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PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA LUMPUR SOBRE 
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACIÓN SUPLEMENTARIO AL 

PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA 
BIOTECNOLOGÍA 

Las Partes en este Protocolo Suplementario, 

Siendo Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología 
del Convenio sobre la Diversidad Biológica, en lo sucesivo denominado «el 
Protocolo», 

Teniendo en cuenta el principio 13 de la Declaración de Rio sobre el Medio 
Ambiente y el Desarrollo, 

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

Reconociendo la necesidad de proporcionar medidas de respuesta apropiadas 
para aquellos casos en que haya daños o probabilidad suficiente de daños, con arreglo 
al Protocolo, 

Recordando el artículo 27 del Protocolo, 

Han acordado lo siguiente; 

Artículo 
:1 

OBJTTIVO 

El objetivo de este Protocolo Suplementario es contribuir a la conservación y 
utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los 
riesgos para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos 
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensación en relación con los 
organismos vivos modificados. 

Artículo 
2 

TÉRMINOS UTILIZADOS 

Los términos utilizados en el artículo 2 del Convenio sobre la Diversidad 
Biológica, de ahora en adelante denominado «el Convenio», y el artículo 3 del 
Protocolo se aplicarán al presente Protocolo Suplementario. 

Además, para los fines del presente Protocolo Suplementario: 

a) Por «Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en 
el Protocolo» se entiende la Conferencia de las Partes en el Convenio que actúa como 
reunión de las Partes en el Protocolo. 
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Por «daño» se entiende un efecto adverso en la conservación y 

utilización sostenible de la diversidad biológica, tomando también en cuenta los 

riesgos para la salud humana, que: 

i) pueda medirse o de cualquier otro modo observarse teniéndose 

en cuenta, donde estén disponibles, referencias científicamente 

establecidas reconocidas por una autoridad competente en las 

que se tengan en cuenta cualquier otra variación de origen ID  
antropogénico y cualquier variación natural; y 

ji) sea significativo según lo establecido en el párrafo 3 mfra. 

Por «operador» se entiende cualquier persona que tenga el control 

directo o indirecto del organismo vivo modificado, término que podría incluir, según 

proceda y según lo determine la legislación nacional, entre otros, el titular del 

permiso, la persona que colocó el organismo vivo modificado en el mercado, el 

desarrollador, el productor, el notificador, el exportador, el importador, el 

transportista o el proveedor. 

Por «medidas de respuesta>) se entienden acciones razonables para: 

i) prevenir, reducir al mínimo, contener, mitigar o evitar de algún 

otro modo el daño, según proceda; 

u) restaurar la diversidad biológica por medio de acciones por adoptar 

en el siguiente orden de preferencia: 

restauración de la diversidad biológica a la condición 

existente antes de que ocurriera el daño, o su equivalente más 

cercano; y donde la autoridad nacional competente determine que 

no es posible; 

restauración, entre otras cosas, por medio de la sustitución de 

la pérdida de diversidad biológica con otros componentes de 

diversidad biológica para el mismo tipo u otro tipo de uso, ya sea 

en el mismo lugar o, según proceda, en un lugar alternativo. 

3. Un efecto adverso «significativo» será determinado en base a factores tales 

como: 

el cambio a largo plazo o permanente, entendido corno cambio que no se 

reparará mediante la recuperación natural en un periodo razonable; 

la amplitud de los cambios cualitativos o cuantitativos que afectan 

adversamente a los componentes de la diversidad biológica; 

la reducción de la capacidad de los componentes de la diversidad biológica 

para proporcionar bienes y servicios; 
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d) la amplitud de cualquier efecto adverso en la salud humana en el contexto 
del Protocolo. 

Artículo 
3 

ÁMBITO 

1. Este Protocolo Suplementario se aplica a los daños resultantes de los 
organismos vivos modificados cuyo origen fue un movimiento trans fronterizo. Los 
organismos vivos modificados a los que se hace referencia son aquellos: 

destinados a uso directo como alimento humano o animal o para 
procesamiento; 

destinados a uso confinado; 

destinados a su introducción deliberada en el medio ambiente. 

2. Respecto a los movimientos transfronterizos intencionales, este Protocolo 
Suplementario se aplica a los daños resultantes de cualquier uso autorizado de los 
organismos vivos modificados a los que se hace referencia en el párrafo 1 supra. 

3. Este Protocolo Suplementario también se aplica a los daños resultantes de los 
movimientos transfronterizos involuntarios a los que se hace referencia en el 
artículo 1 7 del Protocolo, así como a los daños resultantes de los movimientos 
transfronterizos ilícitos a los que se hace referencia en el artículo 25 del Protocolo. 

4. Este Protocolo Suplementario se aplica a los daños resultantes de un 
movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados que se inició después de 
la entrada en vigor de este Protocolo Suplementario para la Parte en cuya jurisdicción 
se produjo el movimiento trans fronterizo. 

5. Este Protocolo Suplementario se aplica a los daños que se produjeron en zonas 
dentro de los límites de la jurisdicción nacional de las Partes. 

6. Las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su legislación nacional 
para abordar los daños que se producen dentro de los límites de si.m jurisdicción 
nacional. 

7. La legislación nacional por la que se implernente este Protocolo Suplementario 
se aplicará también a los daños resultantes de los movimientos transfronterizos de 
organismos vivos modificados desde Estados que no son Partes. 

Artículo 
4 

CAUSALIDAD 

Se establecerá un vínculo causal entre los daños y el organismo vivo 
modificado en cuestión, de conformidad con la legislación nacional. 
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Artículo 
5 

MEDIDAS DE RESPUESTA 

1. Las Partes, con sujeción a los requisitos de la autoridad competente, requerirán 

que el operador o los operadores apropiados en el caso de daño: 

informen inmediatamente a la autoridad competente; 

evalúen el daño; y 

tornen medidas de respuesta apropiadas. 

2. La autoridad competente: 

identificará al operador que ha causado el daño; 

evaluará el daño; y 

determinará qué medidas de respuesta debería adoptar el operador. 

3. En aquellos casos en los que la información pertinente, incluida la información 

científica disponible o la información disponible en el Centro de Intercambio de 

Información sobre Seguridad de la Biotecnología, indique que existe probabilidad de 

que se produzcan daños si no se adoptan medidas de respuesta oportunas, se requerirá 

que el operador adopte medidas de respuesta apropiadas para evitar tales daños. 

4. La autoridad competente podrá aplicar medidas de respuesta apropiadas, 

incluso especialmente, cuando el operador no las haya aplicado. 

5. La autoridad competente tiene derecho a recuperar del operador los costos y 

gastos de la evaluación de los daños y de la aplicación de cualesquiera medidas 

apropiadas de respuesta e incidentales de ambas. Las Partes pueden estipular, en su 

legislación nacional, otras situaciones según las cuales pudiera no requerirse que el 

operador se haga cargo de los costos y gastos. 

6. Las decisiones de la autoridad competente que requieran que el operador torne 

medidas de respuesta deberían ser fundamentadas. Dichas decisiones deberían 

notificarse al operador. La legislación nacional estipulará vías de recursos, que 

incluirán la oportunidad de examinar dichas decisiones por vía administrativa o 

judicial. La autoridad competente también informará al operador, conforme a la 

legislación nacional, acerca de los recursos disponibles. La aplicación de dichos 

recursos no impedirá que la autoridad competente torne medidas de respuesta en las 

circunstancias apropiadas, a menos que se estipule de otro modo en la legislación 

nacional. 

7. En la aplicación de este artículo, y con miras a definir las medidas de 

respuesta específicas que la autoridad competente requerirá o adoptará, las Partes 
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podrán, según corresponda, evaluar si ya se han abordado medidas de respuesta en su 
legislación nacional sobre responsabilidad civil. 

S. Las medidas de respuesta se aplicarán conforme a la legislación nacional. 

Artículo 
6 

EXENCIONES 

1. Las Partes pueden disponer, en su legislación nacional, las siguientes 
exenciones: 

caso fortuito o fuerza mayor; y 

acto de guerra o disturbio civil. 

2. Las Partes pueden disponer, en su legislación nacional, cualesquiera otras 
exenciones o circunstancias atenuantes que consideren apropiadas. 

Artículo 
7 

PLAZOS LÍMITE 

Las Partes pueden disponer, en su legislación nacional: 

plazos límite relativos y/o absolutos, incluidas las acciones relativas a 
medidas de respuesta; y 

el comienzo del período al que se aplica el plazo límite. 

Artículo 
8 

LÍMITES FINANCIEROS 

Las Partes pueden disponer, en su legislación nacional, límites financieros para 
la recuperación de los costos y gastos relacionados con las medidas de respuesta. 

Artículo 
9 

DERECHO DE RECURSO 

El presente Protocolo Suplementario no limitará ni restringirá ningún derecho 
de recurso o de indemnización que un operador pudiera tener respecto a cualquier otra 
persona. 
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Artículo 
lo 

GARANTÍAS FINANCIERAS 

Las Partes conservan el derecho a establecer garantías financieras en su 
legislación nacional. 

