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Arﬁculo 19. Facuitad para sénéionar Se faculta a la Comision de Libre Comﬁeten'cia'y Asuntos
del Consumidor (CLICAC) para velar por el cumphmlento de esta Ley, asi como para.
ﬁscahzar 1nvest10ar y sancionar las infracciones a ésta. S

' De igual manera, quedan facultadas las Oficinas de Segundad de las Instltucmncs de .
Bomberos para ﬁscahzar mvesnoar y sancionar lo referente en matena de Sﬁoundad a que se
cﬁere esta Ley. ' '

Articulo 20. Utilidad publica e interés sotcial. A partir de la entrada en vigencia de Ia presente

Ley, la comercializacién del gas licuado sera considerada como un servicio de utilidad publica y

de interés social y, para todos los efectos, el gas licuado sera producto de primera necesidad. -

Artnculo 21. Derogacm Esta Ley deroca la Ley 15 de 7 de agosto de 1987 y la Ley 7ded de
| ]umo de 1991

Articulo 22, Vigencia. Esta Ley entrdra en vigencia un aﬁd;dcspt-iés de su promulgacién.

COMUNIQUESE Y COMPLASE. - -l

Aprobada en tercer debate en el Pa!aclo Justo Arosemena cludad de Panama a Ios 15 dias del mes de novrembre
del afo dos mil uno.

El Presidente Encargado - . ElSecretario General Encargado,
JOSE ISMAEL HERRERA - . ‘ oo JORGE RICARDO FABREGA

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL.- PRESlDENCIA DE LA REPUBLICA.- PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA 26
DE DICIEMBRE DE 2001. , o

-

MIREYA MOSCOSO B " JOAQUINJACOMEDIAZ
Presidenta de la Republica . Ministro de Comercio e Industrias

- LEYNeT72
- (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 |
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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: - E |

PROTOCOLO DE CARTAGENA—SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA DEL- CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA '

- /.

L
w

LaS‘parteS'en el presente ProtoColo;xl

Siendo Partes en - el Convenlo sobre la Dlver31dad_

'Blologlca, en lo suce31vo “e1~Conven10"‘

_ Recordando - los parrafos 3 y 4 del . artlculo 19 y
el  inciso ‘g del artlculo 8 - Y el articulo 17 del
\Cdnvenlo,l'

Recordando tamblén la ‘decisién II/S de 1la
Conferenc:.a de - 1as Partes en el Convenio, de 17 de
noviembre de 1995, relativa. -a la.elaboracién de un

'Protocolo sobre Segurldad; de .la ‘Biotecnologia, -

centrado.  especificamenté.—-—eA el  movimiento

transfronterizo de cualesqulera organismos vivos - -
modificados. resultantes ‘de la - blotecnologla moderna .

que puedan tener efectos adversos para la
'conservac1on Yy la utilizacién sostenible de 1la

diversidad  biolégica, que establezca en particular,

- para su examen, procedimientos adecuados para un
acuerdo fUndamentado previo, o '

Reafirmando el enﬁoque de precaucidn. que flgura
en el Principio 15 de la Declaracién de Rio sobre el
Medio Ambiente Y el Desarrollo,

Consc1entes de - la rapida expan51on. de la
biotecnologia moderna y de. la creciente preocupacién
publica sobre sus posibles efectos adversos para la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los
rlesgos para la salud humana, E :
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Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene

grandes posibilidades de contribuir al bienestar

. humano si se desarrolla y utiliza con medldas de

‘seguridad adecuadas para el medio ambiente y la salud
‘humana, : —

Reconociendo también la crucial importancia que

}tienen para Ia,humanidadflds centros de origen y 1los
centros de diversidad genética,

. Teniendo en cuenta 1la reducida capacidad de

'muchos paises, en especial los'paises en desarrollo,
' para controlar la naturaleza y -la magnitud de los
- riesgos conocidos Yy potenciales derivados de 1los
' organismos vivos modificados, .

Reconociendo -que 1los acuerdos relativos al

- comercio y al medio ambiente deben apoyarse
' mutuamente «con ~miras .a lograr el desarrollo
‘sostenible,‘ ' ' ‘

Destacando que el presente Protocolo no podréa

| interpretarse en el sentido de que modifica 1los

derechos y las obllgac1ones de una Parte con arreqld
a otros acuerdos internacionales ya ‘en v1gor,"

En__el - entendimiento'l de que los pérrafos‘
anteriores no - tlenen por objeto subordinar el
presente Protocolo a otros acuerdos internacionales,

‘Han convenido en lo siguiente:

_ ARTICULO 1
'OBJETIVO

' De conformidad con el énfoque‘de preCaucién que

- figura en el Prlnc:Lplo 15 de la Declaracién de Rio

sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo
del presente Protocolo es contribulr a garantizar un

‘nivel adecuado ‘de proteccidén en la esfera de la

transferencia, manlpulaC1on v utilizacidén seguras de
los organismos vivos modificados resultantes de la
blotecnologla‘.moderna gque puedan tener pfectos
adversos para. la conservacidén .y la ,ut;l;zaCLOn
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' sostenible de 1la dlver51dad blologlca tenlendo
también en cuenta: los riesgos para la salud humana,'y_
centrandose‘ :concretamente en los  movimientos
transfronterlzos | ' L -

DISPOSIGIONES GENERALES L

N "lﬂ  Cada Parte tomard las nmdldas leglslatlvas,
admlnlstratlvaS"fy de otro tipo - necesarlas A%

‘convenlentes para cumpllr s5us obllgac1ones dlmanantes L

del- presente Protocolo

20 Las Partes velaran por que el desarrollo la
"manlpulac1on,; el ‘transporte, - la utlllzac10n, la.
transferencia la llberaC1on - de cualesqulera,
‘organlsmos v1vos modificados se realicen. de forma que-

);;se, eviten o  se  reduzcan los . riesgos para la
o ndlver51dad blologlca, teniendo tamblen en cuenta los
rlengS para 1a salud humana. '

3 El presente Protocolo no afectaré en modo_, i

alguno 1la  soberania de los Estados sobre “Su- mar
fterrltorlal establec1da de acuerdo con el derecho

:1nterna01onal ' ‘a los derechos - soberanos ni la.

17

Jurisdiccidn d los- Estados sobre },sus.* zonas

'economlcas exc1u51vas Y sus plataformas contlnentales
de- conformidad con el derecho 1nternac1onal ni al

ejercicio por los buques Yy las aeronaves de todos los

"Estados. de los 'derechos vy las . libertades de

navegacion’ establec1dos en el derecho internacional Y .

recogidos en los instrumentos ;‘1nte:naclonales_»‘

'f'pertlnentesgg7'

4. Nlnguna dlsp051c1on del presente Protocolo‘

-1- 1nterpretara en un sentido que"restrlnja el
derecho’ ~de una Parte a adoptar medidas- mas estrictas

para proteger la conservac16n y la utlllzaClQn:
sostenible - de. la diversidad blologlca que las

establec1das”7én el Protocolo; Slempre que  esas
medidas sean compatibles con el objétivo y -las

dlSpOSlCloneS del presente Protocolo 14 conformes cen

las demas obllga01ones de esa parte dlmanantes delf*"

derecho 1nternac1onal
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5. Se alienta a las Partes a tener en cuenta,
segin proceda, los conocimientos especializados, los
instrumentos disponibles, y la labor emprendida en
los foros internacionales competentes en la esfera de

~los riesgos para la salud humana.

| - ARTICULO 3
_TERMINOS UTILIZADOS

~A los fines del presente Protocolo:

~a) Por '“Conferenc1a de las Partes” se
entlende la Conferencia de las Partes en el Convenio.

‘ b)) Por  “uso confinado” se  entiende
cualquier operacién 1llevada a cabo dentro de un
local, instalacidén u otra estructura fisica, que
entrafie la manipulacién de - organismos  vivos
modificados controlados por medidas especificas que
limiten de forma efectiva su contacto con el HEle
exterior o sus efectos sobre. dlChO medlo

c) Por = ‘“exportacién” = se éntiende el
movimiento transfronterlzo intencional desde una
Parte a otra Parte.

d) Por ‘“exportador” se entlende cualquier
persona fisica o juridica sujeta a la- jurlsdlcc1on de
la Parte' de exportacién que organice la exportacidn
de un organismo vivo modlflcado -

e} Por “1mportac1on" 'se entiende el
movimiento transfronterlzo intencional a una Parte

desde otra Parte.

f) Por ‘“importador” se entiende cualqguier

"persona fisica o juridica sujeta a la jurisdiccidn de

la Parte de importacidén que organice la importacidn
de un organismo vivo modificado.

g) Por “organismo vivo medificado” @ se
entiende cualguier organismo Vivo que posea una

‘combinacién nueva de material genético que se haya

obtenido medlante la apllcac10n de la biotecnologia
moderna
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- ‘h) Por “organismo v1vo” - se entlende

cualquler entidad biolégica capaz de transferir o

replicar materlal genetlco, incluidos los organlsmos
vesterlles, los Vlrus y los viroides.

i) Por “biotecnologianmoderna” se ‘entiende

la apllcac1on de:

~a. Técnica in vitro de &cido nucleico,

1nclu1dos el. ~acido desoxlrrlbonuclelco - (ADN) 

recombinante’ v la 1nyecc1on directa de ac1do nuclelco
en celulas u - organulos, o :

: b. La fu51on de células nds alléd de la
'famllla taxonomlca

que superan las barreras flSlaloglcas naturales de 1la
reproduCC1on 0. de la recombinacidn vy que no  son
técnicas utlllzadas en la reproducc1on Y selecc1on
3'trad101onal : :

j) ~ Por “organizacién regional = de
integracién econdmica” se entiende una organizacidn

constituida por Estados soberanos de una regidn
determinada, a la 'cual los Estados mieémbros han
transferido ' la competencia en relacién con los

asuntos regidos por el presente Protocolo y Jue esté.

debldamente autorlzada - de_?conform;dad con. sus

procedlmlentos internos, a firmarlo, rat1f1carlo,1 

aceptarlo,;aprobarlo o adherirse a el‘*ﬁ'

. k) ‘Por “movimiento transfronterlzo” se
entiende el movimiento de un organismo vivo

modificado: de una Parte a otra Parte,  con la

- excepcidn de que a los fines de los articulos 17 y 24

. el movimiento transfronterizo_ incluye también el
- movimiento- entre Partes y' los Estados: que no . son
"Partes.- ‘

ARTICULO 4
AMBITO

El presente Protocolo se apllcara al mov1m1entoi
transfronterlzo, el transito, la manipulacidén y la

utlllzac16n de todos los organlsmos v1vos modlflcados
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que puedan tener - efectos adversos.‘ para la
conservacién vy . la utilizacién sostenible de la

‘diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
'rlesgos para la salud humana.

ARTICULO 5 S
pnonuc'ros FARMACEUTICOS

' Sin,perjﬁicio‘de lo dispuesto en el articulo 4 y

_sin menoscabar cualesquiera derechds de una Parte de

someter todos los organismos vivos modificados a una
evaluacidn del: riesgo antes de adoptar una dec
sobre su importacidén, el presente Protocolo
apllcara al movimiento transfronterlzo de org: .
vivos modificados que son productos farmaceutlcos
destinados a los seres humanos que vya - estén
contemplados en otros acuerdos u organizaciones
internacionales pertinentes. ' o |

| ARTICULO 6
TRANSITO Y USO CONFINADO

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una Parte
de trénsito de reglamentar ‘el  transporte de
organismos vivos modificados a ‘'través de su
térritorioc y de comunicar al Centro de Intercambio de
Informacidn sobre Segurldad de la Blotecnologla,
cualguier decisidén de dicha Parte, con sujecién al
parrafo 3 del articule 2, relativa al trénsizo a

través de su territorio de wun @ organismo vivo

modificado espec;flco las disposicicnes del presente
Protocolo en relacidén con el procedimiento de acuerdo
fundamentado previo no se apllcaran a. los organismos
v1vos modificados en tranSLto

2. Sln per3u1c1o de lo dlspuesto en el articulo
4 y sin menoscabar cualesqulera derechos de una Parte
de someter todos los organismos. vivos-modificados a

uwna evaluacién del riesgo con -antelacién a la
‘adopcién de decisiones sobre la importacidén 'y de

establecer normas para el uso confinado dentro de su

Jurisdiccidn, ‘las - disposiciones del presente

Protocolo respecto del procedimiento  de acuerdo

fundamentado previo no se aplicardan al movimiento
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transfronterizo de organismos vivos - modificados

destinados ‘a uso confinado realizadoe de conformidad
con las normas de la Parte de importacién.

- ARTICULO 7

APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO FUNDAMENTADOl

PREVIO

1. Con sujecidén a lo dlspu=sto en los artlculos

5 y 6, el procedimiento de acuerdo fundamentado\

previo que figura en los articvlos 8 a 10 y 12, se
aplicaréd antes del prlmer movimiento transfronterlzo
intencional de un organismo vivo modificado destlnado
a la 1ntroducc16n dellberada en el medio amblente de
'.1a Parte de 1mportac1on.

'] 2;'ﬂLa “introduccién deliberada en el medio
ambiente” a. que se hace referencia '‘en el parrafo 1
- supra. no se refiere a los organismos vivos
modificados que esté previsto utilizar direciaméfin
como alimento humano o animal O‘pa:a‘procesa g%'“"

3. El articulo 11 sera aplicable antes del

primer movimiento:transfronterizo de organlsmos vivos
modificados destinados a su uso directo como allmento-

humano o anlmal [ para procesamiento.

'4.',El' procedlmlento de acuerdo' fundamentado
previo no se- apllcara al movimiento transfronterizo.

intencional de los organismos- v1vos modlflcados
incluidos en una decisién adoptada por la Conferenc1a

de las Partes que actuia como reunidén de las Partes. en‘

el DPresente Protocdlo en la que se declare que no es

probable que tengan. efectos adversos‘ ‘para la

- conservacién .y utilizacién sostenible . .de la
dlver51dad biolégica, teniendo tamblen en cuenta los
riesgos para la salud humana ' -

ARTICULO 8
. NOTIFICAC ION

"1. ©La - Parte de exportaCLOn. notlflcara,. o

requerlré al- exportadqr que garantice. 1la notlflcaglon,
por escrlto, a la autoridad.nacional competente de la
Parte de  importacién antes - del = movimiento

'transfronterizo intencional  de un organismo vivo
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modlflcado contemplado en el parrafo 1 del artlculo
7. La notificacidén - contendrd;, como minimo, 1a

_informacion espec1f;cada en el Anexo I.

2. La Parte de exportac:.on “velara por gque la
exactltud de la informacidén facilitada por el
exportador sea una prescripcién legal. ' -

| ARTICULO 9
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1. La Parte de importacidén deber4 acusar recibo
de la notlflca01on por escrito, al. notlflcador en un
plazo de noventa dias desde su rec1bo

| 2. En el acuse de‘recibo 'deberd hacerse
constar: . S ' o
a) La fecha en que se recibid 1a
' not1f1cac1on
b) 8i ‘la notificacidén contlene, prima

1fac1e, la 1nformac1on espec1flcada en el artlculo 8;

c) Sl se debe proceder con arreglo al marco

.reglamentarlo nac1ona1 de la Parte de importacidn o
con arreglo al procedimiento establecido Qﬁﬁjgiﬁg
articulo 10. | | o

3. E1 marco reglamentario nacional a que se

Jhace referenc1a en el 1inciso c) del. parrafo 2 supra
‘habla de ser compatlble con el presente Protocolo

4. La ausencia- de acuse. de rec1bo, de la

‘notificacién 'por la Parte de importacién no se
‘interpretaréa como su consentimiento a un HDVlmlentO
transfronterlzo‘1ntenc1onal.

