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AC$xtlo 19. Facultad para sancionar. Se faculta a la Comisión de Libre Competeneia~y Asuntos 

del, Consumidor (CLICAC) para velar por el:,,~cumplimiento de esta Ley, así combo para 

fiscalizar, investigar y sancionar las infracciones a~~ésta. 
,’ 

I 
De igual manera, quedan facultadas las’ Oficinas de Seguridad de ,las, Instituciones de 

Bomberos para, fiscalizar, inieatigar y’smcion& lo referente en materia de seguridad’ a qu~e se 

refiere esta Ley. 

Artículo 20., Utilidad míblica e interés social. ‘A partir de la entrada en ‘vigencia de la presente 

Ley, la comercialización’del gas licuado será considerada como nn servicio de utilidad pública y 

de interés social y, para todos los efectos, el gas licuado será,producto de primera necesidad. 
~‘~ ,~~, ~~ 

Artículo 21. Derogación. Esta Ley deroga la Ley 15 de 7 de,agosto de 1987 y 1s Gey 7 de~4 DDE -. 
jqnio de 1991. 

Artí&lo 22. Vinencia. Esta Ley’entrakl en vigencia~un.anu~despis de su,promulgación. 
. k. 

COMUNíQUESE Y CútiP¿ASE. 1:. ‘.. -- _ __._.____ -.-- 

Aprobada en tercer debatelen el Palacio Justo Arosemana, ciudad de Panamá, arlos 15 días,del mes de novie!?Jre 
del año dos mil uno. 

El Presidente Encargado 
JOSE ISMAEL HERRE~RA 

El Secretario General Encargado, 
JORGE RICARDO FABREGA 

ORGAND EJECUTIVO NAClhlAL.- PRESIDENCIA,DE LA REPUBLICA.- PAFAMA, REPUBLICA DE PAN,eMA, 26 
DE DICIEMBRE DE 2001,~ ,,~, 

MIREYA MOSCOS0 JOAQUIN JACOME DIAZ 
Presidenta de la República ’ Ministro de Comercio e’lndustrias 

LEY N”72 
(De 26 de diciembre d~e~2001) 

,~ ,~ ~‘, 

For la cual, se ~~aprueba el PROTOCOLO DE CARTAGENA 
SOBRE SE-GURIDAD DE LA BIOTECEOLOSIA DEL CONVENIO 
,SOBRE LA DIVERSIDAD B~IOLOGICA, he,cho en Montreal, el 
2,9 de enero de ~20 O,O 
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LA- ASA?fBLEA LEGk%ATIVA 
DECRETA: 

Artícu~lo 1. .Se'~ aprueba, en todas sus ,partes, el 
'PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD ~'DE LA 
BIOTECNOLOGIA DEL c0NvEN10 SOBRE LA DIVERSIDAD 

-BIOLOGICA, Que a la letra dice: 

PROTOCOLO DE CART+cENA-SOBRE SEGURIDAD DE LA: ~~~ 
BIOTECNOLOGIA DEL;-~ONVENIò‘.:&~~~E. LA DIVERSIDAD 

,,~' ~BIOLOGI~i;::: 
I . ..L." 

'.~., 
Las, partes len el presente Protocolo~,;~~ ,T ,. 

Siendo IPartes' en-el Conve~lo_i'sobre-~la. Diversidad 
Biológica, len lo sucesivo::,nel~,Conveni,o"~; 

.~~ .~. 
Recordando ',lo.s p$rrafos:,-:S..'y~i 4' del lar~tículo 19 y, 

el-,inciso 'g del artículo 8 -uy. gel 'artículo 17 del 
Convenio, 

,Recordando,. también., la .~~,,decisión II/5,:~ DDE la 
Conferencia 'de' las,.Partes en el ,Convenio, 'de'~ 17 de, ; " ~,: ~' 
noviembre de X9,95,, ,relativa.. .--,a .la.L elabti~ación de un 
Protocolo ~sobre Seguridad,: de,.,.,,,.k Biotecnología, 
~centrado. '.~ ,específicamentelï-en el movimiento " so ~ 
,transfronterizo 'dey cualesquiera organismos vivos ~~~, ~, 
modificados, resultantes :de~~la ,biotecnología ,moderna '~ 
que puedan 't~ener efectos adversos para ,la, " 
COnserVaCiÓn oye ,la utilización sostenibles :de la 
diversidad biológica, 
para 

que'establezca en ,part,icular,: 
su ~examen, procedimientos adecuados para un ' ,' 

acuerdo f~undamentado previo, 

Reafinnando~ el enfoques de precaución que figura 
en el 'Principio 15 de la Decl~aración de Río sobre el 
Medio Ambiente y el Desarrollo, 

Conscientes de.' la rápida expansión de ola 
biotecnología moderna y dey la ~creciente~preocupación 
públicas sobre sw posibles efectos adversos' para la 
diversidad biológica, ,teniendo también en cuenta .los 
riesgos para,~la salud,humana, 

1~’ 



) 
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:Reconoc'iendo que la biotecnologia, moderna tiene 
:grandes posibilidades dey contribuir, al bienestar 
humano si se desarrollar y utiliza con medidas de 

'seguridad adecuadas para ele medio ambiente,y la'salud 
:humana, 

Reconociendo, también la crucial importancia que 
tienen para la ,humanidad ~~10s centros de ,origen y ~10s 

',centros de,diversidad genética, 

Teniendo en cuënta la reducida capacidad' de ~~' 
,muchos,países, ,enespecial los paises en desarrollo, 

para controlar la naturaleza y ola magnitud de los 
riesgos conocidos y potenciales derivados de los 

. organismos v+vos modificados, 

Reconociendo ~~q-ue, lqs~,~ acuerdos relativo~s al 
: com'2rci.o y al ~'medio ambiente deben apoyarse 
: mutuamente con, miras a lograr el desabollo 
~.ostenible, 

Destacando 'Q-w el presente Protocolo no podrá Destacando 'Q-w el presente Protocolo no podrá 
interpretarse en interpretarse en ele sentido de q-w modifica Aos ele sentido de q-w modifica Aos 

~~: derechos y las obligaciones de una Parte ~con arreglo ~~: derechos y las obligaciones de una Parte ~con arreglo 
a otros acuerdos ,internacionales ya en vlg,or,~' a otros acuerdos ,internacionales ya en vlg,or,~' 

En gel _~ entendimiento' de, que los párr~afos 
tienen por obJeto subordinar el anteriores no 

: presente Prototiolo a o,tros acukdos internacionales, 

'Han convenido en lo siguiente,: 

kRTICUL0 1 
OBJETIVO 

De conformidad con el enfoQue 'de precaución que 
figura en el Princ,ipio ~15, de la Deqlarac~ión de Río 
sobre el Medio' Ambiente y el Desarrollo; ,el objetivo 
del presente ~Protocolo~~es contribuir a garantizar un 
nivel ,~adecuado DDE protexión en ,~la esfera, de ,lä 
transferencia; manipulación .y utilización, seguras de 
los organismos, Vivos' modificad6s rkiltantes ~d,e la 
biotecnología mode~rna' que puedan tener defectos 
adversos para,,. ola ~conservación y la utilización 
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sostenible ~'. de la '~diversidad '~ brológica; ,Lteniendo 
,tambien~ en cUenta'?.C$ riesgos par6 la sa<iud~~humana~, uy 
centrándose, : concretamente en 10s~ :movimientos ~~ -. ~' 
transf~ronterizos. ': 

$?~ :Cada Padre tomará las ,medidas/~ :legislat,ivas, 
administr~ativas~'~ coy de otro tipo necesarias uy ~: 
co~veni~~t~s. p&~ki ~c~&plie ~SuS ob¡i,gaciones, dimanantes 
dejar pr~esente ~Protocolò. 

', 2:;~ upas Partes~ velkra~n~ põr que &l dksarrollo; ola 
manipulac~ión:; ~:; el transpdrte, 
trans~ferenc~ia ; y la 

'. la .ut:ili2äción, :.la~ '~ ~~ ~::~' 
~¡ib&ación idem: ,cualeswiera 

,organi~smos :vivos~modificados se realicen-de fo,rma q& ,- bise. ,ev,i:~ten oes, se reduzcan 
~,diversi~ad,~,'biolSgïca, 

los ~:~ ri~esgos +ar~a~ la¡ 
teniendo, tam.bi.+ &I cuenta ",los~ 

'les$os~;~p'ar+:~ ~:l& ~s~alud ~humana. 
','~ 

.~ ~, 
~: :~,3~,;:;-,, 'El p& esente Proto&io no:~~ afectar&en' ~modo ~: 

alguno ,,¡a, : soberanía DDE los Estados'~~:~.,Sòbre:~~~~ ~su mar 
~~territoria'l~~'~~establecida de acuerdo cono el'~ derecho 
:rn~ternacional, nLA los derechos~ ~'sòberanos~~ ni 'la, 
Jurisdicción de .~ ~10s Estados sobre ; suso: zonas~ 
economicas~ exclusivasy~ sus platafo~rma&cont~nentales 
dey, ~confo&iidad co$, ei ~~ derechos internacional,, ni aj. J :', ,~~ 
~ejerc+cjo~ pör~ $0~ buques~ 'y las aeronaves!‘,deI todosslos 
.Estädos~ de los ~~~derechos y las: libertades de ~, .~I 
navegac~ion~ -establecidos ene gel derecho' internacional y 
recogidos en Jos ~ins~trumentos ~~, internacionales ", ".~,' 

~pertinentes .~:.:, :~: .~ 

~4. :kNinguna ,di;sposición- :del presente ,,Protocolo 
sen, Interpretará en tun sentido gue~ ~~~ re.strinj.a~ ~41 
derechos!: idem una, 'Parte a adoptaré medidas,~~~más es~tricta~s 
para 'proteger ,~ lay conservaci6n y 
sostetiible DDE;, la 

la ut,iliza,c~ión ~: _, 

establecidas? 'eti el 
diversidad '~biológiea, que l&s, 

Protocolo;' 
medidas~ seati~ '-compátibles 

siempre que ~_ esa~s ~~~-~: 
con el objetivo : y ~l,as '~~ 

dlsposi,ciones~ ~del presente, Protoc~6lo. y ~c6nftirrn& ,co~n : 
las demás~ obligaciones cede mesa parte' dimanantes~ ,del 
derecho,~rnternac$onal. ,. 
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5. Se alienta' a las Partes a tener en cuenta, 
según proceda, 'los conocimientos especializados, los 
instrumentos disponibles, y ola labor emprendida en 
los forqs internacionales competentes en la esfera de 
10,s riesgos para la' salud humana. _' 

~~ARTICULO 3,, ,’ 
TERMINOS UTILIZADOS 

-,A los fines del presente Protocolo: 

a) 'Por .,‘Conferencia de,, ,las, Partes" se 
ent,iende' la Conferenciade las Par,tes en el Convenio. 

b) Por "uso confinado" se, entiende 
cualquier operación llevada a cabo dentro de un 
lo'cal , instalación u otra estructura física, que 
entrañe la manipulac,ión de' organismos~ VlVOS 
modificados controlados por medidas específicas que 
limiten dey forma efectiva su contacto con el medio 
exterior o sus efectos sobre.dicho medio. 

cl Por "exportación" se entiende el 
movimiento transfronterizo intencional desde una 
Parte a otra Parte. 

d) Por "exporta,dor" s,e entiende cualquier 
persona física o j,urídica sujeta a,la-Ijurisdicción de 
la Parte:de exportacion que organice la exportación 
de un organismo vivo modificado. 

e) Por "importación" se ~entiende el 
movimiento transfronterizo intencional a una Parte 
desde otra Parte. 

f) Por "imp~ortador" se entiende cualquier 
~persona física o jurídica sujeta a la jurisdicción de 

' Ia Parte de importacion gue, organice la importación 
de un organismo vivo modificado. 

9) Por "organismo ,vivo modificado" se 
entiende cualquier organismo vivo que posea una 
combinacion nueva de material genético que se haya 
obtenido mediante la apljcación de la biotecnología 
moderna. 



,:~ Ih) Por "organismo vivo" ~~se# 
cualquier entidad 

.ent,lende ,, 

replicar %aterial 
biológica: capazo debo transferir o,, 

genético, incluidos los organismos 
-estériles, los virus y los viroides. ,' ~~~ 

~~ i) Por . Sbiotecnología 'moderna" seentiende~ 
la apljcación de: ' 

,a. Técni~ca hin vitro de 'ácido nu'clei& 1'~ 
incluidos el ,, 'Scido ~deso~xirribonucleico (~ADN)~~, 
recombinante:~'y,~Ja inyección directa,de ácido nucleico 
en células uorgánulos,' 0 ~~ 

b. La fusi~ón de células más allá cede la 
,familka taxoníkica, 

., 

que superan 1a.s barreras fisiológicas ~naturales de ,la 
reproducción ,o; de la ~recombinación' uy 'oque no' son 
técnicas~ utilizadas en la reproducción I :y~ s,el~ección, 
tradicional. 

jo) ~~, Por "0rSanización regional:~ de 
integración económic~,$" se entiende duna organización '~ 
consti~tuida' por Estados soberanos de una~'región 
determinada, a la cual 10s~ ~,Estados miembros han 
trans,forido la competencia en 'relación con los 
asuntos~ regidos, por ,el presente Protocolo yque está,~ 
debidamente ~autorizada, ~' de .~~ conformidad cono sus 
procedimientos internos, a afirmarlo; -ratificarlo, 
aceptarlo:..aprobarlo o adherirse a, él.-‘;:-';, 

,. 

~kj~~’ sport ~"movimiento~, transfronterizo" se 
entiende #el ~movimiento de uno organismo vivo 

~,mo~dificado. de una Parte a'~ otra Parte,,' con la 
excepci:ón'de que a los fines de los artículos 17,~~ ,24: 
e~l movim~iento transfronterizo incluye, también el ~ 
movimiento: entre Partes y Ilos 'Estados. gue nomo son 
Partee'. ~' : 

~, .' 

ARTICULO 4 
AMBITO 

El presente ~Protocolo se ~aplicará'~ai 'movimiento ~~ 
transfronterizo, el tránsito'; la man'ipulación y la ~'~ " ,~ 
utili:zación, de todos los organi'smos~vlvos modificados ~, 



, 

-que puedan atener efectos adversos, para la 
conser,vación y'~' la utilización sostenible de. la 

:diversidad,biológica, teniendo también en cuenta 10s 
riesgos para la salud humana. 

AkTICbO 5 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS 

'~' Sin perj'uicio'de lo dispuesto en el artículo 4 y 
~sin meno@.cabar'cuale,sguiera derechos de una Parte de ', 

: someter todos~ los organismos~ vivos modificados, a una 
evaluación del ,riesgo antes de adoptar una ~~ 
sobre su 'importación, el presente ,Protocol 

: aplicará al movimiento transfronterizo de ,or 
vivos modificados gke' son productos farmacéuticos 
destinados a ~10s seres humanos que ya están 
contemplados en otros acuerdos u ,organizaciones 
internacionales pertinentes. 

ARTICULO6 
TRANs1TO Y dS0 COtaeuADO 

1. Sin ,perjuicio de lo dispuesto en el artículo 
4,y sin'menoscabar cualesquiera derechos de una Parte 
de tránsito de' reglamentar 'el transporte de 
organismos . VlVOS modificados a 'tYavés de su 
territorio y de comunicaré "1 Centro de Intercambio de 
Información sobre Seguridad de, la Biotecnología, 
cualquier decisión de.,dicha Parte, con sujecifn al 
párrafo 3 del artículo 2, relativa alba tránsito a 

~través de su territorio de un, organismo vivo 
modificado específi~co las disposiciones del~presente 
Protocolo,en relación con, el, procedimiento'de acuerdo 
fundamentado previo no, se, aplicarán ,a. 10~s ,organismos 
vivos modificados en tránsito: 

2. Sino perjuicio de lo di~spuesto~‘:en el artículo 
4 y sin menoscabar ~cualesquiera derechos de una Parte 
de somete? todos los o'rganismos,,vivos~..modifícados a 
una evaluación del ~ríesgo con :antelación a 'la 
adopción de' decisiones sobre la, importación 'y de ~~ 
establecer normas para el uso confinado dentro de SU 
,jurisdiccián;, 'las disposiciones del presente 
Protocolo respecto 'del' 'procedimiento de acuerdo 
fundamentado 'previo no Se aplicarán al movimi&nto 

20 ,,‘- Gaceta Oficial, viernes 28 de diciembre de 2001 N” 24,460 
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1’ 

‘, . 

transfronterizo de organismos vivos modificados 
destinados :a uso confinado realizado de conformidad 
con las, normas,~de la Parte de'importkión. 

4RTICULO 7 
APLICACIÓN DEL PROCEDIMIENTO ~DE;kDERDO -AJI 

PREVIO 
.' ,~ 

1. Con sujeción a, lò, dispu%st& len los articulos 
5 y, ~6,~ ~'el procedimiento de acuerdo fundamentado, 
previo que~ figura ene los artíwlos 8 a,iO y: 12,, se 
aplicarás añtes del pkimer rhovimiento tran&fronteri%~o 
intencional'de~ un organismos vivo modificad&'destitia& 
al la 'introdutición, deliberada en el ,medio. ambiente de 
lay Parte' dey jmportación,. 