Las Partes ejercerán el derecho mencionado en el párrafo 1 de manera 
coherente con sus derechos y obligaciones en virtud del derecho internacional, 
teniendo en cuenta los tres últimos párrafos prearnbulares del Protocolo. 

En su primer período de sesiones después de la entrada en vigor del Protocolo 
Suplementario, la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en 
el Protocolo pedirá a la Secretaría que lleve a cabo un estudio exhaustivo que incluya, 
entre otras cosas: 

las modalidades de los mecanismos de garantía financiera; 

una evaluación de los impactos ambientales, económicos y sociales de 
dichos niecanismnos, particularmente en los países en desarrollo; 

una identificación de las entidades apropiadas para proporcionar 
garantía financiera. 

Artículo 
11 

RESPONSABILIDAD DE LOS ESTADOS POR HECIIOS 
INTERNACIONALMENTE ILÍCITOS 

Este Protocolo Suplementario no afectará a los derechos y obligaciones de los 
Estados en virtud de las normas generales del derecho internacional con respecto a la 
responsabilidad del Estado por hechos internacionalmente ilícitos. 

Artículo 
12 

APLICACIÓN Y RELACIÓN CON LA RESPONSABILIDAD CIVIL 

1. Las Partes dispondrán, en su legislación nacional, normas y procedimientos 
que se ocupen de los daños. Con el fin de cumplir con esta obligación, las Partes 
estipularán medidas de respuesta de acuerdo con este Protocolo Suplementario y 
podrán, según proceda: 

aplicar la legislación nacional existente, incluidas, donde proceda, 
normas y procedimientos generales en materia de responsabilidad civil; 

aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil 
específicamente con este fin; o 

aplicar o elaborar una combinación de ambos. 
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2. Con el fin de estipular en su legislación nacional normas y procedimientos 
adecuados en materia de responsabilidad civil por daños materiales o personales 
relacionados con el daño, tal como se define en el artículo 2, párrafo 2 b), las Partes 
deberán: 

continuar aplicando su legislación general existente sobre 
responsabilidad civil; 

desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legislación sobre 
responsabilidad específicamente para tal fin; o 

desarrollar y aplicar o continuar aplicando una combinación de ambas. 

3. Al elaborar la legislación sobre responsabilidad a la que se hace referencia en 
los incisos b) y c) de los párrafos 1 o 2 supra, las Partes abordarán, según proceda y 
entre otros, los siguientes elementos: 

daños; 

estándar de responsabilidad, incluida la responsabilidad estricta o 
basada en la culpa; 

canalización de la responsabilidad, donde proceda; 

derecho a interponer demandas. 

Artículo 
13 

EVALUACIÓN Y REVISIÓN 

La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el 
Protocolo llevará a cabo una revisión de la eficacia de este Protocolo Suplementario, 
cinco años después de su entrada en vigor y en lo sucesivo cada cinco años, siempre 
que la información que requiere dicha revisión haya sido dada a conocer por las 
Partes. La revisión se llevará a cabo en el contexto de la evaluación y revisión del 
Protocolo tal como se especifica en el artículo 35 del Protocolo, a menos que las 
Partes en este Protocolo Suplementario decidan algo diferente. La primera revisión 
incluirá una evaluación de la eficacia de los artículos 10 y  12. 

Artículo 
14 

CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTÚA COMO REUNIÓN 
DE LAS PARTES EN EL PROTOCOLO 

1. Con sujeción a lo estipulado en el párrafo 2 del artículo 32 del Convenio, la 
Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el Protocolo 
actuará como reunión de las Partes en este Protocolo Suplementario. 
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2. La Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el 
Protocolo deberá mantener bajo supervisión periódica la aplicación del presente 
Protocolo Suplementario y adoptará, con arreglo a su mandato, las decisiones que 
sean necesarias para promover su aplicación efectiva. Desempeñará las funciones que 
le son asignadas por este Protocolo Suplementario y, mutatis mutandis, las funciones 
que le son asignadas en los párrafos 4 a) y f) del artículo 29 del Protocolo. 

Artículo 
15 

SECRETARÍA 

La Secretaría establecida en virtud del artículo 24 del Convenio actuará corno 
Secretaría del presente Protocolo Suplementario. 

Artículo 
16 

RELACIÓN CON EL CONVENIO Y EL PROTOCOLO 

Este Protocolo Suplementario complementará el Protocolo, y no modificará ni 
enmendará el Protocolo. 

Este Protocolo Suplementario no afectará a los derechos y obligaciones de las 
Partes en este Protocolo Suplementario en virtud del Convenio y el Protocolo. 

A menos que se estipule lo contrario en el Protocolo Suplementario, las 
disposiciones del Convenio y el Protocolo se aplicarán, mutatis mutandis, al presente 
Protocolo Suplementario. 

Sin perjuicio de lo estipulado en el párrafo 3 supra, este Protocolo 
Suplementario no afectará a los derechos y obligaciones de una Parte conforme al 
derecho internacional. 

Artículo 
17 

FIRMA 

El presente Protocolo Suplementario permanecerá abierto a la firma de las 
Partes en el Protocolo en la Sede de las Naciones Unidas en Nueva York desde el 7 de 
marzo de 2011 hasta el 6 de marzo de 2012. 

Artículo 
18 

ENTRADA EN VIGOR 

1. El presente Protocolo Suplementario entrará en vigor el nonagésimo día 
contado a partir de la fecha en que haya sido depositado el cuadragésimo instrumento 
de ratificación, aceptación, aprobación o adhesión por los Estados u organizaciones 
regionales de integración económica que sean Partes en el Protocolo. 
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El presente Protocolo Suplementario entrará en vigor para cada Estado u 
organización regional de integración económica que lo ratifique, acepte o apruebe o 
que se adhiera al mismo después del depósito del cuadragésimo instrumento 
mencionado en el párrafo 1 supra, el nonagésimo día contando a partir de la fecha en 
que dicho Estado u organización regional de integración económica haya depositado 
su instrumento de ratificación, aceptación, aprobación o adhesión, o en la fecha en 
que el Protocolo entre en vigor para ese Estado u organización regional de integración 
económica, si esa segunda fecha fuera posterior. 

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

Artículo 
19 

RESERVAS 

No podrán formularse reservas al presente Protocolo Suplementario. 

Artículo 
20 

DENUNCIA 

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

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

Se considerará que cualquier Parte que denuncie el Protocolo de conformidad 
con el artículo 39 del Protocolo denuncia también el presente Protocolo 
Suplementario. 

Artículo 
21 

TEXTOS AUTÉNTICOS 

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

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los infrascritos, debidamente autorizados a ese 
efecto, firman e! presente Protocolo Suplementario. 

HECHO en Nagoya en el decimoquinto día del mes de octubre de dos mil diez. 
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1 hereby certify that the foregoing 
text is a true copy of the Nagoya - 
Kuala Lumpur Supplementary 
Protocol on Liability and Redress to 
the Cartagena Protocol on Biosafety, 
done at Nagoya on 15 October 2010, 
the original of which is deposited with 
the Secretary-General of the United 
Nations. 

Je certifie que le texte qui précéde est 
une copie conforme du Protocole 
additionnel de Nagoya - Kuala Lumpur 
sur la responsabilité et la réparation 
relatif au Protocole de Cartagena sur la 
prévention des risques biotechnologiques, 
fait t Nagoya le 15 octobre 2010, dont 
l'original se trouve déposé auprés du 
Secrétaire général des Nations Unies. 

For the Assistant Secretary- General, Pour le Sous-Secrétaire général, 

in charge of the Office of chargé du Bureau des 

Legal Affairs affaires juridiques 

SL 1('L 
St phen Mathias 

United Nations Organisation des Nations Unies 

New York, 17 February 2011 New York, le 17 février 2011 
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MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES 
DE LA REPÚBLICA DEL PERÚ 

DIRECCIÓN GENERAL DE TRATADOS 

Se autentica el presente documento, que es 

"COPIA CERTIFICADA DEL INSTRUMENTO 
INTERNACIONAL" 

• :c se conserva en el Arctnvo Nacional de Tratados 
E.iiibajador Juan Miguel Bakula PatWo", registrado con el 

código J1 - y que 
consta de 11 paginas. 

Lima, T 2 / 11 J2o'J 

, aY Pilar Castro Barreda 
ini 

J ) Asesora Especializada de la Direccion General de Tratados 
Directora General de Tratados (e) 
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CONVENIO 
SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA 

NACIONES UNIDAS 
1992 
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CONVflIIO SOBRE LA DIVEFSIDAD ElOLalICA 

PreAmbul o 

Las Partes Contratantes, 

Conscientes del valor intrínseco de la diversidad biológica y de los 
valores ecológicos, genéticos, sociales, económicos, científicos, 
educativos, culturales, recreativos y estéticos de la diversidad 
biológica y sus componentes, 

Conscientes asimismo de la importancia de la diversidad biológica 
para la evolución y para el mantenimiento de los sistemas necesarios para 
la vida de la biosfera, 

Af irm.arrio que la conservación de la diversidad biológica es interés 
común de toda la humanidad, 

Reafirmando que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus 
propios recursos biológicos, 

Reafirmando asimismo que los Estados son responsables de la 
conservación de su diversidad biológica y de la utilización sostenible de 
sus recursos biológicos, 

Preocup~ por la considerable reducción de la diversidad biológica 
como consecuencia de determinadas actividades hunas, 

Conscientes de la general falta de información y conocimientos sobre 
la diversidad biológica y de la urgente necesidad de desarrollar 
capacidades científicas, técnicas e institucionales para lograr un 
entendimiento básico que permita planificar y aplicar las medidas 
adecuadas. 