ARTICULO 10
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES_

1. Las dEClSlOReS que adopte la Parte de -

1:meorta<:1on deberan ajustarse a lo dispuesto en el

-fartlculo 15.

2. LaiParte de importacién,.dentfo del plazo a



- N” 24,460  Gaceta Oficial, viernes 28 de ‘diciemBre de 2001

23

que se& hace referencia en el artiduloJ9; comunicara

al notificador, por escrlto, si el mOV1m1ento
transfronterlzo 1ntenc1onal puede reallzarse

'\

aL; Unlcamente después de que 1a. Parte de

‘importacién haya otorgado su consentimiento por
escrito; o |

B) Transcurrldos al menos 90 dlas sin que
se haya rec1b1do consentlmlento por escrlto

3. La Parte de importacién, en un plazo de 270

dias a partir del acuse de recibo de la notificacidnm,
comunicara al notificador y al Centro de Intercambio

de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia,

por escrito, la decisién a que se hace. referencia en
el 1nc1so a) del parrafo 2 supra de:

~a) Aprobar la -importacidén, com o sin
condiciones, incluida la forma en que la decisidn se

aplicar4d & importaciones posteriores del mismo

organismo vivo modificado;
; .

b) Prohibir;la"iﬁportacién;

c): Solicitar informacidn ‘adicional

peltlnente ‘con arreglo a su marco reglamentario
naglonal 0 a2l Anexo I. Al calcular el plazo en que
la Parte de importacién ha de responder, no se

contaréd el numero de dias en que la Parte de

importacién haya estado a la espera de la 1nforma01én
'ad1c1onal pertinente o; :

7 d) Comunicar al notificador que el plazo

especificado en el presente parrafo se ha prorrogado
‘por un periodo de tiempo determinado.

4. Balvo ' en\ el caso del consentimiento
incondicional, en la decisidn adoptada en virtud del
parrafo 3 supra se habrén de estlpular las razones
sobre 1as Jue se basa.

5. El hecho de que la Parte de 1mportac1on no

comunlque su decisién en el plazo de 270 dias desde
la recepcidén de la notificacidén no se interpretard
como su consentimiento a un movimiente
transfronterizo intencional. L
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‘ 6. El  hecho de gque no se tenga certeza
cientifica por falta de informacidn o conocimientos

~cientificos pertinentes suf1c1entes sobre la magnltud
de los pOSlbleS efectos adversos de un organlsmo v1vo
modificado en la' conservacidén. vy utlllzaCLOn
. sostenible de la diversidad blologlca en la Parte de
. importacién, teniendo también en cuenta los riesgos
“para la -salud humana, no impedird a -la Parte de
- ‘importacidén, a fin de evitar o reducir al minimo esos

posibles efectos adversos, adoptar una decisidn,

seguin proceda, en vrelacidn coﬁ ‘la importacidén del
;organlsmo Vivo modlflcado de qgue se trate como se’
. indica en el parrafo 3 supra T '

7. La ConfereHC1a de las Partes que actue como -

- reunidn  de las Partes deC1d1ra, en su primera
. reunidn, acerca de los procedlmlentOS Yy mecanismos
" adecuados para faCJ.lJ.ta.r la adopc:Lon de dec:Lsn.ones

por las Partes de 1mportac1on

ARTICULO ll
PROCEDIMIENTO ‘PARA ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS'
DESTINADOS PARA USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O
- ANIMALjO PARA PROCESAMIENTO

1. Una Parte que haya adoptado una dec151on
deflnltlva en relacién con el uso nacicnal, incluida
su colocacidén en el mercado, de un organismo vivo

- modificado que puede ser objeto de un movimiento

transfrontérizo, para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento, informard al
respecto a todas las Partes, por conducto del Centro
de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de 1la
Biotecnologia, en un plazo de 15 . dias. Esa
informacién- debera  incluir, = como. minimoFR orda
especificada .en el ‘Anexc II. La Parte sumif,

una copia impresa de la informacién ~ al centro
focal de- cada Parte que haya 1nformado par - adelantado
a la . Secretarla de gue no- ‘tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informac1on sobre la Segurldad de la

"Blotecnologla -Esa’ d15p081c1on nc se apllcara a las

dQC151one¢ relac1onadas con ensayos practlcos
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2.. La Parte a. que se hace- referenCLa- en el
,parrafo 1. supra ‘al adoptar una - de0151on se’ asegurara3,
de. que existe una prescripcién legal que estipule. el

grado de precisién de 1la informacidén . que debe
praporc;onar el Sollc1tante; S : -

'3, Una Parte podra 5011C1tar 1nformac1on
rad1c1onal del organlsmo gubernamental eSpec1f1cado en
el lnClSO b) del Anexo I1. :

4 Una Parte podra adoptar una dec:.s:.on sobre

la ;1mp0rtac1on 'de, organlsmos;’v1vos modlflcados‘

~ destinados para uso directo como allmento ‘humano . o
_anlmal o para procesamiento con arreglo a .Su marco
reglamentarlo nacional que sea compatlble -con. el
ObjethO del presente Protocolo."f: Tt -

|
]

'“5,‘ Las Partes pondran a dlsposlc1on del Centro
de Intercambio de Informacidén sobre - Segurldad de la
Blotecnologla ejemplares de - las | leyes,
reglamentac1ones Vv dlrectrlces nac1onales aplicables
‘a la- 1mporta01bn de organismos 'vivos modificados
destlnados para uso ‘directo como alimento ‘humano o.
anlmal Qrpara procesamlento,'en Caso:de que ex1stan,r-

’645 Una Parte que sea pals en desarrollo o} una
Parte que sea pals con economia en tran51c16n podra
;declarar "~ en. ausenc1a . 'del ' marco - reglamentarlo

nac:Lonal a . que se’ hace referencia en el parrafo 4

supra y en-el ejercicio-de su jUIlSdlCClon interna,
por conducto del Centro de Intercamblo de Informac1on 7
) sobreé Seguridad de’ la Blotecnologla que su - de0151on.
"anterlor a la primera importacidén- de un organlsmo
vivo. ,modlflcado destinada para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamlento, sobre
la cual ha sumlnlstrado informacién con arreglo: al -
parrafo- 1 supra, 'se adoptard de conformidad con lo°
‘51gu1ente-, : - o - )

'Jaf Una evaluac1on del rlesgo reallzada de
conformldad con el- Anexo III, vy - : ;

_ ab)' Una‘t dec151on adoptada .en - plaios
_predec1bles que no excedan los dosc1entos_x -
dias. ;~i S _ o R




7. EL hecho de que una Parte no haya comunlcado

‘su‘ deC151on conforme al parrafo 6 supra no se.

entenderd como su consentimiento .o ‘negativa a .la-
importacidén de un organlsmo vivo modificado destlnado

para uso:. dlrecto como -alimento. humano o animal o para

, procesamlgnto a menos que esa . Parte espeCLflque otra

-

COS&.

N P \‘-.‘-:‘ *
T ¢

BEE”ET? hecho  'de " que’ 'ﬁaf §éf|tenga :certeza;
c1ent1f1ca”pdr ‘falta” de informacidén vy conocimientos
pertinentes suf1c1entes sobre 1la magnitud de los

posibles efectos adversos de unf'organlsmo, wvivo

mcdlflcado *‘en “1a” 'conservaC1on Y utilizacién
sostenible de la ‘diversidad blologlca en la Parte de.

_1mportac1on teniendo tamblen en cuenta lps riesgos

para la salud humana, ‘no 1mpedlra a esa ‘Parte, a fin
de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una dec151on, segﬁn proceda, en
relacidn con Vla 1mp0rta01on. de ese organlsmo v1vor
modificado destlnado para uso dlrecto como alimento

‘humano o animal o para procesamiento.

9. Una. Parte podrad manifestar su. necesidad de
asistencia financiera y técnica y de  creacién de
capacidad = en = relacién con organismos Vivos
modificados destinados para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento. Las Partes

cooperaran para satlsfacer esas necesidades - de

conformidad con. los articulos 22 y 28.

ARTICULO 12
REVISION DE LAS DECISIONES

1. Una Parte de importacidn podrad en cualquier

" momento, sobre: la base . de nueva informaciédn
cientifice acerca de los posibles efectos adversos
‘para la conservacidn y utilizacidn sostenible de la

diversidad biolégica, teniendo también en cuenta 1los
riesgog para la salud humana, revisar y modificar una

decisidn sobre un - movimiento transfronterizo
‘intencional. - En ese caso, esa Parte, en el plazo de
30 - dias, informard al respecto a <cualquier
‘notificador = que  haya notificado . previamente

‘movimientos del organismo - vivo modificado .a que ‘se
‘hace referencia en esa decisién y al Centro de

" GacetaOficial,-’viemes 28 de diciembre de 2001 o - N°24,460
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Intercamblo de Informac;on sobre Segurldad de . la"
Blotecnologla, v expondré los motlvos por los que ha 
‘adoptado esa d90131én : : :

2. Una Parte “de ex-portac16n 0 un# cador .
podré sollc1tar a la Parte de 1mportac°hP- vise N

‘una dec:Ls:Lon adoptada en virtud del - articulo 10

’ con respecto a esa Parte o exportador;  cuando la',,:.
‘Parte de equrtac1on o el notlflcador cons;dere que.x_..

| “a)  Se‘ ha produc1do' un camblo 'en lasf_ S
‘ﬁ*tlrcunstanc1as que puede influir en el resultado de 7 ¢
la evaluacién del riesgo en que seﬁbaso,la‘dec1516n,,-"

. 7 -
- b) Se dispone de una nueva informacién
c1ent1f1ca o tecnlca pertinente. ' : e

3. La Parte de importaciéﬁ }espoﬁderé por -’
~escrito a esas solicitudes en un'plazo de 90 dias y_
expondré los motlvos por los que ha adoptado esa;

dec1510n

4. ‘La Parte'_'de' importacién = podrd, -a su

discrecidén, requerir una evaluacién del rlesgo para

1mporta01ones sub51gu1entes.-'
o . o AN

- ARTICULO 13 = -"I\\ .
: PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO \\

~—

1. ‘Una Parte de 1mportac16n podra,W51empre que

se apllquen medidas - adecuadas para . velar por - la
segurldad del movimiento transfronterizo 1ntenc1ona1
. de organlsmos vivos modificados de cmnformldad ‘con
los ObjethOS del presente Protdcolo, espec1f1car con

antelacidén al Centro de Intercambic de Informacidén

-sobre Segurldad de la Blotecnologla de.—'

a) Los «casos en .que los movimientos

transfronterlzos intencionales .a esa Parte pueden .

efectuarse al mismo tiempo que se notiiicaf‘el
mov1m1ento a la Parte de 1mportaC1on,.yr ‘ 3

- h). Las | imporﬁaciones a esa. Parte ' de

organismos. vivos modificados que pueden . quedar

exentos ~ del ~procedimiento. de acuerdo fundaméntado -

previo.
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Las notificaciones que se realicen con arreglo

~al. inciso a) supra. podran aplicarse a. movimientos

ulterlores s;mllares a la mlsma Parte.

2. . La informacién relativa a un movimiento
transfronterizo 'intencional que debe  facilitarse en
las notificaciones a que se hace referencia en el
inciso *a) del péarrafo 1 supra serd la 1nformaC1on
espec1f1cada en el Anexo I. :

ARTICULO 14
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES, REGIONALES Y
' MULTILATERALES

1. Las Partes podrén concertar acuerdos - y
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales
relativos a los movimientos transfronterizos
intencionales de organismos vivos modificados,
siempre que esos acuerdos y arreglos sean compatibles
con el objetivo del presente Protocolo y no
constltuyan. una reduccién del nivel de prot9c01on
establecido por el Protocolo.

2. Las Partes se notificaréan entre si, por
conducto del Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales que
hayan concertadc antes o después de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo.

N

3. Las. disposiciones del‘presenté\ProtocolO'no
afectaranr"af los movimientos transfronterl'os
intencionales que se realicen de conformldad CONn €s0S
acuerdos y arreglos entre las Partes' en-esos acuerdos
o arreglos :

. 4. Las Partes podran determinar gque sus
reglamentos nacionales se aplicardn a  importaciones

~concretas y notificardn su decisidédn al Centro de

Intercambio de Informa01on sobre Segurldad de 1a‘
Blotecnologla :

1

ARTICULO 15
EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicea
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en virtud del presente Protocolo se llevardn a cabo
con arreglo a procedimientos cientificos sélidos, de
conformidad con el Anexo III vy teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de evaluacién del riesgo. Esas
evaluaciones del riesgo se basardn como minimo en la
informacién facilitada de conformidad con el articulo
8 y  otras pruebas  cientificas disponibles para
determinar y evaluar los posibinas efectos adversos de
+ los organismos vivos modificad~s para la conservacidén

vy la . utilizacidn sostenible de la diversidad

biolégica, teniendo tamblen en cuenta los riesgos
para la salud humana.

