precaucion del Protocolo, acompafiado del compromiso de
la autoridad gubernamental de tratar de obtener la informacion adicional necesaria
para una evaluacion mas objetiva del riesgo y de revisar la decisién en un plazo
razonable.

7. Plazos para la Adopcion de Decisiones

El Articulo 9.1 del Protocolo exige acusar recibo de la notificacion en un plazo de
noventa dias desde su recibo, a la vez que el Articulo 10.3 exige una decision final en el
plazo de 270 dias desde el recibo de la notificacion. Los Articulos 9.4 y 10.5 del
Protocolo, no obstante, disponen que la falta por parte de la Parte importadora de acusar
recibo de la notificacion o de adoptar la decision correspondiente dentro de los lapsos
establecidos “no se interpretara como su consentimiento a un movimiento transfronterizo
intencional.”  Dichos Articulos implican, entonces, que una parte suscriptora del
Protocolo podria prohibir la importacion de un producto indefinidamente con el sélo
hecho de no acusar recibo de la notificacion o de no adoptar una decision final.

Si bien el Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC no imponen un limite de tiempo absoluto
sobre los procedimientos de aprobacién previa a la introduccion en el mercado, ambos
acuerdos exigen actuacion expedita. ElI Acuerdo MSF estipula que los procedimientos de
aprobacion deben “completarse sin demora innecesaria” (Anexo C.l.a del Acuerdo

19 Informe del Organo de Apelacién sobre Japén — Productos de Agricultura 11, paragrafo 89.
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MSF). Se deben publicar los periodos de procesamiento estdndar o informarselos a los
solicitantes, cuando éstos lo soliciten. De manera parecida, el Acuerdo OTC establece
que los procedimientos deben “completarse de la manera mas expedita posible” (Articulo
5.2.1 del Acuerdo OTC).

En cuanto al acuse de recibo de la notificacion, el Anexo C(1)(b) del Acuerdo MSF
dispone que los Miembros de la OMC deben “examinar que el documento esté completo
rapidamente e informar al solicitante, de manera precisa y completa, de todas las
insuficiencias.” La autoridad competente debe continuar con el procedimiento hasta
donde sea practicable, incluso en casos en que el documento tenga fallas, si asi lo desea el
solicitante. Los solicitantes tienen derecho a solicitar informacion acerca del estado del
procedimiento, y ésta debera darseles, y cualquier demora debera ser explicada.

Es decir, no obstante el lenguaje contenido en los Articulos 9.4 y 10.5 del Protocolo, que
establecen que la falta de actuacion no resulta en autorizacién, los Miembros de la OMC
no pueden incurrir en demoras y tacticas de evasién. Ademas, es sumamente
probable que los plazos establecidos en el Protocolo sean considerados como evidencia
importante de lo que se debe considerar un plazo razonable para el acuse de recibo y la
adopcion de decisiones para los fines de determinar el cumplimiento con la OMC.

Recomendacion: Incorporar plazos para el acuse de recibo y la adopcion de decisiones
en la legislacion nacional sobre seguridad de la biotecnologia, que estén dentro de los
limites maximos establecidos en el Protocolo, acompafados por los derechos y las
obligaciones contenidos en el Anexo C(1)(b) del Acuerdo MSF.

8. Asignacion de Costos

Como se ha mencionado anteriormente, el Articulo 15.2 del Protocolo permite que un
gobierno importador exija a los notificadores llevar a cabo las evaluaciones de riesgo o
llevarlas a cabo por su cuenta. El Articulo 15.3 del Protocolo permite que las partes
exijan a los notificadores que asuman el costo de la evaluacion de riesgo llevada a cabo
por un gobierno, o donde un gobierno haya incurrido gastos auditando evaluaciones
hechas por terceros. En el marco de las regulaciones de la OMC, dichas tasas no podran
exceder el costo de los servicios brindados y deben ser justas con respecto de tasas
cobradas para servicios o productos parecidos de origen doméstico (ver Anexo C.1.f del
Acuerdo MSF; Articulo 5.2.5 del Acuerdo OTC; GATT lll.1y 11.2.cy VIII).

Recomendacion: Si se han de cobrar tasas, establecer y publicar una lista de tasas
uniformes para procedimientos reglamentarios acorde con los costos actuales y
aplicables a todos los solicitantes por igual.

B. Procedimiento para la Importacion de Alimento Humano, Animal o para
Procesamiento

En el marco del Articulo 7(2) del Protocolo, los OVM enviados para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento (OVM/AHAP) no son considerados
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como introduccion intencional en el medio ambiente. Por esta razon, el mecanismo AFP
del Protocolo no se aplica. En vez, los OVM/AHAP estan sujetos a un procedimiento
distinto de conformidad con el Articulo 11, que se aplica antes del primer movimiento
transfronterizo de un OVM/AHAP. Este procedimiento se aplica en la gran mayoria del
comercio de OVM, que es en forma de envios de articulos de consumo en volumen.

En el marco del Articulo 11(1), los gobiernos que toman una decision final sobre los
OVM para uso domeéstico que puedan estar sujetos a movimiento transfronterizo para uso
directo como alimento humano o animal, o para procesamiento deben notificar a las
demas Partes de dicha decision por medio del Centro de Intercambio de Informacion de
Seguridad de la Biotecnologia del Protocolo.  Asimismo, deberan suministrar
informacion resumida de la evaluacion de riesgo del OVM. Esto se debe hacer en el
plazo de 15 dias de la decisidn y exige presentar la informacion establecida en el Anexo
Il del Protocolo. Esto notifica a los paises de lo que puede encontrarse en el flujo de
articulos de consumo desde paises particulares y también proporciona un punto de
contacto donde se puede obtener informacion adicional.

Sin embargo, tambien es posible que las Partes sometan la primera importacion de un
OVM/AHAP a su pais a la adopcion avanzada de decisiones contemplada en el Articulo
11(4) u 11(6) como medida doméstica mas estricta. Si una Parte decide tomar esta via,
puede adoptar decisiones bajo su legislacion doméstica (siempre que sea coherente con
los objetivos del Protocolo) o, de no existir tal legislacion, tomar una decision dentro de
270 dias basada en una evaluacion de riesgo llevada a cabo de conformidad con el Anexo
111 del Protocolo bajo el Articulo 11.6.

Si un pais resuelve someter OVM/AHAP importados a la adopcién avanzada de
decisiones como medida domeéstica mas estricta, debera tener fundamento cientifico para
hacerlo dentro del marco de la OMC (ver seccion G que sigue). El Acuerdo MSF exige
que una medida sea “fundamentada en” una evaluacion de riesgo (Articulo 5.1 del
Acuerdo MSF) — es decir, debe existir una “relacion racional entre la medida y la
evaluacion de riesgo”."* Ademas, tal medida debe cumplir con los demas requisitos
establecidos en el Acuerdo — por ejemplo, la suficiencia de pruebas cientificas (Articulo
2.2 del Acuerdo MSF); la necesidad (Articulo 5.6 del Acuerdo MSF, Articulo 2.2 del
Acuerdo OTC, Articulo XX del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT)), y la no-discriminacion (Articulo 2.3 del Acuerdo MSF, Articulo 2.1 del
Acuerdo OTC, GATT Il1.4). Los enfoques coherentes con la OMC sobre la evaluacion
de riesgo, la adopcidn de decisiones, el uso de precaucion, y los limites de tiempo para la
adopcion de decisiones sobre los OVM/AHAP en los paises que han escogido someterlos
a la decisidn avanzada, son los mismos que han sido esbozados en la seccion A relativa al
mecanismo de AFP.

Para concluir, de conformidad con el Articulo 11(5) del Protocolo, cualesquiera “leyes,
reglamentaciones y directrices nacionales” que sean aplicables a la importacion de
OVM/AHAP, deberéan ser suministradas al Centro de Intercambio de Informacion. Tales

1 Informe del Organo de Apelacién sobre UE — Hormonas, para. 193.
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medidas también deberdn ser notificadas a la OMC (ver Articulo 7 y Anexo B del
Acuerdo MSF, Articulo 10 del Acuerdo OTC) para asegurar el cumplimiento de las
obligaciones para con dicha organizacién. Lo mismo vale para todas las demas medidas
adoptadas en la aplicacién del Protocolo.

Recomendacion: Establecer un mecanismo para seguir de cerca los anuncios del
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia relativos a
las aprobaciones de organismos vivos modificados que pudiesen estar sujetos a
movimientos transfronterizos y limitar los requerimientos reglamentarios avanzados a
aquellos casos en que se justifiquen cientificamente, basandose en el posible medio
ambiente receptor.

C. Informacion Confidencial

El Articulo 21 del Protocolo establece requisitos especificos necesarios para la proteccion
de la informacién confidencial, definida como tal por los solicitantes, asi como
procedimientos para resolver disputas acerca de la naturaleza de la informacion que se
dice ser confidencial y asuntos que no lo hayan sido. Cualquier legislacién nacional que
implemente el Protocolo deberd incorporar estas protecciones basicas para estar en
cumplimiento del mismo.

Las normas establecidas por la OMC con respecto de la proteccion de informacion no
difundida son algo mas protectoras de los derechos de los solicitantes que aquellas
contenidas en el Protocolo. Los Acuerdos MSF y OTC exigen que la informacién
suministrada en el transcurso de un proceso de aprobacién sea “respetada de manera no
menos favorable que para los productos domésticos y de manera que se protejan los
intereses comerciales legitimos” (Anexo C.1.d del Acuerdo MSF y Articulo 5.2.4 del
Acuerdo OTC).

Ademas, el Articulo 39 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) contiene obligaciones mas detalladas,
como sigue:

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal, de conformidad
con lo establecido en el articulo 10bis del Convenio de Paris (1967), los Miembros
protegeran la informacién no divulgada de conformidad con el parrafo 2, y los datos que
se hayan sometido a los gobiernos o a organismos oficiales, de conformidad con el
parrafo 3.

2. Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir que la informacion
que esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada
por terceros sin su consentimiento de manera contraria a los usos comerciales
honestos[*], en la medida en que dicha informacién:

a) seasecreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion y reunién
precisas de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de
informacion en cuestion; y
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b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla
secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.

*A los efectos de la presente disposicidn, la expresion “de manera contraria a los usos comerciales
honestos” significara por lo menos las practicas tales como el incumplimiento de contratos, el
abuso de confianza, la instigacion a la infraccion, e incluye la adquisicion de informacién no
divulgada por terceros que supieran, o que no supieran por negligencia grave, que la adquisicion
implicaba tales préacticas.

Recomendacion: Incorporar todas las obligaciones establecidas en el Protocolo,
incluyendo las protecciones del ADPIC (TRIPs) (Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio), a la legislacion
nacional sobre seguridad de la biotecnologia.

D. Manipulacién, Transporte, Envasado e Identificacion

El Articulo 18 del Protocolo establece los requerimientos para la manipulacion, el
transporte, el envasado y la identificacion de los envios de OVM. Se pueden encontrar
los requisitos especificos de identificacion para los OVM enviados para uso controlado,
para introduccion intencional al medio ambiente y para los OVM/AHAP en el Articulo
18(2) y estan sujetos a discusiones continuas sobre la aplicacion. En estas discusiones,
algunos participantes han abogado por requisitos de identificacion méas detallados para
los OVM/AHAP, asi como por requisitos adicionales, tales como el uso de nuevos
formatos de documentacion (en vez de las facturas comerciales existentes) para otros
envios.

Como hemos mencionado, el método de produccién no es justificacion suficiente en el
marco del Acuerdo MSF para imponer restricciones sobre la manipulacion, el transporte
y el envasado de un producto. Las medidas que se mantienen para propositos
relacionados con el Acuerdo MFS deben, inter alia, estar fundamentadas en una
evaluacion de riesgo adecuada y soportadas por suficientes pruebas cientificas. Ademas,
las regulaciones de la OMC no permiten que los miembros discriminen entre productos
parecidos (GATT I11.4, Articulo 2.1 del Acuerdo OTC). Si los OVM en cuestion han
sido examinados y aprobados para el uso y no existe razon cientifica para restringir su
uso, exigir cumplimiento con requisitos especiales de manipulacién, transporte y
envasado seria inconsistente con las regulaciones de la OMC.

El Articulo 18(2) requiere que los exportadores identifiquen claramente que sus envios de
OVM/AHAP “pueden contener” OVM y no estadn destinados para la introduccién
intencional en el medio ambiente. También deben suministrar un punto de contacto para
informacion adicional. Las Partes también han acordado ser flexibles con respecto del
tipo de documentacidon que se suministra — por ejemplo, factura comercial, anexo a la
factura comercial, etc. — mientras estd pendiente la decision sobre los requisitos
detallados para este fin, que pudiera incluir el desarrollo de un nuevo documento
independiente. No es probable que estos requerimientos tengan un efecto significativo
sobre el comercio y por lo tanto serian considerados coherentes con la OMC. No
obstante, algunas Partes continGan abogando por requerir informacion adicional al
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lenguaje “pueden contener” y exigir a los exportadores que suministren una lista
detallada de todos los OVM que contiene el envio. Un requerimiento de este tipo seria
mucho mas oneroso para los comerciantes y seguramente seria considerado incoherente
con las regulaciones de la OMC, a menos que la Parte que impone la restriccion pudiera
demostrar una razon cientifica para ello, basada en las caracteristicas de los OVM
individuales en cuestion.

Aunque el Protocolo no trata el tema del etiquetado, es importante entender el trato de la
OMC de este asunto. El etiquetado para fines de informacién al consumidor, a diferencia
del etiquetado para riesgo ambiental o de salud, esta permitido bajo las regulaciones de la
OMC. Sin embargo, el Acuerdo OTC requiere, entre otros, que dicho etiquetado no sea
discriminatorio y “no sea mas restrictivo de lo necesario para cumplir un objetivo
legitimo™ (Articulo 2.2 del Acuerdo OTC). El etiquetado obligatorio de los OVM para
alimento humano o animal, o para procesamiento, para fines de informacion al
consumidor puede ser oneroso y costoso. Por otro lado, un sistema que permita el
etiquetado voluntario de productos no-OVM puede proveer la misma informacion a los
consumidores de manera mucho menos restrictiva para el comercio.

Recomendacion: Permitir que las importaciones de los bienes estén acompafiadas de
una declaracién de tipo “pueden contener”, y demostrar flexibilidad en cuanto al tipo
de documento que deben suministrar los importadores. Evitar requisitos obligatorios
para el etiquetado de productos de alimentos que contengan OVM.