Observando que es vital prever, prevenir y atacar en su fuente las 
causas de reducción o pérdida de la diversidad biológica, 

Observando también que cuando exista una amenaza de reducción o 
pérdida sustancial de la diversidad biológica no debe alegarse la falta 
de pruebas cientificas inequivocas como razón para aplazar las medidas 
encaminadas a evitar o reducir al mínimo esa amenaza, 

Observando asimismo que la exigencia fundamental para la 
conservación de la diversidad biológica es la conservación in situ de los 
ecosistemas y hábitats naturales y el mantenimiento y la recuperación de 
poblaciones viables de especies en sus entornos naturales, 

Observando igualmente que la adopción de medidas ex situ, 
preferentemente en el país de origen, también desempefía una función 
importante, 
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Reconociendo la estrecha y tradicional dependencia de muchas 
commidades locales y poblaciones indígenas que tienen sistemas de vida 
tradicionales basados en los recursos biológicos, y la conveniencia de 
compartir equitativamente los beneficios que se derivan de la utilización 
de los conocimientos tradicionales, las innovaciones y las prácticas 
pertinentes para la conservación de la diversidad biológica y la 
utilización sostenible de sus componentes, 

Reconociendo asimismo la función decisiva que desempefla la inuer en 
la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica y 
afirmando la necesidad de la plena participación de la mujer en todos los 
niveles de la formulación y ejecución de políticas encaminadas -a la 
conservación de la diversidad biológica, 

Lestac8ndo la importancia y la necesidad de promover la cooperación 
internacional, regional y mundial entre los Estados y las organizaciones 
intergubernamentales y el sector no gubernamental para la conservación de 
la diversidad biológica y la utilización sostenible de sus componentes, 

Reconociendo que cabe esperar que el suministro de recursos 
financieros suficientes, nuevos y adicionales y el debido acceso a las 
tecnologías pertinentes puedan modificar considerablemente la capacidad 
mundial de hacer frente a la pérdida de la diversidad biológica, 

Reconociendo también que es necesario adoptar disposiciones 
especiales para atender a las necesidades de los países en desarrollo, 
incluidos el suministro de recursos financieros nuevos y adicionales y el 
debido acceso a las tecnologías pertinentes, 

Tomando nota a este respecto de las condiciones especiales de los 
países menos adelantados y de los peque?!os Estados insulares, 

Reconociendo que se precisan inversiones considerables para 
conservar la diversidad biológica y que cabe esperar que esas inversiones 
entra2en una amplia gama de beneficios ecológicos, económicos y sociales, 

Reconociendo que el desarrollo económico y social y la erradicación 
de la pobreza son prioridades básicas y fundamentales de los países en 
desarrollo, 

Conscientes de que la conservación y la utilización sostenible de la 
diversidad biológica tienen importancia crítica para satisfacer las 
necesidades alimentarias, de salud y de otra naturaleza de la población 
mundial en crecimiento, para lo que son esenciales el acceso a los 
recursos genéticos y a las tecnologías, y la participación en esos 
recursos y tecnologías, 

To'nando nota de que, en definitiva, la conservación y la utilización 
sostenible de la diversidad biológica fortalecerán las relaciones de 
amistad entre los Estados y contribuirán a la paz de la humanidad, 
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Dkscando fortalecer y complementar los arreglos internacionales 
existentes para la conservación de la diversidad biológica y la 
utilización sostenible de sus componentes, y 

Resueltas a conservar y utilizar de manera sostenible la diversidad 
biológica en beneficio de las generaciones actuales y futuras, 

Han acordado lo siguiente: 

Artículo 1. Objetivos 

Los objetivos de¡ presente Convenio, que se han de perseguir de 
conformidad con sus disposiciones pertinentes, son la conservación de la 
diversidad biológica, la utilización sostenible de sus componentes y la 
participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la 
utilización de los recursos genéticos, mediante, entre otras cosas, un 
acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las 
tecnologías pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos 
recursos y a esas tecnologías, así como mediante una financiación 
apropiada. 

Artículo 2. Términos utilizados 

A los efectos del presente Convenio: 

Por "urea protegida' se entiende un área definida geográficamente que 
haya sido designada o regulada y administrada a fin de alcanzar objetivos 
específicos de conservación. 

Por "biotecnología" se entiende toda aplicación tecnológica que utilice 
sistemas biológicos y organismos vivos o sus derivados para la creación o 
modificación de productos o procesos para usos específicos. 

Por "condiciones in situ" se entienden las condiciones en que existen 
recursos genéticos dentro de ecosistemas y hábitats naturales y, en el 
caso de las especies domesticadas o cultivadas, en los entornos en que 
hayan desarrollado sus propiedades especificas. 

Por "conservación ex situ" se entiende la conservación de componentes de 
la diversidad biológica fuera de sus hábitats naturales. 

Por 'conservación in situ" se entiende la conservación de los ecosistemas 
y los hábitats naturales y el mantenimiento y recuperación de poblaciones 
viables de especies en sus entornos naturales y, en el caso de las 
especies domesticadas y cultivadas, en los entornos en que hayan 
desarrollado sus propiedades especificas. 

Por "diversidad biológica" se entiende la variabilidad de organismos 
vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas 
terrestres y marinos y otros ecosistemas acuáticos y los complejos 
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ecológicos de los que forma.n parte; comprende la diversidad dentro de 
cada especie, entre las especies y de los ecosistemas. 

Por "ecosistema" se entiende un complejo din&nico de comunidades 
vegetales, animales y de microorganismos y su medio no viviente que 
interactúan como una unidad funcional. 

Por "especie domesticada o cultivada" se entiende una especie en cuyo 
proceso de evolución han influido los seres humanos para satisfacer sus 
propias necesidades. 

Por "hAbitat" se entiende el lugar o tipo de ambiente en el que existen 
naturalmente un organismo o una población. - 

Por "material genético" se entiende todo material de origen vegetal, 
animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la 
herencia. 

Por "organización de integración económica regiona ¡" se entiende una 
organización constituida por Estados soberanos de una región determinada, 
a la que sus Estados miembros han transferido competencias en los asuntos 
regidos por el presente Convenio y que ha sido debidamente facultada, de 
conformidad con sus procedimientos internos, para firmar, ratificar, 
aceptar o aprobar el Convenio o adherirse a él. 

Por 'país de origen de recursos genéticos" se entiende el pais que posee 
esos recursos genéticos en condiciones in situ. 

Por "país que aporta recursos genéticos" se entiende el país que 
suministra recursos genéticos obtenidos de fuentes in situ, incluidas las 
poblaciones de especies silvestres y domesticadas, o de fuentes ex situ, 
que pueden tener o no su origen en ese país. 

Por "recursos biológicos' se entienden los recursos genéticos, los 
organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo del 
componente biótico de los ecosistemas de valor o utilidad real o 
potencial para la humanidad. 

Por "recursos genéticos" se entiende el material genético de valor real o 
potencial. 

El término "tecnología" incluye la biotecnología. 

Por "utilización sostenible" se entiende la utilización de componentes de 
la diversidad biológica de un modo y a un ritmo que no ocasione la 
disminución a largo plazo de la diversidad biológica, con lo cual se 
mantienen las posibilidades de ésta de satisfacer las necesidades y las 
aspiraciones de las generaciones actuales y futuras. 
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Artículo 3. Principio 

De conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y con los 
principios del derecho internacional, los Estados tienen el derecho 
soberano de explotar sus propios recursos en aplicación de su propia 
polltica ambiental y la obligación de asegurar que las actividades que se 
lleven a cabo dentro de su jurisdicción o bajo su control no perjudiquen 
al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de toda jurisdicción 
nacional. 

Artículo 4. Ambito jurisdicciorzal 

Con sujeción a los derechos de otros Estados, y a menos -que se 
establezca expresamente otra cosa en el presente Convenio, las 
disposiciones del Convenio se aplicarán, en relación con cada Parte 
Contratante: 

En el caso de componentes de la diversidad biológica, en las 
zonas situadas dentro de los lImites de su jurisdicción nacional; y 

En el caso de procesos y actividades realizados bajo su 
jurisdicción o control, y con independencia de dónde se manifiesten sus 
efectos, dentro o fuera de las zonas sujetas a su jurisdicción nacional. 

Artículo 5. Cooperación 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda, 
cooperará con otras Partes Contratantes, directamente o, cuaixio proceda, 
a través de las organizaciones internacionales competentes, en lo que 
respecta a las zonas no sujetas a jurisdicción nacional, y en otras 
cuestiones de interés común para la conservación y la utilización 
sostenible de la diversidad biológica. 