‘ 2. La Parte de importacidén velard pory ﬁﬁ
realicen evaluac1ones gal rlesgo para é[%ﬁﬁgfﬁ
decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de
importacién podré requerir al exportador que realice

1la evaluac1on del rlesgo

3 El notificador deberé hacerse cargo de los

costos de 1a evaluacidn del riesgo si a51 lo regquiere

la Parte de 1mportac1on

ARTICULO 16
‘GESTION DEL RIESGO

: 1. -Las Partes, tenlendo en cuenta el inciso g)
del articulo 8 del Convenioc, e€stablecerdn vy
mantendran mecanismos, . medidas . vy estrategias
adecuadas para regular, gestionar y controlar los
riesgos determinados con arreglo a las disposiciones
sobre evaluacidn del riesgo del presente Protocolo
relacionados con, la utilizacidn, la manipulacién y el
movimiento transfronterizo de organismos vivos
‘modificados. - | " |

.'\

2.  Se~ lmpondran . medldas | basadas en la

evaluac1on del riesgo en la medida. *necesarla para
evitar - efectos adversos de los organlsmos vivos

modlflcados en  la conservacién y la— utilizacién

sostenible de. la diversidad bioldégica, teniendo
- también en cuenta los riesgos para la salud humana,
en el terrltorlo de la Parte de 1mportac1on

3. Cada Parte tomard las medidas.oportunas‘para'
prevenir los movimientos transfronterizos

1

pesere, \1" -
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1nvoluntarlos’ ‘de - organismos vivos modlflcados,
incluidas medidas como la exigencia de que se realice

una evaluaq1on del riesgo antes de la primera

liberacién de un organismo vivo modificado.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el péarrafo
2 ‘supra, cada Parte tratard de asegurar que cualquier
organismo  vivo modificado, ya sea importado o
desarrollado en el pais, haya pasado por un periodo
de observacién apropiade ‘a su ciclo vital o a su
tiempo de- generac:.on antes de que se 1e dé su uso
preV1sto - . S - :

- 5. . Las Partes.cooperarén con miras a:

a) Determlnar‘- los organismos vivos

modificados a los rasgos -especificos de organismos

vivos modificados que puedan tener efectos adverscs
para la conservacxén y la utilizacidn sostenihbl

" la diversidad biolégica, teniendo también .*f B
,los riesgos para 1a salud humana,_y . : SRR

b) Adoptar las medldas adecuadas para el

,tratamlenms de esos organlsmos vivos nwdlflcados O
lrasgos especmflcos. :

ARTICULO 17

MDVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS

DE EMERGENCIA

1. Cada‘ Parte ‘adoptara las medidas ‘adecuadas
para notificar a los Estados afectados o que puedan
resultar afectados, al Centro de " Intercambio de
Informacién sobre- Segurldad de la Biotecnologia v,
cuando proceda, a las organlzaC1ones 1nternac10nales
pertinentes, cuando tenga - conoc1mlento 'dé una
SLtuac1on. dentro de su jurisdiccidn que Ihaya dado-

. lugar a una llberac16n que conduzca ¢ pueda conducir

a un nmv1m1ento transfronterlzo involuntario de un
organismo vivo modificado que sea probable que tenga
efectos adversos: significativos para la conservacién
y la ‘utilizacidén sostenible de la diversidad

“biolégica, 'teniéndo también en cuenta . los riesgos

para la. salud humana en esos Estados ' La
notlflcaCLon se enviaré tan pronto como la Parte

tenga conocnm.ento de esa s:.t:uac:.on o
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3. Cada Parte pondra a dlspos:.c.ton del Centrof
de Intercambio de Informacién sobre- Segurlaad de la -
Blotecnologla, a mas tardar en la fecha de.entrada en

v1gor del ‘presente Protocolo para esa Parte, los
detalles pertinentes- del punto de contacto, a fines

de "recibir notlflcac:l.ones segun 10 dlspuesto en. el'

'presente artlculo*‘

3. Cualquler notlflcac16n envxada en V1rtud def=

lo: dlspuesto en el parrafo 1 supra deberé 1nclu1r

a) Informacxon dlsponlble pertlnente sobre
‘las cantidades estimadas’ y las’ caracteristicas y/o
' rasgos 1mportantes del organlsmo v1vo medlflcado,

: 3 b)"Informac1on. sobre las c1rcunstanc1as v
la fecha estlmada de la llberac10n aci como el uso:

‘de organlsmo VlVO modlflcado en ‘la’ Parte de orlgen,

KA

c) Cualquler 1nformac16n dlsponlble sobre _
los posibles efectos adversos para la conservacidn y

utlllzac1on sostenlble de la’ dlver51dad Iblologlca,
teniendo tamblen en cuenta los riesgos: para la salud
-humana, asi comc informacidn disponible- acerca
posibles medidas de gestidén del riesgo;

' -d) Cualquler otra lnformaCLOn pert

{é" -v'“"s\‘i—‘
: ",e) ‘Un - punto - de contacto para obtener
1nformac1on ad1c1onal N '

4. Para reducir  al minimo cualquier_ efecto

adverso‘ s;gnlficativo para la conservacién y  la
utlllzac1on sostenlble de la dlver51dad. blologlca,

1asf

b2

tenlendo también en cuenta los. rlesgos para la salud

humana, ‘cada - Parte en cuya jurisdiccién haya ‘ocurrido

la 11berac1on del organlsmo vivo modlflcado a que se

hace . referencma -en . el . parrafo 1 .supra. entablara»

1nmed1atamente consultas con los Estados afectados o

que - puedan. resultar afectados para que estos puedan‘

determlnar‘ las respuestas apropladas Y poner en

.mareha las act1v1dades necesarlas, 1nclu1das medldaS'

de emergencma.

i~

ARTICULO 18

mxpmcron, tmmisponm, ENVASA.DO E Inr.mn-xcacmn |

l;f Para evitar efectos adversos para la

conservacién 'y la utilizaci6n~ sostenlble ‘de. la
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diversidad biolégica, tenlendo tamblen en cuenta los
riesgos para la salud humana, las Partes adoptarén
las medidas necesarias para requerir. gque los
organismos vivos modificados objeto de movimientos
transfronterizos intencionales contemplados en el
presente Protocolo sean manipulados, envasados Yy
transportados en condiciones de seguridad, teniendo
en cuenta las normas y los estandares 1nternac1onales
pertlnentes.

2. Cada' Parte adoptard las medidas para
requerlr que la documentac1on que acompafia a: ’

“a) Organismos vivos modif:.cados destinados
a uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, identifica claramente que “pueden.
1legar a contener” organlsmos vivos modlflcados Y que
no estéan destlnados para su introduccidn lntenC1onal
en el medio, asi como un. punto de contacto para
solicitar informacién adlClonal. La Conferencia de
las Partes, en su calidad de reunién de las Partes en
el presente Protocolo, adoptard una decisidén acerca
de los requisltos pormenorizados para este fin, con
inclusién: de la -especificacién de su 1dent1dad Y

“cualquier identificacién exclusiva, a mas tardar dos
afios después de la fecha. de entrada en.'VLgor' del
‘presente Protocolo,,

" b) Organlsmos vivos modlflcados destinados
para uso confinado los identifica claramente como
organismos  vivos modificados; especifica los
requisitos para su manipulacidén; el punto de'contacto-
para obtener informacién adicional, incluido ‘el
nombre .y lds sefias de la persona y la institucidén a-

- gue se envian los organismos vivos modificados; vy

¢} Organismos vivos modificados destinados
a su introduccién intencional en el medio ambiente de
la Parte de importacién vy cualesquiera otros
organismos vivos modificados cbntemplados-‘en el
Protocolo los identifica claramente como organlsmos
VivVos. modlflcados, especilfica 1la  identidad y 1los
rasgos/caracterlstlcas pértinéntes, 1los  regquisitos
para su manipulacidén, almacenamiento, transporte vy
uso seguros, -el punto de contacto para obtener.
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~inf0fﬁaciéd-édidibﬁal Yy, segun proceda, el nombre v
la ~direccién del importador vy Vel‘.exportador-r 3%

contiene ;una. declaracién de que el movimierito se

efectia  de. conformldad con las- -disposiciones - del‘f

‘presente Protocolo apllcables al exportador

3. La'Conferenciaide las'Parteshquéjactﬁa comQ-

reunién de las Partes en el presente Protocolo

examinard ' la’ necesidad de ‘elaborar™ -normas, .y

modalldades para ello, ~en relacidn con las practlcask

de ‘identificacidénm, manlpulac1on4 - envasado - vy

transporte ~ en  consulta con  otros  drganos.

1nternac1onales,pertinentes.

ARTICULO 19

AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES Y CENTROS FOCALES :

NACIONALES
| 1. Cada Parte _désignaré un .Centro  Focal:
1NaC1onal ‘que serad responsable del  enlace con la’
_Qecretarla'_en su  nombre. = Cada Parte también
designara una ;orl‘més autorldades nacionales

competentes que . se encargardn de. laS"funCiones
admlnlstratlvas requerldas por el presente Protocolo
3% estaran facultadas para actuar en su nombre en

rrelac1on' cpn‘:esas-\funCLOnes. ' una Parte podra

'rdes;gna:' a .una sola entidad para cumplir las
funciones de Centro Focal y Autoridad Nacional
Competente ‘ R a : ‘ '

_ ?2; Cada Parte comunlcara a la Secretarla,:a mas.:
tardar en la fecha de ‘entrada en vigor del Protocolo

para. esa .Parte, los nombres y direcciones de su’
Centro Focal y de su Autoridad o Autoridades

Nacionales Competentes. Si una Parte designara més
“de una Adtorldad Nacional Competente, comunicard a la
Secretaria, ‘Jjunto . con la ‘notificacién
'COllespondlente ' informacidn sobre . las

reronsabllldades respectivas de esas Autoridades.

los casos en gque corresponda ‘eri esa informacion
se deberd ‘especificar, como minimo, gue Autoridad
Competente_es,responsable-para cada tipo de organismc

vivo modificado. Cada Parte comunicara de. inmed;ar' '

a-la gecretarla cualquier cambio en la designacidn.
su .Centro- Focal Nac1onal o en los nombhres
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~para difundir informacién a efectos del

direcciones o en las responsabilidades de su
Autoridad o Autoridades Nacionales Competentes.

| 3. La Secretaria comunicard de inmediato a las

Partes las notificaciones recibidas én virtud del
parrafo 2 supra y-difundira asimismo esa informacién
a traves :del Centro de Intercambio “de’ Informa01on

sobre Segurldad de la Blotecnologla

ARTICULO 20 ‘
INTERCAMBIO DE INFORMACION Y EL CENTRO DE INTERCM'!IBIO
DE INFORMACION  SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

1. oQueda establecido un Centro de Intercambio
de Informacidn sobre Seguridad de la Biotecnolodgia
como parte del mecanismo de facilitacidén a que se
hace referencia en el parrafo 3 del articulo 18 del
Fonvenlo con el fin de:

a) PFacilitar el intercambio de informacidn

-y  experiencia cientifica, técnica, ambiental vy

juridica en relacidn con los organismos Vivos
modificados; v - |

b) Prestar asistencia a las Partes en la
aplicacidén del Protocolo teniendo presentes, 1las
necesidades espeC1a1es de los paises en desarrocollo,
en particular los paises menos adelantados y 1los
pequefios Estados insulares en desarrolloc, y de 1los
paises con econcmias en transicién, asi como de los

- paises gue son centros de origen y <centros de

diversidad genética.

: 2. El Centro de Intercambio de Info
'sobre Seguridad de la Biotecnologia -serad

supra. Facilitara el acceso a la informaciédn

de . interés para la aplicacién del Protocolo
proporcionada por las Partes. ‘También facilitard el
acceso, cuando sea posible,. a otros mecanismos

;nterqaC1onales de intercambio de 1nformaC1on sobre
seguridad de la biotecriologia.

3. Sin perjuicio"de la pfotecdién de 1la

informacidén confidencial, cada Parte proporcicnara al
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Centro de Intercambio de- Informa01on sobre Seguridad
de la Blotecnologla cualgquier informacidén que hayva
que facilitar al Centro de Intercambio de Informacidn
‘sobre Seguridad de' la Biotecnologia en virtud del
presente Protocolo y también informacidén sobre:

_ &) Leyes,  reglamentos y directriCes,
hacionales’ ex1stentes para la aplicacién - del

 Protocolo, asi como la 1nformac1on requerida por las
‘Partes para el procedlmlento de acuerdo fundamentado
prev1o," : :

. b) Acuerdos -y, arreglos - xbiléterales,
reglonales y multllaterales, o f??‘. _

ey Resumenes de. sus evaluaCLones del rlesgo

o examenes amblentales de organlsmos- vivos
"modlflcados que se hayan realizado como consecuencia
de su proceso reglamentario y de conformldad con- el
artlculo 15, incluida, cuando proceda, informacién

| pertlnente. 'sobre  productos ~ derivades . de los
T organlismos vivos 'modificadosﬁ es decir, materiales
procesados gue tienen su origen en un organismo vivo
modificado, que contengan combinaciones nuevas
- detectables - de material genetlco repllcable que se
hayan - obtenido mediante - la apllcac1on de la
blotecnologla moderna; ' ' B

. - d) SusxdecisiOnes\definitivas,acerca de la
- importacién o liberacién de organismos vivos
modificados;-yi ' | o ' o :
- @) Los informes que se le hayan presentado
en virtud ‘del articulo 33, incluidés los informes
sobre " la aplicacién del procedlmLento de acuerdo
fundamentado prev1o - S I '

4. La’ Conferenc1a de las Partes que actia ceomo
reunidén de las Partes en el presente Protocolo, en su
prlmera“ ‘reunidn, | examinara las modalidades  de
funcionamiento - del Centro de Intercamblo - de
Informacién sobre Seguridad de la

~incluidos los informes sobre  sus
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adoptaré decisiones respecto de esas
modalidades y las mantendrd en examen en lo sucesivo.
ARTICULO 21
INFORMACION CONFIDENCIAL

1. La Parte de importacién permltlré al
notificador determinar qué informacidn presentada en
virtud de los procedimientos establecidos en el
presente Protocolo o requerida por la Parte de
importacién como parte del procedimiento de acuerdo -
fundamentado previo. establecido en el Protocolo debe
tratarse como informacién confidencial. En esos

casos, cuando se solicite, deberén exponerse las
razones que justifiquen ese tratamlento._

. 2. La Parte de importacidn entablaré consultas
con el notificador si estima gue la informacidn-
clasificada como confidencial por el notificador no
merece ese tratamiento y comunicard su decisién al
notificador antes de divulgar la - informacién,
expllcando, cuando se solicite, sus motivos y dando
una oportunldad para la celebracién de- consultas vy la
- revisién ‘interna de la decisidn antes de divulgar la
informacién. - . -

3. Cada @ Parte protegerd la informacidén-
confidencial recibida en el marco del presente
Protocolo, incluida la informacidén confidencial que
reciba en el contexto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previoc establecido en el Protocolo.
-Cada Parte se asegurara de que dispone de
procedimientos para proteger esa informacidén vy
protegera la confidencialidad de esa informacién en
una forma no menos favorable que la aplicable a la
informacién confidencial relacionada con - los.
organismos vivos modificados producidos internamente.

4. La Parte de importacidén no utilizard dicha
informacion con. fines comerciales, salvo que cuente
con el consentlmlento escrlto del notlflcador

5. Si un' ‘notificador retirase o Thubiese
retirado una notificacién, la Parte de importacién
~deberd respetar la  confidencialidad de  toda la-
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1nformac1én comerc1al e 1ndustr1al c1a51f1cada como

confidencial, incluida 1la informacién sobre 1la
investigacién vy . el - desarrollo, asi como la
informacidén acerca de cuya confidencialidad la Parte
Yy el notificador estén en desacuerdo.

6. .Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo.
S5 supra neo se- con51derara conflounc1al la 1nformac1on:

siguiente:
a) El- .nombre:, Yy la  direccidén = del

notificador;

by Una descr1pc1én general del organlsmo u
organlsmos v1vos modificados;

c) ' Un resumen de la evaluacién del riesgo

de los efectos para la conservacién y la utilizacidn
sostenlble'.de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana; y-

d) Los metodos N planes de respuesta en

‘caso de emergenC1a

ARTICULO 22
CREACION DE. CAPACIDAD

\

1. Las ‘Partes _cooperaradn en el*desarrollo v/o

ei fortaleC1m1ento de los recursos- humanos vy 1la.

capacidad institucional en materia de segurldad de la

blotecnologla incluida la biotecnologia en la medlda;
en que es  necesaria- para la segurldad de 1la

,blotecnologla, con miras a la‘apllcac1on eficaz del

"presente Protocolo en las Partes que” son palses en

~desarrollo, en particular los pa;ses menos
adelantados Yy los pequeiios  Estados insulares en
desarrollo, y las Partes que son paises con economias
en transicidén, a través de las instituciones vy

‘organlzaCLOnes mundiales, . regionales,‘subregionales Y
nac1onales existentes y,  cuando proceda, mediante la

faC111tac1on_de la-part101pac10n del sector prlvado.