", 2..: ,La Tintri3dticción deliberada en, el ~medio 
ambiente" aja @ue se hace referencia 'len #el párrafo ~1 
supra- no se refiere a los organlsmos :::, vivos 
modificados que esté previsto utiliz,ar dire ,; e,,, 
como alimento humano o animal o-para procesa e 

:3. El ~artículo 11 será aplicable zanates del 
primer movimiento'transfronterizo de organismos vivos 
modificados,destinados a su uso directo como ~alimento' 
humano:o~animal '0 para ,procesamiento. 

~4. ,El :procedimiento‘ de acuerdo fundamentado, 
previo' II0 -se: aplicará al movimiento transfronterizo 
intencional cede Tos organismos. viiros modificados 
incluidos en una decisión adoptadas por la Conferencia 
de Las~ Partes! que a~ctúa como reunión DDE las Partes,en, 
el,,,presente ProtöcoSo en la que se declare ,que no es 
probable que tengan; efectos, adversos -, para Xa 
conservac~ión y utilizac:ión. sostenible,:'E ,: de ,J$ 
diversidad biol'ógica, teniendo también en 'cuenta los 
riesgos~para la salud humana. 

~'~ l~~.~ La ': pafte ~$ ", embrtaci& 1 ,~,,,noti~firará,~~,, ,O 
r~eqx¡eFirá, al.exportador!,que gqrantice ;la,notificasión,,, 
por escritp, a ~la~aut&d&nticional'~~~o~etente'de la 
Parte' de " importación antes 'd&l~ : movimiento' 
t,ransfronterizo intencional de un org,anismo vivo 

,~, 
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modificado contemplado en el parrafo 1 del artículo 
7. La notificación contendrá; como mínimo, lei 
información~ especificada enel Anexo I. 

2. Lay Parte,~ de 'exportación velará por que la 
exactitud de la información 1 facilrtada' por el 
exportadora sea 'una prescripción legal. 

ARTICULO 9 
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION 

1. Lay Parte de importación d'eberá acusar recibo 
de la notificacion, ,por escrito, al,notificador en un' 
plazo~~de noventa días ,desde su recib,o.~ 

~~ 

2. En el acuse de recibo'deberá hacerse 
constar: 

a) La fecha' en que serecibió la 
notificación; 

b)~ Si 'bala ~' notificación contiene, prima 
'ifacie, la ~información ,especificada en el artículo-a; 

cl Si,se ~debe proc~edercon arreglo al marco 
reglamentario ,nacional de la 'Parte de importación o 
con 'arreglo al, p~rocedimie,nto establecido qF.f@k 
,artículo 10. "'~ 

3. El ma,rco ,reglamentario nacional a que se 
,,hace,,réferencia:~ en el inciso c) del,parraf~o 2 supra 
,habrá deser eompatible con el presente ~Protocolo. 

“4. La ausencia de acuses de recibo~~ de ,la 
,notificación por la Parte de impo,rtacion no' sen 
,'interpretará ,como~ su consentimiento a un movimiento 

transfronterizo, intencional. 

ARTICULO ~10 
PROCEDIMIEhTO DE ADOPCION DE DECISIONES 

1. Las,, decisiones que, adopte la Parte: de 
'importación deberán ~ajustarse a lo, dispuesto ene el 'I articulp 15. 

~2 ~. La ,Parte de importación, ,dentro del plazo a 
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que ,se hace referencia en gel artículo ,9,~ comunic,ará 
al notificador, por escrito, si ., el movimiento ,. ,, 
transfronteri~zo intencionil puede realizarse: 

a)--.~ Unicamente despu& ,de .~cj&“la Parte de 
imp~ortación haya otorgado su consentimiento por 
escrito; 0 '~~ . 

b) Transcurridos al menos~~9Cdías sin que 
se hayas recibido consentimiento por ~escrito.~ 

3.' La Parte de importacidn, en un plazo de 270 .~.~ 
día,s a partir del acuse de recibo de la notificación, 
comunicará al notificador y al Centro de Intercambio 
deInformación sobre' Seguridad de la Biotecnología, 
por escrito, la decisión a que se hace. referencia en 
el inciso a) del párrafo 2 supra de: 

a)' Aprobar la -importakiXón, con 0 sin 
condiciones,~ ,incluida la forma en que la decisión se 
aplicará a importaciones posteriores ~-d~el mismo 
organismo vivo modificado; 

:, 
~~ b) Prohibir ,la ~import~ación; 

cl Solicitar información ~adicional 
pertinente con arreglo a su marco'~ reglamentar~io 

nacional 0 al Anexo 1. Al calcular el plazo en que 
la, Parte de 'importación ha ,de responder, no se " 
contara el número dey días en que la Parte de ', 
importación haya estado a la espera de.la información 
adic~ionalpertinente o; 

d) Comunicar al notificador ~&ue gel plazo 
especificado en el presente párrafo se, ha prorrogado 

'por tun período de' tiempo,determinado.~ 

_' 4. Salvo ,en el caso del consentimiento 
incondicional, len la decisión adoptada en virtud del 

'párrafos 3 supra se habrán de estipular las razones 
sobre las que se basa. 

5 .~ El hecho de'que la Parte de impOrtaCiÓn~ no 
comunique su 'decisiónen el plazo dey 27C días desde 
la recepción de la notificación no ose interpretara ', 
como SU consentimiento a un movimiento 
transfronterizo intencional. 
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~6.' El ; hecho de que uno se tenga certeza 
c-ientífi~ca p,or falta de informaclión 0 conocimientos< 

Jcientífi~cos pertinentes Sufici~kntes sobre lamagnitud 
ide, los posibles.efectos~adversoS dey un'organ~ismo vivo 
,modificado en la conservación~ yo u,tilización 

~,sostenible DDE la diversidad ~biol~ógica~'en la Parte .de 
:rmportación, teniendo también en cuenta,, los riesgos 
.para'~la .salud humanan, no impedirás a',~la aparte d& 
~,' importaci,ón, a fin de 'evitar o reducir al mínimo esos 

posibles efectos adversos, adoptar una decisión'; 
según proceda, ,en prelación con ola importación del 
:,organismo vivo modificado de que se trate como~ se' 
indicasen el párrafo 3~ supra. 

7. La Conferencia dey-las Partes que~ ac~túe como 
,,'reunión de las Partes~ d-ecidirá, en SU, primera 

reunión, acerca de los procedimientos~- y mecanismos '_ adecuaaos~ para ,facilitar la adopción~ de decisiones 
por las Partes de impo~rtación.~~ 

,' 

ARTICULO 11 
PROCEDIMIENTO~~~PARZ~GRGANI~MOS VIVOS MODIFICADOS 

DESTII'bOS~,PARZ'USO DIRECTO COMO ALb!lWTO RUMANO,0 
ANIMAL:0 PARA PROCESAMIENT?' 

1. Una, Parte Que' haya adoptado una ~decisióri 
def~initiva en 'relaci& con el uso nacional,~ ~incluidk, 
SU colocación en el mercado, de un organismo vivo 

"modificado guepuede ser objeto de, ~,un~ movimiento 
Z, transfronterizo,, para uso directo como alimento 

humano o animal‘ o parao procesamiento, informará al 
:' resp,e~tito a -todas las Partes, por' conducto, del,~Centro~ 
:l de Interc~ambio de Iriformación sobre Seguridad de lay 

Biotecnología, en un 
infnrmación~ deberá ~,~ ~incluir, 
especificaóa,en elAnexo 

una copia ,impre& 'DDE la,, ,información al centro 
focal de~,cada Parte que haya informado paradelanta~dn 
a la ,Secretaría de que no-tiene acceso alcen~tro, de 
Intercambio ,de Información, sobre la Seguridad de la 
Biotecnología;~, -Esas disposición no se,aplicara a' las 
decisiones relácionadas con ensayos práctr~cos. 

~~ 
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2~.~ T.ia-,,~ aparte a que 
~~par~raf0 1~ SUpra añal 

se hace.~ preferencia ene el-,~~ 
adop~tar una ~decision seeas,egurara~'~ 

~de;Q~e,~ exis~te ,Una prescripci,on legal gue ~est-~püle; el 

grado :de, p~re'cisión de la debe 
~~ proporcionar el solicitante. 

información ,'q-ue 

3,, Urk aparte ~podrá solicitar información 
adicional 'del:~ or~ganismo gubernamental ~especifi&& en 

el:,:inciso~ b) ~del ~Anex.0 11. 
~~ 

~,4.~ acuita tiár&c$ podraadoptar~ una'~decision' sobre 
la ~ ~impor~tación idem -organismos ~~:~vivos~ modif~icados' 
dest,inado.s para ,uso dir~ec,to como ~~alimento~ r~humano o 
animal-] '0; upara pr:o&samiento con &reglo 'al sumarco 
reglamentario nacional que sea còmpatible -~:~con~ gel 
obj'etivo,~Rdel presente' Pro,tocolo.~ : ~L#15,‘:; ~ 

:, .' 
~, 5 .~ Las Partes pondran ea dispoSicin del Centros 

dey Intercambios de Información sobre ~Seg-uridad de la : 
Biotecnología ejemplares~ de las, ~-leyés,, 1:~ 
reglamentaciones y directrices nacionalesapl:icables 

ea la~~,~~,~importaci&i de organismosvivcs mobificados ~~ 
dest~inados parao uso ~,directo ~~corno~ alimento :humano 01 
animal, 0 para procesamiento, en casos: dey q-Ue~' ex~istan.~ ~, 

6; i vna' Parte~#~ q-ue~ ~~ sea pais en desarrol:lo o duna ' 
Parte &e~ !%ea ~~país ~~ con'~~ec~onomía en ~tránsición podrá, :~ 

~decl~arar,~~ '~ ene ausencia'~~ del marco -'reglamentario 
naci~ona~l a.: que se : hace referencia en el ,p~árr~afo', 4'~ 
supra y) en e,l ,ejercicio de su jurisdi~cción int~erna, 
porro condu~cto~,~~del Cent~ro~ de ~Intercambio de Xnformación 
sobreseguridad, de~la Biotecnología,~ que su:decisi'ón~ 
anterior ama lay primera importaciór~de un organismo 
vivo ~'~ mod~ificado dest~inada para ùso directo como 
alimento humano'0 animal, os para~~procesamiento, sobre' 
lay cual chía suministrado informacion' ~~con arreglo' al ': 
párrafo: 1 supra, sen adoptará de conformidad con 10'~ 
siguiente: 

,, 

Una; evaluación del riesgo 
cono el~~:~Ane~xo III, y 

realizada 'DDE 

Una,', decisión 'adoptada' ajen ~ plazo~s 
cague' no excedan~ los doscientcs&$!$$$a ~~ 

,-: 
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\ 
7., El.hecho de,~que~ duna Parte~no haya cornunicado~ 

'su', decisión ~c&iforme alo, ~párrafo.~~ 6 supra uno, Sen 

entenderá' ti,o+ 'su consentiiniento, ~-0, :qegativa ~:a~., .la.,,~ 
importación de'ün organismo vivo modificado destinado 
~pa=a,.ilso~,,:dl'r~c%o~, como .al+mento:.,humano, o animal~ o,~para 
prqcesami~~~,to'.a-~ menos'::~,c&e,:-esa -,~Parte, espe+fique otr~a 

,' 'i' cosa. ,~-/ ,< '~~. ,;: ,:.y d,,, 1,' ,. ~, '._ ,.,, /.;:. ,b~' La; _,: 
.:, : *,; ~>, +:;, h.&,h6 -, ~yyà&- ,yi de 'y., :$ . f;f'~' 

~. cien-tifIca','Põr,~~.'~faltal ,, '& 
ygc;;-,~:, 'ce&& -;, 

infotiaclõ~ '$ 'c'õñoci&.ent;& 

pertinentes suficientes .sobre la magni~tud de los 
p&slble,&':, &s<'&.~ aaver'gõ& '&&' un ~, o;&;;;i,s&o avivo 
modi fic;ado: 0 ,~f L & ,,~!:;~ ,&g ',~' 'Li ,~ " conservaci'ón UY ~, 

ut'ili;äc,iófi 

s6$t&lisbi~& dey la '~cJi&r&ldad bidl~&g'ica &J la "'p&rt&, de ,, 
.importación, teniendo también~ ~en,,cuenta Ips,~ riesgos 
para la salud,humana, '.no impedirá a mesa .Parce, a fin 
de, evitar o reducir al mkmo esos'p,osibles efectos 
adversos, adoptar una decisión, según proceda, en 
relaoiin coñ pia importación: de ese'.organismo vivo 
modificados destinado ,para uso directo: como alimento 
humano 0 animal o~para procesamiento. ~' 

9. Una. Parte ,podra manifestar su, necesidad de 
asistencia, financiera y técnica y ,de:.~~creación Yde 
,capacidad en relación ~con organismos ,vivos 
modificados destinados para uso directo como alimento 
humano o animal o para procesamiento. Las Partes 
cooper~arán para, satisfacer esas necesidades de 
conformidad con,, los artículos 22 ~'28: 

ARTICULO 12 
~REVISION DE LAS l2ECISIONW2 

1. Una Parte de importación podrá en cualquier 
,momento, sobre la base ,'de nueva ,información 
científica acerca de los posibles efectos adversos 

Ipara ìa conservación y utilización sostenible DDE la, 
diversiãad biológica, teniendo t‘ambién .en 'cuenta 10s 
riesgos para la salud humana, revisar y modificar una 
decisión sobre un movimiento transfronter~izo 

,intencional. En ese caso,, esa Parte, en el plazo de 
,30 días, informara al respecto a cualquier 
,notificador que ,,haya notificado ,previamente 
"movimientosdel 'organismo, vivo modificado _a que se 
,hace referencia en esa ‘decisión ~,y-~ al Centro de 
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Inteix&& dey ~ìnf&Aación sobre Seguridad; de'. la ~~'~ 
Bi6tetinología,~ y expondrá 10s~ motivos por 16s brea ~ha,~- .‘.,. ~, ir 

adoptado~,esa decisión. .~ . 

b) Se dispòne de una nueva ihfopci6n ,, 
científica 0 técnica,peAinent@. 

'-3 ~, '~ La Parte de importación gesponderá 'por ,~ 
escrito a esas solicitudes len un aplazo de 90, días ,y, 
expondrá los motivos tipoy los que ha 'adoptado' esa ', ~:: ~'., 
decisión. :',' ,' 

,~4~. Isla Parten DDE 
discreción, 

importación ~~~ opondrá, ea su 
requer,ir~ una' evaluación 'del riesgo upara 

importaciones ,~ subsiguientes. 
I 

~~ ARTICULO 13 
0.1 " %..\ ,' 

PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADC\, ~~'~ 

,, ,' 

I::y~,, \,. ~. 
J ibis lid& Parte DDE imphkación podrk;'.'&i&&re' &e ~' 

se apliquen ~qedida~s~~~ adecüadas para '~-vela& por la 
segurid@.~d&l movimientos transfronterizo :intencioc+l 
de rkganismcs vivos modificados de ~confoq-@dad ~coe 
los ,objeti+os del presente Protócolo, especificaré con 
antelaclon alo Centro de Intercambio de, Información: 
sobres Seguridad~%e la Biotecnología dey: ~~ 

a,) Los casos en que 10s ', movimiento,s 
t3!ansfr&terizos ,intentiionales ea esa Parte pueden " 
,efectua*se al ,mismo tiempo we~ se ~n~otiE,icZ :' el 
movimientos 'a la~~P&& DDE i~por~tacióh;~ y: ~ 
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Las notificaciones' que se realicen~ con arreglo 
alinciso a) supra,'podrán aplicarse 
ulteriores similaresA:'a la ,misma Parte. 

2. La información relativa a' un movimiento 
transfro-nterizo 'intencional,que 'debe facilitarse en 

al movimientos 

las notificaciones a gue sen hace referencia en gel 
inciso +a) del párrafo, 1 supra será la información 
especificada en el Anexo 1. 

ARTICULO 14 _’ 
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATBBALES, REGIONALES Y 

MULTILA’&YhUS 

,1.~ Las Partes podrán concertar acuerdos y 
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales 
r,elativos ,a los movimientos, transfronterizos 
intencionales de organismos vivos modificados, 
siempre que esos acuerdo,s y,arreglos sean compatibles 
con el ~, objetivo del presente Protocolo y no 
constituyan una reducción del' nivelo 'de ,protección 
establecido por el Protocolo. 

2.~ Las Partes se notificarán entre sí, por 
c,onducto del' Centro de Intercambio de ~Información 
sobre Seguridad de la Biotecnología, los acuerdos y 
arreglos bilaterales, regionalesy multilaterales que 
hayan concertado antes o después de, 'la fecha de 
entrada en vigor del presente Protocolo. 

'. 1 
3. Lasdisposiciones del, present'e“Protocolo no 

afectarán;-.,~.a los movimientos tF&fronteri::os 
intencionales que se realicen de conformidad con ecos 
acuerdos y arreglos entre las- Partes' enyesos acuerdos 
01 arreglos. 

,' 4. Las Partes podrán determinar que sus 
reglamentos nacionales se aplicarán a limportaciones 
concretase y no:tificarán~ su decisión, als Centro de 
Intercambio de"Información sobre Seguridad, de ,la 
Biotecnología. _' ' 

ARTICULG 15 
‘. 