Artículo 6. Medidas generales a los efectos de la 
conservación y ¡a utilización sostenible 

Cada Parte Contratante, con arreglo a sus condiciones y capacidades 
particulares: 

Elaborará estrategias, planes o programas nacionales para la 
conservacidri y la utilización sostenible de la diversidad biológica o 
adaptará para ese fin las estrategias, planes o programas existentes, que 
habrán de reflejar, entre otras cosas, las medidas establecidas en el 
presente Convenio que sean pertinentes para la Parte Contratante 
interesada; y 

Integrará, en la medida de lo posible y según proceda, la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica en 
los planes, programas y  po! Iticas sectoriales o intersectoriales. 
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ArtÍculo 7. Identificación y seguimiento 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda, 
en especial para los fines de los artículos 8 a 10: 

Identificará los componentes de la diversidad biológica que 
sean importantes para su conservación y utilización sostenible, teniendo 
en consideración la lista indicativa de categorlas que figura en el anexo 
1; 

Procederá, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento 
de los componentes de la diversidad biológica identificados de 
conformidad con el apartado a), prestando especial atención a los que 
requieran la adopción de medidas urgentes de conservación y a los que 
ofrezcan el mayor potencial para la utilización sostenible; 

Identificará los procesos y categorías de actividades que 
tengan, o sea probable que tengan, efectos perjudiciales importantes en 
la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica y 
procederá, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento de esos 
efectos; y 

Mantendrá y organizará, mediante cualquier mecanismo, los datos 
derivados de las actividades de identificación y seguimiento de 
conformidad con los apartados a), b) y e) de este artículo. 

ArtIculo S. Conservación in situ 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda: 

Establecerá un sistema de áreas protegidas o áreas donde haya 
que tomar medidas especiales para conservar la diversidad biológica; 

Cuando sea necesario, elaborará directrices para la selección, 
el establecimiento y la ordenación de áreas protegidas o áreas donde haya 
que tomar medidas especiales para conservar la diversidad biológica; 

Reglamentará o administrará los recursos biológicos importantes 
para la conservación de la diversidad biológica, ya sea dentro o fuera de 
las áreas protegidas, para garantizar su conservación y utilización 
sostenible; 

Promoverá la protección de ecosistemas y hábitats naturales y 
el mentenimiento de poblaciones viables de especies en entornos 
naturales; 

Promoverá un desarrollo aznbientalmente adecuado y sostenible en 
zonas adyacentes a áreas protegidas, con miras a aumentar la protección 
de esas zonas; 
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Rehabilitará y restaurará ecosistemas degradados y promoverá la 
recuperación de especies amenazadas, entre otras cosas mediante la 
elaboración y la aplicación de planes u otras estrategias de ordenación: 

Establecerá o mantendrá medios para regular 1  administrar o 
controlar los riesgos derivados de la utilización y la liberación de 
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnología que es 
probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a 
la conservación y a la utilización sostenible de la diversidad biológica, 
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana: 

Impedirá que se introduzcan, controlará o erradicará las 
especies exóticas que amenacen a ecosistemas, bábitats o especies; 

Procurará establecer las condiciones necesarias para armonizar 
las utilizaciones actuales con la conservación de la diversidad biológica 
y la utilización sostenible de sus componentes; 

Con arreglo a su legislación nacional, respetará, preservará y 
mantendrá los conocimientos, las innovaciones y las prácticas de las 
comunidades indígenas y locales que entrafien estilos tradicionales de 
vida pertinentes para la conservación y la utilización sostenible de la 
diversidad biológica y promoverá su aplicación más amplia, con la 
aprobación y la participación de quienes posean esos conocimientos, 
innovaciones y prácticas, y fomentará que los beneficios derivados de la 
utilización de esos conocimientos, innovaciones y prácticas se compartan 
equitativamente; 

Establecerá o mantendrá la legislación necesaria y/u otras 
disposiciones de reglamentación para la protección de especies y 
poblaciones amenazadas; 

1) Cuando se haya determinado, de conformidad con el articulo 7, 
un efecto adverso importante para la diversidad biológica, reglamentará u 
ordenará los procesos y categorías de actividades pertinentes; y 

m) Cooperará en el suministro de apoyo financiero y de otra 
naturaleza para la conservaciónin situ a que se refieren los apartados 
a) a 1) de este articulo, particularmente a paises en desarrollo. 

ArtÍculo 9. Conservación ex situ 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y se~ proceda, 
y principalmente a fin de complementar las medidas in situ: 

a) Adoptará medidas para la conservación ex situ de componentes de 
la diversidad biológica, preferiblemente en el pais de origen de esos 
componentes; 
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Establecerá y mantendrá instalaciones para la conservación ex 
situ y la investigación de plantas, animales y microorganismos, 
preferiblemente en el pais de origen de recursos genéticos; 

Adoptará medidas destinadas a la recuperación y rehabilitación 
de las especies amenazadas y a la reintroducción de éstas en sus hábitats 
naturales en condiciones apropiadas; 

Reglamentará y gestionará la recolección de recursos biológicos 
de los hábitats naturales a efectos de conservación ex situ, con objeto 
de no amenazar los ecosistemas ni las poblaciones in situ de las 
especies, salvo cuando se requieran medidas ex situ temporales especiales 
conforme al apartado c) de este artículo; y 

Cooperará en el suministro de apoyo financiero y de otra 
naturaleza para la conservación ex situ a que se refieren los apartados 
a) a d) de este artículo y en el establecimiento y mantenimiento de 
instalaciones para la conservación ex situ en paises en desarrollo. 

Artículo 10. Utilización sostenible de los 
componentes de la diversidad biológica 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda: 

Integrará el examen de la conservación y la utilización 
sostenible de los recursos biológicos en los procesos racionales de 
adopción de decisiones; 

Adoptará medidas relativas a la utilización de los recursos 
biológicos para evitar o reducir al minimo los efectos adversos para la 
diversidad biológica; 

Protegerá y alentará la utilización consuetudinaria de los 
recursos biológicos, de conformidad con las prácticas culturales 
tradicionales que sean compatibles con las exigencias de la conservación 
o de la utilización sostenible; 

Prestará ayuda a las poblaciones locales para preparar y 
aplicar medidas correctivas en las zonas degradadas donde la diversidad 
biológica se ha reducido; y 

Fomentará la cooperación entre sus autoridades gubernamentales 
y su sector privado en la elaboración de métodos para la utilización 
sostenible de los recursos biológicos. 

ArtÍculo 11. Incentivos 

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda, 
adoptará medidas económica y socialrnente idóneas que actilen como 
incentivos para la conservación y la utilización sostenible de los 
componentes de la diversidad biológica. 
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ArtÍculo 12. Investigación y capacitación 

Las Partes Contratantes, teniendo en cuenta las necesidades 
especiales de los paises en desarrollo; 

Establecerán y mantendrán programas de educación y capacitación 
cientlfica y técnica en medidas de identificación, conservación y 
utilización sostenible de la diversidad biológica y sus componentes Y 
prestarán apoyo para tal fin centrado en las necesidades específicas de 
los paises en desarrollo; 

Promoverán y fomentarán la investigación que contribuya a la 
conservación y a la utilización sostenible de la diversidad biológica, 
particularmente en los países en desarrollo, entre otras cosas, de 
conformidad con las decisiones adoptadas por la Conferencia de las Partes 
a raíz de las recomendaciones del órgano subsidiario de asesoramiento 
científico, técnico y tecnológico; y 

De conformidad con las disposiciones de los artículos 16, 18 y 
20, promoverán la utilización de los adelantos científicos en materia de 
investigaciones sobre diversidad biológica para la elaboración de métodos 
de conservación y utilización sostenible de los recursos biológicos, y 
cooperarán en esa esfera. 

ArtÍculo 13. Educación y conciencia pública 

las Partes Contratantes; 

Promoverán y fomentarán la comprensión de la importancia de la 
conservación de la diversidad biológica y de las medidas necesarias a 
esos efectos, así como su propagación a través de los medios de 
información, y la inclusión de esos temas en los programas de educación; 
y 

Cooperarán, según proceda, con otros Estados y organizaciones 
internacionales en la elaboración de programas de educación y 
sensibilización del público en lo que respecta a la conservación y la 
utilización sostenible de la diversidad biológica. 