2. A los efectos de apllcar el parrafo 1 supra,
en relacién con la cooperacién para las actividades
de creacién de capacidad en materia. Qe seguridad de
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la blotecnolOgla se tendran plenamente en cuenta las
necesidades de 1las . Partes que son paises en
desarrollo, en particular 1los paises menos

- adelantados y de los pequefios Estados  insulares en

Jdesarrollo, de  recursos financieros vy acceso a
tecnologia’ Yy a ‘conocimientos espec1allzados, Y su
transferencia, de conformidad con 1las disposiciones

- pertinentes 'del Convenio. La cooperacién en 1la

esfera de la creacién de capacidad incluird, teniendo
en cuenta las distintas situaciones, la capac1dad v
necesidades de cada Parte, la capacitacidén cj

biotecndlogia y en el uso de la evaluacién del

riesgo y de la gestién del riesgo para seguridad de

la biotecnclogia, 'y . el fomento de 1la capacidad

tecnoldgica e institucional en materia de seguridad
de la blotecnologla ‘También se tendréan plenamente
en cuenta las nece51dades de las Partes con economias-

en transicidén para ‘esa creaciodn de capac1dad en
segurldad de la blotecnologla

ARTICULO 23
CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1. ILas Partes:

- a) Fomentaran Yy fac1lltaran la
concienciacién, educac1on Yy participacidn del publlco
relativas a la. seguridad de la transferencia,
manipulacién v utilizacidén  de los organismos 'vivos

-modificados en relacidén con la conservacidén y la
-utilizacidn sostenible de la diversidad blologlca,

tenlendo tamblen en cuenta los rlesgos ‘para la salud

“humana. Para ello, las Partes cooperaran, segun
‘pbroceda, -con otros Estados v drganos 1nternac1onales;

'b) Procurarén - asegurar - que  la
concienciacién y educacién del piblico incluya el
acceso a la informacidn sobre - organismos vivos

‘modificados identificados . de conformidad con el
presente Protocolo que puedan ser importados.

2. Las  Partes, de Cbnformidad,con sus leyes y
reglamentaciones respectivas, celebrardn consultas
con el publico en el proceso de adopcidn de
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decisiones en - relacidén ~con - organismos vivos -

modificados 'y dardn a conocer al publico los
-resultados de ‘esas decisiones, - respetando la
informaCién confidencial secun ‘lo  dispuesto en: el
articulo 21. :

3. Cada Parte ~velaré por. que _Su"poblacién_

 co§ozca el modo de acceder al Centro de Intercambio
de Infqrmacién_sobre'Seguridad.de la Biotecnologia.

ARTICULO 24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

1. Los mov1m1entos ' transfronterlzos de
organlsmos vivos modificados entre - Partes y Estadoes
‘gque 110 - son Partes deberan ser compatlbles con ‘el
objetivo del presente Protocolo. Las Partes
concertar. acuerdos y arreglos bllaterales, re
Y multllaterales con Estados que no.son Parteé
en relac1on con esos mOV1m1entos transfronterlzos '

2. Las Partes alentaran. a los Estados que no
son Partes a que se adhleran al Protocolo Yy a gque
aporten al Centrd de Intercamblo de Informacidén sobre
Seguridad de la BlOQgcnologla informacidn pertlnente
sobre 1los organlsmos vivos nmdlflcados liberados o
11troduc1dos, en zonas dentro de su Jjurisdiccidn
nacional 0 transportados fuera. de ella.

ARTICULO 25 :
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILICITOS

1. Cadaf Parte adoptard las .medidas nacionales

adecuadas encaminadas a prevenir 'y, si procede,
penalizar los movimientos  transfronterizos de
organlsmos vivos modificados realizados en
contravencién de las medidas nacionales que r*gen la
~aplicacién del presente Protococlo. Esos movimientos
se considerardn = movimientos transfronterizos
ilicitos. -

2. En caso de que se produzca un movimiento

transFronterlzo “ildiciteo, 1la Parte ;afectada podra’

exigir a’ la Parte de origen que retire a sus expensas
el organismo vivo modificado  de gque se trate
repatridndolo o destruyéndolo, segun proceda.

]
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iplazo de cuatro afios.

3. Cada Parte pondréd a dlsposn.c:t.on del Centro_
de Intercambio de Informacién sobre Segur:.dad de la
Blotecnologla informacién sobre ‘los casos © de
mov1m1entos transfronterlzos 111c1tos en esa Parte '

‘ AR'I'ICULO 26
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. Las Partes, al adoptar una decisién sobre la

: 1mportac:.on con. arreglo a las medn.das nac1ona1es que
~rigen la aplicacién del presente_ Protocolo, “podran
' tener en cuenta, de forma compatible con sus
3ob11gac:.ones 1nternacionales, las consideraciones
:soc:J.oeconémlcas resultant:es de. los efectos de los .
.0rganismos vivos modlf:l.cados para -1a conservacién -
y la utilizacién sostenible de ~ la diversidad
biolégica, especialmente en relacién con el valor que
‘la diversidad biolégica tiene: para las comunidades
inéigenas y locales. o S

2. Se alienta a las Partes a cooperar en 1a-

‘esfera del intercambio de 1nformac:Lon e investigacién
-sobre los efectos socioeconémicos de los organismos-
vivos modificados, especialmente en las comun:.dades
flndlgenas y locales. :

ARTICULO 27 ‘
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actie como

reunién de las Partes en el presente Protocolo
‘adoptard, en . su primera reuniédn, un proceso en
‘relacién con la elaboracidén apropiada de normas y
:procedimientos internacionales en 1la esfera de 1la
. responsabilidad y compensacién por dafios resultantes

de 1los movimientos transfronterizos de organismos

‘vivos modificados, ‘para lo que se analizardn y se
. tendran debidamente en cuenta. 'los procesos -en curso
~en el ambito:  del derecho internacional sobre esas -

esferas, y  tratara de completar ese proceso en un

\\.

ot
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'ARTICULO 28 & =~ .t
ME.CANISMO mecmno Y RECURSOS FINANCIEROS

1. AL examlnar 105 recursos flnan01eros para la

apllcac1on del Protocplo, ‘las Partes tendran er
.cuenta las disposiciones del = articulo 20 del
'Convenlo ' o - o - N

2., El' mecanismo financiero establecido  en
virtud del articuld 21 del Convénio serd, por
conducto de la estructura 1nst1tuc1onal a la que se
~confie su func1onam1ento el mecanismo financiero del

presente Protocolo. S ' ‘ ”

i

UBL En lo relatlvo a la creaC1on de capac1dad a

que se hace referencia. en el articulo 22 del presente
_Protocolo, -la Conferencia de las Partes que actia
como reunidn de las Partes en el presente Protacolo,

al proporc1onar or1entac1ones en relacidén con el

mecanismo financiero a. que se hace referencia en el

parrafo 2 supra para Su - examen por - la Conferencia de

las Partes, tendrd en cuenta  la neee51dad de recursos-

financieros de las .Partes que_rson-.pal es ‘en -

desarrollo, .= en ' particular los palses merios -

adelantadOS'iY: los pequefios Estados lnsulares en
‘desarrollo. ' S o

':th En elr contexto del parrafo' 1. supra,, las

Partes también tendridn en cuenta las . necesidades de -

_las,f Partes - gue son - paises .;en' desarrollo,

espec:.almente de los paises menos adelantados v de
los- pequefios Estados insulares en desarrollo, asi-

como de las Partes gque son paises con economias en
rran51c1on en  sus esfuerzos por determlnar' s
satlsfacer sus requisitos de creacién de capacuiad
-para la apllcaC1on del presente Protoco¢o »

5. Las 'orientaciones que se proporc1onen al
" mecanismo financiero del Convenio en las decisiones
pertlnentes - de la Conferencia de ias Partes,
incluidas aquellas convenidas con anterioridad a la
adopcién del presente Protocolo, se aplicaran,

" mutatis mutandls ‘a las tiisposiciones del presente

'artlculo

6. Las Partes . que son paises. desarrollados
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podran tamblen suministrar recursos. xfﬂnanc1eros Y
tecnologlcos para la apllcac1on de las dlSpOSlClones
del presente Protocolo por conductOSv,bllaterales,
regionales’ Y multilaterales, y las Partes gue son
palses en desarrollo vy paises con weconomias en
tran51c10n podran acceder a esos recursos ‘

ARTICULO 29
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO REUNION DE
LAS PARTES EN EL PRESEN‘I‘E PROTOCOLO

1. La Conferenc1a de las Partes actuard como

. reunién de las Partes en el presente Protocolo.

2. Las Parteés en el Convenio que no sean Partes
en el presente Protocolo podrén participar en calidad -
de -observadores en las deliberaciones de las
reuniones de la Conferencia de las Partes que actie
como reunidén de las Partes: en el presente Protocolo.
Cuando la Conferencia de las Partes actie como
reunién de las Partes en el presente Protocolo, las
decisiones adoptadas en virtud del presente Protocolo
sélo seran adoptadas por las Partes en este

, 3. ‘Cuando la Conferencia de las Partes actie
como reunidén 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, seréan reemplazados por miembros S
elegidos por y de entre las Partes en el /I
Protocolo. ‘

4. La Conferencia de las Partes que actue como
reunién de las Partes en el presente Protocolo
examinard peridédicamente la aplicacién del presente.
Protocolo y adoptara, con arreglo a su mandato, las
decisiones‘_que sean necesarias para promover Su

aplicacidén efectiva. La Conferencia de las Partes

desempeﬁara las funciocnes que se le asignen en el
presente Protocelo y debera

a) Eormular | récomendacibnes 'sobre  los

asuntos, que se consideren necesarlos para ~la
iapllcac1on del preselte Protocolo,‘,, S
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b)-‘Establecer los éfganOS subsidiarios que -

se estimen Pecesarlos para la apllcac1on del presente
VPYu“o ~olo; -

c) Recabar y utilizar, cuando proceda, los

servicios, la cooperacidn vy la informacidén que puedan
proporcionar las organizaciones internacionalés y-

Srganos 1no gubernamentales e ‘intergubernamentales
competentes; ' o

, - d) Establecer . la forma vy._ la:= perlod1c1dad
jpara transaitir la informacion que deba presentarse
de confo*mlqad con el articulo 33 del presente
Protocolo y examinar -esa informacidn, asi . como los
¢nformrs presentados por los organos subbldlarlos,'

)  Examinar y aprobar, cuando proceda, las

enmiendas al presente . Protocolo y sus anexos, asi

crano’l @ otros | anexos "adicionales del presente

;AUCOCQIO: que se consideren necesarlab para la
np]¢caulon del presen e Protocolo,

f) Desempefiar las demas func1ones que sean.
necesarlab para la apllcac1on del presente Protocolo.
5. El feglamento de la ‘ConferénCia de "las
Partes y el regldmento financierc del. Convenio se
apllcaran mutatis mutandis al presente’ Protocolo, a
mencs gque se :ﬂec1da otra cosa por consensc en la
Conferencia de las Partes que actie como reunlon de
\‘la% Partpb en el presente Protocolo '

'6.‘_La primefa reunién de la thferencia de las
Partes gue -actie como reunidén de las Partes en el
presente Proﬁocolo serd convocada por la Secretaria,
conjuntamente . con la primera . reunidn _de—. la
Conferencia de 1las Partes que se .prevea celeb
después de la fecha de entrada en v1gor del ,pﬁ%gan

Protocolo. Las suceslvas reuniones ordinarias de
'la Conferencia de las Partes que actue como reunidn
‘de la Conferencia de 1las Partes en el presente

Protocolo - se celebrardn conjuntamente con . las

;reunlones ordlnarlas de la Conferenc1a de las Partes,

‘a menos que 'la’ Conferencia de las Partes que actte

como reunién de las Partes en el presente Protocolo
decida otra cosa.
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7. Las reuniones extraordinarias de la
Conferencia de las Partes que actda como reunidn de
las Partes en el presente Protocolo se celebraran

cuando lo estime necesaric la Conferencia de las

Partes que actia como reunién 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 1la Secretaria haya
comunicado a las Partes la solicitud, ésta cuente con
 e1 apoyo de al menos un tercioc de las Partes.

8. Las  Naciones Unidas, sus  organismos
especializados y el Organismo Internacional de
Energia  Atémica, asi como los Estddos que sean
miembros u observadores de esas organizaciones que no

~.sean Partes en el Convenio,  podradn  estar

representados en calidad de observadores en las
reunicnes de la Conferencia de las Partes que. actua
como reunidn de las Partes en el presente Prétocolo..
Todo  drgano u organismo, ya sea nacicnal o
internacional, gubernamental o no gubernamental con
competencias en los asuntos contemplados en el
presente Protocolo y  que haya comunicade a la
Secretaria su interés por estar representado en.
calidad .de observador en wuna reunién de la
Conferencia de las Partes que actia como reunién de
las Partes en el presente Protocolo, podra aceptarse
como tal, a no ser que se oponga a ello al menos un
tercio de 1las Partes presentes. Salvo que‘ se
disponga otra cosa en el presente articulo, la
aceptacién vy participacién de observadores se regiré
por ‘el - reglamento a gQque se Ihace referenCLa. en el
parrafo 5 supra .
' UARTICULO 30 : -
ORGANOS  SUBSIDIARIOS

1. Cualquier 'érganoc subsidiario establecido por
el Convenio o en virtud de éste podréd, cuando asi 1o
decida la reunién de -la Conferencia de las Partes que
actia como reunidn  de las Partes en el
Protocolo, prestar serv1C1os al Protocolo,/?“.;;gpyq

caso, . las reunién de- las Partes‘fefpec1f1cara Wlas
func1ones que haya de desempenar ese 6rgano. '
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2. Las Partes en el Convenio que no -sean Partes
en el presente Protocolo podrdn participar en calidad

de observadores en los debates de las reuniones de

' los 4rganos subsidiarios del presente Protocolo.
'Cuando ‘un d4rganoc sub51d1ar10 del Convenio actie como
érgano’ subsidiario del presente Protocolo, las
.decisiones relativas a este sb:.0 seran adoptadas por
1as Partes en el Protocolo

3. Cuando un organo sub51d1arlo del Convenio
desempene sus funciones en relacidén con -cuestiones
relatlvas al presente Protocolo, los miembros de la

Mesa de ese 6rgano subsidiario que representen a

- Partes en el Convenio que, en ese momento, nc sean

Partes en el Protocolo, serdn  reemplazados por

"miembros que serdn elegldos por y de entre las Partes
en el Protocolo. .

ARTICULO 31 .

SECRETARIA  ~7

| 1. La Secretaria establecida enf-ﬁittud del’
artlculo 24 del Convenlo actuara como Secretarla del

presente Protocolo

2. El parrafo 1 del articulo 247 del Convenio,
relativo a las funciones de 1la Secretaria, se
aplicara mutatis mutandis al presente Protocolo.