EVALUACION DEL RIESGO 

1. Las evaluaciones, del riesgo~gue se realice;? 
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en virtud del pres,ente~ Protocolo se llevarán a cabo 
cono arreg1o.a procedimientoscientíficos sólidos, de 
conformidad con el Anexo III ,y teniendo en ~cuenta las 
técnicas reconocidas de evaluación del riesgo. Esas 
evaluaciones del riesgo sen basarán como, mínimo en la 
información facilitada de conformidad con el artículo 
8 y otras pruebas, científicas disponibles upara 
determinar y evaluar los posibles efectos adversos' de 

I los organismos vivos modifica&s para la conservación 
y la utilización s0stenibl.e de la diversidad, 
,biológica, teniendo también en cuenta los riesgos 
para la sal- humana. '~ 

,2.', La Parte de~'import~ación velará ,por;~$$¡~..-~ 
realicen evaluaciones del riesgo -. 
decisiones .en virtud del artículo ,-lo'. 

para @$@y ~~ ," m' 'l 

La' Parte de 
rmportación podrá requerir al expor~tadorlque realice 
'la evaluación del riesgo. 

,3. El notificador deberá hacerse cargo ,de los 
costos de la evaluacióndel riesgo si así lo requiere 
la Part,e de importación. 

ARTICULO 16’ 
,GESTION DEL RIESGO 

1. -Las Partes! teniendo en cuenta él inciso g) 
del artículo 8 del Convenio, e,stablecerán y 
mantendrán mecanismos, medidas,. y estrategias ,~ 
adecuadas parao regular, gestionar y controlar los 
riesgos _determinados con arreglo a lasdisposiciones 
sobre evaluación del ~riesgo del presente. Protocolo 
relacionados con, la utilización, lkmanipulación y el 
movimiento transfronterizo de organismos VlVOS 
modificados.,... 

2. Se'czT ~,~.;impondrán medidas:: basadas en 'lay ,, \ eva~luación~dél : riesgo' en la'. medida:?iec,esaria para 
evitar efectos adversos de los organismos vivos' 
modificados en la .,, conservación yo la::iut+&ización " 
sostenibles dey la diversidad biológica, teniendo 

: también encuenta los riesgos para la salud 'humana; 
en el territorio'de 1a~Parte de importación. 

<' 

3. Cada Parte,tomará las medidas oportunas para 
prevenir los movimientos transfronterizos _' 
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invo~~luntários 'de organismos vivps modi~ficados, 
inclui.$as medidas como lay exigencia~de que se ~realice : 
una evaluación' del riesgo, antes de la primera 
liberación de~un organismo,vivo modificado. 

4. Sin' perjuicio de lo'dispuesto 'en el parrafo 
2,:supra, cadas Pa,rte tra~tará ,de asegurar que cualquier 
organismo ~'vivo~ ;,modif,icado, ya, sea importado o 
desarrollado .en~ el pais; haya pasado, vapor un período ', 
de observacióri apropiado :a sur ciclo vital o ,a su : ~'. 
tiempos del-,generación antes, de que se le dé 'su uso ,~,~', 
previsto. ~~ 

. 

5. Las Partes cooperarán conmiras a; 

a)' Determina~r los organismos, vivos 
m6díficado.s a ~los'rasgos ~específicos ,~de ~organismos 
vivos modificados 'gue~ puedan 'tenerefectos adversos ~' 
para ,la conservacion,:y~ la 3tilización sost,eni ~. 
la diversidad biológica, teniendo 'también ,í<$~de:,~ :~' 
{los i%esgo~s para la salud humana; uy ,,, ~- oc ; mm ,_ -~-, 1 

b) Adoptar. las medidas,~,adecuadas para el 
tratamiento DDE ,eso&organismos vivos modificados :o . ,rasgos específicos. 

'. 'ARTICULO 17 
MOVIPIIENTOS~ TRANSPR~NTERI~~S Iiwo~uwrARIos~ Y MJ~DIDAS 

~Dti EMERGENCIA '~ 

1. Cada,, Parte adoptará las medidas ~'adecuadas 
parao notificar a los Estados afectados o~gue puedan 
resultar ,afectados, al Centro de Intercambio oe 
Información sobres Seguridad, de lay Bictecnología y, 
cuando proceda, al ias organizaciones ~internacioriales 
pertinentes, cuando -, tenga,, 'conocimiento',~ 'de duna 
situación dentro de su jurisdicción que haya ~dado~ 

,~ lugar~ a'una liberación que conduzca o pueda conducir 
a un movimiento transfronterizo involuntario de un 
organismo vivo modificado que sea probable que tenga 
efectos ~adversos.significativos para la, conservación 
y lay ,~ utiiización sostenible, de la ~diversidad 

~biológica, :,-teniendo también en cuenta:c510s riesgos 
para la,',,salud humana en esos "Estados. La 
notifioaclón se en.Jiará tan pMnt0 coni la Parte' 
téfiga ~'ctinocimiento'de"esa situación.' :.1‘.' 



,4.~ ypara reducir' : al mínimo cualQui.er~ efecto 
adverso "~,~signif,icativo para la, conservación + ,la 
utilirsción~~sostenible DDE :la diversidad' biológicas, 
teniendo también en cuenta los, riesgos Rpara la s,alud 
humana,,,:cada,,'Parte~en~cuya,íurisdicción~haya'o'currido~ 
la,liberación del kganismo vivo modificado a; que se 
hace ,re~ferencia' en el ~ párrafo 1~~ ,supra': entablara. 
inmediatamente consultas con losEstados afectados o 
gue~puedan~ resultar afectados para g& :éstos:,puedan 
determinar las respuestas apropiadas 
marcha, las actividades necesarias, 

y,~~ ,poner. en 
incluidas medidas 

de emergencia. ~', ~, <~', ~~ 

_ 
1.~ Para evitar efectos adversos para la 

conservación ,' y lay utilización-,.~~sos&$ble ,de la 
_' 
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diversidad,-biológica,~ teniendo también%en cuenta los 
riesgos para lar salud humana, 'las Partes adoptarán ~~ 
las medid& necesarias 'para requerir que lOS 
organismosvivos modificados objeto de movimientos 
transfronterizos intencionales contempT:ados en el 
presente, Protocolo sean manipulados, envasados y 
transportados en condiciones de seguridad, teniendo 
encuenta las ,normas y los estándares internacionales 
pktinentes: 

2. Cada aparte adoptará' las medidas para 
requerir que la,documentación que. acompaîía a: 

a) Organismos vivos modificados destinados 
al uso Zdirectolcomo alimento humano o animal, o para 
procesamiento, identifica~,~ ,claramente que ‘"pueden~ 
llegar a contener"1 organismos vivos- modificados y cSe 
no están destinados parao su. introducción intencional, 
en el medio, asís como~ un. punto de contacto para 
s'o¡icitar información adicional. La Conferencia de 
las Partes, en su caridad de reunión de ,las P~artes ,en 
e,l presente Protocolo, adoptará una decisión~ acerca 
de los requisitos pormenorizados para este f,in,,, con 
inclusión; de la .especificació~n de su identi~dad y 
cualquier~~identificaciónexclusiva, a más ~tardar dos 
afíos después dey 'lay fec,ha de entrada, en vigor de~l 
presente Protocolq;~ ~', ,,~ 

b) 
para ~~6.0 

Organismos, vivos modificados destinados 
confinado los identifica claramente como ., . organismos ~vivos modif~icados; especifica 10s 

requisitos para' su manipulación/ el punto dey contactos 
para obtener información adicional, incluido 'ella 
nombre.y las señas de bala persona y la'instituci~ón al 
me se'envían los organismos vivos modificados; y 

cl Organismos ~~vivos modificados des'tinados~ 
a su introducción intencional en el medio ambiente de 
la ,Parte de importación y cualesquiera otros \ 
organismos vivos, modif,icados contemplados' en ele 
Protocolo ,los identifica claramen~te como organismos 
vivos. modificados, especif~ica 1a'~identidad y' 10s~ 
rasgos/características pertinentes, -los requisitos 
para 'su manipulación, ~,aimacenamiento, transporte ,y 
uso seguros,' celo punto de contacto para obtener 
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info~rmacion~ ~%dlclo~nal y,~ según proceda, 'ei: nombre, uy ~, ~~~ ~~ 
la ~~,dirección del importador y ele'. eeortador;~ y ~~ ~' 
cont~lene duna declaración de &e~el movimierito ose 
~efectúa', de..~~conformidad con las.: indisposiciones ~del .~ ~_ ~,~,, 

~,presente Protocolo aplicables al exportador. 1 

3~‘. 
~~.. 

~¿a ~Co,nferen,cia~. de las Partes apoque a¿tua&como ,:~ ,, ~ ,,~ 
r,eunión de ,las~ apartes ~~ en el presentes: Protocolo '~~~ ~~~' 
+xhi~nará~ 1' la" necesidad de elaborar--- ~normas,~ j'v ;~~ 'UY 
moda,l:idades parao ellmo, ~~ en relación~~ con las' practi~cas. 
de : ~identificación, manipulación, ,en,vasado y ~~ 
-trans~porte ~~ en ~~, ,consult,a con potros órganos 
Internacionales~pertinentes. 

-, 

,~ 
ARTICULO 19 

AUTORIDADES NACIONAZIES~~ COMPETENTES Y &dTROS FOC.&LES T ,~' 
NAC,IONALES ~;' ~~ : .~ 

1 ~. Cada Parte ~designará 1x1 ,::~CentroT ,Focal~ 
Nacional que será ~responsable dele enlace' con pia', 

~Sec~re~tarí:a en su ,nombre: Cada~~ Parte ~también 
üesignar6': yací 

~~'~,I ~~, 
una ,o mas 

compë'tentes ,&e~-~~~ se 
-autoridades nacionales 

encargarán de.~ las funcione,s 
,~ adminxtrativas ,requeridas 'po'r e~l presente '~~Protocol,o 

y es~tarán facultadas~ para actuär en su renombre en ~ '~: ,:: 
~~ r'el~ación con esas ~, funciones.' 

designar a' duna 
Una Parten podrá ','~ .' 

sola entidad uparan cumplir 'las 
func~iones de Centro Focal y Autoridad jJa&o&al ~~ ~,~~~, i 
Competente~.~~~ ~, 

:2~ ~ Cada Parte ,co,munic,ará a la Secretaria,~ a más '~ ~' 
z tardar enla~~fecha ,de centrada len vigoro del Pro~tocoio~ 

parao ,esaaParte, 10~s nombres, yo direcciones ~del"ku ~~ ~ El 
Centro Focal~ y de Sll Autoridad ~~ o Aut'oridade~s 
Nacionales Competentes. Si una Parte~~des~ignara' mas ~._. 
de unaAuto~ridad'Naciona1 Competente, comunicará~a~la 
Secretaría,,- ajunto 
correspondiente, 

i;fo:;;ción ~1" ~~ s~;;:ifiy;C;~ '~ ,~.-: :;~~': 

respohsabilidade,s respectivas de esas Autoridades. 
En losKcasos;'~en' que corresponda, aren mesa informac~ión~ 
se ~deberá- ,especificar,~ como ~mínimo, ~~¿le Autoridad '~, 
Compet:ente~ es responsable upara cad-a tipo de organismo 
vivo mod,ifrcad~o- Cada Parte comunic~ará z de inmedlat‘ 

camela, Secretaría cualquier cambio~en la ,des1gnaciint-!.: 
su Centro bifocal ~Nacional, 0 ceno iOs IiOIt:iïFi‘rS 
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direcciones o en las re~sponsabilidades de su 
Autoridad o Autoridad&sI,Nacionales~ Competentes,. 

,’ 3 -, La Secretaría comunicará de inmediato a las. 
Partes las notificaciones recibidas ene virtud del 
párrafo.2 .supra y~difundirá asimismo esa información 
a través :'@+l Centro de Intercambio .?iè'!.,Iqformación 
sobre Segur+dad,de 1a'Biotecnología. ' 

ARTICULO 20 
INTERCAMBIO DE INFORM&C~IóI’i Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO 

DE INFORMACION~SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA’ 

i . Queda establecido un ~Centro de Intercambio 
de Información sobre Seguridad de,'la Biotecnológía 
Como parte del. mecanismo de faciLitac,ión a ~gue s& 
hace'~referencia en el párrafo 3 del artículo 18 del 
Convenio, con el fin de: 

a) Facilitar el intercambio de información 
EY experiencia '~ científica, técnica,, ambiental 9 
jurídica en relación con los ~organis~mos vivos 
modificados; y 

b) Prestar asistencia a las Partes ben ,la 
aplicación del 'Protocolo, teniendo presentes, las 

,:necesidades especiales de los países en desarrollo, 
,en particular los países menos adelantados y los 
~pequeños Estados: insulares en desarrollo, y dey loS 
,países con econc+as, en thans,ici&, así como DDE 10s 
$aíses que son centros~ de origen,~ y centros de 
,diversidad genética. 

2. El Centro de Intercambio de 
,sobre Seguridad de la- Biotectiología ~será 
,p&za difundir información a efectos del 

:supra. Facilitará el accesos a la información 
,de :interés 'para, la aplicación del Protocolo 
'proporcionada por las Partes. 'También ~facilitará el 
'acceso, ,cuando sea posible,~~ a otros mecanismos 
,internacionales de intercambio de información sobre 
Seguridad de la biotecnología. 

3. Sin perjuicio de la protección de la 
,información confidencial, cada Parte proporcionará al 



Centro de Intercambio~d,e~~ Información sobre Seguridad 
~~ dey ~l:a Biotecnología cualquier información 'que haya 

gue~ facilitaral'Centro,de Intercambio dey Información 
sobres Stiguridad~ decupla Biotecnolog~ía en virtud, del 
~presente ~Protocolo y~~también información sobre: ,: : 

:a~)~~ Leyes, reglamentos Y directrices 
nacionales~ existentes, para la aplicación ~;del 
Protocolo, así como la ~información requerida por las 

:~ ~Pa~rtes parao el ~procedimiento. de ~ac~uerdo -fundam&tado 
previos; ~. ', 

b) Acuerdos ~~ :y: arreglos ;~ ,bilaterales, 
regi~onal~es, y mültilaterales~; .~ 

~’ CI’ ResÚmen~es de, sus evaluaciones del riesgo 'MI 
0 exámenes ambientales de ,organlsmos vivos 
modifi~c+dos que se hayanrealizado.~como' consecuencia, 
de su proc~eso reglamentar,io y de conformidad cono ele 
artículo 15~, incluida,,~ 
pertinent~e~ 

cwando~ proc~eda! información '(~' ~, 
sobre productos ~derivados _ de los -- ~', 

organismos vivos modificados, es ~decir, mater~iales 
pro~ce~sados que tienen sus origen en un organismo,vivo 
modificado> que contengan combinaciones nuevas 
de,tectables ,-de ma,t,erial ,genético, ~replicable que se 
hayan ~obtenido mediante la aplicación dey la 
biotecnología moderna;~ 

d) Sus~ ~decisiones 'definitivas~ ac~erca de ola 
importación ,o liberación de organismos vivos 
modificados; 'y, 

e) ~Los ~informes q-w se le hayan presentado 
en virtud ~del artíc'ulo~ ~33, inc~luidos ~10s informes 
sobres la apl'icación del procedimiento de acuerdo 
fundamentado~previo. I 

4. ~~,La'Conferencia: de 'las Partessque actúa como 
reunión de~las: Partes en :el presen‘te Protocolo, en su 
priinera~~ ~reunión~, :' examinará las mtodalidade~s de 
funcionamiento :,~del 'Centro DDE ,Intercambio~, cede 
Información sobre Seguridad de la Bio 
incluidos los ~informes sobre sus a 

1 

,’ 
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adoptará decisiones 'respecto de esas 
modalidades y las mantendrá en examen en lo sucesivo. 

ARTICULO 21 
Im~IoNcoNFIDEr?cIAL 

1.' La Parte de importación permitirá al ' 
notificador determinar qué información ,presentada en 
virtud de los procedimientos~ establecidos en, el 
presente Protocolo 0 requerida por la Parte de 
importación como parte del procedimiento de acuerdo ir' 
fundamentado previo,establecido en el Protocolo debe 
tratarse como información confidencial. En esos 
casos, cuando se solicite, deberán exponerse las 
razones que justifiquen ese tratamiento,. 

2~. La Parte de importación entablará consultas _ 
con el notificador si 'estima que la inforaiación~~ 
clasificada como confidencial por ,el~ notificador, no 
merece ese .trat&niento y comunicará .su decisión ~a$ 
notificador antes de divulgar la.. ,información, 
explicando~,,.-.-cuando se solicite, sus mot,rvos y dando 
,una oportunidad para ola celebración deconsultas y la 

,. revisión'interna de la decisión antes de'divulgar la 
~,información~ 

3. Cada Parte protegerá la información,' 
confidencial recibida len el marco del' presente 
Protocolo; incluida la información conf~idencial,que 
reciba 'en el contexto dele procedimiento de acuerdo, 
fundamentado previo establecido en el ProtocoLo. 

'Cada Parte se asegurará de que dispone de 
procedimientos para proteger esa información y 
protegerá la confidencialidad ,de 'esa informacicn en 
una -forma Noé menos favorable que' la aplicable ,a ola, 
información confidencial relacionada con ,loS 
organismos vivos 'modificados producidos internamente. 

4. La' Parte de importación no ,utilizará dichas 
información con: fines comerciales, salvo que cuente 
con el~consentimiento escrito del notificador. 

5. Si un not'ificador retirase o hubiese 
retirado una notificacion, 'la Parte de importación 
deberá respetar Ia. confidencialídad de toda la 
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información comercia~l .e industrial clasificada como 
confidencia,l; incluida la información sobre la 
investigación y ele desarrollo, ~así como ola 
información acerca de cuya confidencialidad~ la Parte 
y el notificador ~estén en desacuerdo. 