E. Acuerdos y Arreglos Bilaterales, Regionales y Multilaterales

El Articulo 14(1) permite que las Partes concierten acuerdos y arreglos bilaterales y
multilaterales con otras Partes o con Estados que no son Partes, siempre que los mismos
“no constituyan una reduccion del nivel de proteccion establecido por el Protocolo.” Las
regulaciones de la OMC no prohiben arreglos especiales entre miembros en materia
reglamentaria, pero el Acuerdo MSF requiere que los miembros “velen por que sus
medidas (MSF) no discriminen arbitraria o injustificadamente entre Miembros donde
existen condiciones idénticas o parecidas, incluyendo entre su propio territorio y el de
otros Miembros” (Articulo 2.3 del Acuerdo MSF). Esta se basa en el principio del “trato
a la nacion mas favorecida”, que es la piedra angular del marco legal de la OMC. El
GATT requiere que, con respecto de toda ley, regulacion y requerimiento que afecte el
comercio:

cualquier ventaja, favor, privilegio o inmunidad concedido por una parte
contratante a un producto originario de otro pais o destinado a él, serd concedido
inmediata e incondicionalmente a todo producto similar originario de los
territorios de todas las demés partes contratantes o a ellos destinado (Articulo 1.1).

El Articulo XXIV del GATT describe una excepcion del Articulo | y otras regulaciones
del GATT para las uniones aduaneras y zonas de libre comercio, pero tales excepciones
no existen en el Acuerdo MSF. Si una Parte del Protocolo, miembro de la OMC, llega a
un acuerdo de conformidad con el Articulo 14.1 para extender trato especial a otro pais,
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se encuentra en la obligacion, bajo las disposiciones de la OMC, de extender el mismo
trato a cualquier otro miembro de la OMC que pueda alcanzar el mismo estandar que el
pais al cual se ha extendido el trato especial. Los paises que son partes del Acuerdo
Trilateral Canada-E.E.U.U.-México sobre documentacion para envio de articulos de
consumo, por ejemplo, estarian obligados a cooperar con otros paises en base a lo mismo.

Recomendacion: Velar por que el contenido de cualquier acuerdo o arreglo segun el
Articulo 14(1) pueda ser duplicado con cualguier otro pais miembro de la OMC.

F. Responsabilidad y Compensacion

El Articulo 27 le encomienda a las Partes del Protocolo la preparacion de “normas y
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion por
dafos resultantes de los movimientos transfronterizos” de los OVM. La Conferencia de
las Partes ha establecido un proceso que busca cumplir con dicho mandato. Asi como
algunos participantes en este proceso exigen que apliquen las leyes existentes y que se
tomen en consideracion los instrumentos no vinculantes para crear la capacidad de una
mejor proteccion de la diversidad biologica, otros defienden el establecimiento de un
régimen juridico internacional vinculante para responsabilizar de manera estricta a los
proveedores de tecnologia por una amplia variedad de “dafios” que comprende desde los
dafios tradicionales (lesion personal, dafios a la propiedad) hasta los impactos
socioecondémicos indefinidos y subjetivos como la pérdida de ingresos, desplazamientos
de cultivos, dafios a valores espirituales, etc. Estos participantes rechazan las bien
conocidas justificaciones eximentes de responsabilidad como las justificaciones de
tecnologia de punta y de permisologia asi como limitaciones de tiempo, limites a la
indemnizacion y demaés caracteristicas que ayudan a garantizar que los sistemas de
responsabilidad sean efectivos asi como justos. Algunos proponen, ademas, que se
establezcan requisitos de seguro obligatorio y fondos creados a través de pagos
obligatorios por los proveedores de tecnologia.

Como se indica anteriormente, los Miembros de la OMC tienen permitido
imponer medidas reglamentarias a las importaciones de OVM sélo si dichas medidas
cumplen con los requisitos de las normas y exenciones del GATT y los Acuerdos MSF u
OTC. La mayoria de los sistemas relacionados con la responsabilidad, descritos
anteriormente serian considerados “medidas” que estan cubiertas por el Acuerdo MSF.
Dicho Acuerdo requiere que las medidas estén fundamentas en pruebas cientificas y una
evaluacion de riesgos a la vida o la salud humana, animal o vegetal (Articulo 2.2 y 5.1 del
Acuerdo MSF). Un sistema de responsabilidad impuesto a los OVM solamente porque
son productos de la biotecnologia, en lugar de ser un sistema resultante de la
identificacion de los riesgos que representa un producto individual, ciertamente violaria
estas normas. Igualmente, exigir de manera generalizada un seguro de responsabilidad de
los OVM, uno que no esté relacionado con los riesgos asociados a un producto en
particular, ciertamente violaria dichas normas del Acuerdo MSF.

El Acuerdo MSF también requiere que los Miembros eviten “distinciones arbitrarias o
injustificadas a los niveles que considere apropiado en situaciones diferentes, si dichas
distinciones resultan en la discriminacion o en una restriccion encubierta al comercio
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internacional” (Articulo 5.5 del Acuerdo MSF). Esto significa que los miembros que
adopten un sistema de responsabilidad para productos de la biotecnologia deben ser
capaces de demostrar que imponen requisitos similares a otras tecnologias o actividades
que presentan riesgos similares. Los Articulos 111 'y XX del GATT y el Articulo 2 del
Acuerdo OTC contienen requisitos parecidos contra la discriminacion.

Recomendacion: Promulgar una ley general de responsabilidad ambiental a nivel
nacional que estipule la compensacion en el caso de dafios a la diversidad biol6gica
bien sea ocasionada por OVM o actividades que muy probablemente resulten en dafios.
Cualquier regla internacional que se considere necesaria podra ser creada en el marco
de la Convencidn sobre la Diversidad Biologica.

G. Medidas mas Estrictas

El Articulo 2(4) del Protocolo reitera el bien conocido derecho juridico de los paises de
adoptar medidas maés estrictas a nivel nacional que aquellas establecidas en acuerdos
internacionales de los que son parte. Este derecho esta calificado en el Protocolo, sin
embargo, y estd permitido solamente cuando la accion “protege mejor la conservacion y
la utilizacidon sostenible de la diversidad bioldgica” y s6lo si es compatible con “el
proposito y las disposiciones” del Protocolo y “las demas obligaciones internacionales de
la Parte.” En el marco del Protocolo, por lo tanto, no se pueden imponer medidas mas
estrictas con fines distintos a la proteccion de la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad biologica (por ejemplo, no se permitiran medidas mas estrictas para
proteger mercados o productos en competencia entre si).

Si bien algunos defienden las medidas mas estrictas en casi todos los casos
aparentemente para aumentar la proteccion de la diversidad bioldgica, las medidas mas
estrictas no siempre surten ese efecto. En cambio, las medidas més estrictas puede hacer
que el sistema reglamentario se torne inoperante, en lugar de mas eficaz, y puede incluso
disuadir la actividad del todo (esto explica por qué los activistas contra la tecnologia
frecuentemente insisten en la adopcion de “medidas mas estrictas”). Otra consecuencia
puede ser el debilitamiento de la armonia internacional creada por los estandares
acordados. Alun mas, para los miembros de la OMC, existe un requisito adicional con el
que deben cumplir. El Articulo 3.3 del Acuerdo MSF exige que los miembros presenten
una justificacion cientifica para cualquier medida que sea mas estricta que el estandar
acordado internacionalmente. Si falta dicha justificacion, se puede considerar que la
medida viola las obligaciones de la OMC vy, por lo tanto, también el Articulo 2(4) del
Protocolo.

Recomendacion: Evitar adoptar medidas mas estrictas salvo se requieran para la
proteccion de la diversidad biologica y sean proporcionales a los riesgos identificados
cientificamente.

1V. CONCLUSION
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Como demuestra el analisis que antecede, los paises que son partes tanto del Protocolo
sobre la Seguridad de la Biotecnologia como de la OMC pueden cumplir con sus
obligaciones juridicas de manera compatible con ambos instrumentos. Queda claro, sin
embargo, que las personas responsables de la seguridad de la biotecnologia y aquellas
responsables del comercio no pueden cumplir con este trabajo por si solas: la clave del
éxito serd la participacion de un equipo de expertos multi-sectorial que pueda velar por
que las medidas nacionales de seguridad de la biotecnologia sean eficaces y operativas
asi como compatibles con las disciplinas de la OMC.
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ANEXO 1
Miembros (OMC)

Albania 8 de septiembre de 2000
Alemania 1°de enero de 1995

Angola 23 de noviembre de 1996
Antigua y Barbuda 1°de enero de 1995
Argentina 1°de enero de 1995
Armenia 5 de febrero de 2003
Australia 1°de enero de 1995

Austria 1°de enero de 1995

Bahrein, Reino de 1°de enero de 1995
Bangladesh 1°de enero de 1995
Barbados 1°de enero de 1995

Bélgica 1°de enero de 1995

Belice 1°de enero de 1995

Benin 22 de febrero de 1996

Bolivia 12 de septiembre de 1995
Botswana 31 de mayo de 1995

Brasil 1°de enero de 1995

Brunei Darussalam 1°de enero de 1995
Bulgaria 1°de diciembre de 1996
Burkina Faso 3 de junio de 1995
Burundi 23 de julio de 1995
Camboya 13 de octubre de 2004
Camerun 13 de diciembre de 1995
Canada 1°de enero de 1995

Chad 19 de octubre de 1996

Chile 1°de enero de 1995

China 11 de diciembre de 2001
Chipre 30 de julio de 1995

Colombia 30 de abril de 1995
Comunidades Europeas 1°de enero de 1995
Congo 27 de marzo de 1997

Corea, Republica de 1°de enero de 1995
Costa Rica 1°de enero de 1995

Céte d'Ivoire 1°de enero de 1995
Croacia 30 de noviembre de 2000
Cuba 20 de abril de 1995

Dinamarca 1°de enero de 1995
Djibouti 31 de mayo de 1995
Dominica 1°de enero de 1995
Ecuador 21 de enero de 1996

Eqipto 30 de junio de 1995

El Salvador 7 de mayo de 1995




Emiratos Arabes Unidos 10 de abril de 1996
Eslovenia 30 de julio de 1995

Espafia 1°de enero de 1995

Estados Unidos de América 1°de enero de 1995
Estonia 13 de noviembre de 1999

Ex Republica Yugoslava de Macedonia (ERYM) 4 de abril de 2003
Fiji 14 de enero de 1996

Filipinas 1°de enero de 1995

Finlandia 1°de enero de 1995

Francia 1°de enero de 1995

Gabdn 1°de enero de 1995

Gambia 23 de octubre de 1996
Georgia 14 de junio de 2000

Ghana 1°de enero de 1995

Granada 22 de febrero de 1996

Grecia 1°de enero de 1995

Guatemala 21 de julio de 1995

Guinea 25 de octubre de 1995
Guinea-Bissau 31 de mayo de 1995
Guyana 1°de enero de 1995

Haiti 30 de enero de 1996

Honduras 1°de enero de 1995

Hong Kong, China 1°de enero de 1995
Hungria 1°de enero de 1995

India 1°de enero de 1995

Indonesia 1°de enero de 1995

Irlanda 1°de enero de 1995

Islandia 1°de enero de 1995

Islas Salomén 26 de julio de 1996
Israel 21 de abril de 1995

Italia 1°de enero de 1995

Jamaica 9 de marzo de 1995

Japdn 1°de enero de 1995

Jordania 11 de abril de 2000

Kenya 1°de enero de 1995

Kuwait 1°de enero de 1995

Lesotho 31 de mayo de 1995

Letonia 10 de febrero de 1999
Liechtenstein 1°de septiembre de 1995
Lituania 31 de mayo de 2001
Luxemburgo 1°de enero de 1995
Madagascar 17 de noviembre de 1995
Macao, China 1°de enero de 1995
Malasia 1°de enero de 1995

Malawi 31 de mayo de 1995

Maldivas 31 de mayo de 1995




Mali 31 de mayo de 1995

Malta 1°de enero de 1995

Marruecos 1°de enero de 1995

Mauricio 1°de enero de 1995

Mauritania 31 de mayo de 1995

México 1°de enero de 1995

Moldova 26 de julio de 2001

Mongolia 29 de enero de 1997

Mozambique 26 de agosto de 1995
Myanmar 1°de enero de 1995

Namibia 1°de enero de 1995

Nepal 23 de abril de 2004

Nicaragua 3 de septiembre de 1995

Nigeria 1°de enero de 1995

Niger 13 de diciembre de 1996

Noruega 1°de enero de 1995

Nueva Zelandia 1°de enero de 1995

Oman 9 de noviembre de 2000

Paises Bajos — Para el Reino de los Paises Bajos en Europa y para las Antillas
Holandesas 1° de enero de 1995

Pakistan 1°de enero de 1995

Panama 6 de septiembre de 1997

Papua Nueva Guinea 9 de junio de 1996
Paraguay 1°de enero de 1995

Peru 1°de enero de 1995

Polonia 1°de julio de 1995

Portugal 1°de enero de 1995

Qatar 13 de enero de 1996

Reino Unido 1°de enero de 1995

Republica Centroafricana 31 de mayo de 1995
Republica Checa 1°de enero de 1995
Republica Democratica del Congo 1°de enero de 1997
Republica Dominicana 9 de marzo de 1995
Republica Eslovaca 1°de enero de 1995
Republica Kirguisa 20 de diciembre de 1998
Rumania 1°de enero de 1995

Rwanda 22 de mayo de 1996

Saint Kitts y Nevis 21 de febrero de 1996
Santa Lucia 1°de enero de 1995

San Vicente vy las Granadinas 1°de enero de 1995
Senegal 1°de enero de 1995

Sierra Leona 23 de julio de 1995

Singapur 1°de enero de 1995

Sri Lanka 1°de enero de 1995

Sudafrica 1°de enero de 1995

Suecia 1°de enero de 1995
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Suiza 1°de julio de 1995

Suriname 1°de enero de 1995
Swazilandia 1°de enero de 1995
Tailandia 1°de enero de 1995

Taipei Chino 1°de enero de 2002
Tanzania 1°de enero de 1995

Togo 31 de mayo de 1995

Trinidad y Tabago 1°de marzo de 1995
Tanez 29 de marzo de 1995

Turquia 26 de marzo de 1995

Uganda 1°de enero de 1995

Uruguay 1°de enero de 1995
Venezuela (Republica Bolivariana de) 1°de enero de 1995
Zambia 1°de enero de 1995

Zimbabwe 5 de marzo de 1995

Gobiernos con la condicion de observador volver al principio

Afganistan
Andorra
Arabia Saudita

Argelia

Azerbaiyan

Bahamas

Belarus

Bhutan

Bosnia y Herzegovina
Cabo Verde

Etiopia

Guinea Ecuatorial
Irdn

Iraq

Kazajstan

Libia

Montenegro

Rep. Dem. Popular Lao
Republica Libanesa
Rusia, Federacién de
Samoa

Santa Sede

Santo Tomé y Principe
Serbia

Seychelles

Sudan

Tayikistan

Tonga
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Ucrania
Uzbekistan
Vanuatu
Viet Nam
Yemen

Nota: Con excepcion de la Santa Sede, los observadores deben iniciar las negociaciones
de adhesidn en un plazo de cinco afios después de obtener la condicion de observador.
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ANEXO 2

ACUERDO GENERAL SOBRE ARANCELES ADUANEROS Y COMERCIO
(GATT)

Articulo I -- Trato general de la nacion mas favorecida

1.  Con respecto a los derechos de aduana y cargas de cualquier clase impuestos a las
importaciones o a las exportaciones, o en relacion con ellas, o que graven las transferencias
internacionales de fondos efectuadas en concepto de pago de importaciones o
exportaciones, con respecto a los métodos de exaccion de tales derechos y cargas, con
respecto a todos los reglamentos y formalidades relativos a las importaciones vy
exportaciones, y con respecto a todas las cuestiones a que se refieren los parrafos 2 y 4 del
articulo I11*, cualquier ventaja, favor, privilegio o inmunidad concedido por una parte
contratante a un producto originario de otro pais o destinado a él, sera concedido inmediata
e incondicionalmente a todo producto similar originario de los territorios de todas las
demas partes contratantes o a ellos destinado.