3. En la medida en gque puedan diferenciarse,

los gastos de los servicios de Secretaria para el
-Protocolo serdn sufragados por las Partes en éste.
La Conferencia de las. Partes que actia como reunidén

- de las Partes en el presente Protocolo decidira, en

o su. prlmera reunidén, - acerca de los arreglos 

,_presupuestarlos necesar1097con ese fin.

 ARTICULO 32 .~
mzmc:ton CON EL comro

salvo que -en el presente Protocolo se disponga -

\otra cosa, las dlsp081c10nes del Convenlo relativas a;.ﬂ

sus Protocolos se apllcarén al presente Protocolo.

B
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ARTICULO 33
VIGILANCIA b4 PRESEN'I'ACION DE INFORMES

Cada DParte vigilaré el cumplimiento de -sus
obligaciones con arreglo :al presente Protocolo e
informard a la Conferencia de las Partes que actua
como reunidén de las Partes en el presente protocolo,
con la periodicidad que ésta determine; .acerca de las
medidas que hubleren adoptado para la apllcac1on del
Protocolo.

ARTICULO 34
CUMPLIMIENTO

| La Conferencia de las Partes gque actia como
reunién de las Partes en el presente Protocolo, en su
primera reunidn, examinard y aprobard mecanismos
institucionales y procedimientos de cooperacién para
promover el cumplimiento con las disposiciones del

presente Praotocolo y para tratar los. casos de
incumplimiento. En esos procedimientos"y mecanismos
‘se 1nc1u1ran disposiciones para prestar«asesoramlento
0 ayudaﬁ‘ segun proceda. Dichos procedlmlentos b%
mecanismos se establecerén sin per3juicio de - los
procedimientos |y mecanismos de = solucidn de
;contrOVersias ‘eStablecidos en el artlculo 27 del
Convenio y seran dlStlntOS de ellos. '

'ARTICULO 35 g
EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes gue .actla Como

‘reunién de las Partes .en el presente Protocolo

llevaré a cabo, cinco afios después de la entrada en

- vigor del presente Protocolo, .y en lo sucesive al

menos cada cinco afios, ‘una evaluac1on de la ef1cac1a

- del Protocolo, incluida wuna evaluacidén de sus
. procedimientos y anexos. ‘ ' ‘ :

"ARTICULO 36
FIRMA

El presente Protocolo estard abierto a la firma
de los Estados y de las organizaciones regicnales de

integracidén econdmica en la Oficina de ‘las Naciones
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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 junlo de 2001.

ARTICULO 37
, _ENTRADA EN VIGOR
1. El‘ presente Protocolo entrarad en vigor el

nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que
haya sido depositado el quincuagésimo instrumento de
ratificacidén, aceptacidén, aprobacién o adhesidn por

los =~ Estados u organizaciones -regionales  de

integracién econémica que sean Partes en el Convenio.

2. EL presente Protocolo entrard en vigor para
cada Estado u organizacién regional de -integracién

_econdmica que ratifique, acepte o apruebe el presente

'Protocolo o que se adhiera a él despues de su entrada
en vigor de conformidad con el pdrrafo 1 supra, el
nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que
dicho Estado u organizacién regional de integracidn
econdmica haya depositado su instrumento de
ratificacion, aceptacién, aprobacién o adhesidn, o en
la fecha en que el Convenio entre en v1gor para ese

~Estado u. . organizacién regional de . integracidn
econdémica, si esa segunda fecha fuera posterior.

, 3. A los efectos de los parrafos 1y 2 supra,.'
los instrumentos dep051tados, POr una organlzac1onf

regional de integracidn econdémica no se considerarén
adicionales a  ‘los - depositados por los Estados
miembros de esa organizacidn. :

- ARTICULO 38
| | ' RESERVAS

No se podran formular reservas al presente

Protocolo. )
| ARTICULO 39
DENUNCIA
1.  En cualgquier momento después de dos afios

contados a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Protocoloe para una Parte, esa Parte podra
denunciar el Protocolo mediante notificacién por
escrito al Depositario.
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2. La denunCJa sera efectlva despues de un afio

-'contado a partir de la fecha en que el Depositario
- haya recibido” la notificacién, o .en una fecha

postprlor que se haya espec1f1cado en la ngtlﬁlcaCLOn

de. la denunc1a

 ARTICULO 40
TEXTOS AUTENTICOS

'El original del presente'Protocolo, cuyos textos"

. en arabe, chino, espafiol, francés, inglés.y ruso son
' igualmente auténticos, se depositard  en poder del
: Secretarlo General de las Naciones Unidas.

EN TESTIMONIO DE ©LO CUAL, los infrascritos,

debidamente autorizados a ese efecto, firman el

. presente Protocolo.

HECHO en Montreal el"veintinueve'de eﬁero”de‘dos mi1.ﬁ

ANEXOAI'
INFORMACION REQUERIDA EN LAS NDTIFICACIONES DE
| - CONFORMIDAD |
- ~ CoN zos ARTICULOS 8,‘101Y 13

a) Nombre, direccién, e informacién de

- contactos del exportador.

b) Nombre, direccidn e f,informacién de
contacto del importador. ’ ' .

¢) Nombre e 1identidad  del organismo vivo

'nmdlflcado, asi como la clasificacién nacional, -si

la hubiera, del . nivel de seguridad de . 1la

. biotecnologia, del organismo wvivo modificado en el

Estado de exportaCLOn

d) Fecha o] fechas prev1stas del movimiento
transfronterlzo, sl se conocen. :
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e) Sltuac1on taxondémica, nombre comin,

',lugar de recoleccidn o adqu151C1on ¥ caracteristicas

del organlsmo receptor o los organismos parentales

- que ,guardenf relac1on con la ,segurldad de .la
" biotecnologia. o :

‘ - f) Centros de” origen. -y centros de
diversidad .genética, =si se conocen, -del -organismo
receptor, y/c ~d€ los ' organismos parentales 'y

descr1pc1on. de los hébitat en que los organlsmos
Ipueden persistir o prollferar

R g) Situacidn taxonomlca, nombre comun,
lugar de recoleccidn o adqulslclon y caracteristicas
del organismo u organismos donantes .que guarden
;elacién-con la seguridad-de la,blotecnolbgia, '

h) Descr1pc16n del &cido -nucleico o la
‘mod1f1cac16n introducidos, la técnica utilizada, ¥y
las caracterlstlcas resultantes del organlsmo v1vo
'modlflcado. B L

_ i) Uso prev1sto - del organlsmo - vivo
‘ modificado o sus productos, por ejemplo, materlalesﬁr_
_procesados que tengan su origen en organismos vivos
modificados, que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético replicable que se -
hayan obtenido medlante el uso de la kuotecnologla
moderna : S : '

3) Cantidad o volumen del organlsmo vxvo
-modlflcado que vayan a transferlrse gt

: ;Q> : _'- \
k). Un lnforme sobre la evaluac1on del

rlesgo conocido y disponible que se haya - reallzado
con arreglo al anexo III e

1) Métodos‘sugeridos para la manipulacién,

el almacenamlento,_ el transporte y la utilizacidn
- seguros, incluido el envasado, el akiquetado, la
documentac1on, los procedimientos de ellmlnac1on Yy en
caso de emergenc1a, segun proceda. S

| m) Situacion reglamentaria del crganismo
v1v0 modlflcado de que se trate en el Estado de.
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exportacién (por ejemplo, si estd prohibido en el
'Estado de exportacién, si estd sujeto a otras
‘restricciones, o si se ha aprobado para su liberacidn -

ceneral) vy, si el organismo vivo~ modificado estéd
prohibidec en el Estado de exportacidén, los motivos de
esa .prohibicidn.

n) El resultado y el propésito de cualquier

.~ notificacién a otros’ gobiernos por el exportador en

relacién con el organlsmo vivo modlflcado que se

. pretende transferlr

©) Una declaracién de gque los datos
incluidos en la informacidn 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 v las sefias del solicitante de
una decisidn para_uso nacional .

b} El nombre y las sefilas de la autorldad
encargada de la decisién.

| c) El nombre y la 1dent1dad del organismo
vivo modificado. -

~d) La descripcién de la modificacion del
gen, la técnica wutilizada y las caracteristicas
resultantes gel organismo vivo.modifidado.
- .
e) Cualquler 1dent1f1cac1on \exclu51va del

—

organlsmo v1vo modlflcado. Cee _\

| ‘ fo'La situacién taxonomlca, :Hel nombre
comin, el lugar de recoleccién o adquisicién y las
caracterlstlcas del organismo receptor; o de los
organismos-—'parentales que. guarden relac1on con la

seguridad de la bictecnologia.
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g) " Centros de. origen - y. ' centros de

diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales 'y descripcién

de. los " hébitats en -que los organlsmOS' pueden
*perSLStlr o) prollferar - :

| h) La situacién taxondémica, el nombre
comin, el lugar de recoleccidén o adquisicidén y las
caracterlstlcas del organismo donante u organlsmos'
gue guarden relac10n con 1la segurldad de la
 biotecnologia. o

’fmodlflcado

§y Un informe sobre 1la evaluacién del .

riesgo con arreglo al‘Ahexo III.

k) ‘Métodos sugerldos para la man1pulac1on,
el - almacenamlento, el transporte y- la utilizacidn
seguros, dincluidos el - envasado, 61,3etiqué
,documentac1on, los procedlmlertos de ellmln
fcaso de emergenc1a segun proceda.

ANEXO III
EVALUACION DEL RIESGO

_Objetivo

ilff El ObjethO de 1la evaluaCLOn del riesgo, en

‘el marco del presente Protocolo, es determinar vy’

‘evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados en la conservacién y

utilizacion - sostenlble de la diversidad Dlologlca en

i) Los usos ‘aprobados del organismo vivo

-t

el probable medie receptor, tenlendoh también en

cuénta los riesgos para la salud hum@ng.

‘Uso de:la-GVaiuacién'del riesgo

2; Las VUtoridades competentes_‘utilizaréniila
evaluac1on del riesgo para, = entre ‘otras cosas,
adoptar dec151ones fundamentadas en re¢aC1on con - loq
organlsmos vivos modlflcados ‘ :

 jPrincipios generales o ST

roa !
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3. La. evaluac1on. del riesgo debera. realizarse
de forma transparente y cientificamente- competpnte, Y

.. al . realizarla deberan tenerse en = cuenta el

asesoramiento de los expertos y las directrices
elaboradas por las organizaciones internacionales
pertinentes. . o o

4. La falta de conocimientos cientificos o de
consenso - cientifico no se interpretardn
necesariamente como . indicadores de un determinado
nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la
existencia de un riesgo aceptable.- o

5. Los riesgos relacionados con los organismos
vivos modificados o sus productos, por ejemplo,
materiales procesados dque tengan sSu origen en:

;organismos vivos modificados, que contengan

comhinaciones nuevas detectables de material genético
replicable que selhaﬁan obtenido mediante el uso de
la biotecnologia moderna, deberan tenerse en cuenta
en el contexto de los riesgos planteados por 1los
receptores no modificados o por . los organismos
parentales en el probable medio receptor.

6. La evaluacidén del riesgo deberd realizarse
caso pPoOr caso. La naturaleza y el nivel de alle -
de la informacidn requerlda puede variar de ’casp
otro, dependlendo del organismo vivo modl Fﬁﬂ@?q
que’ se trate, su uso previsto y el probable
medioc receptor. |

Metodologia .

7. El proceso de evaluacién del riesgo puede
dar origen, por una parte, a la necesidad de obtener
nés informacidén acerca de aspectos' concretos, que

podran determinarse y- solicitarse durante el proceso
de evéluacién;'y por otra parte, a que la informacidén
sobre otros. aspectos pueda carecer de interés en
algunos. €asos. . L - -

8. Para ‘cumplir sus objetivos, la . evaluacién
del - rlesgo entraﬁa, segln proceda, las. siguiente
etapas' S '
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~a) Una '1dent1f1cac1on de cualquler
caracteristica- genotipica Y fenotlplca nueva
‘relacionada .con el organismo vivo modificado que

pueda tener . efectos -adversos en- - la diversidad
bloloq1ca y en el probable medio receptor, teniendo

también en cuenta los riesgos para la salud humana;

bf Una‘evaluac*én de la probabilidad de que
esos  efectcs adversos ocurvan realmente, teniendo en
‘cuenta el nivel y el tipco de exposicidn del probable
nedio receptor al organismo vivo modificado;

) ~¢) - Una evaluacién de las consecuencias si
esos‘efectos adversos ocurriesen realmente;

'd) Una estimacién del riesgo general‘

planteadoa por el organismo vivo modificado basada en
la evaluacién de la probabilidad de que los efectos
adversos deter minados . ocurran realmente vy las
consecuencias ern ese caso; ‘ B

e) Una recomendacién sobre si los riesgos
son aceptables o gestionables ¢ no, incluida, cuando
sea necesaria, la determ1nac1on de estrateglas para
-gestionar esos *1ebgos Y

- f£) Cuando haya incertidumbre . acerca del
nivel de riesgo, se podrd tratar de subsanar esa
incertidumbre 5uL1c1tando informacién adicional sobre
las cuestiones concretas motivo de preocupac:.on o]
poniendo en practica estrategias de gestidén del
riesgo apropiadas vy/o vigilando al organlsmo VlVO

modlflcado en el medlo receptor. '

Aspectos. que es necesario tener en cuenta.

9. Segun el caso, en la evaluacién del riesgo
se tienen en cuenta los datos técnicos y cientificos

‘pertinentes sobre las caracteristicas de  los

'siguientes elementos:

‘a) 'Organismo receptor u  organismos

parentales. Las caracteristicas blologlcas del
orgamnismo receptor o de los organlsmos parentales
incluida 1nformac1on sobre la situacidn taxonomlca
el nombre “comin, el origen, los centros de origen vy
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los centros de diversidad genética, si se conocen, VvV
una descripcidén del- hdbitat en que los orgailismos
pueden persistir o proliferar; |

"b)  Organismos . u organismos deonantes.
Situacidn taxondmica.' v nombre comuin, fuente v
caracteristicas bioldgicas  pertinentes de los

organismos donantes;

CL%#VeCtor.“ Caracteristicas ' “del véctur

incluida ‘su’ identidad, si la tuviera, su fuente de
origen y el 4rea de distribucién de susrhuespedes;

d) - Inserto o insertos y/o caracteristicas
de la modificacidn. Caracteristicas genéticas del-
4cido nucleico insertado vy de la funcién que
especifica, y/o cdracteristicas de la modificacidn
introducida; S '

e) Organismo vivo modificado. Identidad del
QrganiSmo, vivo modificado y . diferencias -entre las
' caracteristicas bioldégicas del organismo  vivo
modificadd y las del organismo receptor o de los
organismos-parentales; |

-~ f) Deteccidn e identificacidén del organismo
vivo modificado. Métodos sugeridos de deteccion e
identificacién y su especificidad, sensibilidad v
fiabilidad; R B '

g) Informacién sobre el uso previsto.
Informacidn acerca  del uso previstoc del organismo
vivo modificado, incluido un uso nueve o distinto
comparado con los del organismo receptor o 1los
organismos parentales, y -

5 : h) Medio receptcr. Informacidn
“ubicecidén vy las caracteristicas g
climaticas y  ecoldgicas, incluida 18I O
' pertinente -sobre ' la diversidad bioldgica y los
-centros de origen del probable medio receptor.