6. .Sin perjuicio: de, lo d:'.spuesto en el ,párrafo~ 
5 supra no se;considerará confi&encia~l la ,información: 
siguientes: : ', .~~ 

al El nombre y la, dirección '~ del 
notificador; 

b) Una desc~ripcion general ‘del organismo u 
organismos vivos modificados; 

cl ' ~Vn resumen, de ola evaluación del riesgo 
DDE los efectos~. parao la conservación y la ,utilizacion 
sostenible de la diversidad biológica, teniendo : 
también en cuenta los riesgos para lay salud humana; y-' 

d) Los' métodos y planes, ,,de respuesta en, 
,caso de emergencia. 

ARTICULC 22 ',: 
CREACION DE, CAPACIDAD ::~ ~’ 

( 1. ‘~’ 
,~ \ 

Las .Paktes cooperarán en el‘3esarrollo y/o 
~"~ el for,ta'lécimiento dey los recursos humanos yo la 

capacidad,irktitucional en materia de seguridad de'la 
biotecnología incluida la biotecnologías en la~,medida: 
en que es necesaria- para la, seguridad de ,'la 
biotecnología, 'cono miras a la'.aplicación'eficaz del 
presen,te' Protocolo 'en 'las Partes que:. 'son ~paísesen 

~' desarrolló, ,en particu~lar c los' .países ,menos 
adelantados uy los ~pequeños ,'Estados: insulares en 
desarrollo, y las Partes que son países con economías 
en transición, a través ,de laso ~instituciones y 
organ,izaciones mundiales,~.~regionales,, subregionalesy 
nacionales existentes~y, ,cuando proceda,. ,mediante lay, 
facilitación~ de 1a:~participación'del sector privado: 

2. ,A los efectos de aplicar e.1 párrafo 1 supra,; 
en relación, con la' cooperación para ,las ~actividades 
de creación de capacidad en materia:,de seguridad de 



la'biotecnología; se tendrán plenamente en cuenta Alas ~' 
necesidades de 1a.S .Partes que son, países en 
desarrollo,. en particular los, países menos 
adelantados y de los peq-ueiíos Estados~ insulares en 
desarrolloi de',recursos financieros y acceso a 
tecnología: y aconocimientos: especializados, y su, 
transferencia, de conformidad con las' disposiciones 

'~,, pertinentes ;del Convenio. La cooperación en la 
esfera de la creación de~capacidad~incluirá, teniendo 
en cuenta las dktintas situaciones, la capacidad y 
necesidades de cada Parte, la capac;itac~ión ,c' n 
y ~técnica en el, manej:o adecuado y seg=Z ~,- 

biotecnología y en el. uso DDE la evalua~ción AZ1 
riesgo uy de la gestión del riesgo upara ~seguridad de 
la biotecnología, ~y.~el~ fomento de 'la capacidad 
tecnologica e institucional enmateria de seguridad 
de' la biotecnología.~ También~ se tendrán plenamente 

"en, cuenta las necesidadesde las Partes~con ~economías * en, transición para' :esa creación de capacidad en 
seguridad de la biotecnoIogía. 

: ARTICULO 23 
CONCIENCIACION Y,PARTICIPACION DE& ~tiLIc0 

1 ., Alas Partes: 

a) Fomentarán Y ~facilitarán la 
concienciación, educacion y participación del,público 
relati'vas a la : seguridad~ DDE la transferencia,' 
manipulación y ~utilización de ~10s organismos vivos 
modificados~ en relación con la conservación y la . -utilización sostenible de la diversrdad biológica, 
teniendo también en cuenta lo;;: riesgos upara' ia ~salud 
humana. Para ello,~ las Partes cooperarán, segúri ; 
proceda, ~~con potros Estados yo ~órganos internacionales; 

b)~ Procur,arán asegurar ~Y.-~- que, la 
concienciacion y, educac~ión del público incluyaae,l 
acceso a bala' Información sobre' organismos vivos 
modificados identificado~s de conformidad~ ,con el 
presente Pro:tocolo,que~ puedan ser importados. 

2. Las ;Partes~, de conformidad ~con sus leyes y 
reglamentaciones respectivas, celebrarán consultas 
con el público. en :'el, proceso de adopción de 
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decisiones en ". relaciono -con organismos vivos 
modificados: 'y darán a conocer al púb,lico ~10s 
resultados de ~,esas 'decisiones, respetando la, 
informati~ión ~confidencial según ~10' di,spuesto en,,ei’ ~; 

artículo- 21. 

3. Cada,~ Parte velarás por, que sus ,población I 
,conozca el modo de acceder al Centro' üe Intercambyo 
de'Información sobre ~Seguridad~de la Biotecnologia. 

~ARTICULO 24 
'ESTADOS QUE NO SON PARTES :' ~' 

1. .Los movimientos transfronterizos de 
~.~ Organismos vivos modificados entre-Partees y Estados ~ 

~gue uno -son Partes deberán ser compatib,les ~con ,el~ 
objetivo del 'pres,ente Protocolo., Las Partes $$yF+q concertar,,acuerdos y arreglos bilaterales,. re, 'opãie., 
Y multilaterales con Estados ~qke no~son Parte;‘ . en relación con esos movimientos transfronterizos. 

2.~ fas Partes' alentarán a los Estados~ que no 
son Pa,rtes~, a que se adhieran al Protocolo~'y a que 
aporten al Centro de,Intercambio de ,Información sobre 
Seguridad DDE la Biot;ecnología información pertinente' 
sobre los organismos' vivos modificados' liberados o 
introducidos en ozonas dentro de su jurisdicción 
nacional o transportados fuera-de ella. 

i.FtTICULO 25 
MOVIMIENTOS TFUWSFRONTERIZOS ILICITOS 

1.' Cada- Parte adopta~rá las ,medidas' nacionales 
adecuadas encaminadas a prevenir ay; si procede, 
penalizar los movimientos transfronterizos de ', 
organismo~s vivos modificados realizados en 
contravención~,de las medidas nacionales que rigen.la 

-aplicación del p~resente Protocolo. Esos movimientos 
se considerarán~ ~movimientos transfronterizos 
ilícitos. 

2:: En caso de ~q-ue se produzca .un movimiento 
transfronterizo 'ilícito, la Parte ~,afectada podrá' 
exigir a.la Parte'de,origen que retire a sus expensas 
el orga~nismo vivo modificado ., DDE,' que se trate 
repatriándolo o destruyendolo,~ según proceda. 

. 



:40 Gaceta Oficial,, viernes 28 de diciembre de 2001 ~k24,460 

3. Cada Parte ,pondrá a disposicio,n del Centro 
de Intercambio: de Información sobre Seguridad de la 
+otecnología información sobre los casos de 
movimientos transfronterizos ,ilícitos en esa Parte‘. 

1.: Las Partes, ial adoptar una decisión sobre la 
,importación con arreglo ,a las medidas nacionalesque 
origen ,la aplicación: del presentes Protocolo, ~'podrán 

~-tener en ~'cuenta, DDE -forma compatible con sus 
L ,obligaciones internacionsles, 'las consideraciones 

socioeconómicãs,~ 'resui&tes ,de: los efectos de los 
,,organismos vivos modificados ,para ola conservación 
,Y la utilización sostenib~le dey " la ,diversidad 
~biológica, especialmente en relación, con,el valor que 
,,la diversidad~ biológica tiene para 1,as comunidades 
'indígenas y locales~; ; 

A@ICDLO 26 
~OIWIDERACIONES~ SOCIOECONOMICA~ 

2. Se alienta a las Partes,,'a cooperar en clac 
~'esfera del'intercambio de información e Investigación 
/sobre los efectos~ socioeconómicos dë ,los organismos~ 
vivos modificados, especialmente en 1,as ,comunidades 
,indí,genas y locale,s .~ 

ARTICULO 27 
RESPOIUSABILIDAD Y COMPE~SJiCIóIU .~ 

'La Conferencias ,de las Partes que actúe como ,~ 
reunión DDE las Partes len el presente Protocolo 
adoptará, en, su primeras reunión, un, 'proceso ene 
relación ~con la ,elaboración apropiada de normas y 
procedimientos internacionales en la esfera dey la 
responsabilidad y compensación por danos resultantes 
de los movimi~entos transfronterizos~ de organismos 

vivos modificados, -para lo que se' analizarán y 'se 

, 

tendrán debidamente en cuenta,'los procesos ~-en curso 
en el ámbito: del derecho internacional sobre, esas 
esferas,, y.tratará de completar ese:-proceso en un 
plazo de cuatro, años. ~. ', 

“\ "\ : 



1,:~ ;Al.~examinar ,loS~~ recursos~ fì~nancieros para' ,la 
ap~licación del Protocolo, Alas Partes tendrán en 

'-cuenta~~~ las disposi,ciones del ~~~ ~artí~culo ~CI '~del 
Convenio '~ ,~~~ 

vlr;z; ~-El, mecanismo financiero 'establecido, ~, en : 
~del artículo 21. del Convenio será,, por 

conduc~tode lay estructurä instituoional a la que se 
conf~íe sufuncionamiento, el mecanismos financierodel 
presente Protocolo 

i ~, 
~1 ~3 .: En lo relativo al la creac~ión~~ de 'capacidad a '~ 

cPie~_'se hace referencia:& el'artículo '22~ de¡! presente 
Proto~colo,, ':la Conferencia DDE pias ,~Part~es &~e actúa 
como r~eunión dey las Partes len el presente ~PTotocolo,, 
al -proporcionar orientaciones en .~relaci~ón~ con el 

,mecanismo financiero 'a, yue se h&e referencias en e'$ 
párrafo2 supra para suexamen ~por ,Ja Conferencia dey 
,las~ Partes,: tendrá en cuenta.la necesidad de recurs~os' 
f~inancieros~ de laso ;Partes en 
desarro~l.Jo, ~~ en ' ~particular 

aqueo Sony, países 
10s~ :países~ merios 

adelantados ~1 y,, los pequeños Estados Insulares en ~~~ 
::de,sarrollo. 

4 .~ En el contextos del párrafos ll,. supra,~ las '~ ,e- 
Partes~ también tendrán eri cuenta ~lastiecesidades ,-de ~~, 
,las .:~ Partes que Sony ,~ países ~:en desarroll~o, 
especialmente~~de los países meno,s a~delantados 'y DDE 
~10s~ pequeños testados insulares en ~d,esarrollo, así " ': 
cpm0 cede ,las Partes cjue son países coneconomí'as aren 
tkansición, en sus esfuerzos por determinar 'y 

c sa.tisfacer,:, sus requisitos de creación~ 'de ~capacidad ~' 
acopara ia~~aplicac~ión de,1 presente Protocoio. 

5.T Las ~~orientaciones que se proporcionen al 
~mecanismo,,financiero ~del .Convenio~ en Alas ~decisiones 
pertinentes ~~ de la Conferencia de ;,& Partes,, '~ 
incluidas ~aq-uellas convenidas con anterioridad a la 
adopción del presente Protocolo,~~ se aplicar&,, 
,mutat~is, mutandis;, ea Alas disposiciones del rpresente ~' 
artículo,. ~' 

6. : Alas. .Partes~~ oque son países'. desarrollados 
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podrán también suministrar recursok:~;~;‘~finaq,cieros y 
tecnoló~gicos pira la aplicación DDE las disposiciones 
del presente Protocolo por conductöSE$'bilaterales, 
regionales', y multilateyales,' y las Partes que son 
páíses en~'- desarrollo 9 países con ~economlas en 
transicián'pobrán acceder a esos recursos. 

ARTICULO 29 
~CONFERJZNCIA~DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO REUNION DE 

.LAS PARTES EN.EL PRESENTE PROTOCQLO 

1. La Conferencia de las Partes actuará como, 
reunión de las, Partes~en el presente Protocolo. 

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes 
en el presente Protocólo podrán participar en calidad 
de ,observadores ene las deliberaciones de lías 
reuniones, de la Conferencia de las Partes que actúe 
cono reunión de las Partes: en el presente Protocolo. 
Cuando la Conf:erencia de las Partes actúe como 
reunión de las Partes enel Presen~te Protocolo, las 
decisiones ~adoptadas en virtud del presente Protocolo 
sólo ,serán adoptadas 'por las Partes en éste. 

3. .Cuando la Conferencia dey las Partes actúe 
como reunión de las Partes en el presente Protocolo, 
los miembros de; la Mesa de la Conferencias de las 
Partes que representen a Partes en el Convenio que, 
en ese momento,' no sean Partes ,en el presente 
Protocolo, < ser~án reemplazados por miembros 
elegidos por y de E@tre las 

yxp=yq 
Partes ene el ;;Q*@r.,, 

Protocolo. 

4. La Conferencia de las Partes, q-w actúe como 
reunión dey las Partes en el presente Protocolo 
,examinará periódicamente la aplicación del presente, 
,Protoco,lo~y adoptará, ~con arreglo a su mandato,, las 
decisiones que sean necesar'ias para. promover su 
,aplicación efectiva. La Conferencia de las Partees 
desempe,fiará las funciones, que se le, asignen en el 
presente Protocolo y deberá: 
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b) 'Establecer 10s~ órganos subsidiarios oque ~~' 
.se estimen‘necesari,os upara lay aplicacL% del presente 
Prvto~*-Yolo ; 

cl Pecabar yo utilizar, cuando procedá, los ~1 :";, i: ;; i,,F>s c i 0 $ , la cooperación~y la informac~ión que puedan 
proporcionar las organizaciones internacional&, y 
órganos no gubernamentales e ~lntergubernamerital+ 
competerltes; ~' 

~dj~ ~EstakJecer la forma 9,~ la_:-periodicidad 
:pa,ra :t-Yq~n&tir 13 infgrmacign que deba presentarse 
de cqnfortii&ad~ con el artículos 33 del pr~esente 
Protocolo y examinar 'esa información, asías Como los 
informks ~presentados por ~10s órganos~ subsidiarios;~ 

12) Examinar y aprobar, cuando pkòceda, las 
erimi&id3-, aI present,: Protocolo ,y sus ,anexos, ansí 
(y :- :,i;;o~, : J, '~ otros _ anexos adicionales del ~presente 
!.'I-í>tOC~OlO, que se ~cons~ideren necesarias, ,~ para la 
aF.!Li~c~ac-ión ~d&l presentes Protocolo;- 

'f) Qesempeñar~ Alas demás funciones que sean 
necesarias para la apllc~ación del presente Protocolo. 

,) 

5. X1 ,regl~amento de la Conferencia de '~~1~s 
Partes~ y el reglamento financiero Adela Convenio ,se 
aplicarán mutatis mutandis al ~presente~ Protocolo, a 
menos~ oque se decida .otra cosa por consenso .en la 
Conferencii'de Alas Partes que actúe como reuriión de 

,las~ Partes en el presente Protocolo. ~~~ 
.~~ 

yt. .L& primer'a reunïón de ~lä Cqnf~erencia dk~ las 
Partes que'-actúe como reunión de Alas Partes ,en el 
presente Protocolo será convocad& por .la SecretarLa, 
conjuntamente con la prifiera reunióti d%hla~ 
~Confërencia de ~1a.s Partes 
~después de la fecha de entrada ene vigor,,de~.'~$%s%fn~ 

que~ se ~prevea~l.$X. 

Protocolti~. Las sucesivas reuniones ordinarias de 
la Conferencia de Jas Partes que ~actúe como ,reunih 

.,de la Conferencia de las Partes: en ,,ei presente 
Protkolo se ~cel&bra.rán conjunta&nte ~con ~,, i&S 

~reuniones ordinari@s,'d& la.Conferenc,ia de ~1%~~' Parttis, 
,~ ~'a &fios ~'qjle~: :la~-: Confer,&&-i,& 'd&,~ l+,~ @&+es' .w& '~:&c-'fi&, 

cornos reunióndklas Par-t& .en~ el presente, Protocolo 
decida ,otra~.cosa; 
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7. Las reuniones extraordinarias de la 
Conferencia de, las Partes que actúa como reunión de 
las Partes en el presente Protocolo se celebrarán 
cuando lo estime' necesario la Conferencia de las 
apartes que actúa como reunión de las Partes en el 
presente Protocolo, o cuando lo solicite por escrito 
una Parte, 'siempre que; dentro de los seis meses 
siguientes a la fecha en que la ~Secretaría haya 
comunicado a las Partes la solicitud, ésta cuente con 
el apoyo de, al menos un tercio de las Partes. 

8. Las ,Naciones, Unidas, sus organismos 
especializados y el Organismo Internaciónal de 
Energía',~Atómica, así como 16s 1 Estädos que sean 
miembros u observadores de esas organizaciones que no 
sean Partes en el Convenio, p'odrán estar 
representados en calidad de observadores en las 

reuniones ,de la Conferencia de las Partes que. actúa 
,como reunión de, las Partes en el presente Prdtocolo. 
,Todo órgano u organismo, ya, sea nacional, 0 
internacional; gubernamental o no gubernament<al con 
competencias en los asuntos contemplados en el 
:presente Protocolo Y que haya comunicado a la 
Secretaría su interés por estar representado en . calidad .~de observador en una reunión ae la 
Conferencia de las apartes que actúa como reunión de 
,las Partes ene1 presente Protocolo, podrá aceptarse 
como tal, a no ser que se oponga a ello 'almenos un 
tercio ,de las Partes presentes. Salvo, que, se 
disponga otra cosa en el presente artículo; la 
aceptación y participación de observadores se regirá, 
porel- reglamento a que se hace referencia ene el 
párrafo 5:supra. 