Articulo Il -- Listas de concesiones

1. a) Cada parte contratante concedera al comercio de las demas partes contratantes
un trato no menos favorable que el previsto en la parte apropiada de la lista correspondiente
anexa al presente Acuerdo.

b)  Los productos enumerados en la primera parte de la lista relativa a una de las
partes contratantes, que son productos de los territorios de otras partes contratantes, no
estaran sujetos -al ser importados en el territorio a que se refiera esta lista y teniendo en
cuenta las condiciones o clausulas especiales establecidas en ella- a derechos de aduana
propiamente dichos que excedan de los fijados en la lista. Dichos productos estaran
también exentos de todos los demas derechos o carga de cualquier clase aplicados a la
importacién o con motivo de ésta que excedan de los aplicados en la fecha de este Acuerdo
o de los que, como consecuencia directa y obligatoria de la legislacion vigente en el
territorio importador en esa fecha, hayan de ser aplicados ulteriormente.

2. Ninguna disposicion de este articulo impedird a una parte contratante imponer en
cualquier momento sobre la importacion de cualquier producto:

a) una carga equivalente a un impuesto interior aplicado de conformidad con las
disposiciones del parrafo 2 del articulo 111* a un producto nacional similar 0 a una
mercancia que haya servido, en todo o en parte, para fabricar el producto
importado;

b) un derecho antidumping o compensatorio aplicado de conformidad con las
disposiciones del articulo VI*;

c)  derechos u otras cargas proporcionales al costo de los servicios prestados.
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Articulo I11* -- Trato nacional en materia de tributacion y de reglamentacion interiores

1.  Las partes contratantes reconocen que los impuestos y otras cargas interiores, asi
como las leyes, reglamentos y prescripciones que afecten a la venta, la oferta para la venta,
la compra, el transporte, la distribucion o el uso de productos en el mercado interior y las
reglamentaciones cuantitativas interiores que prescriban la mezcla, la transformacién o el
uso de ciertos productos en cantidades o en proporciones determinadas, no deberian
aplicarse a los productos importados o nacionales de manera que se proteja la produccion
nacional.*

4.  Los productos del territorio de toda parte contratante importados en el territorio de
cualquier otra parte contratante no deberan recibir un trato menos favorable que el
concedido a los productos similares de origen nacional, en lo concerniente a cualquier ley,
reglamento o prescripcion que afecte a la venta, la oferta para la venta, la compra, el
transporte, la distribucion y el uso de estos productos en el mercado interior. Las
disposiciones de este parrafo no impediran la aplicacion de tarifas diferentes en los
transportes interiores, basadas exclusivamente en la utilizacién econdémica de los medios de
transporte y no en el origen del producto.

Articulo VIII -- Derechos y formalidades referentes a la importacion y a la exportacion*

1. a) Todos los derechos y cargas de cualquier naturaleza que sean, distintos de los
derechos de importacién y de exportacion y de los impuestos a que se refiere el articulo 111,
percibidos por las partes contratantes sobre la importacion o la exportacion o en conexién
con ellas, se limitaran al coste aproximado de los servicios prestados y no deberan
constituir una proteccién indirecta de los productos nacionales ni gravamenes de caracter
fiscal aplicados a la importacion o a la exportacion.

Articulo XX -- Excepciones generales

A reserva de que no se apliquen las medidas enumeradas a continuacion en forma
que constituya un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que
prevalezcan las mismas condiciones, o0 una restriccion encubierta al comercio internacional,
ninguna disposicion del presente Acuerdo serd interpretada en el sentido de impedir que
toda parte contratante adopte o aplique las medidas:

b)  necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para
preservar los vegetales .....
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ANEXO 3

ACUERDO SOBRE LA APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS Y
FITOSANITARIAS (MSF)

Articulo 2 -- Derechos y obligaciones basicos

1. Los Miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias
necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para
preservar los vegetales, siempre que tales medidas no sean incompatibles con las
disposiciones del presente Acuerdo.

2. Los Miembros se aseguraran de que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria s6lo
se apligue en cuanto sea necesaria para proteger la salud y la vida de las personas y de los
animales o para preservar los vegetales, de que esté basada en principios cientificos y de
gue no se mantenga sin testimonios cientificos suficientes, a reserva de lo dispuesto en el
parrafo 7 del articulo 5.

3. Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias y fitosanitarias no
discriminen de manera arbitraria o injusti-ficable entre Miembros en que prevalezcan
condiciones idénticas o similares, ni entre su propio territorio y el de otros Miembros.
Las medidas sanitarias y fitosanitarias no se aplicaran de manera que constituyan una
restriccion encubierta del comercio internacional.

4, Se considerard que las medidas sanitarias o fitosanitarias conformes a las
disposiciones pertinentes del presente Acuerdo estan en conformidad con las obligaciones
de los Miembros en virtud de las disposiciones del GATT de 1994 relacionadas con el
empleo de las medidas sanitarias o fitosanitarias, en particular las del apartado b) del
articulo XX.

Articulo 5 -- Evaluacién del riesgo y determinacion del nivel adecuado de proteccion
sanitaria o fitosanitaria

1. Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se
basen en una evaluacién, adecuada a las circunstancias, de los riesgos existentes para la
vida y la salud de las personas y de los animales o para la preservacion de los vegetales,
teniendo en cuenta las técnicas de evaluacion del riesgo elaboradas por las organizaciones
internacionales competentes.

2. Al evaluar los riesgos, los Miembros tendran en cuenta: los testimonios
cientificos existentes; los procesos y métodos de produccion pertinentes; los métodos
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pertinentes de inspeccion, muestreo y prueba; la prevalencia de enfermedades o plagas
concretas; la existencia de zonas libres de plagas o enfermedades; las condiciones
ecoldgicas y ambientales pertinentes; y los regimenes de cuarentena y otros.

3. Al evaluar el riesgo para la vida o la salud de los animales o la preservacion de los
vegetales y determinar la medida que habra de aplicarse para lograr el nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria contra ese riesgo, los Miembros tendran en cuenta
como factores econdmicos pertinentes: el posible perjuicio por pérdida de produccion o
de ventas en caso de entrada, radicacion o propagacion de una plaga o enfermedad; los
costos de control o erradicacion en el territorio del Miembro importador; y la relacién
costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

4, Al determinar el nivel adecuado de proteccién sanitaria o fitosanitaria, los
Miembros deberan tener en cuenta el objetivo de reducir al minimo los efectos negativos
sobre el comercio.

5. Con objeto de lograr coherencia en la aplicacion del concepto de nivel adecuado
de proteccion sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para la vida y la salud de las
personas como para las de los animales o la preservacién de los vegetales, cada Miembro
evitara distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que considere adecuados en
diferentes situaciones, si tales distinciones tienen por resultado una discriminacion o una
restriccion encubierta del comercio internacional. Los Miembros colaboraran en el
Comité, de conformidad con los parrafos 1, 2 y 3 del articulo 12, para elaborar directrices
que fomenten la aplicacion préctica de la presente disposicion. Al elaborar esas
directrices el Comité tendrd en cuenta todos los factores pertinentes, con inclusion del
caracter excepcional de los riesgos para la salud humana a los que las personas se
exponen por su propia voluntad.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 3, cuando se establezcan
0 mantengan medidas sanitarias o fitosanitarias para lograr el nivel adecuado de
proteccidn sanitaria o fitosanitaria, los Miembros se aseguraran de que tales medidas no
entrafien un grado de restriccion del comercio mayor del requerido para lograr su nivel
adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria, teniendo en cuenta su viabilidad técnica
y econémica.*?

7. 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
que apliquen otras partes contratantes. En tales circunstancias, los Miembros trataran de
obtener la informacion adicional necesaria para una evaluacion mas objetiva del riesgo y
revisaran en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable.

12 A los efectos del parrafo 6 del articulo 5, una medida s6lo entrafiara un grado de restriccion del comercio
mayor del requerido cuando exista otra medida, razonablemente disponible teniendo en cuenta su
viabilidad técnica y econémica, con la que se consiga el nivel adecuado de proteccion sanitaria o
fitosanitaria y sea significativamente menos restrictiva del comercio.
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Articulo 7 -- Transparencia

Los Miembros notificardn las modificaciones de sus medidas sanitarias o
fitosanitarias y facilitardn informacion sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias de
conformidad con las disposiciones del Anexo B.

Articulo 8 -- Procedimientos de control, inspeccion y aprobacion

Los Miembros observaran las disposiciones del Anexo C al aplicar
procedimientos de control, inspeccion y aprobacién, con inclusion de los sistemas
nacionales de aprobacion del uso de aditivos o de establecimiento de tolerancias de
contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en los piensos, y se
aseguraran en lo demas de que sus procedimientos no sean incompatibles con las
disposiciones del presente Acuerdo.

ANEXO B

TRANSPARENCIA DE LAS REGLAMENTACIONES SANITARIAS Y
FITOSANITARIAS

Publicacion de las reglamentaciones

1. Los Miembros se asegurardn de que todas las reglamentaciones sanitarias y
fitosanitarias™ que hayan sido adoptadas se publiquen prontamente de manera que los
Miembros interesados puedan conocer su contenido.

2. Salvo en circunstancias de urgencia, los Miembros preveran un plazo prudencial
entre la publicacion de una reglamentacion sanitaria o fitosanitaria y su entrada en vigor,
con el fin de dar tiempo a los productores de los Miembros exportadores, y en especial de
los paises en desarrollo Miembros, para adaptar sus productos y sus métodos de
produccion a las prescripciones del Miembro importador.

Servicios de informacion
3. Cada Miembro se asegurara de que exista un servicio encargado de responder a

todas las peticiones razonables de informacién formuladas por los Miembros interesados
y de facilitar los documentos pertinentes referentes a:

3 Medidas sanitarias y fitosanitarias tales como leyes, decretos u 6rdenes que sean de aplicacion general.
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a) las reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias que se hayan
adoptado o se proyecte adoptar dentro de su territorio;

b) los procedimientos de control e inspeccion, regimenes de
produccion y cuarentena, y procedimientos relativos a las tolerancias de
plaguicidas y de aprobacion de aditivos alimentarios, que se apliquen en
su territorio;

C) los procedimientos de evaluacion del riesgo, factores tomados en
consideracién y determinacion del nivel adecuado de proteccién sanitaria
o fitosanitaria;

d) la condicion de integrante o participante del Miembro, o de las
instituciones competentes dentro de su territorio, en organizaciones y
sistemas sanitarios y fitosanitarios internacionales y regionales, asi como
en acuerdos bilaterales y multilaterales dentro del alcance del presente
Acuerdo, junto con los textos de esos acuerdos.

4. Los Miembros se aseguraran de que, cuando los Miembros interesados pidan
ejemplares de documentos, se faciliten esos ejemplares (cuando no sean gratuitos) al
mismo precio, aparte del costo de su envio, que a los nacionales'* del Miembro de que se
trate.

Procedimientos de notificacion

5. En todos los casos en que no exista una norma, directriz 0 recomendacién
internacional, o en que el contenido de una reglamentacion sanitaria o fitosanitaria en
proyecto no sea en sustancia el mismo que el de una norma, directriz o recomendacion
internacional, y siempre que esa reglamentacion pueda tener un efecto significativo en el
comercio de otros Miembros, los Miembros:

a) publicaran un aviso, en una etapa temprana, de modo que el
proyecto de establecer una determinada reglamentacion pueda llegar a
conocimiento de los Miembros interesados;

b) notificaran a los demas Miembros, por conducto de la Secretaria,
cudles seran los productos abarcados por la reglamentacion, indicando
brevemente el objetivo y la razén de ser de la reglamentacion en proyecto.
Estas notificaciones se haran en una etapa temprana, cuando puedan adn
introducirse modificaciones y tenerse en cuenta las observaciones que se
formulen;

14 Cuando en el presente Acuerdo se utilice el termino "nacionales” se entenderd, en el caso de un territorio
aduanero distinto Miembro de la OMC, las personas fisicas o juridicas que tengan domicilio o un
establecimiento industrial o comercial, real y efectivo, en ese territorio aduanero.
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C) facilitaran a los deméas Miembros que lo soliciten el texto de la
reglamentacion en proyecto y sefialaran, siempre que sea posible, las
partes que en sustancia difieran de las normas, recomendaciones o
directrices internacionales;

d) sin discriminacion alguna, preveran un plazo prudencial para que
los deméds Miembros puedan formular observaciones por escrito,
mantendran conversaciones sobre esas observaciones si asi se les solicita y
tomaran en cuenta las observaciones y los resultados de las
conversaciones.

6. No obstante, si a un Miembro se le planteasen 0 amenazaran plantearsele
problemas urgentes de proteccién sanitaria, dicho Miembro podra omitir los tramites
enumerados en el parrafo 5 del presente Anexo segun considere necesario, a condicién de
que:

a) notifique inmediatamente a los demés Miembros, por conducto de
la Secretaria, la reglamentacion y los productos de que se trate, indicando
brevemente el objetivo y la razén de ser de la reglamentacion, asi como la
naturaleza del problema o problemas urgentes;

b) facilite a los demas Miembros que lo soliciten el texto de la
reglamentacion;

C) dé a los demas Miembros la posibilidad de formular observaciones
por escrito, mantenga conversaciones sobre esas observaciones si asi se le
solicita y tome en cuenta las observaciones y los resultados de las
conversaciones.