-areicule 2. Esta Ley comenzard a° regir desde su -
promulgacidn. S ceres BoaEEns AR
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COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Aprobada en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panamd, a los 18 dias del mes de noviembre
del ano dos mil uno. : :

El Presidente ‘ ‘ ' El Secretarlo General
RUBEN AROSEMENA VALDES . JOSE GOMEZ NUNEZ

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL PRESIDENCIA DELA FIEPUBLICA PANAMA REPUBLICA DE PANAMA, 26
DE DICIEMBRE DE 2001.

P

MIREYA MOSCOSO 'HABMODIO ARIAS CERJACK
Presidenta de {a Republica ' Ministro de Relaciones Exteriores, a.i.

LEY N2 73
(De 26 de dlclembre de 2001)

Por la cual se aprueba el SEXTO PROTOCOLO ADICIONAL A
LA CONSTITUCION DE LA UNION POSTAL U'NIVERSAL, firmado
en Beijing, el 15 de septiembre de 1999 o

i LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA

Articulo 1. Se aprueba, en todas sus partes, el SEXTO
PROTOCOLO ADICIONAIL A LA CONSTITUCION DE LA TUNICN
POSTAL UNIVERSAL que a la letra dlce

R LV

4

SEXTO PROTOCOLO ADICIONAL A LA CONSTITUCION DE LA UNION
POSTAL UNIVERSAL '

N

Los Plen1potenc1arlos de los Gobiernos de los
Paises mlembros de la Unidn Postal Universal, reunidos
en el Congreso de Be;jlng,_,vlsto el_,arti culo 30,
parrafo 2 de 1la Constitucién de 1la Unién Postal
Universal, firmada en Viena el-10 de julic de 1964, ‘han
adoptado, ‘bajo reserva.-de ratificacién, las siguientes
modificaciones a dicha Constitﬁcién. - :

-a;~ARTICULO I
(ARTICULO 22#MODIFICADO)
ACTAS DE ~LA UNION

. . w
¢ ——— - . R T
. £ - e - .



ACUERDO DE COOPERACION

ENTRE

LA ASAMBLEA NACIONAL
Y

EL MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES
2006

Para contribuir con ladifusion y € conocimiento de
la Normativa Internacional, incluimos una version
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, e PROTOCOLO DE CARTAGENA
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA, quealaletradice:

PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

L as partes en €l presente Protocolo,

Siendo Partes en e Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, en lo sucesivo "€
Convenio",

Recordando los parrafos 3y 4 del articulo 19y € inciso g del articulo 8y €l articulo 17
del Convenio,

Recordando también la decision 11/5 de la Conferencia de |as Partes en e Convenio, de
17 de noviembre de 1995, relativa a la elaboracion de un Protocolo sobre Seguridad de
la Biotecnologia,

centrado especificamente en el movimiento transfronterizo de cualesquiera organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos
adversos parala

conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, que establezca en
particular, para su examen, procedimientos adecuados para un acuerdo fundamentado
previo,

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

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

Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene grandes posibilidades de contribuir al
bienestar humano s se desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas para €l
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,

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA
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Teniendo en cuenta la reducida capacidad de muchos paises, en especial 10s paises en
desarrollo, para controlar la naturaleza y la magnitud de los riesgos conocidos y
potenciales derivados de los

organismos vivos modificados,

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

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

En e entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto subordinar €l
presente Protocol o a otros acuerdos internacional es,

Han convenido en |o siguiente:

ARTICULO 1
OBJETIVO

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracién de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente
Protocol o es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccién en laesferade la
transferencia, manipulacién y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, y centrandose concretamente en |os movimientos transfronterizos.

ARTICULO 2
DISPOSICIONES GENERALES

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

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

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

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA
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4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que restrinja
el derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad biolgica que las establecidas en €l Protocolo,
siempre que esas medidas Sean compatibles con el objetivo y las disposiciones del
presente Protocolo y conformes con las demés obligaciones de esa parte dimanantes del
derecho internacional.

5. Se dienta a las Partes a tener en cuenta, segin proceda, los conocimientos
especiadlizados, los instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los foros
internacional es competentes en la esfera de |os riesgos para la salud humana.

ARTICULO 3
TERMINOSUTILIZADOS

A losfines del presente Protocolo:

a) Por “Conferencia de las Partes’ se entiende la Conferencia de las Partes en €
Convenio.

b) Por “USO confinado* se entiende cualquier operacion llevada a cabO dentro de un
local, instalacién u otra estructurafisica, que

entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados controlados por medidas
especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos
sobre dicho medio.

c) Por “exportacion” se entiende e movimiento transfronterizo intencional desde una
Parte a otra Parte.

d) Por “exportador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sujeta a la
jurisdiccion de la Parte de exportacion que organice la exportacion de un organismo
vivo modificado.

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

f) Por “importador” se entiende cualquier persona fisica o juridica sujeta a la
jurisdiccién de la Parte de importacion que organice la importacion de un organismo
vivo modificado.

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

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

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

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA
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a. Técnica in vitro de écido nucleico, incluidos € écido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y lainyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o

b. La fusién de células més ala de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiol6gicas naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son
técnicas utilizadas en la reproduccién y seleccion tradicional.

j ) Por "organizacion regional de integracion economica’ se entiende una organizacion
constituida por Estados soberanos de unaregion

determinada, ala cual los Estados miembros han transferido |la competencia en relacién
con los asuntos regidos por €l presente Protocolo y que esté debidamente autorizada, de
conformidad con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo,
aprobarlo o adherirse adl.

k) Por "movimiento transfronterizo " se entiende el movimiento de un organismO vivo
modificado de una Parte a otra Parte, con la

excepcion de que a los fines de los articulos 17 y 24 el movimiento transfronterizo
incluye también el movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes.

ARTICULO 4
AMBITO

El presente Protocolo se aplicara a movimiento transfronterizo, el trénsito, la
manipulacion y la utilizacion de todos los organismos vivos modificados que puedan
tener efectos adversos parala

conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuentalos riesgos parala salud humana.

ARTICULO 5
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 4 y sin menoscabar cual esquiera derechos de
una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del
riesgo antes de adoptar una decisién sobre su importacion, € presente Protocolo
aplicard al movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados gque son
productos farmacéuticos destinados a los seres humanos que ya estdn contemplados en
otros acuerdos u organizaciones internacional es pertinentes.

ARTICULOG6
TRANSITO Y USO CONFINADO

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 4 y sin menoscabar cual esquiera derechos

de una parte de transito de reglamentar €l transporte de organismos vivos modificados a
través de su territorio y de comunicar a Centro de Intercambio de Informacion sobre

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA
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Seguridad de la Biotecnologia, cualquier decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo
3 del articulo 2, relativa a transito a

través de su territorio de un organismo vivo modificado especifico las disposiciones del
presente Protocolo en relacion con el procedimiento de acuerdo fundamentado previo
no se aplicaran alos organismos vivos modificados en transito.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 4 y sin menoscabar cual esquiera derechos
de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del
riesgo con antelacién a la adopcién de decisiones sobre laimportacion y de

establecer normas para €l uso confinado dentro de su jurisdiccion, las disposiciones del
presente Protocolo respecto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se
aplicaran a movimiento

transfronterizo de organismos vivos modificados destinados a uso confinado realizado
de conformidad con las normas de la Parte de importacion.

ARTICULO 7
APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO FUNDAMENTADO
PREVIO
1. Con sujecion a lo dispuesto en los articulos 5 y 6, € procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figuraen los articulos 8 a 10 y 12, se aplicara antes del primer
movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado destinado ala
introduccion deliberada en el medio ambiente de |a Parte de importacion.

2. La “introduccion deliberada en e medio ambiente” a que se hace referencia en €
parrafo 1 supra no se refiere alos organiSmos vivos

modificados que esté previsto utilizar directamente como aimento humano o animal o
para procesamiento.

3. El articulo 11 serd aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de
0rganismos vivos

modificados destinados a su uso directo como alimentO

humano o animal o para procesamiento.

4. El procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicard a movimiento
transfronterizo intencional de los organismos vivos modificados incluidos en una
decision adoptada por 1a Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes
en el presente Protocolo en la que se declare que no es probable que tengan efectos
adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta | os riesgos para la salud humana.

ARTICULO 8
NOTIFICACION

1. La Parte de exportacién notificard, o requerird a exportador que garantice la
notificacion por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion
antes del movimiento

transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado contemplado en el parrafo
1 del articulo 7. La notificacion contendrd, como minimo, la informacion especificada
enel Anexol.
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2. La Parte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion facilitada, por
el exportador sea una prescripcion legal.

ARTICULO9
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1. La Parte de importaciéon debera acusar recibo de la notificacion, por escrito, al
notificador en un plazo de noventa dias desde su recibo.

2. En @ acuse de recibo debera hacerse constar:
a) Lafechaen que serecibid lanotificacion;

b) S la notificacion contiene, prima facie, la informacion especificada en el
articulo §;

¢) Si se debe proceder con arreglo a marco reglamentario nacional de la Parte de
importacion o con arreglo a procedimiento establecido en el articulo 10.

3. El marco reglamentario nacional a que se hace referenciaen € inciso ¢) del parrafo 2
supra habra de ser compatible con el presente Protocolo.

4. La ausencia de acuse de recibo de la notificacion por la Parte de importacion no se
interpretard como su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

ARTICULO 10
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

1. Las decisiones que adopte la Parte de importacion deberdn gjustarse a lo dispuesto
en € articulo 15.

2. La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en el articulo 9,

comunicara a notificador, por escrito, s e movimiento transfronterizo intencional

puede realizarse:

a) Unicamente después de que la Parte de importacion haya otorgado su
consentimiento por escrito; o

b) Transcurridos a menos 90 dias sin que se haya recibido consentimiento por escrito.

3. La Parte de importacién, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de recibo de la
notificacion, comunicara al notificador y a Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, la decision a que se hace referencia en

el inciso a) del parrafo 2 supra de:

a) Aprobar laimportacién, con o sin condiciones, incluida laforma en que la decision se
aplicaré aimportaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b) Prohibir laimportacién;

c) Solicitar informacion adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario
nacional o a Anexo |. Al cacular € plazo en gue la Parte de importacion ha de
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responder, no se contard el nimero de dias en que la Parte de importacién haya estado a
la espera de lainformacion adicional pertinente.

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

4. Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decision adoptada en virtud
del parrafo 3 supra se habran de estipular las razones sobre las que se basa.

5 . El hecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en €l plazo de 270
dias desde la recepcion de la notificacion no se interpretard como su consentimiento a
un movimiento transfronterizo intencional .

6. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacién o
conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles
efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica en |a Parte de importacion, teniendo también en
cuenta |os riesgos para la salud humana, no impedira a la Parte de importacion, afin de
evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decisién, segun
proceda, en relacion con la importacion del organismo vivo modificado de que se trate
como seindicaen €l parrafo 3 supra.

7. La Conferencia de las Partes que actle como reunion de las Partes decidird, en su
primera reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para facilitar la
adopcion de decisiones por |as Partes de importacion.

ARTICULO 11
PROCEDIMIENTO PARA ORGANISMOSVIVOSMODIFICADOS
DESTINADOS PARA USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O
ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO

1. Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con el uso nacional,
incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado que puede ser
objeto de un movimiento

transfronterizo, para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento,
informara a respecto a todas las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa
informacion debera incluir, como minimo la especificada en e Anexo Il. La Parte
suministrara una copia impresa de la informacion al centro focal de cada Parte que haya
informado por adelantado a la Secretaria de que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia. Esa disposicion no
se aplicara a las decisiones relacionadas con ensayos practicos.

2. La Parte a que se hace referencia en el parrafo 1 supra al adoptar una decision se
asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule el grado de precision de la
informacién que debe

proporcionar €l solicitante.

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

5. Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia jemplares de las leyes, reglamentaciones y directrices
nacionales aplicables a laimportacion de organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal, o0 para procesamiento, en caso de que
existan.

6. Una Parte que sea pais en desarrollo 0 una Parte que sea pais con economia en
transicion podra declarar, en ausencia del marco reglamentario naciona a que se hace
referenciaen € parrafo 4

supra y en e gercicio de su jurisdiccion interna, por conducto del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, que su decision
anterior a la primera importacion de un organismo vivo modificado destinada para uso
directo como

aimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cua ha suministrado
informacion con arreglo a parrafo 1 supra, se adoptara de conformidad con lo siguiente:

a) Unaevaluacion del riesgo realizada de conformidad con €l Anexo 11,y
c) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los doscientos setenta
dias.

7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme a parrafo 6
supra no se entendera como su consentimiento o negativa a la importacion de un
organismo vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal
0 para procesamiento a menos que esa Parte especifique otra cosa.

8. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por fata de informacion y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos
de un organismo vivo

modificado en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica en la
Parte de importacién, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no
impedird a esa Parte, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos,
adoptar una decision, segin proceda, en relacion con la importacion de ese organismo
vivo modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

9. Una Parte podra manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de
creacion de capacidad en relacion con organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. Las Partes
cooperaran para satisfacer esas necesidades de conformidad con los articulos 22 'y 28.

ARTICULO 12
REVISION DE LASDECISIONES
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1. Una Parte de importacion podra en cualquier momento, sobre la base de nueva
informacion cientifica acerca de los posibles efectos adversos para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta lo riesgos
para la saud humana, revisar y modificar una decisién sobre un movimiento
transfronterizo intencional. En ese caso, esa Parte, en el plazo de 30 dias, informard al
respecto a cualquier notificador que haya notificado previamente movimientos del
organismo vivo modificado a que se hace referenciaen esadecision y al Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra lo
motivos por |o gque ha adoptado esa decision.

2. Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar a la Parte de importacién
que revise una decisiéon adoptada en virtud del articulo 10 con respecto a esa Parte o
exportador, cuando la

Parte de exportacion o el notificador considere que:

a)  Sehaproducido un cambio en las circunstancias que puede influir en €
resultado de la evaluacion del riesgo en que se baso la decision;

b)  Sedispone de una nuevainformacion cientifica o técnica pertinente.

2. LaParte de importacion respondera por escrito a esas solicitudes en un plazo de 90
dias y expondralo motivos por |o que ha adoptado esa decision.

3. La Parte de importacion podra, a su discrecion, requerir una evaluacion del riesgo
paraimportaciones subsi guientes.

ARTICULO 13
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1. Una Parte de importacion podrd, 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 Protocol o, especificar con
antelacion a Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia de:

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

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

Las notificaciones que se realicen con arreglo a inciso a) supra podran aplicarse a
movimientos ulteriores similares ala misma Parte.

2. La informacién relativa a un movimiento transfronterizo intencional que debe

facilitarse en las notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del parrafo 1
supra seré lainformacion especificadaen el Anexo l.
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ARTICULO 14
ACUERDOSY ARREGLOSBILATERALES, REGIONALESY
MULTILATERALES

1. Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionaes y
multilaterales relativos a lo movimientos transfronterizos intencionales de organismos
vivos modificados,

siempre que esos acuerdos y arreglos sean compatibles

con € objetivo del presente Protocolo y no constituyan una reduccién del nivel de
proteccion establecido por € Protocolo.