ArtIculo 14. Evaluación del impacto y reducción 
al inmnirrio del impacto adverso 

1. Cada. Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda: 

a) Establecerá procedimientos apropiados por los que se exija la 
evaluación del impacto ambiental de sus proyectos propuestos que puedan 
tener efectos adversos importantes para la diversidad biológica con miras 
a evitar o reducir al mínimo esos efectos y, cuando proceda, permitirá la 
participación del público en esos procedimientos. 
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Establecerá arreglos apropiados para asegurarse de que se 
tengan debidamente en cuenta las consecuencias ambientales de sus 
programas y politicas que puedan tener efectos adversos importantes para 
la diversidad biológica 

Promoverá, con carácter reciproco, la notificación, el 
intercambio de información y las consultas acerca de las actividades bajo 
su jurisdicción o control que previsiblemente tendrlan efectos adversos 
importantes para la diversidad biológica de otros Estados o de zonas no 
sujetas a jurisdicción nacional, alentando la conoertación de acuerdos 
bilaterales, regionales o multilaterales, segin proceda; 

Notificará inmediatamente, en caso de que se originen bajo su 
jurisdicción o control peligros inminentes o graves para la diversidad 
biológica o dafios a esa diversidad en la zona bajo la jurisdicción de 
otros Estados o en zonas nús allá de los limites de la jurisdicción 
nacional, a los Estados que puedan verse afectados por esos peligros o 
esos dafos, además de iniciar medidas para prevenir o reducir al rnlnimo 
esos peligros o esos dafios; y 

Promoverá arreglos nacionales sobre medidas de emergencia 
relacionadas con actividades o acontecimientos naturales o de otra índole 
que entraflen graves e inminentes peligros para la diversidad biológica, 
apoyará la cooperación internacional para complementar esas medidas 
nacionales y, cuando proceda ycon el acuerdo de los Estados o las 
organizaciones regionales de integración económica interesados. 
establecerá planes conjuntos para situaciones imprevistas. 

2. La Conferencia de las Partes examinará, sobre la base de estudios 
que se llevarán a cabo, la cuestión de la responsabilidad y reparación, 
incluso el restablecimiento y la indemnización por daflos causados a la 
diversidad biológica, salvo cuando esa responsabilidad sea una cuestión 
puramente interna. 

Artículo 15. Acceso a los recursos genéticos 

En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre sus 
recursos naturales, la facultad de regular el acceso a los recursos 
genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y está sometida a la 
legislación nacional. 

Cada Parte Contratante procurará crear condiciones para facilitar a 
otras Partes Contratantes el acceso a los recursos genéticos para 
utilizaciones ainbientalmente adecuadas, y no imponer restricciones 
contrarias a los objetivos del presente Convenio. 

A los efectos del presente Convenio, los recursos genéticos 
suministrados por una Parte Contratante a los que se refieren este 
articulo y los articulos 16 y  19 son ünicamente los suministrados por 
Partes Contratantes que son paises de origen de esos recursos o por las 
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Partes que hayan adquirido los recursos genéticos de conformidad con el 
presente Convenio. 

Cuando se conceda acceso, éste será en condiciones mutuamente 
convenidas y estará sometido a lo dispuesto en el presente articulo. 

El acceso a los recursos genéticos estará sometido al consentimiento 
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos, 
a menos que esa Parte decida otra cosa. 

Cada Parte Contratante procurará promover y realizar investigaciones 
científ leas basadas en los recursos genéticos proporcionados por otras 
Partes Contratantes con la plena participación de esas Partes 
Contratantes, y de ser posible en ellas. 

Cada Parte Contratante tomará medidas legislativas, administrativas 
o de política, según proceda, de conformidad con los artículos 16 y  19  y, 
cuando sea necesario, por conducto del mecanismo financiero previsto en 
los artículos 20 y  21, para compartir en forma justa y equitativa los 
resultados de las actividades de investigación y desarrollo y los 
beneficios derivados de la utilizapión comercial y de otra índole de los 
recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos recursos. 
Esa participación se llevará a cabo en condiciones mutuamente acordadas. 

ArtÍculo 16. Acceso a ¡a tecnología y transferencia de tecnología 

Cada Parte Contratante, reconociendo que la tecnología incluye la 
biotecnología, y que tanto el acceso a la tecnología como su 
transferencia entre Partes Contratantes son elementos esenciales para el 
logro de los objetivos del presente Convenio, se compromete, con sujeción 
a las disposiciones del presente articulo, a asegurar y/o facilitar a 
otras Partes Contratantes el acceso a tecnologías pertinentes para la 
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica o que 
utilicen recursos genéticos y no causen daflos significativos al medio 
ambiente, así como la transferencia de esas tecnologlas. 

El acceso de los paises en desarrollo a la tecnología y la 
transferencia de tecnología a esos países, a que se refiere el párrafo 1 
se asegurará y/o facilitará en condiciones justas y en los términos más 
favorables, incluidas las condiciones preferenciales y concesionarias que 
se establezcan de común acuerdo, Y. cuando sea necesario, de conformidad 
con el mecanismo financiero establecido en los artículos 20 y  21. En el 
caso de tecnología sujeta a patentes y otros derechos de propiedad 
intelectual, el acceso a esa tecnología y su transferencia se asegurarán 
en condiciones que tengan en cuenta la protección adecuada y eficaz de 
los derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella. La 
aplicación de este párrafo  se ajustará a los párrafos 3, 4 y 5 del 
presente articulo. 

Cada Parte Contratante tomará medidas legislativas, administrativas 
o de política, según proceda, con objeto de que se asegure a las Partes 
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Contratantes, en particular las que son paises en desarrollo, que aportan 
recursos genéticos, el acceso a la tecriologla que utilice ese material y 
la transferencia de esa tecnología, en condiciones mutuamente acordadas, 
incluida la tecnologia protegida por patentes y otros derechos de 
propiedad intelectual, cuando sea necesario mediante las disposiciones de 
los artículos 20 y  21,  y  con arreglo al derecho internacional y en 
armonía con los párrafos 4 y  5 del presente artículo. 

Cada Parte Contratante tomará medidas legislativas, administrativas 
o de política, segmn proceda, con objeto de que el sector privado 
facilite el acceso a la tecnologla a que se refiere el párrafo 1, su 
desarrollo conjunto y su transferencia en beneficio de las instituciones 
gubernamentales y el sector privado de los paises en desarrollo, y. a ese 
respecto acatará las obligaciones establecidas en los párrafos 1., 2 y  3 
del presente artículo. 

Las Partes Contratantes, reconociendo que las patentes y otros 
derechos de propiedad intelectual pueden influir en la aplicación del 
presente Convenio, cooperarán a este respecto de conformidad con la 
legislación nacional y el derecho internacional para velar por que esos 
derechos apoyen y no se opongan a los objetivos del presente Convenio. 

Artículo 17. Intercambio de información 

Las Partes Contratantes facilitarán el intercambio de información de 
todas las fuentes piblicamente disponibles pertinente para la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, 
teniendo en cuenta las necesidades especiales de los paises en 
desarrollo. 

Ese intercambio de información incluirá el intercambio de los 
resultados de las investigaciones técnicas, científicas y 
socioeconómicas, así como información sobre programas de capacitación y 
de estudio, conocimientos especializados, conocimientos autóctonos y 
tradicionales, por si solos y en combinación con las tecnologías 
mencionadas en el párrafo  1 del artículo 16. También incluirá, cuando 
sea viable, la repatriación de la información. 

Artículo 18. Cooperación científica y técnica 

Las Partes Contratantes fomentarán la cooperación científica y 
técnica internacional en la esfera de la conservación y utilización 
sostenible de la diversidad biológica, cuando sea necesario por conducto 
de las instituciones nacionales e internacionales competentes. 

Cada Parte Contratante promoverá la cooperación científica y técnica 
con otras Partes Contratantes, en particular los paises en desarrollo, en 
la aplicación del presente Convenio, mediante, entre otras cosas, el 
desarrollo y la aplicación de políticas nacionales. Al fomentar esa 
cooperación debe piestarse especial atención al desarrollo y 
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fortalecimiento de la capacidad nacional, mediante el desarrollo de los 
recursos humanos y la creación de instituciones. 

La Conferencia de las Partes, en su primera reunión, determinará la 
forma de establecer un mecanismo de facilitación para promover y 
facilitar la cooperación científica y técnica. 

De conformidad con la legislación y las políticas nacionales, las 
Partes Contratantes fomentarán y desarrollarán métodos de cooperación 
para el desarrollo y utilización de tecnologías, incluidas las 
tecnologías 
autóctonas y tradicionales, para la consecución de los objetivos del 
presente Convenio. Con tal fin1  las Partes Contratantes promoverán 
también la cooperación para la capacitación de personal y el intercambio 
de expertos. 

Las Partes Contratantes, si así lo convienen de mutuo acuerdo, 
fomentarán el establecimiento de programas conjuntos de investigación y 
de empresas conjuntas para el desarrollo de tecnologías pertinentes para 
los objetivos del presente Convenio. 

Artículo 19. Gestión de la biotecnología y 
distribución de sus beneficios 

Cada Parte Contratante adoptará medidas legislativas, 
administrativas o de política, segón proceda, para asegurar la 
participación efectiva en las actividades de investigación sobre 
biotecnología de las Partes Contratantes, en particular los paises en 
desarrollo, que aportan recursos genéticos para tales investigaciones, y, 
cuando sea factible, en esas Partes Contratantes. 

Cada Parte Contratante adoptará todas las medidas practicables para 
promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso 
prioritario de las Partes Contratantes, en particular los paises en 
desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologías 
basadas en recursos genéticos aportados por esas Partes Contratantes. 
Dicho acceso se concederá conforme a condiciones determinadas por mutuo 
acuerdo. 