. 

: ARTICULO 30 
ORGANOS,SUBSIDIARIOS 

1. Cualquier 'órgano subsidiario establecido, por 
el Convenio o en virtud~'de 'ést'e podrá, cuando así lo 
decida' la reunión de,.la~ Conferencia de 'las Partes que 
actúa' como reunión 'de las Partes en el 
Protocolo, . 'F,e 

prestar servicios al Protocolo,~,*$qyq 

caso, ,.~la reunión,, ,de, las Partes '~ GspecifLc,ará ~'c las 
func'iones&e haya de desempeñar ese'órgano. , 
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2. Las Partes~ en el Convenio que no +ean Partes 
en el presente~Protocolo podrán participar en calidad 
de observadores en los debates de las reuniones dey 
los órganos subsidiarios del presente Protocolo. 
Cuando,un órgano subsid~iario del Convenio actúe como 
órgano! ,subsidiario del _ presente ,Protocolo, ,las 

,decisiones relativas ,a éste sólo seránadoptadas ~por 
läs P&rtes 'en el Protocolo. 

3. Cuando un órgano, subsidiario del Convenio 
desempeñe sus funciones~ enes relación con',cuestiones 
relativas'al presente Protocolo, los miembros de, la 
Mesa dey ese órgano subsidiario" que representen a 
Partes~ en el Convenio que;~ en &se momentb, no' sean 
Partes ,en el, Protocolo, serán'. reemplazados~ por 
miembros .que,serán elegidos por y &e centre las Partes 
en el Plotocolo. 

ARTICULO 31 \ 
SECRETARIA -.,_ 

,l~., La Secretaría establecida len:~virtud del 
artículo '24 :del Convenio actuará como 'Secretaría del 

,presente Protocolo. 

,2. ~~ El párrafo 1 del“artlculo 24~%el Convenio, 
relativo a las , funcklones de la Secretaría, se 
,apii.cará mutatis mutandis al presente, Protocolo. 

3., En la~'medida en qye puedan diferenciarse, 
,los .gastos de ,los servicios de ,Secketaría para ele, 

'~Protocolo serán sufragados por las Partes ~,en és~te., ,' 
,La .Conferencia DDE la.% Partes que ,actúa xomo 'reuqión :: ,',,~ ~' 

'~ ,.ae las,#Partes~ en el presente Protocolo,~ deci,dirá,.~en 
su,', primera reunión, acerca de los arreglos _', ': 'i 

~~ presupuestari~os nkesario&con ese fin. 

‘RELAcIoN CobJ EL coNvEN . 

Salvo, que ,-en el p&&nte~ .ProtocOlo 'se 'disponga.;' :, .~ 
'otra cosa,', las disposikion& .del~Cqn&ni.o r&&ivaq~ a,: '~ 

,~ sus Protocolos'se ~pplicarán al presente~,Protocolo.~ 
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VICIL?@XIA Y PRESENTACION UF INFOkMES~ 

-Cada Parte vigilará el cumplimiento de ~sus 
obligaciones con arreglo : al 'presentes Protocolo e 
informará ea la Conferencia de 1a.s Partes que actúa 
como.reunion de las Partes en gel ,presente protocolo, 
con la periodicidad que,ésta determine;~acerca de las 
medidas que hubieren adoptado para la aplicacióndel 
Protocolti. 

~ARTICULO 34 
CUMPLIMIENTO 

I Lia Conferencia de, ,las Partes que act,ua~~ como 
reunián de laso Partes en el presente Protocolo, en SU 
primera reunión, examinará y aprobará mecanismos 
,institucionaies y ,procedimientos DDE cooperacion pára 
promover el cumplimiento con laso disposiciones~ del 
,presente ~Protocolo y, 'para tratar los. casos dey 
,incumplimiento. En esos procedim~ientos‘>y mecanismos 
:se incluirán disposiciones para, prestá~F5;a~sesoramiento 
'0 ayuda,, s'egún pr'oceda. Dichos procedimientos uy 
,mecanismos Sie estable~cerán sin ~perjuicio dey:- los 
,procedimientos, ,y mecanismos de solución de 
,controversias establecidos en el artículo 27 del: 
Convenio y serán dis~tintos de ellos. ~~~. 

'ARTICULO 35 ,,' 
FVALUACION.~Y REXISION 

La Conferencia de' Ias Partes que ~:actúa como 
reunión de las Partes -en el presente Protocolo 
llevará ,a cab,o, Cinco años después DDE la entrada en 
vigor del presente Protocolo,. y en '~10' sucesivo al 
menos cada cinc'o~ años, una evaluación de la eficacia 
del Protocolo,, inc,luida una evaluació,n de sus 
procedimientos y anexos. 

'ARTICULO 36 
FIRMA 

El~,presente Protocolo ,estará abierto,a, la f+ma~ 
de los8 Estados y delas,organikaciones regionales ,de 
~integra~ción económica, en la Oficinas de ~,~las Naciones 

\ 
.~ ~~~ 



Y” Z4,4bU’ Gaceta Uticiat, viernes 28 de diciembre~de 2001 47 

Unidas en Nairobi del 15 al 26 de mayo, de 2OqO y en 
la Sede ,de las Naciones Unidas en Nueva York del 5 de 
junio de 2000 al 4 de junio de 2001. 

ARTICULO 37 
ENTRADA ENVIGOR 

1. El presente Protocolo entrará 'en vigor el 
nonagésimo día contado a partir de la fecha en que 
haya sido depositado el quincuagésimo instrumento, de 
ratificacihn, aceptación, aprobación,o adhesión por 
lOS asestados' u organizaciones ,regionales de 
integración económica que sean Partes en el Convenio. 

i '. El presente Protocolo entrará en vigor para 
,cada Estado uy organización regional de integración 
económica que ratifique, acepte o apruebe el presente 

~Protocolo o que se adhiera a él despues de su entrada 
en'vigor de conformidad~ con el párrafo 1 supra, el 
nonagés~imo día contado a partir' de la fecha en que 
dicho Estado u organización regional de integración 
económica haya depos~itado su instrumento de 
ratificación, aceptación, aprobación o.adhesión, o en 

~-la fecha en que el Convenio entre en vigor para ese 
'Estado u .:organización regional, . de :',.,, integración 
,ec,onómica,' si esa segunda fecha fuera posterior. 

3. A los efectos de los,párrafosl- y ~2 supra,~ 
los instrumentos depositados por una organización 
regionalde inte,gración e,conómica no ose -considerarán 
,adicionales a 'los ~,depositados, po,r los Estados 
miembros de esa organización. 

ARTICULO -38 
RESERVAS 

,No se , podran ~formular reservas al presente 
~Protoc.010.' 

ARTICULO 39 
DENUNCIA 

1. En cualquier momento después de -0s años 
contados a partir de la 'fecha de entrada en vigor del 
presente Protocolo para una Parte, esa Parte podrá 
denunciar el Protocolo mediante notificación por 
escrito al Depositario. 
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2. La denunci.a será efectiva después DDE un ano . 
', contado: a partir dey la, fecha ,en Fe gel Depositario 

,haya, recibidos- la notificación,: 0 len una ~fecha 
: posteriori que se haya especificado en langtificación 

de' l.a denuncia.:: ~, 

ARTICULO 4,O 
TEXTOS AUTENTICOS 

El original del presente ~Protocolo, cuyos textos 
en árabe! chino, español, francés, ing1és.y ruso son 
igualmente auténticos, 'se depositarás' en ,poder ,del 
Secretario-General de las Naciones Unidas.. 

m-3 'TESTIMONIO bE'~LO CUAL, 10s'~ ~infrascritos, 
debidamente autorizados a ese efecto, firman el 
presente Protocolo. ,' 

HECHO ~en,Mont~real el'veintinueve DDE enero~~de,dosl,mi'l.', 

ANEXO1 
, 

INFORMACIÓN REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE 
CONFORMIDAD 

CON LOS ARTiCULOS tj, lOty 13 ,~ 

a) ,~Nombre, dirección e,' información de 
contactos del exportador. 

_- 
b) Nombre; dirección e información de 

contacto del importador. 

c 1, Nombre e 'identidad~, del organismo ~'v~ivo~ 
modificado, así como ía clasificación., nacional,, psi 
la hubiera,: del ~: nivel de seguridad de,~' la 
biotecnología, dele ;organismo vivo modificado en el 
Estado de exportación. 

d) '~ Fecha o flechas previstas del movimientos 
transfronterizo, si~se conocen. 
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e) Situación taxonómica, ~nombrel común, 
.lugar ,de recolección ~o~,~adq-uisicion y::ca,racterísticas 
del ~organismo receptor o los organismos parentales 
que guardén _ relacibn con la seguridad de la 
biotecnología.~ 

f) Centros de ', origen,~ ~~ y centros DDE 
~:diversidad ~genética, asió se con~ocen, ~-del ~~organismo 
receptor,~ y/o de ,los~ "organisìnos Parentales y 
descriDci6n DDE los hábitat en que los organismos 
pueden:pers~istir o,proliferar. 

" ,g) Situación ~~taxonómica,, nombre común, 
lugarde recolección~ o adquisición y características ,,~ ,' _ 
del ~organismo u organismos donantes gue, guarden 
relaoióncon la segur,idad ,de la~biotecnología,. 

~, h) Descripción del ácido nucleico: o ola .' 
modificaciôn introducidos; ,' la técnica utiizada,~ .y 
las ~características ,resultantes dele organkmo,~ vivo ,~ 
modificado. 

~,, 

i) uso previsto del organismo vivo ~' 
modificado 0~ sus productos, por ejemplo, materiales 

~procesados ~gue tengan sus origen en organismos vivos .~ ',~' ~~ 
modificados, que contengan combinacìones~ nuevas 
detectab~les de material~ genético ~~replicabie ~q-ue se ~~ 

,~~ hayan:'obten~ido mediante eluso de ola ,biotecnología ~' " 
moderna; 

jS Cantidad ~0. volumen del ,'organismo vivos ~,yjL 
~modificado gue vayan a transferirse .; ,'I~:.,~':>,, ~:, 

,;i :;, ,_ '\ 
~~ ,k)f, Un ~informe~~ sobre la evaluación del 

riesgo reconocido yo disponible que ose chaya' realizado 
con arr~eglo'al anexo~II1. _ 

1)':'~~ Metodos sugeridos para lay, manipulación, 
el almacenamiento, ele transporte yo la utilización 
s'eguros, incluido gel envasado, . el ~%%iquetado, la 
documentación, losprocedimientos DDE eliminación y en 
caso de:emergencia! según proceda. 

iI, Situación reglamentaria del organismo 
vivo ,modificado dey q-ü?, se trate, en. el' Estado de. 
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exportación (por ejemplo, si esta prohibido en el 
Estado 'de exportación, si estás sujeto a otras 

restricciones, o si se ha aprobado para su liberación 
general) y, si el organismo vivo /modificado está 
prohibido 'en el Estado de, exportación, los motivos de 
esa,prohibición. 

n) El resultado y el propósito de cualquier 
', notificación a otros'gobiernos por el exportador en 

relación ~con el organismo vivo modificado que se 
pretende transferir. 

P ) Una '~ decllaración de que los datos " 
incluidos en la información arr,iba mencionada son 
correctos. 

.’ ANEXO II 
INFORMACION FtEQUE%IDA EN RELACION~CON LqS ,ORGANISMOS 

VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS A USO DIRECTO COMO 
,+LIMENTO lÍUMAN0 0 ANIMAL 0 PARA ‘PROCESAMIENTO CON 

ARREGLO AL ARTICULO, 11 

a) El~nombre y las señas del solicitante de 
una decisión parahuso nacional. 

b) El nombre y las señas de la autoridad 
encargada de la decisión. 

', cl El nombre y la identidad del organismo 
vivo. modificado. 

d)’ La descripción de la modificación del 
gen, la técnic~a utilizada y las características 
resultantes del organismo vivo.mod$ficado. 

~. \ 
e) ’ Cualquier identificación'>.lexclusiva del 

organismo~v+,vo~modificado. .-., \ !'¡ ,' qq .-.'_- 
f)?,' La situación, ;-y\ 'I 

taxonómicas; ,e+ nombre 
común, el;:-lugar de' recolección o' adqui-sición y las 
características del organismo recepto.r / o de ,~OS 
organismos-l'parentales que, guarden relación con la 
seguridad de ola biotecnología. ., 
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vg) '~ Centros de origen ' yo. ,~ centros DDE 
" diversidad' genética; ,si se conocen; 'ideal organismo .'~ ': 

receptor y/o los ~organismos parentales~'y descripción 
dey ~10s~ hábitats en %~que los organismos '~ pueden 

~-persist~ir 0 p~roliferar. 

h)~, La situación taxonómicas, el ~nombre 
c,omún,~~~~el lugar,'. de recolección. o adquisición y las 
càracterísticas del ,organismo donante u organismos~ 
que guarden ~relacion con la seguridad~' de, la 
biot~ecnología~. 

:~ i) Los usos 'aprobados del organismo vivo 
modif,icado. : 

,j)~ Un informe sobre la ~evaiuación del, 
riesgo con arreglo alAnexo III. 

k)~ %todos sugeridos: para la manipulación, 
;~ el' a~lmacenami~ento, gel transportes, y: la utilizacion 

seguros~, ~inclu~idos el envasado, 
~documentac~ión,,los procedimientos 

~~ :caso dey eme~rg‘encia, según proceda. 

ANEXO IIì 
~, EVALtiACION DEL RIESGQ : 

' I.,' El objetivo de la evaluacióndel riesgo: ver, 
"ele Marcos del-~ presente Protocolo, es deter;~arlo~~ 

evaluaré los bos,ibles efectos adversos 
organismos vivos ~modificados el la conservación~',~y 
utili:zac'ión,sostenible de la diversidad biologica~en 
el : probable medie receptor, teniendo también len 
cuenta-losriesgos para la salud humana.-, 

luso de' la evaluac~ión ~del riesgo 
~, 

,z. Laso autoridades competentes~' utilizarán:~~~,la 
evalti'a'ción del riesgo para, ,entre otras cosas, 
adoptar decisiones~ fun'damentadas en relaci~ón con~,loc; 
organismos vivos ~modificados. 

_, ','.~ 
~ Principios generales 

, :,' 
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3. La evaluación del riesgo ~deberá' realizarse 
de forma transparente~y científicamente~~competente, y 
al realizarla deberán tenerse en "" cuenta el 
asesoramiento de los expertos y 'las -directr,ices 
elaboradas por las organizaciones internacionales 
pertinentes., 

4. La falta ,de conocimientos científicos o de 
consenso científico no se interpretaran 
necesariamente como indicadores de un determinado 
nivel de riesgo, de ,la ausencia 'de riesgo, o de la 
existencia de 'un riesgo aceptable-~- 

5. Los riesgos relacionados con los organismos 
vivos ,modificados o sus productos, por ejemplo, 
materiales procesados que tengan su origen en ,.~ ~organlsmos Vivos modificados, we contengan 
romb,inaciones nuevas detectables de material genético 
replicable que se.hayan obtenido mediante el uso de 
la biotecnología moderna, deberán tenerse en cuenta 
en el contexto de los r~iesgos pl,anteados por los 
receptores no modificados o por ,los organismos 
parentales ,en el probable medio receptor. 

6. La evalua~ción del riesgo deberá realizarse 
caso po,r .caso,. La naturaleza y el nivel de 
de la información requerida puede variar de 
otro,~ 'dependiendo tudel organismo vivo modi 
que~' se trate, su uso previsto' y el 
med¿o receptor. 

Metodologías 

7. El proceso' de evaluación del riesgo:puede 
dar origen,~~por una parte,~ a'la necesidad de obtener 
más información acerca dey aspectos' concretos, que 
podrándeterminarsé'y solicitarse durante~el ~p~roceso 
de evaluación; 'y por otra parte, a que la información 
sobre otros,: aspectos pueda carecer, de interés en ~~ 
algunos~casos: 

8., : Para ;,&mplir sus, obj~etivos,~ la ,evaluacidn 
del-,,riesgo'~,'entraAa, según proceda, las, siguiente 
etapas: 
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a) Una rdenti'ficación be cualquier 
característica- genotípica y fenotípica >nueva 

relacionada ~~ con el ~organismo vivo .modificado que 
pueda tener efectos ~adversos en- la diversidad 
biológica y en ,el proba5ie 'medio recept,,or, teniendo 

Q también len cuenta los riesgos para la 'sa~l'ud~humana; 

b) Una evaluación;de la probabi-li.d+d de que 
esos-efectcs adversos ocurran realmente , teniendo en 
cuentas CL nivel y ei tl.po de exposicióndel probable 
medio receptor al organihó vivo modificado; : 

c) Una, evaluaciin de las consecuencias si 
esos efectos adversos ocurriesen realmente; 

d) Una estimación del riesgo general, 
plant~eados por el organismo vivo modificado basada en 
loa evaluación de l.a,probabiiidad de que los ,efectos ; 
adversos ~determinados, ocurran realmente y las 

: consecuencias en ese caso; 

e) Una recomendación sobre si los riesgos 
son aceptables o gest<onables o no, inclu~ida, cuando 
sea necesaria, la determinación de estrategias para' 

'gestionar esos riesgos; y 

f) Cusndo haya incertidumbre ~~acerca del 
nivel de riesgo,, se podrá tratar de subsanar esa 
incertidumbre solicitando información adicional sobre 
las cuestiones concretas motivo de preocupación, o 
poniendo en práctica estra,tegias dey gestión del 
riesgo apropiadas~ y/o vigilando al ~organiw vivo 
modificado en el medio receptor. 