7. Las notificaciones dirigidas a la Secretaria se haran en espafiol, francés o inglés.

8. A peticidn de otros Miembros, los paises desarrollados Miembros facilitaran, en
espafol, francés o inglés, ejemplares de los documentos o, cuando sean de gran
extension, resimenes de los documentos correspondientes a una notificacion
determinada.

9. La Secretaria dara prontamente traslado de la notificacion a todos los Miembros y
a las organizaciones internacionales interesadas y sefialar & a la atencion de los paises en
desarrollo Miembros cualquier notificacion relativa a productos que ofrezcan un interés
particular para ellos.

10. Los Miembros designardn un solo organismo del gobierno central que sera el
responsable de la aplicacion, a nivel nacional, de las disposiciones relativas al
procedimiento de notificacion que figura en los parrafos 5, 6, 7 y 8 del presente Anexo.

Reservas de caracter general
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11. Ninguna disposicion del presente Acuerdo se interpretard en el sentido de
imponer:

a) la comunicacion de detalles o del texto de proyectos o la
publicacion de textos en un idioma distinto del idioma del Miembro,
excepto en el caso previsto en el parrafo 8 del presente Anexo; o

b) la comunicaciéon por los Miembros de informacion confidencial
cuya divulgacion pueda constituir un obstaculo para el cumplimiento de la
legislacion sanitaria o fitosanitaria o lesionar los intereses comerciales
legitimos de determinadas empresas.

ANEXO C

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL, INSPECCION Y APROBACION®™

1. Con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento
de las medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros se aseguraran:

a) de que esos procedimientos se inicien y ultimen sin demoras
indebidas y de manera que no sea menos favorable para los productos
importados que para los productos nacionales similares;

b) de que se publique el periodo normal de tramitacion de cada
procedimiento o se comunique al solicitante, previa peticion, el per iodo
de tramitacion previsto; de que, cuando reciba una solicitud, la institucion
competente examine prontamente si la documentacion esta completa y
comunique al solicitante todas las deficiencias de manera precisa y
completa; de que la institucion competente transmita al solicitante lo
antes posible los resultados del procedimiento de una manera precisa y
completa, de modo que puedan tomarse medidas correctivas si fuera
necesario; de que, incluso cuando la solicitud presente deficiencias, la
institucién competente siga el procedimiento hasta donde sea viable, si asi
lo pide el solicitante; y de que, previa peticion, se informe al solicitante de
la fase en que se encuentra el procedimiento, explicandole los eventuales
retrasos;

C) de que no se exija mas informacion de la necesaria a efectos de los
procedimientos de control, inspeccion y aprobacion apropiados, incluidos
los relativos a la aprobacion del uso de aditivos o al establecimiento de
tolerancias de contaminantes en productos alimenticios, bebidas o piensos;

15 Los procedimientos de control, inspeccion y aprobacién comprenden, entre otros, los procedimientos de
muestreo, prueba y certificacion.
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d) de que el carécter confidencial de las informaciones referentes a
los productos importados, que resulten del control, inspeccién y aprobaci
6n o hayan sido facilitadas con motivo de ellos, se respete de la misma
manera que en el caso de los productos nacionales y de manera que se
protejan los intereses comerciales legitimos;

e) de que las prescripciones que puedan establecerse para el control,
inspeccion y aprobacion de muestras individuales de un producto se
limiten a lo que sea razonable y necesario;

f) de que los derechos que puedan imponerse por los procedimientos
a los productos importados sean equitativos en comparacion con los que se
perciban cuando se trate de productos nacionales similares u originarios de
cualquier otro Miembro, y no sean superiores al costo real del servicio;

9) de que se apliqguen los mismos criterios en cuanto al
emplazamiento de las instalaciones utilizadas en los procedimientos y la
seleccion de muestras a los productos importados que a los productos
nacionales, con objeto de reducir al minimo las molestias que se causen a
los solicitantes, los importadores, los exportadores o sus agentes;

h) de que cuando se modifiquen las especificaciones de un producto
tras su control e inspeccién con arreglo a la reglamentacion aplicable, el
procedimiento prescrito para el producto modificado se circunscriba a lo
necesario para determinar si existe la debida seguridad de que el producto
sigue ajustandose a la reglamentacion de que se trate; y

i) de que exista un procedimiento para examinar las reclamaciones
relativas al funcionamiento de tales procedimientos y tomar medidas
correctivas cuando la reclamaci 6n esté justificada.

Cuando un Miembro importador aplique un sistema de aprobacion del uso de aditivos
alimentarios o de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos
alimenticios, las bebidas o los piensos que prohiba o restrinja el acceso de productos a su
mercado interno por falta de aprobacién, dicho Miembro importador considerara el
recurso a una norma internacional pertinente como base del acceso hasta que se tome una
determinacion definitiva.

2. Cuando en una medida sanitaria o fitosanitaria se especifique un control en la
etapa de produccion, el Miembro en cuyo territorio tenga lugar la produccion prestar & la
asistencia necesaria para facilitar ese control y la labor de las autoridades encargadas de
realizarlo.

3. Ninguna disposicion del presente Acuerdo impedird a los Miembros la realizacion
de inspecciones razonables dentro de su territorio.
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ANEXO 4

ACUERDO SOBRE LOS OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO (OTC)

Articulo 1 -- Disposiciones generales

1.5  Las disposiciones del presente Acuerdo no son aplicables a las medidas sanitarias
y fitosanitarias definidas en el Anexo A del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias.

Articulo 2 -- Elaboracién, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos por
instituciones del gobierno central

Por lo que se refiere a las instituciones de su gobierno central:

2.1 Los Miembros se aseguraran de que, con respecto a los reglamentos técnicos, se
dé a los productos importados del territorio de cualquiera de los Miembros un trato no
menos favorable que el otorgado a productos similares de origen nacional y a productos
similares originarios de cualquier otro pais.

2.2 Los Miembros se asegurardn de que no se elaboren, adopten o apliquen
reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al
comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no restringiran el comercio
mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la
seguridad nacional; la prevencién de préacticas que puedan inducir a error; la proteccion
de la salud o seguridad humanas, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio
ambiente. Al evaluar esos riesgos, los elementos que es pertinente tomar en
consideracion son, entre otros: la informacion disponible cientifica y técnica, la
tecnologia de elaboracion conexa o los usos finales a que se destinen los productos.

2.3 Los reglamentos técnicos no se mantendran si las circunstancias u objetivos que

dieron lugar a su adopcion ya no existen o si las circunstancias u objetivos modificados
pueden atenderse de una manera menos restrictiva del comercio.

Articulo 5 -- Procedimientos de evaluacién de la conformidad aplicados por las
instituciones del gobierno central
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5.1 En los casos en que se exija una declaracion positiva de conformidad con los
reglamentos técnicos o las normas, los Miembros se aseguraran de que las instituciones
de su gobierno central apliquen a los productos originarios de los territorios de otros
Miembros las disposiciones siguientes:

5.1.1 los procedimientos de evaluacion de la conformidad se
elaboraran, adoptaran y aplicaran de manera que se conceda acceso
a los proveedores de productos similares originarios de los
territorios de otros Miembros en condiciones no menos favorables
que las otorgadas a los proveedores de productos similares de
origen nacional u originarios de cualquier otro pais, en una
situacion comparable; el acceso implicara el derecho de los
proveedores a una evaluacion de la conformidad segln las reglas
del procedimiento, incluida, cuando este procedimiento la prevea,
la posibilidad de que las actividades de evaluacion de la
conformidad se realicen en el emplazamiento de las instalaciones y
de recibir la marca del sistema;

5.1.2 no se elaboraran, adoptaran o aplicaran procedimientos de
evaluacion de la conformidad que tengan por objeto o efecto crear
obstaculos innecesarios al comercio internacional. Ello significa,
entre otras cosas, que los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad no serdn mas estrictos ni se aplicaran de forma mas
rigurosa de lo necesario para dar al Miembro importador la debida
seguridad de que los productos estan en conformidad con los
reglamentos técnicos o las normas aplicables, habida cuenta de los
riesgos que provocaria el hecho de que no estuvieran en
conformidad con ellos.

5.2  Alaplicar las disposiciones del parrafo 1, los Miembros se aseguraran de que:

5.2.1 los procedimientos de evaluacion de la conformidad se
inicien y ultimen con la mayor rapidez posible y en un orden no
menos favorable para los productos originarios de los territorios de
otros Miembros que para los productos nacionales similares;

5.2.2 se publique el periodo normal de tramitacion de cada
procedimiento de evaluacion de la conformidad o se comunique al
solicitante, previa peticion, el periodo de tramitacion previsto; de
que, cuando reciba una solicitud, la institucion competente
examine prontamente si la documentacion esta completa y
comunique al solicitante todas las deficiencias de manera precisa y
completa; de que la institucién competente transmita al solicitante
lo antes posible los resultados de la evaluacién de una manera
precisa y completa, de modo que puedan tomarse medidas
correctivas si fuera necesario; de que, incluso cuando la solicitud
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presente deficiencias, la institucién competente siga adelante con
la evaluacion de la conformidad hasta donde sea viable, si asi lo
pide el solicitante; y de que, previa peticion, se informe al
solicitante de la fase en que se encuentra el procedimiento,
explicdndole los eventuales retrasos;

5.2.3 no se exija mas informacion de la necesaria para evaluar la
conformidad y calcular los derechos;

5.2.4 el carécter confidencial de las informaciones referentes
a los productos originarios de los territorios de otros Miembros,
que resulten de tales procedimientos de evaluacion de la
conformidad o hayan sido facilitadas con motivo de ellos, se
respete de la misma manera que en el caso de los productos
nacionales y de manera que se protejan los intereses comerciales
legitimos;

525 los derechos que puedan imponerse por evaluar la
conformidad de los productos originarios de los territorios de otros
Miembros sean equitativos en comparacion con los que se
percibirian por evaluar la conformidad de productos similares de
origen nacional u originarios de cualquier otro pais, teniendo en
cuenta los gastos de las comunicaciones, el transporte y otros
gastos derivados de las diferencias de emplazamiento de las
instalaciones del solicitante y las de la institucion de evaluacion de
la conformidad;

5.2.6 el emplazamiento de las instalaciones utilizadas en los
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad y los
procedimientos de seleccién de muestras no causen molestias
innecesarias a los solicitantes, o sus agentes;

5.2.7 cuando se modifiquen las especificaciones de un producto
tras haberse declarado su conformidad con los reglamentos
técnicos o las normas aplicables, el procedimiento de evaluacién
de la conformidad del producto modificado se circunscriba a lo
necesario para determinar si existe la debida seguridad de que el
producto sigue ajustdndose a los reglamentos técnicos o a las
normas aplicables;

5.2.8 exista un procedimiento para examinar las reclamaciones
relativas al funcionamiento de un procedimiento de evaluacién de
la conformidad y tomar medidas correctivas cuando la reclamacion
esté justificada.
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5.3  Ninguna disposicion de los parrafos 1y 2 impedira a los Miembros la realizacion
en su territorio de controles razonables por muestreo.

5.4  En los casos en que se exija una declaracion positiva de que los productos estan
en conformidad con los reglamentos técnicos o las normas, y existan o estén a punto de
publicarse orientaciones o recomendaciones pertinentes de instituciones internacionales
con actividades de normalizacion, los Miembros se aseguraran de que las instituciones
del gobierno central utilicen esas orientaciones o recomendaciones, o las partes
pertinentes de ellas, como base de sus procedimientos de evaluacion de la conformidad,
excepto en el caso de que, segun debe explicarse debidamente previa peticion, esas
orientaciones o recomendaciones o las partes pertinentes de ellas no resulten apropiadas
para los Miembros interesados por razones tales como imperativos de seguridad nacional,
la prevencion de précticas que puedan inducir a error, proteccion de la salud o seguridad
humanas, de la vida o salud animal o vegetal o del medio ambiente, factores climaticos u
otros factores geograficos fundamentales o problemas tecnolégicos o de infraestructura
fundamentales.

5.5  Con el fin de armonizar sus procedimientos de evaluacion de la conformidad en el
mayor grado posible, los Miembros participardn plenamente, dentro de los Ii mites de sus
recursos, en la elaboracion por las instituciones internacionales competentes con
actividades de normalizacion de orientaciones o recomendaciones referentes a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad.

5.6  En todos los casos en que no exista una orientacion o recomendacion pertinente
de una institucion internacional con actividades de normalizacié n o en que el contenido
técnico de un procedimiento de evaluacion de la conformidad en proyecto no esté en
conformidad con las orientaciones o recomendaciones pertinentes de instituciones
internacionales con actividades de normalizacion, y siempre que el procedimiento de
evaluacion de la conformidad pueda tener un efecto significativo en el comercio de otros
Miembros, los Miembros:

5.6.1 anunciardn mediante un aviso en una publicacion, en una
etapa convenientemente temprana, de modo que pueda llegar a
conocimiento de las partes interesadas de los demas Miembros,
que proyectan introducir un determinado procedimiento de
evaluacion de la conformidad,;

5.6.2 notificaran a los demas Miembros, por conducto de la
Secretaria, cuales serdn los productos abarcados por el
procedimiento de evaluacion de la conformidad en proyecto,
indicando brevemente su objetivo y razon de ser. Tales
notificaciones se haran en una etapa convenientemente temprana,
cuando puedan aun introducirse modificaciones y tenerse en cuenta
las observaciones que se formulen;
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5.6.3 previa solicitud, facilitardn a los demés Miembros detalles
sobre el procedimiento en proyecto o el texto del mismo y sefialar
an, siempre que sea posible, las partes que en sustancia difieran de
las orientaciones o recomendaciones pertinentes de instituciones
internacionales con actividades de normalizacion;

5.6.4 sin discriminacion alguna, preveran un plazo prudencial
para que los demas Miembros puedan formular observaciones por
escrito, mantendran conversaciones sobre esas observaciones si asi
se les solicita y tomaran en cuenta dichas observaciones escritas y
los resultados de dichas conversaciones.