Las Partes estudiarán la necesidad y las modalidades de un protocolo 
que establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el 
consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, 
manipulación y utilización de cualesquiera organismos vivos modificados 
resultantes de la biotecnología que puedan tener efectos adversos para la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica. 

Cada Parte Contratante proporcionará, directamente o exigiéndoselo a 
toda persona natural o jurídica bajo su jurisdicción que suministre los 
organismos a los que se hace referencia en el párrafo 3, toda la 
información disponible acerca de las reglamentaciones relativas al uso y 
la seguridad requeridas por esa Parte Contratante para la manipulación de 
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dichos organismos, así como toda información disponible sobre los 
posibles efectos adversos de los organismos específicos de que se trate, 
a la Parte Contratante en la que esos organismos hayan de introducirse. 

Artículo 20. Recursos financieros 

Cada Parte Contratante se compromete a proporcionar, con arreglo a 
su capacidad, apoyo e incentivos financieros respecto de las actividades 
que tengan la finalidad de alcanzar los objetivos del presente Convenio, 
de conformidad con sus planes, prioridades y programas nacionales. 

Las Partes que son países desarrollados proporcionarán recursos 
financieros nuevos y adicionales para que las Partes que son países en 
desarrollo puedan sufragar íntegramente los costos incrementales 
convenidos que entrafle la aplicación de medidas en cumplimiento de las 
obligaciones contraídas en virtud del presente Convenio y beneficiarse de 
las disposiciones del Convenio. Esos costos se determinarán de común 
acuerdo entre cada Parte que sea país en desarrollo y la estructura 
institucional contemplada en el artIculo 21, de conformidad con la 
política, la estrategia, las prioridades prograznáticas, los criterios de 
elegibilidad y una lista indicativa de costos incrementales establecida 
por la Conferencia de las Partes. Otras Partes, incluidos los países que 
se encuentran en un proceso de transición hacia una economía de mercado, 
podrán asumir voluntariamente las obligaciones de las Partes que son 
países desarrollados. A los efectos del presente artículo, la 
Conferencia de las Partes establecerá, en su primera reunión, una lista 
de Partes que son países desarrollados y de otras Partes que asuman 
voluntariamente las obligaciones de las Partes que son países 
desarrollados. La Conferencia de las Partes examinará periódicamente la 
lista y la modificará si es necesario. Se fomentará también la 
aportación de contribuciones voluntarias por parte de otros países y 
fuentes. Para el cumplimiento de esos compromisos se tendrán en cuenta 
la necesidad de conseguir que la corriente de fondos sea suficiente, 
previsible y oportuna y la importancia de distribuir los costos entre las 
Partes contribuyentes incluidas en la lista. 

las Partes que son países desarrollados podrán aportar asimismo 
recursos financieros relacionados con la aplicación del presente Convenio 
por conducto de canales bilaterales, regionales y multilaterales de otro 
tipo, y las Partes que son países en desarrollo podrán utilizar dichos 
recursos. 

La medida en que las Partes que sean países en desarrollo cumplan 
efectivamente las obligaciones contraldas en virtud de este Convenio 
dependerá del cumplimiento efectivo por las Partes que sean países 
desarrollados de sus obligaciones en virtud de este Convenio relativas a 
los recursos financieros y a la transferencia de tecnología, y se tendrá 
plenamente en cuenta a este respecto que el desarrollo económico y social 
y la erradicación de la pobreza son las prioridades primordiales y 
supremas de las Partes que son países en desarrollo. 
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Las Partes tendrán plenamente en cuenta las necesidades concretas y 
la situación especial de los países menos adelantados en sus medidas 
relacionadas con la financiación y la transferencia de tecnología. 

Las Partes Contratantes también tendrán en cuenta las condiciones 
especiales que son resultado de la dependencia respecto de la diversidad 
biológica, su distribución y su ubicación, en las Partes que son países 
en desarrollo, en especial los Estados insulares peque?los. 

También se tendrá en cuenta la situación especial de los países en 
desarrollo incluidos los que son más vulnerables desde el punto de vista 
del medio ambiente, como los que poseen zonas áridas y semiáridas, 
costeras y montafosas. - 

Artículo 21. Mecanismo financiero 

Se establecerá un mecanismo para el suministro de recursos 
financieros a los países en desarrollo Partes a los efectos del presente 
Convenio, con carácter de subvenciones o en condiciones favorables, y 
cuyos elementos fundamentales se describen en el presente articulo. El 
mecanismo funcionará bajo la autoridad y orientación de la Conferencia de 
las Partes a los efectos de este Convenio, ante quien será responsable. 
Las operaciones del mecanismo se llevarán a cabo por conducto de la 
estructura institucional que decida la Conferencia de las Partes en su 
primera reunión. A los efectos del presente Convenio, la Conferencia de 
las Partes determinará la política, la estrategia, las prioridades 
programáticas y los criterios para el acceso a esos recursos y su 
utilización. En las contribuciones se habrá de tener en cuenta la 
necesidad de una corriente de fondos previsible, suficiente y oportuna, 
tal como se indica en el artículo 20 y  de conformidad con el volumen de 
recursos necesarios, que la Conferencia de las Partes decidirá 
periódicamente, así como la importancia de compartir los costos entre las 
Partes contribuyentes incluidas en la lista mencionada en el párrafo 2 
del artIculo 20. Los países desarrollados Partes y otros países y 
fuentes podrán también aportar contribuciones voluntarias. El mecanismo 
funcionará con un sistema de gobierno democrático y transparente. 

De conformidad con los objetivos del presente Convenio, la 
Conferencia de las Partes establecerá en su primera reunión la política, 
la estrategia y las prioridades progranticas, asi como las directrices y 
los criterios detallados para el acceso a los recursos financieros y su 
utilización, incluidos el seguimiento y la evaluación periódicos de esa 
utilización. La Conferencia de las Partes acordará las disposiciones 
para dar efecto al párrafo 1, tras consulta con la estructura 
institucional encargada del funcionamiento del mecanismo financiero. 

La Conferencia de las Partes examinará la eficacia del mecanismo 
establecido con arreglo a este articulo, comprendidos los criterios y las 
directrices a que se hace referencia en el párrafo 2 cuando hayan 
transcurrido al menos dos aí'os de la entrada en vigor del presente 
Convenio, y periódicamente en adelante. Sobre la base de ese examen 
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adoptará las medidas adecuadas para mejorar la eficacia del mecanismo, si 
es necesario. 

4. Las Partes Contratantes estudiarán la posibilidad de reforzar las 
instituciones financieras existentes con el fin de facilitar recursos 
financieros para la conservación y la utilización sostenible de la 
diversidad biológica. 

ArtÍculo 22. Relación con otros 
convenios internacionales 

Las disposiciones de este Convenio no afectarán a los derechos y 
obligaciones de toda Parte Contratante derivados de cualquier acuerdo 
internacional existente, excepto cuando el ejercicio de esos derechos y 
el cumplimiento de esas obligaciones pueda causar graves dafos a la 
diversidad biológica o ponerla en peligro. 

Las Partes Contratantes aplicarán el presente Convenio con respecto 
al medio marino, de conformidad con los derechos y obligaciones de los 
Estados con arreglo al derecho del mar. 

ArtÍculo 23. Conferencia de las Partes 

Queda establecida una Conferencia de las Partes. El Director 
Ejecutivo del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente 
convocará la primera reunión de la Conferencia de las Partes a más tardar 
un afío después de la entrada en vigor del presente Convenio. De allí en 
adelante, las reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes se 
celebrarán a los intervalos regulares que determine la Conferencia en su 
primera reunión. 

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes se 
celebrarán cuando la Conferencia lo estime necesario o cuando cualquiera 
de las Partes lo solicite por escrito, siempre que, dentro de los seis 
meses siguientes de haber recibido de la secretaria comunicación de dicha 
solicitud, un tercio de las Partes, como mínimo, la apoye. 

La Conferencia de las Partes acordará y adoptará por consenso su 
reglamento interno y los de cualesquiera órganos subsidiarios que 
establezca, asi como el reglamento financiero que regirá la financiación 
de la Secretaria. En cada reunión ordinaria, la Conferencia de las 
Partes aprobará un presupuesto para el ejercicio financiero que 
transcurrirá hasta la reunión ordinaria siguiente. 