Aspectos.que es necesario tener en cuenta. 

9. GgGn el caso,, 
,, 

en' la evaluación ,del~ riesgo 
' se tienen .en cuen'ta losd,&tos tecnicos uy científ~icos 

pertiktites sobre las i característi,cas de los 
siguientes elementos': 

a) ~'Organismo receptor U organismos 
~parent'ales i: aulas característicati biológicas ,,&l 
organismo receptor o debo los organismos 'parentales, 
incluida informaci0n sobre la situacion taxo&mica, 
el nombre común, el origen, los centros de origen y 



los centros'de diversidad genét~ica, si se conocen, y ~ 
una descripción dele hábitat en que los orgailismos 
plleden persistir o~proliferar; ,' 

Job) ~, grganismos ,u organismos donF(n::.. . -- __._... ~- ~. ,.~. .._. - 
Situación tsxonomica~. yo nombre común, fipnte 4' 
características biológicas ~ñertinentes de lOS 

organismos donantes; 

d) Inserto o insertos y/o c~aracterísticas -~.~-.-- --_-- 
de la .modificacio& Características genéticas ,del, 
ácido nucleico insertado y de ,~la~r función que 
especifica, y/o características de, la modificación 
introducida;, 

e) Organismo vivo modificado. ~Idkitidad d~el 
organismo vivo modificado y. diferencias centre ,las 
características ~biológicas del organismo vivo 
modificado y, las del organismo receptor o de los 
organismo~s~,,parentales; 

f) getección e identificación del organismi 
vivo ~modificado. Métodos sugeridos-de detecoión~ e 
identificación 'y su especificidad, sensibilidad uy ~~ 
f,iabilidad; 

Y) Información sobre el, uso previsto. 
Información acerca, del ;go previsto del organismo 
vivo modificado, ikluido tun uso nuevo o distinto 
comparado con los del org'anismo receptor o los 
organismo,s parentales, y 

h) Medio receptor. Información 
ubicación ,y~ las características. g 
,climáticas y ecológicas, ,incluida 
pertinente :sobre 'la diversidad, biológica y los 
centros de,origen del probable medio receptor. 

,~ 
L '/ 
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COMUNIQUESE Y CUMPLASE. ', 

Aprobada en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panamá, a los 18 días del mes de noviembre 
del Sño dos mil uno. 

,\ El Presidente El Sqxetario General 
RU,BEN AROSEMENA VALDES JOSE GOMEZ NUf% 

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL.- PRESIDENCIA DE LA RE~UBLlCA.- PANAMA, REPUSLICA DE PANAMA, 26 
DE DICIEMBRE DE 2001. ,, 

> 

MIREYA MOSCOS0 
Presidenta de la República 

l-iARMODIO ARIAS CERJACK 

Mhistro de Relaciones Exteriores, a.i. 

LEY NP 73 
(De 26 de diciembre de 2001) 

Por la,cual se aprueba ele SEXTO PROtl!OCOLO ADICIONAL A 
LA CONSTITUCTON DE LA UNION POSTAL UNIVERSAL, firmado 
ene Beij!ng, el ,15 de septiembre de 1999 

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA 
DECRETA: 

Artiblo 1. ose aprueba, en todas sus partes, el SEXTO 
PROTOCOLO~'ADICIONAL A' LA CONSTITUCION, DE LA UNICN 

:~ 

POSTAL UNIVERSAL, que a la letra dice: 
""----*--.*.. ,. 

., 
SEXTO PROTOCOLO ADICIONAL A l%CONSTITUCION DE,'LA UNION 

POSTAL ,?JNIVERSAL 

Los :~Plenipotenciarios de '10s~ Gobiernos de los 
Países miembros de la Unión Postal Universal, reunidos 
en el Congreso, de Beijing; .~rvisto el.~ art?culo 30 
'párrafo ~2 

,' 
de loa Constitución DDE la Union Postal 

Universal, firmada'en Viena,e&lO de julio 'de 1?64,jhan 
adoptado, abajo reserva--de ratificación, las siguientes : 
modificaciones a dicha Constitución. 



ACUERDO DE COOPERACIÓN
ENTRE

LA ASAMBLEA NACIONAL
Y

EL MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES

2006

Para contribuir con la difusión y el conocimiento de

la Normativa Internacional, incluimos una versión

en formato PDF, que permite copiar y pegar su

contenido en un procesador de palabras.
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LEY No. 72
De 26 de diciembre de 2001

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO DE CARTAGENA
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA, HECHO EN MONTREAL, EL 29 DE ENERO DE

2000

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA :

Articulo 1. Se aprueba, en todas sus partes, el PROTOCOLO DE CARTAGENA
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA, que a la letra dice:
PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Las partes en el presente Protocolo,

Siendo Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biológica, en lo sucesivo "el
Convenio",

Recordando los párrafos 3 y 4 del articulo 19 y el inciso g del articulo 8 y el articulo 17
del Convenio,

Recordando también la decisión II/5 de la Conferencia de las Partes en el Convenio, de
17 de noviembre de 1995, relativa a la elaboración de un Protocolo sobre Seguridad de
la Biotecnología,
centrado específicamente en el movimiento transfronterizo de cualesquiera organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnología moderna que puedan tener efectos
adversos para la
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, que establezca en
particular, para su examen, procedimientos adecuados para un acuerdo fundamentado
previo,

Reafirmando el enfoque de precaución que figura en el Principio 15 de la Declaración
de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,

Conscientes de la rápida expansión de la biotecnología moderna y de la creciente
preocupación pública sobre sus posibles efectos adversos para la diversidad biológica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,

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

Reconociendo también la crucial importancia que tienen para la humanidad los centros
de origen y los centros de diversidad genética,
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Teniendo en cuenta la reducida capacidad de muchos países, en especial los países en
desarrollo, para controlar la naturaleza y la magnitud de los riesgos conocidos y
potenciales derivados de los
organismos vivos modificados,

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

Destacando que el presente Protocolo no podrá 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 párrafos anteriores no tienen por objeto subordinar el
presente Protocolo a otros acuerdos internacionales,

Han convenido en lo siguiente:

ARTICULO 1
OBJETIVO

     De conformidad con el enfoque de precaución que figura en el Principio 15 de la
Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente
Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de protección en la esfera de la
transferencia, manipulación y utilización seguras de los organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnología moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservación y la utilización
sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, y centrándose concretamente en los movimientos transfronterizos.

ARTICULO 2
DISPOSICIONES GENERALES

1. Cada Parte tomará las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias y
convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del presente Protocolo.

2. Las Partes velarán por que el desarrollo, la manipulación, el transporte, la utilización,
la transferencia y la liberación de cualesquiera organismos vivos modificados se
realicen de forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad biológica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

3. El presente Protocolo no afectará en modo alguno la soberanía de los Estados sobre
su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a los derechos
soberanos ni la jurisdicción de los Estados sobre sus zonas económicas exclusivas y sus
plataformas continentales de conformidad con el derecho internacional, ni al ejercicio
por los buques y las aeronaves de todos los Estados de los derechos y las libertades de
navegación establecidos en el derecho internacional y recogidos en los instrumentos
internacionales pertinentes.
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4. Ninguna disposición del presente Protocolo se interpretará en un sentido que restrinja
el derecho de una Parte a adoptar medidas más estrictas para proteger la conservación y
la utilización sostenible de la diversidad biológica que las establecidas en el Protocolo,
siempre que esas medidas Sean compatibles con el objetivo y las disposiciones del
presente Protocolo y conformes con las demás obligaciones de esa parte dimanantes del
derecho internacional.

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

ARTICULO 3
TERMINOS UTILIZADOS

A los fines del presente Protocolo:

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

b) Por “USO confinado“ se entiende cualquier operación llevada a cab0 dentro de un
local, instalación u otra estructura física, que
entrañe la manipulación 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 “exportación“ se entiende el movimiento transfronterizo intencional desde una
Parte a otra Parte.

d) Por “exportador” se entiende cualquier persona física o jurídica sujeta a la
jurisdicción de la Parte de exportación que organice la exportación de un organismo
vivo modificado.

e) Por “ importación “ se entiende el movimiento transfronterizo intencional a una Parte
desde otra Parte.

f) Por “importador” se entiende cualquier persona física o jurídica sujeta a la
jurisdicción de la Parte de importación que organice la importación de un organismo
vivo modificado.

g) Por ”organismo vivo modificado” se entiende cualquier organismo vivo que posea
una combinación nueva de material genético que se haya obtenido mediante la
aplicación de la biotecnología moderna.

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

i) Por “biotecnología moderna” se entiende la aplicación de:
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a. Técnica in vitro de ácido nucleico, incluidos el ácido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyección directa de ácido nucleico en células u orgánulos, o

b. La fusión de células más allá de la familia taxonómica, que superan las barreras
fisiológicas naturales de la reproducción o de la recombinación y que no son
técnicas utilizadas en la  reproducción y selección tradicional.

j ) Por "organización regional de integración económica" se entiende una organización
constituida por Estados soberanos de una región
determinada, a la cual los Estados miembros han transferido la competencia en relación
con los asuntos regidos por el presente Protocolo y que esté debidamente autorizada, de
conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,
aprobarlo o adherirse a él.

k) Por "movimiento transfronterizo " se entiende el movimiento de un organism0 vivo
modificado de una Parte a otra Parte, con la
excepción de que a los fines de los artículos 17 y 24 el movimiento transfronterizo
incluye también el movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes.

ARTICULO 4
AMBIT0

El presente Protocolo se aplicará al movimiento transfronterizo, el tránsito, la
manipulación y la utilización de todos los organismos vivos modificados que puedan
tener efectos adversos para la
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

ARTICULO 5
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de
una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una evaluación del
riesgo antes de adoptar una decisión sobre su importación, el presente Protocolo
aplicará al movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados que son
productos farmacéuticos destinados a los seres humanos que ya están contemplados en
otros acuerdos u organizaciones internacionales pertinentes.

ARTICULO 6
TRANSITO Y USO CONFINADO

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos
de una parte de tránsito de reglamentar el transporte de organismos vivos modificados a
través de su territorio y de comunicar al Centro de Intercambio de Información sobre
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Seguridad de la Biotecnología, cualquier decisión de dicha Parte, con sujeción al párrafo
3 del articulo 2, relativa al tránsito a
través de su territorio de un organismo vivo modificado específico las disposiciones del
presente Protocolo en relación con el procedimiento de acuerdo fundamentado previo
no se aplicaran a los organismos vivos modificados en tránsito.

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

ARTICULO 7
APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO FUNDAMENTADO

PREVIO
1. Con sujeción a lo dispuesto en los artículos 5 y 6, el procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figura en los artículos 8 a 10 y 12, se aplicará antes del primer
movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado destinado a la
introducción deliberada en el medio ambiente de la Parte de importación.

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

3. El articulo 11 será aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de
organismos vivos
modificados destinados a su uso directo como aliment0
humano o animal o para procesamiento.

4. El procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicará al movimiento
transfronterizo intencional de los organismos vivos modificados incluidos en una
decisión adoptada por la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes
en el presente Protocolo en la que se declare que no es probable que tengan efectos
adversos para la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

ARTICULO 8
NOTIFICACION

1. La Parte de exportación notificará, o requerirá al exportador que garantice la
notificación por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de importación
antes del movimiento
transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado contemplado en el párrafo
1 del articulo 7. La notificación contendrá, como mínimo, la información especificada
en el Anexo I.
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2. La Parte de exportación velará por que la exactitud de la información facilitada, por
el exportador sea una prescripción legal.

ARTICULO 9
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1. La Parte de importación deberá acusar recibo de la notificación, por escrito, al
notificador en un plazo de noventa días desde su recibo.

2. En el acuse de recibo deberá hacerse constar:

a) La fecha en que se recibió la notificación;

b) Si la notificación contiene, prima facie, la información especificada en el
articulo 8;

c) Si se debe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la Parte de
importación o con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10.

3. El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso c) del párrafo 2
supra habrá de ser compatible con el presente Protocolo.

4. La ausencia de acuse de recibo de la notificación por la Parte de importación no se
interpretará como su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

ARTICULO 10
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

1. Las decisiones que adopte la Parte de importación deberán ajustarse a lo dispuesto
en el articulo 15.

2. La Parte de importación, dentro del plazo a que se hace referencia en el articulo 9,
comunicará al notificador, por escrito, si el movimiento transfronterizo intencional
puede realizarse:
a) Unicamente después de que la Parte de importación haya otorgado su

consentimiento por escrito; o
b) Transcurridos al menos 90 días sin que se haya recibido consentimiento por escrito.

3. La Parte de importación, en un plazo de 270 días a partir del acuse de recibo de la
notificación, comunicará al notificador y al Centro de Intercambio de Información sobre
Seguridad de la Biotecnología, por escrito, la decisión a que se hace referencia en
el inciso a) del párrafo 2 supra de:
a) Aprobar la importación, con o sin condiciones, incluida la forma en que la decisión se
aplicará a importaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b) Prohibir la importación;

c) Solicitar información adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario
nacional o al Anexo I. Al calcular el plazo en que la Parte de importación ha de
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responder, no se contará el número de días en que la Parte de importación haya estado a
la espera de la información adicional pertinente.

d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente párrafo se ha
prorrogado por un periodo de tiempo determinado.

4. Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decisión adoptada en virtud
del párrafo 3 supra se habrán de estipular las razones sobre las que se basa.

5 . El hecho de que la Parte de importación no comunique su decisión en el plazo de 270
días desde la recepción de la notificación no se interpretará como su consentimiento a
un movimiento transfronterizo intencional.

6. El hecho de que no se tenga certeza científica por falta de información o
conocimientos científicos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles
efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservación y utilización
sostenible de la diversidad biológica en la Parte de importación, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana, no impedirá a la Parte de importación, a fin de
evitar o reducir al mínimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decisión, según
proceda, en relación con la importación del organismo vivo modificado de que se trate
como se indica en el párrafo 3 supra.

7. La Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las Partes decidirá, en su
primera reunión, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para facilitar la
adopción de decisiones por las Partes de importación.

ARTICULO 11
PROCEDIMIENTO PARA ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

DESTINADOS PARA USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O
ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO

1. Una Parte que haya adoptado una decisión definitiva en relación con el uso nacional,
incluida su colocación en el mercado, de un organismo vivo modificado que puede ser
objeto de un movimiento
transfronterizo, para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento,
informará al respecto a todas las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de
Información sobre Seguridad de la Biotecnología, en un plazo de 15 días. Esa
información deberá incluir, como mínimo la especificada en el Anexo II. La Parte
suministrará una copia impresa de la información al centro focal de cada Parte que haya
informado por adelantado a la Secretaria de que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Información sobre la Seguridad de la Biotecnología. Esa disposición no
se aplicará a las decisiones relacionadas con ensayos prácticos.

2. La Parte a que se hace referencia en el párrafo 1 supra al adoptar una decisión se
asegurará de que existe una prescripción legal que estipule el grado de precisión de la
información que debe
proporcionar el solicitante.

3. Una Parte podrá solicitar información adicional del organismo gubernamental
especificado en el inciso b) del Anexo 11.
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4. Una Parte podrá adoptar una decisión sobre la importación de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea compatible con el
objetivo del presente Protocolo.

5. Las Partes pondrán a disposición del Centro de Intercambio de Información sobre
Seguridad de la Biotecnología ejemplares de las leyes, reglamentaciones y directrices
nacionales aplicables a la importación 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 país en desarrollo o una Parte que sea país con economía en
transición podrá declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a que se hace
referencia en el párrafo 4
supra y en el ejercicio de su jurisdicción interna, por conducto del Centro de
Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología, que su decisión
anterior a la primera importación de un organismo vivo modificado destinada para uso
directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado
información con arreglo al párrafo 1 supra, se adoptará de conformidad con lo siguiente:

a) Una evaluación del riesgo realizada de conformidad con el Anexo III, y
c) Una decisión adoptada en plazos predecibles que no excedan los doscientos setenta

días.

7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decisión conforme al párrafo 6
supra no se entenderá como su consentimiento o negativa a la importación 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 científica por falta de información y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos
de un organismo vivo
modificado en la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica en la
Parte de importación, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no
impedirá a esa Parte, a fin de evitar o reducir al mínimo esos posibles efectos adversos,
adoptar una decisión, según proceda, en relación con la importación de ese organismo
vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

9. Una Parte podrá manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de
creación de capacidad en relación con organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. Las Partes
cooperarán para satisfacer esas necesidades de conformidad con los artículos 22 y 28.

ARTICULO 12
REVISION DE LAS DECISIONES
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1. Una Parte de importación podrá en cualquier momento, sobre la base de nueva
información científica acerca de los posibles efectos adversos para la conservación y
utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta lo riesgos
para la salud humana, revisar y modificar una decisión sobre un movimiento
transfronterizo intencional. En ese caso, esa Parte, en el plazo de 30 días, informará al
respecto a cualquier notificador que haya notificado previamente movimientos del
organismo vivo modificado a que se hace referencia en esa decisión y al Centro de
Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología, y expondrá lo
motivos por lo que ha adoptado esa decisión.

2. Una Parte de exportación o un notificador podrá solicitar a la Parte de importación
que revise una decisión adoptada en virtud del  artículo 10 con respecto a esa Parte o
exportador, cuando la
Parte de exportación o el notificador considere que:

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el
resultado de la evaluación del riesgo en que se basó la decisión;

b) Se dispone de una nueva información científica o técnica pertinente.