5.7  Sin perjuicio de lo dispuesto en la introduccion del parrafo 6, si a algin Miembro
se le planteasen o amenazaran plantearsele problemas urgentes de seguridad, sanidad,
proteccion del medio ambiente o seguridad nacional, dicho Miembro podra omitir los
tramites enumerados en el parrafo 6 segun considere necesario, a condicion de que al
adoptar el procedimiento cumpla con lo siguiente:

5.7.1 notificar inmediatamente a los demas Miembros, por
conducto de la Secretaria, el procedimiento y los productos de que
se trate, indicando brevemente el objetivo y la razén de ser del
procedimiento, asi como la naturaleza de los problemas urgentes;

5.7.2 previa solicitud, facilitar a los demés Miembros el texto de
las reglas del procedimiento;

5.7.3 dar sin discriminacion a los demas Miembros la posibilidad
de formular observaciones por escrito, mantener conversaciones
sobre esas observaciones si asi se le solicita y tomar en cuenta
dichas observaciones escritas y los resultados de dichas
conversaciones.

5.8  Los Miembros se aseguraran de que todos los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que se hayan adoptado se publiquen prontamente o se pongan de otra
manera a disposicion de las partes interesadas de los demas Miembros para que éstas
puedan conocer su contenido.

5.9  Salvo en las circunstancias urgentes mencionadas en el parrafo 7, los Miembros
preveran un plazo prudencial entre la publicacion de las prescripciones relativas a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y su entrada en vigor, con el fin de dar
tiempo a los productores de los Miembros exportadores, y en especial de los paises en
desarrollo Miembros, para adaptar sus productos o sus métodos de produccion a las
prescripciones del Miembro importador.
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Articulo 10 -- Informacién sobre los reglamentos técnicos, las normas y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad

10.1 Cada Miembro se asegurara de que exista un servicio que pueda responder a todas
las peticiones razonables de informacion formuladas por otros Miembros y por partes
interesadas de los demas Miembros y facilitar los documentos pertinentes referentes a:

10.1.1 los reglamentos técnicos que hayan adoptado o proyecten
adoptar dentro de su territorio las instituciones del gobierno
central, las instituciones p ublicas locales, las instituciones no
gubernamentales legalmente habilitadas para hacer aplicar un
reglamento técnico o las instituciones regionales con actividades
de normalizaci on de las que aquellas instituciones sean miembros
0 participantes;

10.1.2 las normas que hayan adoptado o proyecten adoptar dentro
de su territorio las instituciones del gobierno central, las
instituciones publicas locales o las instituciones regionales con
actividades de normalizacion de las que aquellas instituciones sean
miembros o participantes;

10.1.3 los procedimientos de evaluacion de la conformidad
existentes o en proyecto que sean aplicados dentro de su territorio
por instituciones del gobierno central, instituciones publicas
locales o instituciones no gubernamentales legalmente habilitadas
para hacer aplicar un reglamento técnico, o por instituciones
regionales de las que aquellas instituciones sean miembros o
participantes;

10.1.4 la condicidn de integrante o participante del Miembro, o de
las instituciones del gobierno central o las instituciones publicas
locales competentes dentro de su territorio, en instituciones
internacionales y regionales con actividades de normalizacion y en
sistemas de evaluacion de la conformidad, asi como en acuerdos
bilaterales y multilaterales dentro del alcance del presente
Acuerdo; dicho servicio también habrd de poder facilitar la
informacion que razonablemente pueda esperarse sobre las
disposiciones de esos sistemas y acuerdos;

10.1.5 los lugares donde se encuentren los avisos publicados de
conformidad con el presente Acuerdo, o la indicacion de donde se
pueden obtener esas informaciones; y

10.1.6 los lugares donde se encuentren los servicios a que se
refiere el parrafo 3.
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10.2  No obstante, si por razones juridicas o administrativas un Miembro establece mas
de un servicio de informacion, ese Miembro suministrara a los demas Miembros
informacion completa y precisa sobre la esfera de competencia asignada a cada uno de
esos servicios. Ademas, ese Miembro velara por que toda peticion dirigida por error a un
servicio se transmita prontamente al servicio que corresponda.

10.3 Cada Miembro tomard las medidas razonables que estén a su alcance para
asegurarse de que existan uno o varios servicios que puedan responder a todas las
peticiones razonables de informacion formuladas por otros Miembros y por partes
interesadas de los demas Miembros asi como facilitar o indicar dénde pueden obtenerse
los documentos pertinentes referentes a:

10.3.1 las normas que hayan adoptado o proyecten adoptar dentro
de su territorio las instituciones no gubernamentales con
actividades de normalizacion o las instituciones regionales con
actividades de normalizacién de las que aquellas instituciones sean
miembros o participantes; y

10.3.2 los procedimientos de evaluacion de la conformidad
existentes o en proyecto que sean aplicados dentro de su territorio
por instituciones no gubernamentales, o por instituciones
regionales de las que aquellas instituciones sean miembros o
participantes;

10.3.3 la condicion de integrante o participante de las instituciones
no gubernamentales pertinentes dentro de su territorio en
instituciones internacionales y regionales con actividades de
normalizacion y en sistemas de evaluacion de la conformidad, asi
como en acuerdos bilaterales y multilaterales dentro del alcance
del presente Acuerdo; dichos servicios tambi én habran de poder
facilitar la informacién que razonablemente pueda esperarse sobre
las disposiciones de esos sistemas y acuerdos.

10.4 Los Miembros tomaran las medidas razonables que estén a su alcance para
asegurarse de que, cuando otros Miembros o partes interesadas de otros Miembros pidan
ejemplares de documentos con arreglo a las disposiciones del presente Acuerdo, se
faciliten esos ejemplares a un precio equitativo (cuando no sean gratuitos) que, aparte del
costo real de su envio, sera el mismo para los nacionales'® del Miembro interesado o de
cualquier otro Miembro.

10.5 A peticion de otros Miembros, los paises desarrollados Miembros facilitaran
traducciones, en espafiol, francés o inglés, de los documentos a que se refiera una

16 por "nacionales"” se entiende a tal efecto, en el caso de un territorio aduanero distinto Miembro de la
OMC, las personas fisicas o juridicas que tengan domicilio o un establecimiento industrial o comercial, real
y efectivo, en ese territorio aduanero.
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notificacion concreta, o de resimenes de ellos cuando se trate de documentos de gran
extension.

10.6 Cuando la Secretaria reciba notificaciones con arreglo a las disposiciones del
presente Acuerdo, dard traslado de las notificaciones a todos los Miembros y a las
instituciones internacionales con actividades de normalizacion o de evaluacion de la
conformidad interesadas, y sefialard a la atencion de los paises en desarrollo Miembros
cualquier notificaci on relativa a productos que ofrezcan un interés particular para ellos.

10.7  En cada caso en que un Miembro llegue con algun otro pais o paises a un acuerdo
acerca de cuestiones relacionadas con reglamentos técnicos, normas o procedimientos de
evaluacion de la conformidad que puedan tener un efecto significativo en el comercio,
por lo menos uno de los Miembros parte en el acuerdo notificara por conducto de la
Secretari a a los demas Miembros los productos abarcados por el acuerdo y acompafara a
esa notificacion una breve descripcion de éste. Se insta a los Miembros de que se trate a
que entablen consultas con otros Miembros, previa peticion, para concluir acuerdos
similares o prever su participacion en esos acuerdos.

10.8 Ninguna disposicion del presente Acuerdo se interpretara en el sentido de
imponer:

10.8.1 la publicacion de textos en un idioma distinto del idioma
del Miembro;

10.8.2 la comunicacion de detalles o del texto de proyectos en un
idioma distinto del idioma del Miembro, excepto en el caso
previsto en el parrafo 5; o

10.8.3 la comunicacion por los Miembros de cualquier
informacion cuya divulgacion consideren contraria a los intereses
esenciales de su seguridad.

10.9 Las notificaciones dirigidas a la Secretaria se haran en espafiol, francés o inglés.

10.10 Los Miembros designaran un solo organismo del gobierno central que sera el
responsable de la aplicacion a nivel nacional de las disposiciones relativas a los
procedimientos de notificacion que se establecen en el presente Acuerdo, a excepcion de
las contenidas en el Anexo 3.

10.11 No obstante, si por razones juridicas o administrativas la responsabilidad en
materia de procedimientos de notificacion esta dividida entre dos o mas autoridades del
gobierno central, el Miembro de que se trate suministrara a los otros Miembros
informacion completa y precisa sobre la esfera de competencia de cada una de esas
autoridades.
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Introduccion

Secompletd el texto del Convenio sobre la Diversidad Bioldgicaen Nairobi en mayo de
1992 y éste quedo abierto alafirmael 5 de junio de 1992 en Rio de Janeiro en laConfe-
rencia de | as Naciones Unidas sobre el Medio Ambientey el Desarrollo (UNCED). El
Convenio entr6 en vigor € 29 de diciembre de 1993. Hoy en dia, & Corvenio essinduda
€l principal instrumento internaciona para todos|os asuntos relacionados con la diversi-
dad bioldgica. Proporcionaun enfoque completo y holistico parala conservacion dela
diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de los recursos naturd es y laparticipacion
justay equitativa en | os beneficios provenientes del uso de los recursos genéticos.

Uno de los asuntos de los que trata el Convenio esel de la seguridad de la biotecnol ogia.
Este concepto atafie alanecesidad de proteger lasd ud humanay el medio anbiente fren-
tea posibles efectos adversos de los productos de la moderna biotecnologia. Al mismo
tiempo, se reconoce que la biotecnologia moderna tiene un gran potencial para promover
e bienestar de la humanidad, particularmente en cuanto a satisfacer necesidades criticas
de alimentacion, agriculturay cuidados sanitarios. En el Convenio sereconocen
francamente ambos aspectos gemelos de labiotecnologia moderna. Por otro lado, se
prevé el acceso alas tecnologias, incluida la biotecnologia, y a su transferencia que sean
pertinentes alaconservacion y alautilizaci on sostenible de la diversidad bioldgica (por
gemplo, en d Articulo 16, parafo 1, y end Articulo 19, parafos 1y 2). Por otro lado,
losArticulos 8(g) y 19, parrafo 3, tratan de garantizar €l desarrollo de procedimientos
adecuados para mejorar la seguridad de la biotecnologiaen € contexto del objetivo
general ddl Convenio de reducir todas las posi bl es amenazas ala diversidad biol6gica,
toméandose también en congderacion los riesgos paralasaud humana. El Articulo 8(g)
trata de las medidas que | as Partes deberian tomar en € ambito nacional, mientras que el
Articulo 19, parrafo 3, establece & escenario paralaeaboracion de un instrumento
internacional juridicamente vinculante que atienda al asunto de la seguridad de la
biotecnologia.

En su segunda reuni 6n,cel ebrada en noviembre de 1995, la Conferencia de las Partes en
e Convenio establecio €l Grupo de trabgo epecia de composicidn abierta sobre seguri-
dad de la biotecnologia encargandole la € aboraci n de un proyecto de protocol o sobre
seguridad de la biotecnologia, que se concentrara especificamente en [os movimientos
transfronterizos de cual esqui era organismos vivos modificados que fueran € resultado de
la biotecnologiamodernay que pudieran tener efectos adversosen laconservaciony
utilizacién sogtenible de ladiversidad biol6gica Después de varios afios de negocia
ciones, se completd y adopt6 en Montreal, € 29 de enero de 2000, en lareunion extraor-
dinaria de la Conferencia de las Partes, @ Protocolo conocido como Protocolo de Carta-
genasobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la diversidad biol 6gica

La adopcidn definitiva del Protocolo sobre la seguridad de la biotecnologiaha sido

el ogiada como un importante paso decisivo a proporcionar un marco hormativo interna:
ciond parareconciliar las neces dades respectivas de proteccion del comercioy del medio
ambiente en unaindustria mundial en rdpido crecimiento, laindustria de la biotecnologia.
El Protocolo ha creado asi un entorno habilitante parala aplicacion de la biotecnologiaen
unaforma que sea favorable para € medio ambiente, haciendo posible que se obtengan
los méximos beneficios del vasto potencial latente en labiotecnologia, y que se reduzcan
alavez aun minimo los riesgos para @ medio ambiente y paralasalud humana.
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Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia

PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE
LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA

Las Partes en el presente Protocol o,

Sendo Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biolgica, en |o sucesivo
"el Convenio",

Recordando los parrafos 3y 4 del articulo 19y €l inciso g del articulo 8y €
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
protocol o sobre seguridad de la biotecnologia, centrado especificamente en el
movimiento transfronterizo de cual esguiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnol ogia moderna que puedan tener efectos adversos para
la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, que
establezca en particular, para su examen, procedimientos adecuados para un
acuerdo fundamentado previo,

Reafirmando el enfoque de precaucion que figuraen el Principio 15 dela
Declaracion de Rio sobre € Medio Ambientey €l Desarrallo,

Conscientes de |a rapida expansion de |a biotecnologia modernay de la
creciente preocupacion publica sobre sus posibles efectos adversos parala
diversidad bioldgica, teniendo también en cuentalos riesgos para la salud
humana,

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

Reconociendo también la crucial importancia que tienen parala 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 naturalezay la magnitud de los riesgos
conocidos y potencial es derivados de |os organismos vivos modificados,

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

Destacando que el presente Protocolo no podrainterpretarse en el sentido de
gue modificalos 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 Protocol o a otros acuerdos internacionales,

Han convenido en lo siguiente:

Articulo
1
OBJETIVO

De conformidad con € enfoque de precaucion que figuraen €l Principio 15
de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambientey el Desarrollo, el objetivo
del presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de
proteccidn en la esfera de latransferencia, manipulacién y utilizacion seguras
de los organismos vivos modificados resultantes de |a biotecnol ogia moderna
gue puedan tener efectos adversos parala conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biol égica, teniendo también en cuenta los riesgos
paralasalud humana, y centrdndose concretamente en los movimientos
transfronterizos.

Articulo
2
DISPOSICIONES GENERALES

1. CadaParte tomaralas medidas legidativas, administrativas y de otro tipo
necesarias y convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del presente
Protocolo.

2. LasPartes velardn por que €l desarrollo, lamanipulacion, el transporte, la
utilizacion, latransferenciay laliberacion de cualesquiera organismos vivos
modificados se realicen de formaque se eviten o se reduzcan losriesgos parala
diversidad biol 6gica, teniendo también en cuentalos riesgos para la salud humana.
3. El presente Protocol o no afectaraen modo dguno ala soberania de los Estados
sobre su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni alos
derechos soberanos ni lajurisdiccion de los Estados sobre sus zonas econoémicas
exclusivasy sus plataformas continental es de conformidad con € derecho
internacional, ni a gjercicio por los buques y las aeronaves de todos | os Estados de
los derechos y las libertades de navegaci én establecidos en e derecho internacional
y recogidos en |os instrumentos i nternaci onal es pertinentes.