La Conferencia de las Partes examinará la aplicación de este 
Convenio y, con ese fin: 

a) Establecerá la forma y los intervalos para transmitir la 
información que deberá presentarse de conformidad con el artículo 26, y 
examinará esa información, así como los informes presentados por 
cualquier órgano subsidiario; 
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Examinará el asesoramiento científico, técnico y tecnológico 
sobre la diversidad biológica facilitado conforme al artículo 25; 

Examinará y adoptará, segri proceda, protocolos de conformidad 
con el artículo 28; 

Examinará y adoptará, segn proceda, las enmiendas al presente 
Convenio y a sus anexos, conforme a los artículos 29 y  30; 

Examinará las enmiendas a todos los protocolos, así como a 
todos los anexos de los mismos y, si así se decide, recomendará su 
adopción a las Partes en el protocolo pertinente; 

Examinará y adoptará anexos adicionales al presente Convenio, 
según proceda, de conformidad con el artículo 30; 

Establecerá los órganos subsidiarios, especialmente de 
asesoramiento científico y técnico, que se consideren necesarios para la 
aplicación de¡ presente Convenio; 

Entrará en contacto, por medio de la Secretaría, con los 
órganos ejecutivos de los convenios que traten cuestiones reguladas por 
el presente Convenio, con miras a establecer formas adecuadas de 
cooperación con ellos; e 

Examinará y tomará todas las demás medidas necesarias para la 
consecución de los objetivos de¡ presente Convenio a la luz de la 
experiencia adquirida durante su aplicación. 

5. Ls Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo 
Internacional de Energía Atómica, así como todo Estado que no sea Parte 
en el presente Convenio, podrán estar representados como observadores en 
las reuniones de la Conferencia de las Partes. Cualquier otro órgano u 
organismo nacional o internacional, ya sea gubernamental o no 
gubernamental, con competencia en las esferas relacionadas con la 
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica, que 
haya informado a la Secretaría de su deseo de estar representado, como 
observador, en una reunión de la Conferencia de las Partes, podrá ser 
admitido a participar salvo si un tercio, por lo menos, de las Partes 
presentes se oponen a ello. La admisión y participación de observadores 
estarán sujetas al reglamento aprobado por la Conferencia de las Partes. 

Artículo 24. Secretaría 

1. Queda establecida una secretaría, con las siguientes funciones: 

Organizar las reuniones de la Conferencia de las Partes 
previstas en el artículo 23, y prestar los servicios necesarios; 

Desempefíar las funciones que se le asignen en los protocolos; 
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Preparar informes acerca de las actividades que desarrolle en 
desempet'[o de sus funciones en virtud del presente Convenio, para 
presentarlos a la Conferencia de las Partes: 

Asegurar la coordinación necesaria con otros órganos 
internacionales pertinentes y, en particular, concertar los arreglos 
administrativos y contractuales que puedan ser necesarios para el 
desempe?o eficaz de sus funciones; y 

Desempegar las demás funciones que determine la Conferencia de 
las Partes. 

2. En su primera reunión ordinaria, la Conferencia de las Partes 
designará la Secretaría escogiéndola entre las organizaciones 
internacionales competentes que se hayan mostrado dispuestas a desempe?ar 
las funciones de Secretaria establecidas en el presente Convenio. 

Artículo 25. Organo subsidiario de 
asesoramiento científico, 

técnico y tecnológico 

Queda establecido un órgano subsidiario de asesoramiento científico, 
técnico y tecnológico a fin de proporcionar a la Conferencia de las 
Partes y, cuando proceda, a sus otros órganos subsidiarios, asesoramiento 
oportuno sobre la aplicación del presente Convenio. Este órgano estará 
abierto a la participación de todas las Partes y será multidisciplinario. 
Estará integrado por representantes de los gobiernos con competencia en 
el campo de especialización pertinente. Presentará regularmente informes 
a la Conferencia de las Partes sobre todos los aspectos de su labor. 

Bajo la autoridad de la Conferencia de las Partes, de conformidad 
con directrices establecidas por ésta y a petición de la propia 
Conferencia, este órgano: 

Proporcionará evaluaciones científicas y técnicas del estado de 
la diversidad biológica: 

Preparará evaluaciones científicas y técnicas de los efectos de 
los tipos de medidas adoptadas de conformidad con las disposiciones del 
presente Convenio; 

e) Identificará las tecnologías y los conocimientos especializados 
que sean innovadores, eficientes y más avanzados relacionados con la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica y 
prestará asesoramiento sobre las formas de promover el desarrollo y/o la 
transferencia de esas tecnologías; 

d) Prestará asesoramiento sobre los programas cientificos y la 
cooperación internacional en materia de investigación y desarrollo en 
relación con la conservación y la utilización sostenible de la diversidad 
biológica; y 
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e) Responderá a las preguntas de carácter cientifico, técnico, 
tecnológico y rnetodológico que le planteen la Conferencia de las Partes y 
sus órganos subsidiarios, 

3. La Conferencia de las Partes podrá ampliar ulteriormente las 
funciones, el mandato, la organización y el funcionamiento de este 
órgano. 

ArtIculo 26. Informes 

Cada Parte Contratante, con la periodicidad que determine la 
Conferencia de las Partes, presentará a la Conferencia de las Partes 
informes sobre las medidas que haya adoptado para la aplicación de las 
disposiciones del presente Convenio y sobre la eficacia de esas medidas 
para el logro de los objetivos del Convenio. 

ArtIculo 27. Solución de controversias 

1. Si se suscita una controversia entre Partes Contratantes en relación 
con la interpretación o aplicación del presente Convenio, las Partes 
interesadas tratarán de resolverla mediante negociación. 

2. Si las Partes interesadas no pueden llegar a un acuerdo mediante 
negociación, podrán solicitar conjuntamente los buenos oficios o la 
mediación de una tercera Parte. 

3. Al ratificar, aceptar, aprobar el presente Convenio, o al adherirse 
a él, o en cualquier momento posterior, un Estado o una organización de 
integración económica regional podrá declarar, por comunicación escrita 
enviada al Depositario, que en el caso de una controversia no resuelta de 
conformidad con lo dispuesto en el párrafo 1 o en el párrafo 2 del 
presente articulo, acepta uno o los dos medios de solución de 
controversias que se indican a continuación, reconociendo su carácter 
obligatorio: 

Arbitraje de conformidad con el procedimiento establecido en la 
parte 1 del anexo II; 

Presentación de la controversia a la Corte Internacional de 
Justicia. 

4. Si en virtud de lo establecido en el párrafo 3 del presente 
articulo, las partes en la controversia no han aceptado el mismo 
procedimiento o ningún procedimiento, la controversia se someterá a 
conciliación de conformidad con la parte 2 del anexo II, a menos que las 
partes acuerden otra cosa. 

5. Las disposiciones del presente articulo se aplicarán respecto de 
cualquier protocolo, salvo que en dicho protocolo se indique otra cosa. 
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ArtÍculo 28. AdopciÓn de protocolos 

Las Partes Contratantes cooperarán en la formulación y adopción de 
protocolos del presente Convenio. 

Los protocolos serán adoptados en una reunión de la Conferencia de 
las Partes, 

La secretaria comunicará a las Partes Contratantes el texto de 
cualquier protocolo propuesto por lo menos seis meses antes de celebrarse 
esa reunión. 

ArtÍculo 29. Enmiendas al Convenio o los protocolos 

Cualquiera de las Partes Contratantes podrá proponer enmiendas al 
presente Convenio. Cualquiera de las Partes en un protocolo podrá 
proponer enmiendas a ese protocolo. 

Las enmiendas al presente Convenio se adoptarán en una reunión de la 
Conferencia de las Partes. Las enmiendas a cualquier protocolo se 
aprobarán en una reunión de las Partes en el protocolo de que se trate. 
El texto de 
cualquier enmienda propuesta al presente Convenio o a cualquier 
protocolo, salvo si en tal protocolo se dispone otra cosa, será 
comunicado a las Partes en el instrumento de que se trate por la 
secretaria por lo menos seis meses antes de la reunión en que se proponga 
su adopción. La secretaría comunicará también las enmiendas propuestas a 
los signatarios del presente Convenio para su infornción. 

Las Partes Contratantes harán todo lo posible por llegar a un 
acuerdo por consenso sobre cualquier propuesta de enmienda al presente 
Convenio o a cualquier protocolo. Una vez agotados todos los esfuerzos 
por lograr un consenso sin que se haya llegado a un acuerdo. la  enmienda 
se adoptará, como último recurso, por rnayorla de dos tercios de las 
Partes Contratantes en el 
instrumento de que se trate, presentes y votantes en la reunión, y será 
presentada a todas las Partes Contratantes por el Depositario para su 
ratificación, aceptación o aprobación. 

La ratificación, aceptación o aprobación de las enmiendas serán 
notificadas al Depositario por escrito. Las enmiendas adoptadas de 
conformidad con el párrafo 3 de este articulo entrarán en vigor, respecto 
de las Partes que las hayan aceptado, el nonagésimo día después de la 
fecha del depósito de los instrumentos de ratificación, aceptación o 
aprobación por das tercios, como mínimo, de las Partes Contratantes en el 
presente Convenio o de las Partes en el protocolo de que se trate, salvo 
si en este último se dispone otra cosa. De allí en adelante, las 
enmiendas entrarán en vigor respecto de cualquier otra Parte el 
nonagésimo día después de la fecha en que esa Parte haya depositado su 
instrumento de ratificación, aceptación o aprobación de las enmiendas. 
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5. A los efectos de este artículo, por Partes presentes y votantes" se 
entiende las Partes que estén presentes y emitan un voto afirmativo o 
negativo. 