2. Las Partes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales que

hayan concertado antes o después de la fecha de entrada en vigor del presente
Protocolo.

3. Las disposiciones del presente Protocolo no afectardan 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 podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a
importaciones concretas y notificaran su decision a Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la

Biotecnologia.

ARTICULO 15
EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se redlicen en virtud del presente Protocolo se
llevarén a cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de conformidad con el
Anexo |11 y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas
evaluaciones del riesgo se basardanh como minimo en la informacién facilitada de
conformidad con €l articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para determinar y
evaluar lo posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados para la
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo también en
cuenta |os riesgos para la salud humana.

2. La Parte de importacién velara por que se realicen evaluaciones del riesgo para
adoptar decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de importacion podra requerir al
exportador que realice la evaluacion del riesgo.

3. El notificador debera hacerse cargo de lo costos de la evaluacion del riesgo si asi o
requiere la Parte de importacion.
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ARTICULO 16
GESTION DEL RIESGO

1. Las Partes, teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio, estableceran 'y
mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y
controlar los

riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion del riesgo del
presente Protocolo relacionados con la utilizacion, la manipulacion y € movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados.

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la medida necesaria
para evitar efectos adversos de lo organismos vivos modificados en la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta lo riesgos
paralasalud humana, en €l territorio de la Parte de importaci on.

3. Cada Parte tomard las medidas oportunas para prevenir lo movimientos
transfronterizos involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas medidas
como la exigencia de que se redlice

una evaluacion del riesgo antes de la primera liberacién de un organismo vivo
modificado.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratara de asegurar que
cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en € pais, haya
pasado por un periodo de observacion apropiado a su ciclo vital 0 a su tiempo de
generacion antes de que se le de su uso previsto.

5. Las Partes cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados a |os rasgos especificos de organismos
vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de

ladiversidad biol6gica, teniendo también en cuentalos riesgos parala salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para € tratamiento de esos organismos Vivos
modificados o rasgos especificos.

ARTICULO 17
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOSINVOLUNTARIOSY MEDIDASDE
EMERGENCIA

1. Cada Parte adoptard las medidas adecuadas para notificar a los Estados
afectados o que puedan resultar afectados, al Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologiay,
cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes, cuando tenga
conocimiento de una situacion dentro de su jurisdiccion que haya dado lugar a una
liberacién que conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario
deun
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organismo vivo modificado que sea probable que tenga efectos adversos significativos
para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta lo riesgos para la salud humana en esos Estados. La notificacion se
enviara tan pronto como la Parte tenga conocimiento de esa situacion.

2. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, a més tardar en la fecha de entrada en vigor del
presente Protocolo para esa Parte, |os
detalles pertinentes del punto de contacto, a fines de recibir notificaciones segun o
dispuesto en el presente articulo.

3. Cuaquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1 supra
deberaincluir:

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

b) Informacion sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion, asi
como €l uso de organismo vivo modificado en la Parte de origen;

¢) Cualquier informacion disponible sobre lo posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en
cuenta lo riesgos para la salud humana, asi como informacién disponible hacer posibles
medidas de gestion del riesgo;

d) Cualquier otrainformacion pertinente; y
€) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

4. Parareducir a minimo cualquier efecto adverso significativo para la conservacion
y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos paralasaud
humana, cada Parte en cuya jurisdiccion haya ocurrido la liberacién del organismo vivo
modificado a que se hace referencia en el parrafo 1 supra entablard 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 conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad biol égica, teniendo también en cuentalos 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 |os estandares internacional es pertinentes.

2. Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que
acompaina a:
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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 introduccion
intencional en el medio, asi como un punto de contacto para
solicitar informacion adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunién
de las Partes en € presente Protocolo, adoptara una decision acerca de los requisitos
pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de su identidad y
cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos afios después de la fecha de entrada
en vigor del presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica
claramente como organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su
manipulacion; el punto de contacto para obtener informacion adicional, incluido e
nombre y las sefias de la persona y la instituciéon a que se envian los organismos vivos
modificados; y

¢ ) Organismos vivos modificados destinados a su introduccion intencional en el
medio ambiente de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos Vivos
modificados contemplados en el protocolo los identifica claramente como organismos
vivos modificados; especifica la identidad y los rasgos/caracteristicas pertinentes, 1os
requisitos para su manipulacién, almacenamiento, transporte y uso seguros, € punto de
contacto para obtener informacién adicional y , segin proceda, €l nombre y la direccién
del importador y €l exportador; y contiene una declaracion de que e movimiento se
efectlla de conformidad con las disposiciones del presente Protocolo aplicables a
exportador.

3. La Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en €
presente Protocolo examinara la necesidad de elaborar normas, y modalidades para ello,
en relacion con las practicas de identificacion, manipulacion, envasado Y transporte en
consulta con otros 6rganos internacional es pertinentes.

ARTICULO 19
AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES
Y CENTROSFOCALESNACIONALES

1. Cada Parte designara un Centro Focal Nacional que serd responsable del
enlace con la Secretaria en su nombre. Cada Parte también designara una o mas
autoridades nacionales competentes que se encargaran de las funciones administrativas
requeridas por € presente Protocolo y estaran facultadas para actuar en su nombre en
relacion con esas funciones. Una Parte podra designar a una sola entidad para cumplir
las funciones de Centro Focal y Autoridad Nacional Competente.

2. Cada Parte comunicara a la Secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada en
vigor del Protocolo para esa Parte, |0 nombresy direcciones de su Centro Focal y de su
Autoridad o Autoridades
Nacionales Competentes. Si una Parte designara mas de una Autoridad Nacional
Competente, comunicara a la Secretaria, junto con la notificacion correspondiente,
informacion sobre las
responsabilidades respectivas de esas Autoridades.
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En los casos en que corresponda, en esa informacion se debera especificar, como
minimo, que Autoridad Competente es responsable para cada tipo de organismo vivo
modificado. Cada Parte comunicara de inmediato a la Secretaria cualquier cambio en la
designacion de su Centro Focal Nacional, o en los nombresy

direcciones 0 en las responsabilidades de su Autoridad o Autoridades Nacionales
Competentes.

3. La Secretaria comunicard de inmediato a las Partes las notificaciones
recibidas en virtud del parrafo 2 supray difundird asimismo esainformacion através del
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnol ogia.

ARTICULO 20
INTERCAMBIO DE INFORMACION Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

1. Queda establecido un Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad
de la Biotecnologia como parte del mecanismo de facilitacion a que se hace referencia
en el parrafo 3 del articulo 18 del Convenio, con € fin de:

a) Facilitar e intercambio de informacién y experiencia cientifica,
técnica, ambiental y juridica en relacion con los organismos vivos modificados; y

b) Prestar asistencia a las Partes en la aplicacion del Protocolo, teniendo
presentes, |as necesidades especiales de |os paises en desarrollo, en particular |os paises
menos adelantados y 10s pequefios Estados insulares en desarrollo, y de los paises con
economias en transicién, asi como de |os paises que son centros de origen y centros de
diversidad genética.

2. El Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia serd un medio para difundir informacion a efectos del parrafo 1 supra.
Facilitara €l acceso a la informacién de interés para la aplicacion del Protocolo
proporcionada por las Partes. También facilitard el acceso, cuando sea posible, a otros
mecani smos
internacionales de intercambio de informacion sobre seguridad de la Biotecnologia.

3. Sin perjuicio de la proteccion de la informacion confidencial, cada Parte
proporcionara al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia cualquier informacion que haya que facilitar a Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia en virtud del presente Protocolo y
también informacion sobre:

a) Leyes, reglamentos Y directrices nacionales existentes para la aplicacion del
Protocolo, asi como la informacion requerida por las Partes para e procedimiento de
acuerdo fundamentado previo;

b) Acuerdos Y arreglos bilaterales, regionalesy multilateraes,

c) Resimenes de sus evaluaciones del riesgo 0 examenes ambientales de
organismos vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su proceso
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reglamentario y de conformidad con e articulo 15, incluida, cuando proceda,
informacién pertinente sobre productos derivados de |os organismos vivos modificados,
es decir, materiales procesados gue tienen su origen en un organismo vivo modificado,
que contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se
hayan obtenido mediante |a aplicacién de la Biotecnologia moderna;

d) Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o liberacion de
organismos vivos modificados; y

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

4. La Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en € presente
Protocolo, en su primera reunién, examinara las modalidades de funcionamiento del
Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, incluidos los informes sobre sus
actividades, adoptara decisiones respecto de esas modalidades y las mantendra en
examen en |o sucesivo.

ARTICULO 21
INFORMACION CONFIDENCIAL

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

2. La Parte de importacién entablara consultas con e notificador s estima que la
informacion clasificada como confidencial por el notificador no merece ese tratamiento
y comunicara su decision a

notificador antes de divulgar lainformacion, explicando, cuando se solicite, sus motivos
y dando una oportunidad para la celebracion de consultas y la revision interna de la
decisién antes de divulgar la

informacion.

3. Cada Parte protegera la informacion confidencial recibida en e marco del presente
Protocolo, incluida la informacion confidencial que reciba en € contexto del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo.

Cada Parte se asegurard de que dispone de procedimientos para proteger esa
informacién y protegera la confidencialidad de esa informacion en una forma no menos
favorable quelaaplicable ala

informacién confidencia relacionada con lo organismos vivos modificados producidos
internamente.

4. La Parte de importacién no utilizard dicha informacién con fines comerciales, salvo
gue cuente con el consentimiento escrito del notificador.
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5. Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificacién, la Parte de importacién
debera respetar la confidencialidad de toda la

informacion comercial e industrial clasificada como confidencia, incluida la
informacién sobre la investigacion y € desarrollo, asi como la informacién acerca de
cuya confidencialidad la Parte

y €l notificador estén en desacuerdo.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en € parrafo 5 supra no se considerara confidencial la
informacion siguiente:
a) El nombre Y ladireccién de 1 notificador;

b) Una descripcién general del organismo u organismos vivos modificados,

¢) Un resumen de la evaluacion del riesgo de los efectos para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los
riesgos parala salud humana; y

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

ARTICULO 22
CREACION DE CAPACIDAD

1. Las Partes cooperarén en el desarrollo y/o € fortalecimiento de

los recursos humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia incluida la biotecnologia en lamedida

en que es necesaria para la seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion
eficaz del presente Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los
paises menos adelantados y los pequefios Estados insulares en desarrollo, y las Partes
gue son paises con economias en transicion, a través de las ingtituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales existentes y , cuando
proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.

2. A lo efectos de aplicar € p.5rrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion para las
actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la biotecnologia, se
tendran plenamente en cuenta las necesidades de las Partes que son paises en desarrollo,
en particular los paises menos adelantados y de los pequefios Estados insulares en
desarrollo, de recursos financierosy acceso a

tecnologia y a conocimientos especializados, y su transferencia, de conformidad con las
disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacion en la esfera de la creacion de
capacidad incluird, teniendo en cuenta las distintas situaciones, la capacidad y
necesidades de cada Parte, la capacitacion ay técnica en el manejo adecuado y seguro
de labiotecnologiay en el uso de la evaluacion del riesgo y de la gestion del riesgo para
seguridad de la biotecnologia, y e fomento de la capacidad tecnol égica e institucional
en materia de seguridad de la biotecnologia. También se tendran plenamente en cuenta
las necesidades de las Partes con economias en transicion para esa creacion de
capacidad en seguridad de la biotecnol ogia.

ARTICULO 23
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CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1. Las Partes:

a) Fomentaran Y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion del
publico relativas ala seguridad de latransferencia,
manipulacion y utilizacion de los organismos vivos modificados en relacion con la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana. Para ello, las Partes cooperacion, segin
proceda, con otros Estados y érganos internacionales;

b) Procurarén asegurar que la concienciacion y educacion del publico incluya el
acceso alainformacion 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,
celebraran consultas con €l publico en el proceso de adopcion de decisiones en relacién
con organismos vivos modificados y darén a conocer a publico lo resultados de esas
decisiones, respetando la informacion confidencial segun lo dispuesto en €l articulo 21.

3. Cada Parte velara por que su poblacion conozca el modo de acceder al Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

ARTICULO 24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

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

2. Las Partes adentardn a lo Estados que no son Partes a que se adhieran al
Protocolo y a que aporten al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia informacion pertinente sobre lo organismos vivos modificados
liberados o
introducidos en zonas dentro de su jurisdiccion nacional o transportados fuerade ella.

ARTICULO 25
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOSILICITOS

1. Cada Parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a
prevenir y, si procede, penalizar 1os movimientos transfronterizos de organismos Vvivos
modificados realizados en
contravencion de las medidas nacionales gque rigen la aplicacion del presente Protocolo.
Esos movimientos se consideraran movimientos transfronterizosilicitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte

afectada podra exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas € organismo vivo
modificado de que se trate repatriandolo o destruyéndol o, seguin proceda.
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3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos
transfronterizos ilicitos en esa Parte.

ARTICULO 26
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. Las Partes, al adoptar una decisién sobre la importacion con arreglo a las
medidas nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo, podrén tener en
cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las consideraciones
socioecondmicas resultantes de |os efectos de los organismos vivos modificados para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, especialmente en
relacién con €l valor que
la diversidad biol égicatiene paralas comunidades indigenas y locales.

2. Se dienta alas Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e
investigacion sobre los efectos socioecondémicos de |os organismos vivos modificados,
especialmente en las comunidades indigenas y locales.

ARTICULO 27
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en € presente
Protocolo adoptard, en su primera reunion, un proceso en relacion con la elaboracion
apropiada de normasy

procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion por
darfios resultantes de |os movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados,
paralo que se analizarén y se tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el
ambito del derecho internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese proceso
en un plazo de cuatro afos.

ARTICULO 28
MECANISMO FINANCIERO Y RECURSOS FINANCIEROS

1. Al examinar los recursos financieros para la aplicacion del Protocolo, las
Partes tendran en cuenta las disposiciones del articulo 20 del Convenio.

2. El mecanismo financiero establecido en virtud del articulo 21 del Convenio
serd, por conducto de la estructura institucional ala que se confie su funcionamiento, €l
mecanismo financiero del
presente Protocol o.

3. Enlorelativo ala creacion de capacidad a que se hace referenciaen el articulo
22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actla como reunion de las
Partes en €l presente Protocolo, a proporcionar orientaciones en relacién con el
mecanismo financiero a que se hace referencia en el parrafo 2 supra para su examen por
la Conferencia de |as Partes, tendré en cuenta la necesidad de recursos financieros de las
Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y 1os
pequefios Estados insulares en desarrollo.
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4. En e contexto del parrafo 1 supra, las Partes también tendrén en cuenta las
necesidades de las Partes que son paises en desarrollo,
especialmente de los paises menos adelantados y de los pequefios Estados insulares en
desarrollo, asi como de las Partes que son paises con economias en transicion, en sus
esfuerzos por determinar y satisfacer sus requisitos de creacion de capacidad para la
aplicacion del presente Protocolo.