2. La Parte de importación responderá por escrito a esas solicitudes en un plazo de 90
días y expondrá lo motivos por lo que ha adoptado esa decisión.

3. La Parte de importación podrá, a su discreción, requerir una evaluación del riesgo
para importaciones subsiguientes.

ARTICULO 13
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1. Una Parte de importación podrá, siempre que se apliquen medidas adecuadas para
velar por la seguridad del movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos
modificados de conformidad con lo objetivos del presente Protocolo, especificar con
antelación al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la
Biotecnología de:

a) Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa Parte
pueden efectuarse al mismo tiempo que se notifica el movimiento a la Parte de
importación; y

b) Las importaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que pueden
quedar exentos del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

      Las notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podrán aplicarse a
movimientos ulteriores similares a la misma Parte.

       2. La información relativa a un movimiento transfronterizo intencional que debe
facilitarse en las notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del párrafo 1
supra será la información especificada en el Anexo I.
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ARTICULO 14
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES, REGIONALES Y

MULTILATERALES

1. Las Partes podrán concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilaterales relativos a lo 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 reducción del nivel de
protección establecido por el Protocolo.
2. Las Partes se notificarán entre si, por conducto del Centro de Intercambio de
Información sobre Seguridad de la Biotecnología, los acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales que
hayan concertado antes o después de la fecha de entrada en vigor del presente
Protocolo.

3. Las disposiciones del presente Protocolo no afectarán a los movimientos
transfronterizos intencionales que se realicen de conformidad con esos acuerdos y
arreglos entre las Partes en esos acuerdos o arreglos.

4. Las Partes podrán determinar que sus reglamentos nacionales se aplicarán a
importaciones concretas y notificarán su decisión al Centro de Intercambio de
Información sobre Seguridad de la
Biotecnología.

ARTICULO 15
EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo se
llevarán a cabo con arreglo a procedimientos científicos sólidos, de conformidad con el
Anexo III y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluación del riesgo. Esas
evaluaciones del riesgo se basarán como mínimo en la información facilitada de
conformidad con el articulo 8 y otras pruebas científicas disponibles para determinar y
evaluar lo posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados para la
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

2. La Parte de importación velará por que se realicen evaluaciones del riesgo para
adoptar decisiones en virtud del artículo 10. La Parte de importación podrá requerir al
exportador que realice la evaluación del riesgo.

3. El notificador deberá hacerse cargo de lo costos de la evaluación del riesgo si así lo
requiere la Parte de importación.
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ARTICULO 16
GESTION DEL RIESGO

1. Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio, establecerán y
mantendrán mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y
controlar los
riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluación del riesgo del
presente Protocolo relacionados con la utilización, la manipulación y el movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados.

2. Se impondrán medidas basadas en la evaluación del riesgo en la medida necesaria
para evitar efectos adversos de lo organismos vivos modificados en la conservación y la
utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta lo riesgos
para la salud humana, en el territorio de la Parte de importación.

3. Cada Parte tomará las medidas oportunas para prevenir lo movimientos
transfronterizos involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas medidas
como la exigencia de que se realice
una evaluación del riesgo antes de la primera liberación de un organismo vivo
modificado.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el párrafo 2 supra, cada Parte tratará de asegurar que
cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en el país, haya
pasado por un período de observación apropiado a su ciclo vital o a su tiempo de
generación antes de que se le de su uso previsto.

5. Las Partes cooperarán con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados a los rasgos específicos de organismos
vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la conservación y la
utilización sostenible de
la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos vivos
modificados o rasgos específicos.

ARTICULO 17
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE

EMERGENCIA

1. Cada Parte adoptará las medidas adecuadas para notificar a los Estados
afectados o que puedan resultar afectados, al Centro de Intercambio de Información
sobre Seguridad de la Biotecnología y,
cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes, cuando tenga
conocimiento de una situación dentro de su jurisdicción que haya dado lugar a una
liberación que conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario
de un
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organismo vivo modificado que sea probable que tenga efectos adversos significativos
para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo
también en cuenta lo riesgos para la salud humana en esos Estados. La notificación se
enviará tan pronto como la Parte tenga conocimiento de esa situación.

2. Cada Parte pondrá a disposición del Centro de Intercambio de Información
sobre Seguridad de la Biotecnología, a más tardar en la fecha de entrada en vigor del
presente Protocolo para esa Parte, los
detalles pertinentes del punto de contacto, a fines de recibir notificaciones según lo
dispuesto en el presente articulo.

3. Cualquier notificación enviada en virtud de lo dispuesto en el párrafo 1 supra
deberá incluir:

a) Información disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las
características y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado;

b) Información sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberación, así
como el uso de organismo vivo modificado en la Parte de origen;

c) Cualquier información disponible sobre lo posibles efectos adversos para la
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en
cuenta lo riesgos para la salud humana, así como información disponible hacer posibles
medidas de gestión del riesgo;

d) Cualquier otra información pertinente; y

e) Un punto de contacto para obtener información adicional.

    4. Para reducir al mínimo cualquier efecto adverso significativo para la conservación
y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud
humana, cada Parte en cuya jurisdicción haya ocurrido la liberación del organismo vivo
modificado a que se hace referencia en el párrafo 1 supra entablará inmediatamente
consultas con los Estados afectados o que puedan resultar afectados para que estos
puedan determinar las respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades
necesarias, incluidas medidas de emergencia.

ARTICULO 18
MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO E IDENTIFICACION

1.Para evitar efectos adversos para la conservación y la utilización sostenible de
la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, las
Partes adoptaran las medidas necesarias para requerir que los organismos vivos
modificados objeto de movimientos transfronterizos intencionales contemplados en el
presente Protocolo sean manipulados, envasados y transportados en condiciones de
seguridad, teniendo en cuenta las normas y los estándares internacionales pertinentes.

2. Cada Parte adoptará las medidas para requerir que la documentación que
acompaña a:



G.O. 24460

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA

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 estén destinados para su introducción
intencional en el medio, así como un punto de contacto para
solicitar información adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunión
de las Partes en el presente Protocolo, adoptara una decisión acerca de los requisitos
pormenorizados para este fin, con inclusión de la especificación de su identidad y
cualquier identificación exclusiva, a más tardar dos años después de la fecha de entrada
en vigor del presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica
claramente como organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su
manipulación; el punto de contacto para obtener información adicional, incluido el
nombre y las señas de la persona y la institución a que se envían los organismos vivos
modificados; y

c ) Organismos vivos modificados destinados a su introducción intencional en el
medio ambiente de la Parte de importación y cualesquiera otros organismos vivos
modificados contemplados en el protocolo los identifica claramente como organismos
vivos modificados; especifica la identidad y los rasgos/características pertinentes, los
requisitos para su manipulación, almacenamiento, transporte y uso seguros, el punto de
contacto para obtener información adicional y , según proceda, el nombre y la dirección
del importador y el exportador; y contiene una declaración de que el movimiento se
efectúa de conformidad con las disposiciones del presente Protocolo aplicables al
exportador.

3. La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el
presente Protocolo examinará la necesidad de elaborar normas, y modalidades para ello,
en relación con las practicas de identificación, manipulación, envasado Y transporte en
consulta con otros órganos internacionales pertinentes.

ARTICULO 19
AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES

Y CENTROS FOCALES NACIONALES

1. Cada Parte designará un Centro Focal Nacional que será responsable del
enlace con la Secretaria en su nombre. Cada Parte también designará una o más
autoridades nacionales competentes que se encargarán de las funciones administrativas
requeridas por el presente Protocolo y estarán facultadas para actuar en su nombre en
relación con esas funciones. Una Parte podrá designar a una sola entidad para cumplir
las funciones de Centro Focal y Autoridad Nacional Competente.

2. Cada Parte comunicará a la Secretaria, a más tardar en la fecha de entrada en
vigor del Protocolo para esa Parte, lo nombres y direcciones de su Centro Focal y de su
Autoridad o Autoridades
Nacionales Competentes. Si una Parte designara más de una Autoridad Nacional
Competente, comunicará a la Secretaria, junto con la notificación correspondiente,
información sobre las
responsabilidades respectivas de esas Autoridades.
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En los casos en que corresponda, en esa información se deberá especificar, como
mínimo, que Autoridad Competente es responsable para cada tipo de organismo vivo
modificado. Cada Parte comunicará de inmediato a la Secretaria cualquier cambio en la
designación de su Centro Focal Nacional, o en los nombres y
direcciones o en las responsabilidades de su Autoridad o Autoridades Nacionales
Competentes.

3. La Secretaria comunicará de inmediato a las Partes las notificaciones
recibidas en virtud del párrafo 2 supra y difundirá asimismo esa información a través del
Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología.

ARTICULO 20
INTERCAMBIO DE INFORMACION Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO DE

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGÍA

1. Queda establecido un Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad
de la Biotecnología como parte del mecanismo de facilitación a que se hace referencia
en el párrafo 3 del articulo 18 del Convenio, con el fin de:

 a) Facilitar el intercambio de información y experiencia científica,
técnica, ambiental y jurídica en relación con los organismos vivos modificados; y

 
 b) Prestar asistencia a las Partes en la aplicación del Protocolo, teniendo

presentes, las necesidades especiales de los países en desarrollo, en particular los países
menos adelantados y los pequeños Estados insulares en desarrollo, y de los países con
economías en transición, así como de los países que son centros de origen y centros de
diversidad genética.

2. El Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la
Biotecnología será un medio para difundir información a efectos del párrafo 1 supra.
Facilitará el acceso a la información de interés para la aplicación del Protocolo
proporcionada por las Partes. También facilitará el acceso, cuando sea posible, a otros
mecanismos
internacionales de intercambio de información sobre seguridad de la Biotecnología.

3. Sin perjuicio de la protección de la información confidencial, cada Parte
proporcionará al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la
Biotecnología cualquier información que haya que facilitar al Centro de Intercambio de
Información sobre Seguridad de la Biotecnología en virtud del presente Protocolo y
también información sobre:

a) Leyes, reglamentos Y directrices nacionales existentes para la aplicación del
Protocolo, así como la información requerida por las Partes para el procedimiento de
acuerdo fundamentado previo;

b) Acuerdos Y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

c) Resúmenes de sus evaluaciones del riesgo o exámenes ambientales de
organismos vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su proceso
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reglamentario y de conformidad con el articulo 15, incluida, cuando proceda,
información pertinente sobre productos derivados de los organismos vivos modificados,
es decir, materiales procesados que tienen su origen en un organismo vivo modificado,
que contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se
hayan obtenido mediante la aplicación de la Biotecnología moderna;

d) Sus decisiones definitivas acerca de la importación o liberación de
organismos vivos modificados; y

e) Los informes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33, incluidos lo
informes sobre la aplicación del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

    4. La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente
Protocolo, en su primera reunión, examinará las  modalidades de funcionamiento del
Centro de Intercambio de
Información sobre Seguridad de la Biotecnología, incluidos los informes sobre sus
actividades, adoptará decisiones respecto de esas modalidades y las mantendrá en
examen en lo sucesivo.

ARTICULO 21
INFORMACIÓN CONFIDENCIAL

    1. La Parte de importación permitirá al notificador determinar que información
presentada en virtud de lo procedimientos establecidos en el presente Protocolo o
requerida por la Parte de importación como parte del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo establecido en el Protocolo debe tratarse como información
confidencial. En esos casos, cuando se solicite, deberán exponerse las razones que
justifiquen ese tratamiento.

2. La Parte de importación entablará consultas con el notificador si estima que la
información clasificada como confidencial por el notificador no merece ese tratamiento
y comunicará su decisión al
notificador antes de divulgar la información, explicando, cuando se solicite, sus motivos
y dando una oportunidad para la celebración de consultas y la revisión interna de la
decisión antes de divulgar la
información.

3. Cada Parte protegerá la información confidencial recibida en el marco del presente
Protocolo, incluida la información confidencial que reciba en el contexto del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo.
Cada Parte se asegurará de que dispone de procedimientos para proteger esa
información y protegerá la confidencialidad de esa información en una forma no menos
favorable que la aplicable a la
información confidencial relacionada con lo organismos vivos modificados producidos
internamente.

4. La Parte de importación no utilizará dicha información con fines comerciales, salvo
que cuente con el consentimiento escrito del notificador.
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5. Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificación, la Parte de importación
deberá respetar la confidencialidad de toda la
información comercial e industrial clasificada como confidencial, incluida la
información sobre la investigación y el desarrollo, así como la información acerca de
cuya confidencialidad la Parte
y el notificador estén en desacuerdo.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en el párrafo 5 supra no se considerará confidencial la
información siguiente:

a) El nombre Y la dirección de 1 notificador;

b) Una descripción general del organismo u organismos vivos modificados;

c) Un resumen de la evaluación del riesgo de los efectos para la conservación y
la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana; y

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.

ARTICULO 22
CREACION DE CAPACIDAD

   1. Las Partes cooperarán en el desarrollo y/o el fortalecimiento de
los recursos humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnología incluida la biotecnología en la medida
en que es necesaria para la seguridad de la biotecnología, con miras a la aplicación
eficaz del presente Protocolo en las Partes que son países en desarrollo, en particular los
países menos adelantados y los pequeños Estados insulares en desarrollo, y las Partes
que son países con economías en transición, a través de las instituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales existentes y , cuando
proceda, mediante la facilitación de la participación del sector privado.

2. A lo efectos de aplicar el p.5rrafo 1 supra, en relación con la cooperación para las
actividades de creación de capacidad en materia de seguridad de la biotecnología, se
tendrán plenamente en cuenta las necesidades de las Partes que son países en desarrollo,
en particular los países menos adelantados y de los pequeños Estados insulares en
desarrollo, de recursos financieros y acceso a
tecnología y a conocimientos especializados, y su transferencia, de conformidad con las
disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperación en la esfera de la creación de
capacidad incluirá, teniendo en cuenta las distintas situaciones, la capacidad y
necesidades de cada Parte, la capacitación a y técnica en el manejo adecuado y seguro
de la biotecnología y en el uso de la evaluación del riesgo y de la gestión del riesgo para
seguridad de la  biotecnología, y el fomento de la capacidad tecnológica e institucional
en materia de seguridad de la biotecnología. También se tendrán plenamente en cuenta
las necesidades de las Partes con economías en transición para esa creación de
capacidad en seguridad de la biotecnología.

ARTICULO 23
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CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1. Las Partes:
a) Fomentarán Y facilitarán la concienciación, educación y participación del

público relativas a la seguridad de la transferencia,
manipulación y utilización de los organismos vivos modificados en relación con la
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana. Para ello, las Partes cooperación, según
proceda, con otros Estados y órganos internacionales;

b) Procurarán asegurar que la concienciación y educación del público incluya el
acceso a la información sobre organismos vivos
modificados identificados de conformidad con el presente Protocolo que puedan ser
importados.

2. L a s Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones respectivas,
celebrarán consultas con el público en el proceso de adopción de decisiones en relación
con organismos vivos modificados y darán a conocer al público lo resultados de esas
decisiones, respetando la información confidencial según lo dispuesto en el articulo 21.

3. Cada Parte velará por que su población conozca el modo de acceder al Centro
de Intercambio de Información sobre Seguridad de la Biotecnología.

ARTICULO 24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

1. Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre
Partes y Estados que no son Partes deberán ser compatibles con el objetivo del presente
Protocolo. Las Parte podrán concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales  y
multilaterales con Estados que no son Partes en relación con esos movimientos
transfronterizos.

2. Las Partes alentarán a lo Estados que no son Partes a que se adhieran al
Protocolo y a que aporten al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de
la Biotecnología información pertinente sobre lo organismos vivos modificados
liberados o
introducidos en zonas dentro de su jurisdicción nacional o transportados fuera de ella.

ARTICULO 25
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILICITOS

1. Cada Parte adoptará las medidas nacionales adecuadas encaminadas a
prevenir y, si procede, penalizar los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados realizados en
contravención de las medidas nacionales que rigen la aplicación del presente Protocolo.
Esos movimientos se considerarán movimientos transfronterizos ilícitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilícito, la Parte
afectada podrá exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo vivo
modificado de que se trate repatriándolo o destruyéndolo, según proceda.
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3. Cada Parte pondrá a disposición del Centro de Intercambio de Información
sobre Seguridad de la Biotecnología información sobre los casos de movimientos
transfronterizos ilícitos en esa Parte.

ARTICULO 26
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. Las Partes, al adoptar una decisión sobre la importación con arreglo a las
medidas nacionales que rigen la aplicación del presente Protocolo, podrán tener en
cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las consideraciones
socioeconómicas resultantes de los efectos de los organismos vivos modificados para la
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, especialmente en
relación con el valor que
la diversidad biológica tiene para las comunidades indígenas y locales.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de información e
investigación sobre los efectos socioeconómicos de los organismos vivos modificados,
especialmente en las comunidades indígenas y locales.

ARTICULO 27
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las Partes en el presente
Protocolo adoptará, en su primera reunión, un proceso en relación con la elaboración
apropiada de normas y
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensación por
daños resultantes de los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados,
para lo que se analizarán y se tendrán debidamente en cuenta los procesos en curso en el
ámbito del derecho internacional sobre esas esferas, y tratará de completar ese proceso
en un plazo de cuatro años.