4. Ningunadisposicion del presente Protocolo seinterpretard en un sentido que
restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas més estrictas para proteger la
conservacion y la utilizacion sostenible dela diversidad biol dgica que las
establecidas en € Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con €
objetivo y las disposicones del presente Protocolo y conformes con las demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

5. Sedientaalas Partes atener en cuenta, segin proceda, los conocimientos
especializados, los instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los foros
internacional es competentes en la esfera de los riesgos para la salud humana.
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Articulo
3
TERMINOS UTILIZADOS

A losfines del presente Protocolo:

a) Por "Conferenciade las Partes' se entiende la Conferencia de las Partes
en el Convenio.

b) Por "uso confinado" se entiende cual quier operacion, llevada a cabo
dentro de un local, instalacién u otra estructura fisica, que entrafie la
mani pulacion 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.

c) Por "exportacion” se entiende el movimiento transfronterizo intencional
desde una Parte a otra Parte.

d) Por "exportador" se entiende cualquier personafisicao juridicasujetaa
lajurisdiccién de la Parte de exportacion que organice la exportacién de un
organismo vivo modificado.

€) Por "importacion” se entiende el movimiento transfronterizo
intencional a una Parte desde otra Parte.

f) Por "importador" se entiende cualquier personafisicao juridicasujetaa
lajurisdiccién de la Parte de importacion que organice laimportacion de un
organismo vivo modificado.

g) Por "organismo vivo modificado" se entiende cualquier organismo vivo
gue posea una combinacién nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

h) Por "organismo vivo" se entiende cualquier entidad biol 6gica capaz de
transferir o replicar material genético, incluidos los organismos estériles, los
virusy los viroides.

i) Por "biotecnologiamoderna’ se entiende la aplicacion de:

a Técnicasin vitro de &cido nucleico, incluidos & &cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y lainyeccion directa de
acido nucleico en células u organulos, o
b. Lafusion de células mas alla de la familia taxondmica,
que superan las barreras fisiol 6gicas naturales de la reproduccién o de la
recombinacion y gque no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion
tradicional.

j) Por "organizacion regional de integracion econdmica’ se entiende una
organizacion constituida por Estados soberanos de una region determinada, ala
cual los Estados miembros han transferido la competencia en relacion con los
asuntos regidos por €l presente Protocolo y que esta debidamente autorizada, de
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conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,
aprobarlo o adherirse a d.

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
losfinesdelos articulos 17 y 24 el movimiento transfronterizo incluye también
el movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes.

Articulo
i 4
AMBITO

El presente Protocolo se aplicard a movimiento transfronterizo, €l transito, la
manipulacion y la utilizacion de todos | os organismos vivos modificados que
puedan tener efectos adversos parala conservacion y la utilizacién sostenible
dela diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana.

Articulo
5 e
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de someter todos |os organismos vivos modificados a una
evaluacion del riesgo antes de adoptar una decision sobre su importacion, €l
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
internacional es pertinentes.

Articulo
i 6
TRANSITO Y USO CONFINADO

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cuaesquiera
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 através 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 alos organismos vivos
modificados en transito.
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2. Sinperjuicio delo digouesto en d articulo 4 y sin menoscabar cual esguiera
derechos de una Parte de someter todos | os organismos vivos modificados auna
evaluacion del riesgo con antelacion a la adopcion de decis ones sobre laimportacion
y de establecer normas parael uso confinado dentro de su jurisdiccion, las
disposidonesdel presente Protocol o respecto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados destinados auso confinado realizado de conformidad con las
normeas de la Parte de importacion.

Articulo
7
APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO
FUNDAMENTADO PREVIO

1.Con sujecion alo dispuesto en los articulos 5y 6, €l procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figuraen los articulos 8 a 10 y 12, se aplicaré antes del
primer movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado
destinado alaintroduccidn deliberadaen e medio ambiente de la Parte de importacion.

2.La"introduccion deliberadaen €l medio ambiente” aque se hace referenciaen
€l parrafo 1 supra no se refiere alos organismos vivas modificados que esté previsto
utilizar directamente como alimento humano o animal o para procesamiento.

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

4.EI procedimiento de acuerdo fundamentado previo no s gplicaraa
movimiento transfronterizo intenciond de |os organismos vivos modificados
incluidos en unadecision adoptada por la Conferencia de las Partes que actliacomo
reunion delas Partes en el presente Protocolo en la que se declare que no es probable
que tengan efectos adversos parala conservacion y la utilizacion sostenible dela
diversdad hiolégica, teniendo también en cuentalos riesgos parala salud humana.

Articulo
8 P
NOTIFICACION

1. LaParte de exportacién notificara, o requerird al exportador que garantice la
notificacion por escrito, ala autoridad naciona competente de la Parte de importacion
antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado
contemplado en el parrafo 1 de articulo 7. Lanctificacién contendra, como minimo,
lainformacién especificadaen el anexo .

2. LaParte de exportacion velard por que la exactitud de lainformacién facilitada
por e exportador sea una prescripcion legal.
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Articulo
9
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1. LaParte deimportacién deberd acusar recibo de la notificacion, por escrito,
al notificador en un plazo de noventa dias desde su recibo.
2. En € acuse de recibo debera hacerse constar:

a) Lafechaen que serecibid lanotificacion;

b) Si lanatificacion contiene, prima facie, lainformacién especificadaen
el articulo 8;

c) Si sedebeproceder con arreglo d marco reglamentario nacional dela
Parte de importacién o con arreglo a procedi miento establecido en el articulo 10.
3. El marco reglamentario naciona a que se hace referenciaen el inciso c) del
parrafo 2 supra habra de ser compatible con el presente Protocolo.

4. Laausenciade acuse de recibo de la notificacién por la Parte de
importacion no se interpretard como su consentimiento a un movimiento
transfronterizo intencional .

Articulo
10
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

1. Lasdecisiones que adopte la Parte de importacién deberan gjustarse alo
dispuesto en € articulo 15.

2. LaParte de importacion, dentro del plazo a que se hace referenciaen el
articulo 9, comunicara al notificador, por escrito, si e movimiento
transfronterizo intencional puede realizarse:

a) Unicamente después de que |a 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. LaParte deimportacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de
recibo de la notificacion, comunicard al notificador y a Centro de Intercambio
de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, ladecision a
que se hace referenciaen el inciso @) del parrafo 2 supra de:

a) Aprobar laimportacion, con o sin condiciones, incluidalaformaen que
ladecision se aplicara aimportaciones posteriores del mismo organismo vivo
modificado;

b) Prohibir laimportacion;

¢) Solicitar informacion adicional pertinente con arreglo a su marco
reglamentario nacional o a anexo |. Al calcular el plazo en que la Parte de
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importacion ha de responder, no se contara el nimero de dias en que la Parte de
importacion haya estado a la espera de lainformacion adicional pertinente; o

d) Comunicar a natificador que € plazo especificado en el presente
parrafo se ha prorrogado por un periodo de tiempo determinado.
4. Salvoen 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. El hecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en €l
plazo de 270 dias desde la recepcién de la notificacién no se interpretara como
su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

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 maodificado en la conservacion
y utilizacién sostenible de la diversidad biol 6gica en la Parte de importacion,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impediraala
Parte de importacion, afin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacidn con laimportacion
del organismo vivo modificado de que se trate como seindicaen el parrafo

3 supra.

7. LaConferenciade las Partes que actlie como reunion de las Partes decidirg,
en su primera reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados
parafacilitar 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. UnaParte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con & uso
nacional, incluida su colocacion en e mercado, de un organismo vivo modificado
que puede ser objeto de un movimiento transfronterizo para uso directo como
aimento humano o anima o para procesamiento, informardal respecto atodas
las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de | nformacion sobre
Seguridad delaBiotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esainformacion debera
incluir, como minimo, la especificada en el anexo I1. LaParte suministrarauna
copiaimpresadelainformacion d centro foca de cada Parte que haya informado
por adelantado ala secretaria de que no tiene acceso a Centro de Intercambio de
Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnol ogia. Esa disposicion no se
aplicard alas decisiones rel acionadas con ensayos précticos.
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2. LaParteaque se hacereferenciaen el parrafo 1 supra a adoptar una
decision se asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule el grado
de precision de lainformacion que debe proporcionar € solicitante.
3. UnaParte podra solicitar informacion adicional del organismo
gubernamental especificado en €l inciso b) del anexo Il.
4. Una Parte podra adoptar una decision sobre laimportacién de organismos
vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal
0 para procesamiento con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea
compatible con el objetivo del presente Protocolo.
5. Las Partes pondrén a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las | eyes, reglamentaciones
y directrices nacional es aplicables alaimportacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal, o
para procesamiento, en caso de que existan.
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 naciona a
que se hace referenciaen el parrafo 4 supra'y en € gercicio de su jurisdiccion
interna, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior alaprimera
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 a péarrafo 1 supra, se adoptaré de conformidad con lo
siguiente:

a) Unaevauacion del riesgo realizada de conformidad con €l Anexo l11, y

b) Unadecision adoptada en plazos predecibles que no excedan los
doscientos setenta dias.
7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme a
parrafo 6 supra no se entendera como su consentimiento o negativaala
importacién 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.
8. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por faltade informaciony
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de |os posibles efectos
adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biol 6gica en la Parte de importacion, teniendo también
en cuentalos riesgos paralasalud humana, no impedird a esa Parte, afin de evitar
o reducir d minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision, segiin
proceda, en relacion con laimportacion de ese organismo vivo modificado
destinado para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento.
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9. UnaParte podra manifestar su necesidad de asistenciafinancieray técnicay
de creacion de capacidad en relacidn con organismos vivos modificados
destinados para uso directo como aimento 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 podré en cual quier momento, sobre la base de
nueva informacion cientifica acerca de los posibles efectos adversos parala
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biol Ggica, 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 a respecto a cualquier notificador que
haya notificado previamente movimientos del organismo vivo modificado a que
se hace referenciaen esa decision y a Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondralos motivos por los que ha
adoptado esa decision.
2. UnaParte de exportacion o un notificador podré solicitar ala Parte de
importaci on que revise una decisién adoptada en virtud del articulo 10 con
respecto de esa Parte 0 exportador, cuando la Parte de exportacién o el
notificador considere que:

@) Sehaproducido un cambio en las circunstancias que puede influir en el
resultado de laevaluacién del riesgo en que se basd ladecision; o

b) Se dispone de una nuevainformacion cientifica o técnica pertinente.

3. LaParte deimportacion respondera por escrito a esas solicitudes en un
plazo de 90 dias y expondra los motivos por los que ha adoptado esa decision.
4. LaParte deimportacion podrg, a su discrecion, requerir una eval uacion del
riesgo paraimportaciones subsiguientes.

Articulo
13
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1. UnaParte de importacién podra, siempre que se apliguen medidas
adecuadas para velar por la seguridad del movimiento transfronterizo
intencional de organismos vivos modificados de conformidad con |os objetivos
del presente Protocolo, especificar con antelacidn al Centro de Intercambio de
Informaci6n sobre Seguridad de |a Biotecnologia de:
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a) Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa
Parte pueden efectuarse a mismo tiempo que se notificael movimiento ala
Parte de importacion; y

b) Lasimportaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que
pueden quedar exentos del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

L as notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podran
aplicarse a movimientos ulteriores similares ala misma Parte.

2. Lainformacién relativa a un movimiento transfronterizo intenciona que
debe facilitarse en las notificaciones a que se hace referenciaen el inciso @) del
parrafo 1 supra seralainformacion especificadaen el anexo I.

Articulo
14
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES,
REGIONALES Y MULTILATERALES

1. Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilateral es 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 proteccidn establecido por el Protocolo.

2. LasPartes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio
de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdosy arreglos
bilaterales, regionalesy multilaterales que hayan concertado antes o después de
lafecha de entrada en vigor del presente Protocolo.

3. Lasdisposiciones del presente Protocolo no afectardn alos movimientos
transfronterizos intencionales que se realicen de conformidad con esos
acuerdos y arreglos entre las Partes en esos acuerdos o arreglos.

4. Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a
importaciones concretas y notificaran su decision a Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnol ogia.

Articulo
15
EVALUACION DEL RIESGO

1. Lasevauaciones del riesgo que serealicen en virtud del presente Protocolo
se llevaran a cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de
conformidad con el anexo |11 y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basardn como minimo en
lainformacion facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas
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cientificas disponibles para determinar y evaluar |os posibles efectos adversos
de los organismos vivos modificados parala conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
paralasalud humana.

2. LaParte deimportacion 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.

3. El notificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluacion del riesgo
s asi lo requiere la Parte de importacion.

Articulo
16
GESTION DEL RIESGO

1. LasPartes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio,
estableceran y mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar 10s riesgos determinados con arreglo alas
disposiciones sobre evaluacion del riesgo del presente Protocol o relacionados
con lautilizacién, lamanipulacién y el movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados.

2. Seimpondran medidas basadas en la evaluacién del riesgo en la medida
necesaria para evitar efectos adversos de |os organismos vivos modificados en
laconservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biol 6gica, teniendo
también en cuenta los riesgos parala salud humana, en € territorio de la Parte
de importacion.

3. Cada Parte tomara las medidas oportunas para prevenir |0os movimientos
transfronterizos invol untarios de organismos vivos modificados, incluidas
medidas como la exigencia de que se realice una eval uacion del riesgo antes de
la primera liberacién de un organismo vivo modificado.

4. Sin perjuicio delo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratard de
asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya seaimportado o
desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo de observacion apropiado a
su ciclo vital o a su tiempo de generacién antes de que se le dé su uso previsto.

5. Las Partes cooperaran con miras &

a) Determinar los organismos vivos modificados o |os rasgos especificos
de organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos parala
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo
también en cuentalos riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar |as 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 alos Estados
afectados o que puedan resultar afectados, a Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologiay, cuando proceda, alas
organizaciones internacional es pertinentes, cuando tenga conocimiento de una
situacion dentro de su jurisdiccién que haya dado lugar a unaliberacion que
conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un
organismo vivo modificado que sea probable que tenga efectos adversos
significativos parala conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad
biol 6gica, teniendo también en cuenta los riesgos parala salud humana en esos
Estados. La notificacidn 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 |a Biotecnologia, a méas tardar en la fecha de entrada en
vigor del presente Protocol o para esa Parte, |0s detalles pertinentes del punto de
contacto, a fines de recibir notificaciones segin lo dispuesto en €l presente
articulo.