5. Las orientaciones que se proporcionen a mecanismo financiero del Convenio
en las decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes, incluidas aguellas
convenidas con anterioridad ala
adopcién del presente Protocolo, se aplicard, mutatis mutandis, a las disposiciones del
presente articulo.

6. Las Partes que son paises desarrollados podran también suministrar recursos
financieros y tecnoldgicos para la aplicacién de las disposiciones del presente Protocolo
por conductos bilaterales,
regionales y multilaterales, y las Partes que son paises en desarrollo y paises con
economias en transicion podran acceder a es0s recursos.

ARTICULO 29
CONFERENCIA DE LASPARTES QUE ACTUA COMO REUNION DE LAS
PARTESEN EL PRESENTE PROTOCOLO

1. La Conferencia de las Partes actuara como reunién de las Partes en €l presente
Protocolo.

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en € presente Protocolo podran
participar en calidad de observadores en las deliberaciones de las reuniones de la
Conferencia de las Partes que acttie como reunién de las Partes en €l presente Protocolo.
Cuando la Conferencia de las Partes actie como reunion de las Partes en e presente
Protocolo, las decisiones adoptadas en virtud del presente Protocolo seran adoptadas por
las Partes en éste.

3. Cuando la Conferencia de las Partes actie como reunion de las Partes en €l
presente Protocolo, los miembros de la Mesa de la Conferencia de las Partes que
representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no sean Partes en el Presente
Protocolo, seran reemplazados por miembros que seran elegidos por y de entre las
Partes en e presente Protocolo.

4. La Conferencia de las Partes que actlle como reunion de las Partes en €
presente Protocolo examinard perioddicamente la aplicacion del presente Protocolo y
adoptard, con arreglo a su mandato, |as decisiones que sean hecesarias para promover su
aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes desempefiara las funciones que se le
asignen en €l presente Protocolo y debera:

a) Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren necesarios
paralaaplicacién del presente Protocolo;
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b) Establecer los oOrganos subsidiarios que se estimen necesarios para la
aplicacion del presente Protocol o;

c) Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperacion y la
informacion que puedan proporcionar las organizaciones internacionales y 0rganos no
gubernamental es e intergubernamental es competentes;

d) Establecer laformay la periodicidad para transmitir la informacion que deba
presentarse de conformidad con el articulo 33 del presente Protocolo y examinar esa
informacién, asi como los
informes presentados por |os 6rganos subsidiarios;

e) Examinar y aprobar, cuando proceda, las enmiendas a presente Protocolo y
sSus anexos, asi como a otros anexos adicionales del presente Protocolo, que se
consideren necesarias parala aplicacion del presente Protocolo;

f) Desempefiar las demas funciones que sean necesarias para la aplicacion del
presente Protocol o.

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

6. La primera reunién de la Conferencia de las Partes que actle como reunion de
las Partes en € presente Protocolo sera convocada por la Secretaria, conjuntamente con
la primerareunion
de la Conferencia de las Partes que se prevea celebrar después de lafecha de entrada en
vigor del presente Protocolo. Las sucesivas reuniones ordinarias de la Conferencia de
las Partes que actie como reunién de la Conferencia de las Partes en el presente
Protocolo se celebraran conjuntamente con las reuniones ordinarias de la Conferencia
de las Partes, a menos que la Conferencia de las Partes que actle como reunion de las
Partes en el presente Protocolo decida otra cosa.

7. Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actla como
reunioén de las Partes en el presente Protocolo se celebraran cuando o estime necesario
la Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en e 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 a menos un tercio de las Partes.

8. Las Naciones Unidas, sus organismos especiadlizados y e Organismo
Internacional de Energia Atoémica, asi como lo Estados que sean miembros u
observadores de esas organizaciones que no
sean partes en e Convenio, podrén estar representados en calidad de observadores en
las reuniones de la Conferencia de las Partes que actta como reunién de las Partes en el
presente Protocolo.

Todo 6rgano u organismo, ya sea nacional o internacional, gubernamental o no
gubernamental con competencias en |os asuntos contemplados en e presente Protocolo
y que haya comunicado ala Secretaria su interés por estar representado en
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calidad de observador en una reunién de la Conferencia de las Partes que actlla como
reunion de las Partes en el presente Protocolo, podré aceptarse como tal, a no ser que se
oponga a ello a menos un tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra
cosa en el presente articulo, la aceptacion y participacion de observadores se regira por
el reglamento a que se hace referenciaen € parrafo 5 supra.

ARTICULO 30
ORGANOS SUBSIDIARIOS

1. Cualquier 6rgano subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de éste
podrd, cuando asi lo decida la reunién de la Conferencia de las Partes que actlia como
reunién de las Partes en € presente Protocolo, prestar servicios a Protocolo, en cuyo
caso, la reunion de las Partes especificara las funciones que haya de desempefiar ese
organo.

2. Las partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo podran
participar en calidad de observadores en lo debates de las reuniones de los 6rganos
subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un érgano subsidiario del Convenio actle
como Organo subsidiario del presente Protocolo, las decisiones relativas a éste sdlo
serén adoptadas por las Partes en €l Protocolo.

3. Cuando un o6rgano subsidiario del Convenio desempefie sus funciones en
relacién con cuestiones relativas a presente Protocolo, o miembros de la Mesa de ese
organo subsidiario que representen a Partes en el Convenio que, en ese momento, no
sean Partes en el Protocolo, serén reemplazados por miembros que seran elegidos por y
de entre |as Partes en e Protocolo.

ARTICULO 31
SECRETARIA

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

2. El parafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la
Secretaria, se aplicard mutatis mutandis a presente Protocolo.

3. En la medida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de
Secretaria para el Protocolo seran sufragados por las Partes en éste. La Conferencia de
las Partes que actlia como reunion de las Partes en el presente Protocolo decidira, en su
primera reunion, acerca de o arreglos presupuestarios necesarios con ese fin.

ARTICULO 32
RELACION CON EL CONVENIO

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

Cada Parte vigilard el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo a presente
Protocolo e informara a la Conferencia de las Partes que acta como reunién de las
Partes en € presente protocolo, con la periodicidad que ésta determine, acerca de las
medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del Protocolo.

ARTICULO 34
CUMPLIMIENTO

La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en € presente
Protocolo, en su primera reunion, examinara y aprobara mecanismos institucionales y
procedimientos de cooperacion para promover e cumplimiento con las disposiciones
del presente Protocolo y paratratar |0 casos de incumplimiento. En esos procedimientos
y mecanismos se incluiran disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, segun
proceda. Dichos procedimientos y mecanismos se establecerdn sin perjuicio de los
procedimientos y mecanismos de solucion de controversias establecidos en el articulo
27 del Convenio y serén distintos de ellos.

ARTICULO 35
EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en el presente
Protocolo llevara a cabo, cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Protocolo, y en o sucesivo a menos cada cinco afios, una evaluacion de la eficacia del
Protocol o, incluida una evaluacion de sus procedimientos y anexos.

ARTICULO 36
FIRMA

El presente Protocolo estard abierto a la firma de los Estados y de las
organizaciones regionales de integracion econdémica 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
NuevaYork del 5 de
junio de 2000 a 4 de junio de 2001.

ARTICULO 37
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo entrara en vigor el nonagésimo dia contado a partir de la
fecha en que haya sido depositado € quincuagésimo instrumento de ratificacion,
aceptacion, aprobacién o adhesivo por los Estados u organizaciones regionaes de
integracién econdmica que sean Partes en el Convenio.

2. El presente Protocolo entrard en vigor para cada Estado u organizacion regiona de
integracion econdémica que ratifique, acepte o apruebe el presente Protocolo o que se
adhiera a el después de su entrada en vigor de conformidad con el parrafo 1 supra, €
nonagésimo dia contado a partir de lafecha en que
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dicho Estado u organizacion regional de integracion econdmica haya depositado su
instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacién o adhesion, o en la fecha en que el
Convenio entre en vigor para ese Estado u organizacién regional de integracion
econdémica, si esa segunda fecha fuera posterior.

3. A los efectos de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una
organizacion regional de integracion econdmica no se consideraran adicionales a lo
depositados por los Estados miembros de esa organi zacion.

ARTICULO 38
RESERVAS

No se podran formular reservas a presente Protocolo.

ARTICULO 39
DENUNCIA

1. En cualquier momento después de dos afios contados a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esa Parte podra denunciar €l
Protocolo mediante notificacion por
escrito al Depositario.

2. La denuncia sera efectiva después de un afio contado a partir de la fecha en
que el Depositario haya recibido la notificacidn, o en una fecha posterior que se haya
especificado en la notificacion de la denuncia.

ARTICULO 40
TEXTOSAUTENTICOS

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

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

HECHO en Montreal e veintinueve de enero de dos mil.
ANEXO |
INFORMACION REQUERIDA EN LASNOTIFICACIONES DE
CONFORMIDAD CON LOSARTICULOSS8,10Y 13
a) Nombre, direccion e informacién de contactos del exportador.
b) Nombre, direccién e informacion de contacto del importador.
¢) Nombre e identidad del organismo vivo modificado, asi como la clasificacién

nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotecnologia, del organismo vivo
modificado en el Estado de exportacion.
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d) Fecha o fechas previstas del movimiento transfronterizo, si se conocen.

€) Situacion taxonémica, nombre comun, lugar de recoleccion o adquisicion y
caracteristicas del organismo receptor o |os organismos parentales que guarden relacion
con la seguridad de |a biotecnologia.

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, s se conocen, del
organismo receptor y/o de los organismos parentales y descripcion de los habitats en
gue los organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situacién taxondmica, nombre comun, lugar de recoleccién o adquisicion y
caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden relacién con la
seguridad de la biotecnol ogia.

h) Descripcion del éacido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica
utilizada, y las caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

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

J) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan atransferirse.

k) Un informe sobre la evaluacion del riesgo conocido y disponible que se haya
realizado con arreglo al anexo Il1.

I) Métodos sugeridos para la manipulacion, € almacenamiento, el transportey la
utilizacion seguros, incluido el envasado, el etiquetado, la documentacion, los
procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segun proceda.

|[m) Situacién reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en e
Estado de exportacion (por jemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacion, si
esta sujeto a otras restricciones, 0 s se ha aprobado para su liberacién genera) vy , si €
organismo vivo modificado esta prohibido en el Estado de exportacion, los motivos de
esa prohibicion.

n) El resultado y €l propdésito de cualquier notificacion a otros gobiernos por €l
exportador en relacion con el organismo vivo modificado que se pretende transferir.

0) Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion arriba
mencionada son correctos.

ANEXO Il
INFORMACION REQUERIDA EN RELACION CON LOS ORGANISMOS
VIVOSMODIFICADOSDESTINADOSA USO DIRECTO COMO ALIMENTO
HUMANO O ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL
ARTICULO 11

a) El nombrey las sefias del solicitante de una decisién para uso nacional.

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA



G.0. 24460

b) El nombrey las sefias de la autoridad encargada de la decision.
¢) El nombrey laidentidad del organismo vivo modificado.

d) La descripcion de la modificacion del gen, la técnica utilizada y las
caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

€) Cualquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

f ) La situacion taxondmica, e nombre comun, € lugar de recoleccion o
adquisicién y las caracteristicas del organismo receptor o de los organismos parentales
gue guarden relacién con la seguridad de la biotecnol ogia.

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

h) La situacion taxonémica, € nombre comun, € lugar de recoleccion o
adquisicién y las caracteristicas del organismo donante u organismos que guarden
relacion con la seguridad de la
biotecnol ogia.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

j) Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo a Anexo 1.

k) Métodos sugeridos para la manipulacién, e almacenamiento, € transporte y
la utilizacion seguros, incluidos el envasado, € etiquetado la documentacién, los

procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segun proceda.

ANEXO I11
EVALUACION DEL RIESGO

Objetivo

1. El objetivo de la evaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de |o organismos vivos modificados
en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica en el probable
medio receptor, teniendo también en cuenta |o riesgos parala salud humana.

Uso de laevaluacion del riesgo

2. Las autoridades competentes utilizardn la evaluacion del riesgo para, entre
otras cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relacién con los organismos vivos
modificados.

Principios generales
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3. La evauacién del riesgo debera redizarse de forma transparente y
cientificamente competente, y a realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento
de los expertos y las directrices elaboradas por las organizaciones internacionales
pertinentes.

4. La fdta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se
interpretaran necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la
ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus
productos, por gemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos
vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna,
deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados por 10s receptores no
modificados o por |os organismos parentales en el probable medio receptor.

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

Metodologia

7. El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por una parte, a la
necesidad de obtener mas informacion acerca de aspectos concretos, que podran
determinarse y solicitarse durante el proceso de evaluacion, y por otra parte, a que la
informaci 6n sobre otros aspectos pueda carecer de interés en algunos casos.

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, seguiin proceda,
las siguiente etapas :

a) Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva
relacionada con el organismo vivo modificado que
pueda tener efectos adversos en la diversidad biol6gicay en el probable medio receptor,
teniendo también en cuenta | os riesgos para la salud humana;

b) Una evaluacion de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran
realmente, teniendo en cuenta € nivel y € tipo de exposicion del probable medio
receptor a organismo vivo modificado;

¢) Una evaluacion de las consecuencias s esos efectos adversos ocurriesen
realmente;

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

€) Una recomendacién sobre si 1os riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida, cuando sea necesaria, la determinacidon de estrategias para gestionar esos

riesgos; y
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f) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar de
subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las cuestiones
concretas motivo de preocupacion, o
poniendo en practica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando al
organismo modificado en el medio receptor.

Aspectos gue es necesario tener en cuenta

9. Segln € caso, en la evaluacidon del riesgo se tienen en cuenta los datos
técnicos y cientificos pertinentes sobre | as caracteristicas de |0s siguientes elementos.

a) Organismo receptor U organismos parentales. Las caracteristicas biol0gicas
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida informacion sobre la
situacién taxondmica, €l nombre coman, el origen, los centros de origen y los centros
de diversidad genética, s se conocen, y una descripcion del habitat en que los
organismos pueden persistir o proliferar;

b) Organismos u organismos donantes. Situacion taxonémicay nombre comun, fuente y
caracteristicas biol 6gicas pertinentes de |os organismos donantes;

c) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su
fuente de origen y e area de distribucion de sus huéspedes;

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas
genéticas del &cido nucleico insertado y de la funcidn que especifica, y/o caracteristicas
de lamodificacion
introducida;

€) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado y
diferencias entre las caracteristicas bioldgicas del organismo vivo modificado y las del
organismo receptor o de los
organismos parentales,

f) Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos
de deteccion e identificacion y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad;

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

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacién y las caracteristicas
geogréficas, climaticasy ecolgicas, incluida informacién pertinente sobre la diversidad
bioldgicay los centros de origen del probable medio receptor.

Articulo 2. EstaLey comenzard aregir desde su promulgacion.
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COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Aprobada en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panama, a los 8
dias del mes de noviembre del afio dos mil uno.

El Presidente

Rubén Arosemena Vadéz

El Secretario General,

José Gémez Nuiez

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL- PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA -
PANAMA , REPUBLICA DE PANAMA, 26 DE diciembre de 2001.
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