ARTICULO 28
MECANISMO FINANCIERO Y RECURSOS FINANCIEROS

1. Al examinar los recursos financieros para la aplicación del Protocolo, las
Partes tendrán en cuenta las disposiciones del artículo 20 del Convenio.

2. El mecanismo financiero establecido en virtud del artículo 21 del Convenio
será, por conducto de la estructura institucional a la que se confíe su funcionamiento, el
mecanismo financiero del
presente Protocolo.

3. En lo relativo a la creación de capacidad a que se hace referencia en el articulo
22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las
Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en relación con el
mecanismo financiero a que se hace referencia en el párrafo 2 supra para su examen por
la Conferencia de las Partes, tendrá en cuenta la necesidad de recursos financieros de las
Partes que son países en desarrollo, en particular los países menos adelantados y los
pequeños Estados insulares en desarrollo.
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4. En el contexto del párrafo 1 supra, las Partes también tendrán en cuenta las
necesidades de las Partes que son países en desarrollo,
especialmente de los países menos adelantados y de los pequeños Estados insulares en
desarrollo, así como de las Partes que son países con economías en transición, en sus
esfuerzos por determinar y satisfacer sus requisitos de creación de capacidad para la
aplicación del presente Protocolo.

5. Las orientaciones que se proporcionen al mecanismo financiero del Convenio
en las decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes, incluidas aquellas
convenidas con anterioridad a la
adopción del presente Protocolo, se aplicará, mutatis mutandis, a las disposiciones del
presente artículo.

6. Las Partes que son países desarrollados podrán también suministrar recursos
financieros y tecnológicos para la aplicación de las disposiciones del presente Protocolo
por conductos bilaterales,
regionales y multilaterales, y las Partes que son países en desarrollo y países con
economías en transición podrán acceder a esos recursos.

ARTICULO 29
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO REUNION DE LAS

PARTES EN EL PRESENTE PROTOCOL0

1. La Conferencia de las Partes actuará como reunión de las Partes en el presente
Protocolo.

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podrán
participar en calidad de observadores en las deliberaciones de las reuniones de la
Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las Partes en el presente Protocolo.
Cuando la Conferencia de las Partes actúe como reunión de las Partes en el presente
Protocolo, las decisiones adoptadas en virtud del presente Protocolo serán adoptadas por
las Partes en éste.

3. Cuando la Conferencia de las Partes actúe como reunión de las Partes en el
presente Protocolo, los miembros de la Mesa de la Conferencia de las Partes que
representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no sean Partes en el Presente
Protocolo, serán reemplazados por miembros que serán elegidos por y de entre las
Partes en el presente Protocolo.

4. La Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las Partes en el
presente Protocolo examinará periódicamente la aplicación del presente Protocolo y
adoptará, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean necesarias para promover su
aplicación efectiva. La Conferencia de las Partes desempeñará las funciones que se le
asignen en el presente Protocolo y deberá:

a) Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren necesarios
para la aplicación del presente Protocolo;
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b) Establecer los órganos subsidiarios que se estimen necesarios para la
aplicación del presente Protocolo;

c) Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperación y la
información que puedan proporcionar las organizaciones internacionales y órganos no
gubernamentales e intergubernamentales competentes;

d) Establecer la forma y la periodicidad para transmitir la información que deba
presentarse de conformidad con el articulo 33 del presente Protocolo y examinar esa
información, así como los
informes presentados por los órganos subsidiarios;

e) Examinar y aprobar, cuando proceda, las enmiendas al presente Protocolo y
sus anexos, así como a otros anexos adicionales del presente Protocolo, que se
consideren necesarias para la aplicación del presente Protocolo;

f) Desempeñar las demás funciones que sean necesarias para la aplicación del
presente Protocolo.

5. El reglamento de la Conferencia de las Partes y el reglamento financiero del
Convenio se aplicarán mutatis mutandis al presente Protocolo, a menos que se decida
otra cosa por consenso en la Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las
Partes en el presente Protocolo.

6. La primera reunión de la Conferencia de las Partes que actúe como reunión de
las Partes en el presente Protocolo será convocada por la Secretaria, conjuntamente con
la primera reunión
de la Conferencia de las Partes que se prevea celebrar  después de la fecha de entrada en
vigor del presente Protocolo. Las sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de
las Partes que actúe como reunión de la Conferencia de las Partes en el presente
Protocolo se celebrarán conjuntamente con las reuniones ordinarias de la Conferencia
de las Partes, a menos que la Conferencia de las Partes que actúe como reunión de las
Partes en el presente Protocolo decida otra cosa.

7. Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actúa como
reunión de las Partes en el presente Protocolo se celebraran cuando lo estime necesario
la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente
Protocolo, o cuando lo solicite por escrito una Parte, siempre que, dentro de lo seis
meses siguientes a la fecha en que la Secretaria haya comunicado a las Partes la
solicitud, ésta cuente con el apoyo de al menos un tercio de las Partes.

8. Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energía Atómica, así como lo Estados que sean miembros u
observadores de esas organizaciones que no
sean partes en el Convenio, podrán estar representados en calidad de observadores en
las reuniones de la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el
presente Protocolo.
Todo órgano u organismo, ya sea nacional o internacional, gubernamental o no
gubernamental con competencias en los asuntos contemplados en el presente Protocolo
y que haya comunicado a la Secretaria su interés por estar representado en
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calidad de observador en una reunión de la Conferencia de las Partes que actúa como
reunión de las Partes en el presente Protocolo, podrá aceptarse como tal, a no ser que se
oponga a ello al menos un tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra
cosa en el presente artículo, la aceptación y participación de observadores se regirá por
el reglamento a que se hace referencia en el párrafo 5 supra.

ARTICULO 30
ORGANOS SUBSIDIARIOS

1. Cualquier órgano subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de éste
podrá, cuando así lo decida la reunión de la Conferencia de las Partes que actúa como
reunión de las Partes en el presente Protocolo, prestar servicios al Protocolo, en cuyo
caso, la reunión de las Partes especificará las funciones que haya de desempeñar ese
órgano.

2. Las partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podrán
participar en calidad de observadores en lo debates de las reuniones de los órganos
subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un órgano subsidiario del Convenio actúe
como órgano subsidiario del presente Protocolo, las decisiones relativas a éste sólo
serán adoptadas por las Partes en el Protocolo.

3. Cuando un órgano subsidiario del Convenio desempeñe sus funciones en
relación con cuestiones relativas al presente Protocolo, lo miembros de la Mesa de ese
órgano subsidiario que representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no
sean Partes en el Protocolo, serán reemplazados por miembros que serán elegidos por y
de entre las Partes en el Protocolo.

ARTICULO 31
SECRETARIA

1. La Secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuará como
Secretaria del presente Protocolo.

2. El párrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la
Secretaría, se aplicará mutatis mutandis al presente Protocolo.

3. En la medida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de
Secretaría para el Protocolo serán sufragados por las Partes en éste. La Conferencia de
las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente Protocolo decidirá, en su
primera reunión, acerca de lo arreglos presupuestarios necesarios con ese fin.

ARTICULO 32
RELACION CON EL CONVENIO

Salvo que en el presente Protocolo se disponga otra cosa, las disposiciones del
Convenio relativas a sus Protocolos se aplicaran al presente Protocolo.
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ARTICULO 33
VIGILANCIA Y PRESENTACION DE INFORMES

Cada Parte vigilará el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Protocolo e informará a la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las
Partes en el presente protocolo, con la periodicidad que ésta determine, acerca de las
medidas que hubieren adoptado para la aplicación del Protocolo.

ARTICULO 34
CUMPLIMIENTO

La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente
Protocolo, en su primera reunión, examinará y aprobará mecanismos institucionales y
procedimientos de cooperación para promover el cumplimiento con las disposiciones
del presente Protocolo y para tratar lo casos de incumplimiento. En esos procedimientos
y mecanismos se incluirán disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, según
proceda. Dichos procedimientos y mecanismos se establecerán sin perjuicio de los
procedimientos y mecanismos de solución de controversias establecidos en el articulo
27 del Convenio y serán distintos de ellos.

ARTICULO 35
EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente
Protocolo llevará a cabo, cinco años después de la entrada en vigor del presente
Protocolo, y en lo sucesivo al menos cada cinco años, una evaluación de la eficacia del
Protocolo, incluida una evaluación de sus procedimientos y anexos.

ARTICULO 36
FIRMA

El presente Protocolo estará abierto a la firma de los Estados y de las
organizaciones regionales de integración económica en la Oficina de las Naciones
Unidas en Nairobi del 15 al 26 de mayo de 2000 y en la Sede de las Naciones Unidas en
Nueva York del 5 de
junio de 2000 al 4 de junio de 2001.

ARTICULO 37
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo entrará en vigor el nonagésimo día contado a partir de la
fecha en que haya sido depositado el quincuagésimo instrumento de ratificación,
aceptación, aprobación o adhesivo por los Estados u organizaciones regionales de
integración económica que sean Partes en el Convenio.

2. El presente Protocolo entrará en vigor para cada Estado u organización regional de
integración económica que ratifique, acepte o apruebe el presente Protocolo o que se
adhiera a el después de su entrada en vigor de conformidad con el párrafo 1 supra, el
nonagésimo día contado a partir de la fecha en que
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dicho Estado u organización regional de integración económica haya depositado su
instrumento de ratificación, aceptación, aprobación o adhesión, o en la fecha en que el
Convenio entre en vigor para ese Estado u organización regional de integración
económica, si esa segunda fecha fuera posterior.

3. A los efectos de los párrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una
organización regional de integración económica no se considerarán adicionales a lo
depositados por los Estados miembros de esa organización.

ARTICULO 38
RESERVAS

No se podrán formular reservas al presente Protocolo.

ARTICULO 39
DENUNCIA

1. En cualquier momento después de dos años contados a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esa Parte podrá denunciar el
Protocolo mediante notificación por
escrito al Depositario.

2. La denuncia será efectiva después de un año contado a partir de la fecha en
que el Depositario haya recibido la notificación, o en una fecha posterior que se haya
especificado en la notificación de la denuncia.

ARTICULO 40
TEXTOS AUTENTICOS

El original del presente Protocolo, cuyos textos en árabe, chino, español, francés, inglés
y ruso son igualmente auténticos, se depositará en poder del Secretario General de las
Naciones Unidas.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, lo infrascritos, debidamente autorizados a ese
efecto, firman el presente Protocolo.

HECHO en Montreal el veintinueve de enero de dos mil.

ANEXO I
INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE

CONFORMIDAD CON LOS ARTICULOS 8, 10 Y 13

a) Nombre, dirección e información de contactos del exportador.

b) Nombre, dirección e información de contacto del importador.

c) Nombre e identidad del organismo vivo modificado, así como la clasificación
nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotecnología, del organismo vivo
modificado en el Estado de exportación.



G.O. 24460

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA

d) Fecha o fechas previstas del movimiento transfronterizo, si se conocen.

e) Situación taxonómica, nombre común, lugar de recolección o adquisición y
características del organismo receptor o los organismos parentales que guarden relación
con la seguridad de la biotecnología.

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o de los organismos parentales y descripción de los hábitats en
que los organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situación taxonómica, nombre común, lugar de recolección o adquisición y
características del organismo u organismos donantes que guarden relación con la
seguridad de la biotecnología.

h) Descripción del ácido nucleico o la modificación introducidos, la técnica
utilizada, y las características resultantes del organismo vivo modificado.

i) Uso previsto del organismo vivo modificado o sus productos, por ejemplo,
materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se
hayan obtenido mediante el uso de la biotecnología moderna .

j) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a transferirse.

k) Un informe sobre la evaluación del riesgo conocido y disponible que se haya
realizado con arreglo al anexo III.

l) Métodos sugeridos para la manipulación, el almacenamiento, el transporte y la
utilización seguros, incluido el envasado, el etiquetado, la documentación, los
procedimientos de eliminación y en caso de emergencia, según proceda.

|m) Situación reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el
Estado de exportación (por ejemplo, si está prohibido en el Estado de exportación, si
está sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberación general) y , si el
organismo vivo modificado está prohibido en el Estado de exportación, los motivos de
esa prohibición.

n) El resultado y el propósito de cualquier notificación a otros gobiernos por el
exportador en relación con el organismo vivo modificado que se pretende transferir.

o) Una declaración de que los datos incluidos en la información arriba
mencionada son correctos.

ANEXO II
INFORMACION REQUERIDA EN RELACION CON LOS ORGANISMOS

VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS A USO DIRECTO COMO ALIMENTO
HUMANO O ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL

ARTICULO 11

a) El nombre y las señas del solicitante de una decisión para uso nacional.
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b) El nombre y las señas de la autoridad encargada de la decisión.

c) El nombre y la identidad del organismo vivo modificado.

d) La descripción de la modificación del gen, la técnica utilizada y las
características resultantes del organismo vivo modificado.

e) Cualquier identificación exclusiva del organismo vivo modificado.

f ) La situación taxonómica, el nombre común, el lugar de recolección o
adquisición y las características del organismo receptor o de los organismos parentales
que guarden relación con la seguridad de la biotecnología.

g) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o los organismos parentales y descripción de los hábitats en que
los organismos pueden persistir o proliferar.

h) La situación taxonómica, el nombre común, el lugar de recolección o
adquisición y las características del organismo donante u organismos que guarden
relación con la seguridad de la
biotecnología.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

j) Un informe sobre la evaluación del riesgo con arreglo al Anexo III.

k) Métodos sugeridos para la manipulación, el almacenamiento, el transporte y
la utilización seguros, incluidos el envasado, el etiquetado la documentación, los
procedimientos de eliminación y en caso de emergencia, según proceda.

ANEXO III
EVALUACION DEL RIESGO

Objetivo

1. El objetivo de la evaluación del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de lo organismos vivos modificados
en la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica en el probable
medio receptor, teniendo también en cuenta lo riesgos para la salud humana.

Uso de la evaluación del riesgo

2. Las autoridades competentes utilizarán la evaluación del riesgo para, entre
otras cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relación con los organismos vivos
modificados.

Principios generales
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3. La evaluación del riesgo deberá realizarse de forma transparente y
científicamente competente, y al realizarla deberán tenerse en cuenta el asesoramiento
de los expertos y las directrices elaboradas por las organizaciones internacionales
pertinentes.

4. La falta de conocimientos científicos o de consenso científico no se
interpretarán necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la
ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus
productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos
vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnología moderna,
deberán tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados por los receptores no
modificados o por los organismos parentales en el probable medio receptor.

6. La evaluación del riesgo deberá realizarse caso por caso. La naturaleza y el
nivel de detalle de la información requerida puede variar de un caso a otro, dependiendo
del organismo vivo modificado que se trate, su uso previsto y el probable medio
receptor.

Metodología

7. El proceso de evaluación del riesgo puede dar origen, por una parte, a la
necesidad de obtener más información acerca de aspectos concretos, que podrán
determinarse y solicitarse durante el proceso de evaluación, y por otra parte, a que la
información sobre otros aspectos pueda carecer de interés en algunos casos.

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluación del riesgo entraña, según proceda,
las siguiente etapas :

a) Una identificación de cualquier característica genotípica y fenotípica nueva
relacionada con el organismo vivo modificado que
pueda tener efectos adversos en la diversidad biológica y en el probable medio receptor,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana;

b) Una evaluación de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran
realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposición del probable medio
receptor al organismo vivo modificado;

c) Una evaluación de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen
realmente;

d) Una estimación del riesgo general planteados por el organismo vivo
modificado basada en la evaluación de la probabilidad de que los efectos adversos
determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese caso;

e) Una recomendación sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida, cuando sea necesaria, la determinación de estrategias para gestionar esos
riesgos; y
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f) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de
subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones
concretas motivo de preocupación, o
poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al
organismo modificado en el medio receptor.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

9. Según el caso, en la evaluación del riesgo se tienen en cuenta los datos
técnicos y científicos pertinentes sobre las características de los siguientes elementos:

a) Organismo receptor U organismos parentales. Las características biológicas
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida información sobre la
situación taxonómica,  el nombre común, el origen, los centros de origen y los centros
de diversidad genética, si se conocen, y una descripción del hábitat en que los
organismos pueden persistir o proliferar;

b) Organismos u organismos donantes. Situación taxonómica y nombre común, fuente y
características biológicas pertinentes de los organismos donantes;

c) Vector. Características del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su
fuente de origen y el área de distribución de sus huéspedes;

d) Inserto o insertos y/o características de la modificación. Características
genéticas del ácido nucleico insertado y de la función que especifica, y/o características
de la modificación
introducida;

e) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado y
diferencias entre las características biológicas del organismo vivo modificado y las del
organismo receptor o de los
organismos parentales;

f) Detección e identificación del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos
de detección e identificación y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad;

g) Información sobre el uso previsto. Información acerca del uso previsto del
organismo vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con lo del
organismo receptor o lo organismos parentales, y

h) Medio receptor. Información sobre la ubicación y las características
geográficas, climáticas y ecológicas, incluida información pertinente sobre la diversidad
biológica y los centros de origen del probable medio receptor.

Artículo 2. Esta Ley comenzará a regir desde su promulgación.
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COMUNÍQUESE Y CÚMPLASE.

Aprobada en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panamá, a los 8
días del mes de noviembre del año dos mil uno.

El Presidente

Rubén Arosemena Valdéz

El Secretario General,

José Gómez Núñez

ORGAN0 EJECUTIVO NACIONAL- PRESlDENCIA DE LA REPUBLICA –
PANAMÁ , REPÚBLICA DE PANAMA, 26 DE diciembre de 2001.
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