3. Cuaquier natificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1
supra deberaincluir:

a) Informacion disponible pertinente sobre |las cantidades estimadas y las
caracteristicas y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado;

b) Informacién sobre las circunstanciasy |afecha estimada de la liberacién,
asi como el uso del organismo vivo modificado en |a Parte de origen;

¢) Cuaquier informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para
laconservacion y utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo
también en cuentalos riesgos para la salud humana, asi como informacion
disponible acerca de | as posibles medidas de gestion del riesgo;

d) Cuaquier otrainformacion pertinente; y

€) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

4. Parareducir a minimo cualquier efecto adverso significativo parala
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuentalos riesgos para la salud humana, cada Parte en cuya
jurisdiccion haya ocurrido laliberacion del organismo vivo modificado a que se
hace referenciaen el parrafo 1 supra entablard inmediatamente consultas con
los Estados afectados o que puedan resultar afectados para que éstos puedan
determinar |as respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades
necesarias, incluidas medidas de emergencia.
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Articulo
18
MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO E
IDENTIFICACION

1. Paraevitar efectos adversos parala conservacion y lautilizacion sostenible de
la diversidad biol6gica, teniendo también en cuentalosriesgos paralasaud
humana, las Partes adoptaran las medidas necesarias pararequerir que los
organismos vivos modificados objeto de movi mientos transfronterizos

intenciond es contemplados en el presente Protocol o sean manipulados,
envasadosy transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuentalas
normas y | os esténdares internaci onales pertinentes.

2. CadaParte adoptaralas medidas pararequerir queladocumentacién que
acompafa a

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como dimento
humano o animal, o para procesamiento, identifica claramente que "pueden llegar
a contener" organi smos vivos modificados y que no estén destinados para su
introduccién intenciona en e medio, asi como un punto de contacto para
solicitar informacion adiciond. La Conferencia de las Partes, en su calidad de
reunion de las Partes en el presente Protocol o, adoptara una decision acerca de
los requisitos pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de
suidentidad y cualquier identificaci 6n exclusiva, amas tardar dos afios después
de lafecha de entrada en vigor de presente Protocol o;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los
identifica claramente como organismos vivos modificados; especificalos
requisitos para su mani pulacion; € punto de contacto paraobtener informacion
adiciond, incluido € nombrey las sefias de la personay laingtitucidn aque se
envian los organi smos vivos modificados; y

¢) Organismos vivos modificados destinados a su i ntroduccién intenciona
en e medio ambiente de |a Parte de importacion y cual esquiera otros organismos
vivos modificados contemplados en @ Protocolo los identifica claramente como
organismos vivos modificados; especificalaidentidad y los rasgos/caracteristicas
pertinentes, los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y
uso seguros, € punto de contacto para obtener informacién adicional y, segiin
proceda, € nombrey la direccion dd importador y €l exportador; y contiene una
declaraci 6n de que €l movimiento se efectlia de conformidad con las
disposiciones dd presente Protocolo aplicables a exportador.
3. LaConferencia de las Partes que actla como reunion de las Partesen €
presente Protocolo examinaralanecesidad de el aorar normas, y modalidades
paraello, en relacion con las précti cas de i dentificacidn, manipulacion, envasado
y transporte en consulta con otros 6rganos internacionales pertinentes.
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Articulo
19
AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES Y
CENTROS FOCALES NACIONALES

1. Cada Parte designara un centro focal nacional que serdresponsable del
enlace con la secretaria en su nombre. Cada Parte también designara una o mas
autoridades nacional es competentes que se encargaran de las funciones
administrativas requeridas por el presente Protocolo y estaran facultadas para
actuar en su nombre en relacién con esas funciones. Una Parte podra designar a
una sola entidad para cumplir las funciones de centro focal y autoridad nacional
competente.

2. Cada Parte comunicara ala secretaria, amas tardar en lafecha de entrada
en vigor del Protocolo para esa Parte, los nombres y direcciones de su centro
focal y de su autoridad o autoridades nacional es competentes. Si una Parte
designara més de una autoridad nacional competente, comunicaraala
secretaria, junto con la notificacion correspondiente, informacion sobre las
responsabilidades respectivas de esas autoridades. En |os casos en que
corresponda, en esainformacion se debera especificar, como minimo, qué
autoridad competente es responsable para cada tipo de organismo vivo
modificado. Cada Parte comunicara de inmediato ala secretaria cualquier
cambio en la designacién de su centro focal nacional, o en los nombresy
direcciones o en las responsabilidades de su autoridad o autoridades nacionales
competentes.

3. Lasecretaria comunicara de inmediato alas Partes las notificaciones
recibidas en virtud del parrafo 2 supra y difundira asimismo esainformacién 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 Informacién sobre
Seguridad de |a Biotecnologia como parte del mecanismo de facilitacion a que
se hace referenciaen € parrafo 3 del articulo 18 del Convenio, con € fin de;

a) Facilitar el intercambio de informacién y experiencia cientifica, técnica,
ambiental y juridica en relacién con los organismos vivos modificados; y

b) Prestar asistenciaalas Partes en la aplicacién del Protocolo, teniendo
presentes |as necesidades especiales de |os paises en desarrollo, en particular
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los paises menos adelantados y |0s pequefios Estados insulares en desarrollo, y
de los paises con economias en transicion, asi como de |os paises que son
centros de origen y centros de diversidad genética.

2. El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia sera un medio para difundir informacion a efectos del parrafo 1
supra. Facilitard el acceso alainformacion de interés paralaaplicacion del
Protocolo proporcionada por las Partes. También facilitard €l acceso, cuando
sea posible, a otros mecanismos internacionales de intercambio de informacién
sobre seguridad de la biotecnologia.

3. Sin perjuicio de la proteccion de lainformacion confidencial, cada Parte
proporcionara al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia cualquier informacién que haya que facilitar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en virtud del
presente Protocolo y también informacién sobre:

a) Leyes, reglamentosy directrices nacionales existentes parala
aplicacion del Protocolo, asi como lainformacién requerida por las Partes para
€l procedimiento de acuerdo fundamentado previo;

b) Acuerdosy arreglos bilaterales, regionalesy multilaterales;

¢) Resimenes 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, informacion pertinente sobre productos derivados de |os 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 biotecnol ogia moderna;

d) Sus decisiones definitivas acercade laimportacion o liberacion de
organismos vivos modificados; y

€) Losinformes que sele hayan presentado en virtud del articulo 33,
incluidos los informes sobre la aplicacion del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo.
4. LaConferenciade las Partes que actlia como reunion de las Partesen el
presente Protocolo, en su primera reunién, 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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Articulo
21
INFORMACION CONFIDENCIAL

1. LaParte deimportacién permitiraa notificador determinar qué
informacion presentada en virtud de los procedimientos establecidos en €l
presente Praotocolo o requerida por la Parte de importacién 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.
2. LaParte de importacién entablaré consultas con el notificador si estima que
lainformacion clasificada como confidencial por el notificador no merece ese
tratamiento y comunicard su decision a notificador antes de divulgar la
informacion, explicando, cuando se solicite, sus motivosy dando una
oportunidad para la celebracion de consultas y larevision internade ladecision
antes de divulgar lainformacion.
3. Cada Parte protegeralainformacién confidencia recibidaen el marco del
presente Protocolo, incluida lainformacion confidencia que recibaen el
contexto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en €l
Protocolo. Cada Parte se asegurara de que dispone de procedimientos para
proteger esainformacion y protegerala confidencialidad de esainformacion en
unaforma no menos favorable que la aplicable alainformacion confidencial
relacionada con |os organismos vivos modificados producidos internamente.
4. LaParte de importacion no utilizaré dicha informacion con fines
comerciales, salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador.
5. Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificacion, la Parte de
importacion debera respetar la confidencialidad de toda lainformacion
comercial eindustrial clasificada como confidencia, incluidalainformacion
sobre lainvestigaciony el desarrollo, asi como lainformacion acerca de cuya
confidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo.
6. Sin perjuicio delo dispuesto en el parrafo 5 supra no se considerara
confidencial lainformacion siguiente;

a) El nombrey ladireccion del notificador;

b) Unadescripcion general del organismo u organismos vivos
modificados;

¢) Unresumen delaevauacion del riesgo de los ef ectos parala
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo
también en cuenta los riesgos parala salud humana; y

d) Losmétodosy planes de respuesta en caso de emergencia.

17



Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de |a Biotecnologia

Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de |a Biotecnologia

Articulo
22
CREACION DE CAPACIDAD

1. LasPartescooperaran en el desarrollo y/o €l fortalecimiento de los recursos
humanosy la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia, incluidala biotecnologia en la medida en que es necesaria para
la seguridad de la biotecnologia, con miras ala aplicacién eficaz del presente
Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y 10s pequefios Estados insulares en desarrollo, y |las Partes
gue son paises con economias en transicion, através de lasinstituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionalesy nacionales existentes y,
cuando proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.
2. Alosefectosde aplicar € parrafo 1 supra, en relacién con la cooperacion
paralas actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la
biotecnologia, se tendrén plenamente en cuenta las necesidades de las Partes
gue son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y de
los pequefios Estados insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a
tecnologiay a conocimientos especializados, y su transferencia, de
conformidad con |as disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacidn en
laesferade la creacion de capacidad incluira, teniendo en cuenta las distintas
situaciones, la capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica
y técnicaen el manejo adecuado y seguro de labiotecnologiay en €l uso dela
evaluacion del riesgo y de lagestion del riesgo para seguridad de la
biotecnologia, y el fomento de |a capacidad tecnol 6gica e institucional en
materia de seguridad de |a biotecnologia. También se tendran plenamente en
cuenta las necesidades de | as Partes con economias en transicion para esa
creacion de capacidad en seguridad de |a biotecnologia.

Articulo
23
CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1. LasPartes:

a) Fomentarany facilitaran la concienciacion, educacion y participacion
del publico relativas ala seguridad de |a transferencia, manipulacion y
utilizacion de los organismos vivos modificados en relacion con la
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol dgica, teniendo
también en cuentalos riesgos para la salud humana. Paraello, las Partes
cooperaran, segun proceda, con otros Estados y érganos internacionales;

b) Procurarén asegurar que la concienciacién y educacion del publico
incluya el acceso alainformacion sobre organismos vivos modificados
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identificados de conformidad con el presente Protocolo que puedan ser
importados.

2. LasPartes, de conformidad con sus leyesy reglamentaciones respectivas,
celebraran consultas con el piblico en e proceso de adopcion de decisiones en
relacion con organismos vivos modificados y daran a conocer a publico los
resultados de esas decisiones, respetando lainformacion confidencial segin lo
dispuesto en  articulo 21.

3. Cada Parte velard por que su poblacién conozca el modo de acceder a
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnol ogia.

Articulo
24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

1. Losmovimientos 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 acuerdosy arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales con Estados que no son Partes en relacion con esos
movimientos transfronterizos.

2. LasPartes adentaran alos Estados que no son Partes a que se adhieran a
Protocolo y a que aporten a Centro de Intercambio de | nformacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia informacién pertinente sobre |os organismos
vivos modificados liberados o introducidos en zonas dentro de su jurisdiccion
nacional o transportados fuerade ella.

Articulo
25 )
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILICITOS

1. Cada Parte adoptara |as medidas nacional es 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 aplicacién del presente Protocolo. Esos movimientos se
consideraran movimientos transfronterizos ilicitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte
af ectada podré exigir ala Parte de origen que retire a sus expensas el organismo
vivo modificado de que se trate repatriandolo o destruyéndolo, segin proceda.
3. Cada Parte pondra adisposicién del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnol ogia informacion sobre |os casos de
movimientos transfronterizos ilicitos en esa Parte.
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Articulo
26
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. LasPartes, a adoptar una decision sobre laimportacion con arreglo alas
medidas nacionales que rigen la gplicacion del presente Protocolo, podran tener
en cuenta, de forma compatible con sus obligacionesinternacionales, las
consideraciones socioecondmi cas resultantes de | os efectos de los organismos
vivos modificados parala conservacion y la utilizacion sogtenible de la diversidad
biolégica, especid mente en relacion con el valor que la diversidad biolGgicatiene
paralas comunidades indigenasy locales.

2. SedientaalasPartesacooperar enlaesferadel intercambio de informacion
e investigacion sobre los efectos soci oecondémicos de | 0s organi smos vivos
modificados, especid mente en las comunidades indigenas y locaes.

Articulo
27
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en €l
presente Protocolo adoptara, en su primera reunion, un proceso en relacién con
la elaboracion apropiada de normas 'y procedimientos internacionales en la
esfera de laresponsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los
movimientos transfronteri zos de organismos vivos modificados, paralo que se
analizarén 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 parala 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 estructurainstitucional alaque se confie su
funcionamiento, el mecanismo financiero del presente Protocolo.

3. Enlorelaivo ala creacion de capacidad a que se hace referenciaen el
articulo 22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actlia como
reunion de las Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en
relacion con el mecanismo financiero a que se hace referenciaen el parrafo 2
supra para su examen por la Conferencia de las Partes, tendra en cuentala
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necesidad de recursos financieros de las Partes que son paises en desarrollo, en
particular los paises menos adelantados y los pequefios Estados insulares en
desarrallo.

4. En €l contexto del parrafo 1 supra, las Partes también tendran en cuentalas
necesidades de | as Partes que son paises en desarrollo, especia mente de los
paises menos adelantados y de |os pequefios 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
paralaaplicacién del presente Protocolo.

5. Lasorientaciones que se proporcionen a mecanismo financiero del
Convenio en las decisiones pertinentes de la Conferencia de | as Partes,
incluidas aguellas convenidas con anterioridad a la adopcion del presente
Protocolo, se aplicaran, mutatis mutandis, alas disposiciones del presente
articulo.

6. Las Partes que son paises desarrollados podran también suministrar
recursos financieros y tecnol dgicos para la aplicacion de las disposiciones del
presente Protocolo por conductos bilaterales, regionalesy multilaterales, y las
Partes que son paises en desarrollo y paises con economias en transicion
podrén acceder a esos recursos.

Articulo
29
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO
REUNION DE LAS PARTES EN EL PRESENTE
PROTOCOLO

1. LaConferenciade las Partes actuara como reunién de las Partes en €l
presente Protocolo.

2. LasPartesen & 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 actlie como reunion de las Partes
en el presente Protocolo. Cuando la Conferencia de las Partes actde como
reunién de las Partes en el presente Protocol o, las decisiones adoptadas en
virtud del presente Protocolo sélo seran adoptadas por las Partes en éste.

3. Cuando la Conferencia de las Partes actte como reunion de las Partes en €l
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, serén reemplazados por miembros que serén elegidos
por y de entre las Partes en €l presente Protocolo.

4. LaConferenciade las Partes que actie como reunién de las Partesen el
presente Protocol o examinard periddicamente la aplicacion del presente
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Protocolo y adoptara, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean
necesarias para promover su aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes
desempefiard | as funciones que se le asignen en el presente Protocolo y debera:

a) Formular recomendaciones sobre |os asuntos que se consideren
necesarios parala aplicacion del presente Protocolo;

b) Establecer los 6rganos subsidiarios que se estimen necesarios parala
aplicacion del presente Protocolo;

c) Recabary utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperaciony la
informacion que puedan proporcionar |as organizaciones internacionalesy
Organos no gubernamental es e intergubernamental es competentes;

d) Establecer laformay laperiodicidad paratransmitir lainformacion que
deba presentarse de conformidad con el articulo 33 del presente Protocoloy
examinar esainformacion, asi como los informes presentados por |os érganos
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 parala aplicacion del presente
Protocolo;

f) Desempefiar las demés funciones que sean necesarias parala aplicacion
del presente Protocolo.

5. El reglamento de la Conferencia de las Partesy €l reglamento
financiero del Convenio se aplicardn mutatis mutandis a presente Protocolo, a
menos que se decida otra cosa por consenso en la Conferencia de las Partes que
actlie como reunion de las Partes en el presente Protocol o.

6. Laprimerareunion de la Conferencia de |as Partes que actdie como reunion
de las Partes en € presente Protocol o sera convocada por |a secretaria,
conjuntamente con la primera reunién de la Conferencia de las Partes que se
prevea celebrar después de la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo.
L as sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de | as Partes que actle
como reunion de la Conferencia de las Partes en €l presente Protocolo se
celebraran conjuntamente con las reuniones ordinarias de la Conferenciade las
Partes, a menos que la Conferencia de las Partes que actle como reunién de las
Partes en el presente Protocolo decida otra cosa.

7. Lasreuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actlia
como reunion de las Partes en € presente Protocolo se celebraran cuando o
estime necesario la Conferencia de las Partes que actlla como reunion de las
Partes en el presente Protocolo, o cuando o solicite por escrito una Parte,
siempre que, dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la secretaria
haya comunicado alas Partes la solicitud, ésta cuente con €l apoyo de al menos
un tercio de las Partes.

22

Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de |a Biotecnologia

8. Las Naciones Unidas, sus organismos especializadosy € Organismo
Internacional de Energia Atdmica, 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 €l presente
Protocolo. Todo 6rgano u organismo, ya seanacional o internacional,
gubernamental 0 no gubernamental con competencias en los asuntos
contemplados en el presente Protocolo y que haya comunicado ala secretaria
su interés por estar representado en calidad de observador en unareunion de la
Conferencia de |as Partes que actlia como reunion de las Partes en el presente
Protocol o, podra aceptarse como tal, a no ser que se opongaaello a menos un
tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra cosa en €l presente
articulo, la aceptacion y participacion de observadores se regira por el
reglamento a que se hace referenciaen el parrafo 5 supra.

Articulo
30
ORGANOS SUBSIDIARIOS

1. Cualquier 6rgano subsidiario establecido por €l Convenio o en virtud de
éste podr, cuando asi lo decidalareunion de la Conferencia de las Partes que
actlla como reunion de las Partes en el presente

Protocolo, prestar servicios al Protocolo, en cuyo caso, lareunion de las Partes
especificaré las funciones que haya de desempefiar ese 6rgano.

2. LasPartesen el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo
podran participar en calidad de observadores en los debates de | as reuniones de
los érganos subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un érgano subsidiario
del Convenio actlie como érgano subsidiario del presente Protocolo, las
decisiones relativas a éste sélo serén adoptadas por las Partes en €l Protocolo.
3. Cuando un érgano subsidiario del Convenio desempefie sus funciones en
relacion con cuestiones relativas a 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 e Protocolo, serén reemplazados por
miembros que seran elegidos por y de entre las Partes en el Protocolo.

Articulo
31
SECRETARIA

1. Lasecretaria establecidaen virtud del articulo 24 del Convenio actuara
como secretaria del presente Protocolo.
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2. El péarrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relaivo alasfunciones de la
secretaria, se gplicard mutatis mutandis a presente Protocolo.

3. Enlamedidaen que puedan diferenciarse, |os gastos de los servicios de
secretaria para el Protocolo serén sufragados por las Partes en éste. La
Conferencia de las Partes que actda como reunion de las Partes en €l presente
Protocolo decidirg, en su primera reunion, acerca de |los arreglos
presupuestarios necesarios con ese fin.

Articulo
32
RELACION CON EL CONVENIO

Salvo que en el presente Protocol o se disponga otra cosa, |as disposiciones del
Convenio relativas a sus protocolos se aplicarén al presente Protocolo.

Articulo
33 i
VIGILANCIA Y PRESENTACION DE INFORMES

Cada Parte vigilara el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Protocolo e informara ala Conferencia de las Partes que actlia como reunién de
las Partes en el presente Protocol o, con la periodicidad que ésta determine,
acerca de las medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del Protocolo.

Articulo
34
CUMPLIMIENTO

La Conferenciade las Partes que actlia como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, en su primera reunion, examinardy aprobara mecanismos
institucionales y procedimientos de cooperacidn para promover €l
cumplimiento con las disposiciones del presente Protocolo y paratratar los
casos de incumplimiento. En esos procedimientos y mecanismos seincluiran
disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, segiin proceda. Dichos
procedimientos y mecanismos se estableceran sin perjuicio delos
procedimientos y mecanismos de solucion de controversias establecidos en el
articulo 27 del Convenio y seran distintos de ellos.
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Articulo
35
EVALUACION Y REVISION

La Conferenciade las Partes que actla como reunion de las Partes en €l
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
delaeficaciadel Protocolo, incluida una evaluacion de sus procedimientos y
anexos.

Articulo
36
FIRMA

El presente Protocolo estard abierto alafirmade los Estados y de las

organi zaciones regionales de integracion econémicaen la Oficinade las
Naciones Unidas en Nairobi del 15 al 26 de mayo de 2000 y en la Sede de las
Naciones Unidas en NuevaYork del 5 de junio de 2000 a 4 de junio de 2001.

Articulo
37
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo entraraen vigor €l nonagésimo dia contado a partir de
lafecha en que haya sido depositado el quincuagésimo instrumento de
ratificacion, aceptacion, aprobacidn o adhesion por los Estados u
organizaciones regionales de integraci 6n econémica que sean Partes en el
Corwvenio.

2. El presente Protocolo entrara en vigor para cada Estado u organizacion
regional de integracién econémica que ratifique, acepte o apruebe el presente
Protocolo o que se adhieraa é después de su entrada en vigor de conformidad
con el parrafo 1 supra, €l nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que
dicho Estado u organizacion regional de integracion econdémica haya
depositado su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, o
en lafecha en que el Convenio entre en vigor para ese Estado u organizacion
regional de integracién econdémica, si esa segunda fecha fuera posterior.

3. Alosefectosdelos parrafos 1y 2 supra, los instrumentos depositados por
una organizacion regional de integracion econémica no se consideraran
adicionales a |l os depositados por |os Estados miembros de esa organizaci on.
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Articulo
38
RESERVAS

No se podran formular reservas a presente Protocolo.

Articulo
39
DENUNCIA

1. En cuaquier momento después de dos afios contados a partir de lafechade
entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esa Parte podra
denunciar el Protocolo mediante notificacidn por escrito a Depositario.

2. Ladenuncia sera efectiva después de un afio contado a partir de lafechaen
que el Depositario haya recibido la notificacion, o en unafecha 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 depositara 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 Montrea €l veintinueve de enero de dos mil.

Anexo |
INFORMACION REQUERIDA EN LAS
NOTIFICACIONES DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 8,10 Y 13

a) Nombre, direccion einformacion de contacto del exportador.

b) Nombre, direccidn e informacidn de contacto del importador.

¢) 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 previstadel movimiento transfronterizo, si se conocen.

€) Situacion taxondmica, nombre comuan, lugar de recoleccion o
adquisicién y caracteristicas del organismo receptor o los organismos
parental es que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.
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f) Centrosde origeny centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o de los organismos parentales y descripcién de los
habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situacion taxondmica, nombre comun, lugar de recoleccién o
adquisicion y caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden
relacién con la seguridad de la biotecnol ogia.

h) Descripcion del &cido nucleico o la modificacién introducidos, la
técnica utilizada, y las caracteristicas resultantes del organismo vivo
modificado.

i) Uso previsto del organismo vivo modificado o sus productos, por
ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organi Smos Vivos
maodificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia
moderna

j) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a
transferirse.

k) Uninforme sobre laevaluacion del riesgo conocido y disponible que se
hayarealizado con arreglo a anexo Il1.

I) Meétodos sugeridos para la manipulacion, e almacenamiento, €l
transporte y la utilizacion seguros, incluido €l envasado, € etiquetado, la
documentacion, los procedimientos de eliminacidn y en caso de emergencia,
segln proceda.

m) Situacion reglamentariadel organismo vivo modificado de que se trate
en el Estado de exportacion (por eemplo, si esta prohibido en el Estado de
exportacion, si esta sujeto a otras restricciones, 0 si se ha aprobado para su
liberacion general) y, si e organismo vivo modificado esta prohibido en el
Estado de exportacion, los motivos de esa prohibicién.

n) El resultado y el propdsito de cualquier notificacion a otros gobiernos
por el exportador en relacién con el organismo vivo modificado que se pretende
transferir.

0) Unadeclaracion de que los datos incluidos en lainformacion arriba
mencionada son correctos.
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Anexo |
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 nombrey las sefias del solicitante de una decision para uso nacional.

b) El nombrey las sefias de |a autoridad encargada de la decision.

¢) El nombrey laidentidad del organismo vivo modificado.

d) Ladescripcion delamodificacion del gen, latécnicautilizaday las
caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

€) Cuaquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

f) Lasituacion taxondmica, €l nombre comun, el lugar de recoleccion o
adquisicién y las caracteristicas del organismo receptor o de los organismos
parentales que guarden relacién con la seguridad de la biotecnol ogia.

g) Centrosdeorigeny 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) Lasituacion 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.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

i) Uninforme sobre la evaluacion del riesgo con arreglo a anexo 1.

k) Métodos sugeridos parala manipulacion, el amacenamiento, el
transporte y la utilizacion seguros, incluidos €l envasado, €l etiquetado, la
documentacion, los procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia,
seguin proceda.

Anexo |11
EVALUACION DEL RIESGO

Objetivo

1. El objetivo de laevaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y eva uar los posibles efectos adversos de | os organismos vivos
modificados en la conservacion y utilizacion sostenible de ladiversidad bioldgica

en el probable medio receptor, teniendo también en cuental os riesgos parala
salud humana
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Uso dela evaluacion del riesgo

2. Lasautoridades competentes utilizaran la evaluacion del riesgo para, entre
otras cosas, adoptar decisones fundamentadas en relacion con | os organismos
vivos modificados.

Principios generales

3. Laevauacion dd riesgo deberarealizarse de formatransparente y
cientificamente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el
asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las
organizaciones internacional es pertinentes.

4. Lafaltade 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. Losriesgos relacionados con |os organismos vivos modificados o sus
productos, por ejemplo, material es 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 |os receptores no modificados o por los organismos
parentales en el probable medio receptor.

6. Laevaluacion del riesgo deberérealizarse caso por caso. Lanaturaezay el
nivel de detalle de lainformacién requerida puede variar de un caso aotro,
dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate, su uso previstoy
el probable medio receptor.

Metodologia

7. El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por unaparte, ala
necesidad de obtener mas informacion acerca de aspectos concretos, que
podran determinarse y solicitarse durante €l proceso de evaluacion, y por otra
parte, aque lainformacién sobre otros aspectos pueda carecer de interés en

a gunos casos.

8. Paracumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, seguin proceda,
las siguientes etapas:

a) Unaidentificacion de cualquier caracteristica genotipicay fenotipica
nueva relacionada con € organismo vivo modificado que pueda tener efectos
adversos en ladiversidad bioldgicay en el probable medio receptor, teniendo
también en cuentalos riesgos para la salud humang;

b) Unaevaluacién de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran
realmente, teniendo en cuenta el nivel y € tipo de exposicion del probable
medio receptor a organismo vivo modificado;

¢) Unaevauacion de las consecuencias si esos efectos adversos
ocurriesen real mente;
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d) Unaestimacion del riesgo generd planteado por € organismo vivo
modificado basada en la evaluacion de la probabilidad de que | os ef ectos
adversos determinados ocurran real mente y |as consecuencias en ese caso;

€) Unarecomendacion sobre s |os riesgos son aceptables o gestionables o
no, incluida, cuando sea necesaria, la determinacidn de estrategias para gestionar
€s0sriesgos, y

f) Cuando hayaincertidumbre acercadel nivel de riesgo, se podratratar de
subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las
cuestiones concretas motivo de preocupacion, o poniendo en préctica estrategias
de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando a organismo vivo modificado en €
medio receptor.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

9. Segln el caso, enlaevaluacion del riesgo se tienen en cuentalos datos
técnicosy cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes
€lementos:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristi cas biol 6gicas
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluidainformacién
sobre la situacion taxondémica, € nombre comun, €l origen, los centros de origen
y los centros de diversidad genética, si se conocen, y una descripcion del habitat
en que los organismos pueden persigtir o proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacién taxonémicay nombre
comun, fuentey caracteristicas biol 4gicas pertinentes de los organismos
donantes;

C) \ector. Caracterigticasde vector, incluidasu identidad, si latuviera, su
fuente de origen y € area de distribucion de sus huéspedes;

d) Insertooinsertosy/o caracterigticas dela modificacion. Caracteristicas
genéticasdel acido nucleico insertado y de lafuncion que especifica, y/o
caracteristicas de la modificaci6n introducida;

€) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado y
diferencias entre | as caracteristicas biol 6gicas del organismo vivo modificado y
lasdel organismo receptor o de | os organismos parentales;

f) Deteccién eidentificacion del organismo vivo modificado. Métodos
sugeridos de deteccion eidentificacion y su especificidad, sensibilidad y
fiailidad,

g) Informacién sobre el uso previsto. Informacion acercadel uso previsto de
organismo vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con |os
dd organismo receptor o los organismos parentales, y

h) Medio receptor. Informacién sobre la ubicacién y las caracteristicas
geogréficas, climaticas y ecoldgicas, incluida informacion pertinente sobrela
diversidad biol 6gicay los centros de origen del probable medio receptor.
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