Artículo 30. AdopciÓn y enmienda de anexos 

1. Los anexos del presente Convenio o de cualquier protocolo forniará.n 
parte integrante del Convenio o de dicho protocolo, segin proceda, y, a 
menos que se disponga expresamente otra cosa, se entenderá que toda 
referencia al presente Convenio o sus protocolos atafre al mismo tiempo a 
cualquiera de los anexos. Esos anexos tratarán exclusivamente de 
cuestiones de procedimiento, científicas, técnicas y administrativas. 

2. Salvo si se dispone otra cosa en cualquiera de los protocolos 
respecto de sus anexos, para la propuesta, adopción y entrada en vigor de 
anexos adicionales al presente Convenio o de anexos de un protocolo se 
seguirá el siguiente procedimiento 

Los anexos del presente Convenio y de cualquier protocolo se 
propondrán y adoptarán segón el procedimiento prescrito en el artículo 
29; 

Toda Parte que no pueda aceptar un anexo adicional del presente 
Convenio o un anexo de cualquiera de los protocolos en que sea Parte lo 
notificará por escrito al Depositario dentro del aflo siguiente a la fecha 
de la comunicación de la adopción por el Depositario. El Depositario 
comunicará sin demora a todas las Partes cualquier notificación recibida. 
Una Parte podrá en cualquier momento retirar una declaración anterior de 
objeción, y  en tal caso los anexos entrarán en vigor respecto de dicha 
Parte, con sujeción a lo dispuesto en el apartado c) del presente 
artículo; 

Al vencer el plazo de un a1'o contado desde la fecha de la 
comunicación de la adopción por el Depositario, el anexo entrará en vigor 
para todas las Partes en el presente Convenio o en el protocolo de que se 
trate que no hayan hecho una notificación de conformidad con lo dispuesto 
en el apartado b) de este párrafo. 

3. La propuesta, adopción y entrada en vigor de enmiendas a los anexos 
del presente Convenio o de cualquier protocolo estaró.n sujetas al mismo 
procedimiento aplicado en el caso de la propuesta, adopción y entrada en 
vigor de anexos del Convenio o anexos de un protocolo. 

4. Cuando un nuevo anexo o una enmienda a un anexo se relacione con una 
enmienda al presente Convenio o a cualquier protocolo, el nuevo anexo o 
el anexo modificado no entrará en vigor hasta que entre en vigor la 
enmienda al Convenio o al protocolo de que se trate. 
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Artículo 31. Derecho de voto 

Salvo lo dispuesto en el párrafo 2 de este artículo, cada una de las 
Partes Contratantes en el presente Convenio o en cualquier protocolo 
tendrá un voto. 

Las organizaciones de integración económica regional ejercerán su 
derecho de voto, en asuntos de su competencia, con un número de votos 
igual al número de sus Estados miembros que sean Partes Contratantes en 
el presente Convenio o en el protocolo pertinente. Dichas organizaciones 
no ejercerán su derecho de voto si sus Estados miembros ejercen el suyo, 
y viceversa. 

Artículo 32. Relación entre el presente Convenio 
y sus protocolos 

Un Estado o una organización de integración económica regional no 
podrá ser Parte en un protocolo a menos que sea, o se haga al mismo 
tiempo, Parte Contratante en el presente Convenio. 

Las decisiones relativas a cualquier protocolo sólo podrán ser 
adoptadas por las Partes en el protocolo de que se trate. cualquier 
Parte Contratante que no haya ratificado, aceptado o aprobado un 
protocolo podrá participar como observadora en cualquier reunión de las 
Partes en ese protocolo. 

Artículo 33. Firma 

El presente Convenio estará abierto a la firma en Río de Janeiro 
para todos los Estados y para cualquier organización de integración 
económica regional desde el 5 de junio de 1992 hasta el 14 de junio de 
1992, y  en la Sede de las Naciones Unidas, en Nueva York, desde el 15 de 
junio de 1992 hasta el 4 de junio de 1993. 

Artículo 34. Ratificación, aceptación o aprobación 

El presente Convenio y cualquier protocolo estarán sujetos a 
ratificación, aceptación o aprobación por los Estados y por las 
organizaciones de integración económica regional. Los instrumentos de 
ratificación, aceptación o aprobación se depositarán en poder del 
Depositario. 

Toda organización de las que se mencionan en el párrafo 1 de este 
artículo que pase a ser Parte Contratante en el presente Convenio o en 
cualquier protocolo, sin que sean Partes Contratantes en ellos sus 
Estados miembros, quedará vinculada por todas las obligaciones contraídas 
en virtud del Convenio o del protocolo, según corresponda. En el caso de 
dichas organizaciones, cuando uno o varios de sus Estados miembros sean 
Partes Contratantes en el presente Convenio o en el protocolo pertinente, 
la organización y sus Estados miembros decidirán acerca de sus 
responsabilidades respectivas en cuanto al cumplimiento de las 
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obligaciones contraídas en virtud del Convenio o del protocolo, según 
corresponda. En tales casos, la organización y los Estados miembros no 
estarán facultados para e ercer concurrentemente los derecttos previstos 
en el presente Convenio o en el protocolo pertinente. 

3. En sus instrumentos de ratificación, aceptación o aprobación, las 
organizaciones mencionadas en el párrafo 1 de este artículo declararán el 
ámbito de su competencia con respecto a las materias reguladas por el 
presente Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones 
también informarán al Depositario sobre cualquier modificación pertinente 
del ámbito de su competencia. 

Articulo 35. Adhesión 

El presente Convenio y cualquier protocolo estarán abiertos a la 
adhesión de los Estados y de las organizaciones de integración económica 
regional a partir de la fecha en que expire el plazo para la firma del 
Convenio o del protocolo pertinente. Los instrumentos de adhesión se 
depositarán en poder del Depositario. 

En sus instrumentos de adhesión, las organizaciones a que se hace 
referencia en el párrafo  1 de este articulo declararán el ámbito de su 
competencia con respecto a las materias reguladas por el presente 
Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones también 
informarán al Depositario sobre cualquier modificación pertinente del 
ámbito de su competencia. 

Las disposiciones del párrafo 2 del articulo 34 se aplicarán a las 
organizaciones de integración económica regional que se adhieran al 
presente Convenio o a cualquier protocolo. 

ArtIculo 36. Entrada en vigor 

El presente Convenio entrará en vigor el nonagésimo día después de 
la fecha en que haya  sido depositado el trigésimo instrumento de 
ratificación, aceptación, aprobación o adhesión. 

Todo protocolo entrará en vigor el nonagésimo día después de la 
fecha en que haya sido depositado el número de instrumentos de 
ratificación, aceptación, aprobación o adhesión estipulado en dicho 
protocolo. 

Respecto de cada Parte Contratante que ratifique, acepte o apruebe 
el presente Convenio o que se adhiera a él después de haber sido 
depositado el trigésimo instrumento de ratificación, aceptación, 
aprobación o adhesión, el Convenio entrará en vigor el nonagésimo día 
después de la fecha en que dicha Parte haya depositado su instrumento de 
ratificación, aceptación, aprobación o adhesión. 

Todo protocolo, salvo que en él se disponga otra cosa, entrará en 
vigor para la Parte Contratante que lo ratifique, acepte o apruebe o que 
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se adhiera a él después de su entrada en vigor conforme a lo dispuesto en 
el párrafo 2 de este articulo el nonagésimo día después de la fecha en 
que dicha Parte Contratante deposite su instrumento de ratificación, 
aceptación, aprobación o adhesión, o en la fecha en que el presente 
Convenio entre en vigor para esa Parte Contratante, si esta segunda fecha 
fuera posterior. 

5. A los efectos de los párrafos 1 y  2 de este articulo, los 
instrumentos depositados por una organización de integración económica 
regional no se considerarán adicionales a los depositados por los Estados 
miembros de tal organización. 

Artículo 37. Reserv.s 

No se podrán formular reservas al presente Convenio. 

Artículo 38. Denuocia 

En cualquier momento después de la expiración de un plazo de dos 
afos contado desde la fecha de entrada en vigor de este Convenio para una 
Parte Contratante, esa Parte Contratante podrá denunciar el Convenio 
mediante notificación por escrito al Depositario. 

Esa denuncia será efectiva después de la expiración de un plazo de 
un af'ío contado desde la fecha en que el Depositario haya recibido la 
notificación, o en una fecha posterior que se haya especificado en la 
notificación de la denuncia. 

Se considerará que cualquier Parte Contratante que denuncie el 
presente Convenio denuncia también los protocolos en los que es Parte. 

Artículo 39. Disposiciones financieras provisionales 

A condición de que se haya reestructurado plenamente, de conformidad 
con las disposiciones del artículo 21, el Fondo para el Medio Ambiente 
Mundial, del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, el 
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y el Banco 
Internacional de Reconstrucción y Fomento, será la estructura 
institucional a que se hace referencia en el articulo 21 durante el 
período comprendido entre la entrada en vigor del presente Convenio y la 
primera reunión de la Conferencia de las Partes, o hasta que la 
Conferencia de las Partes decida establecer una estructura institucional 
de conformidad con el articulo 21. 

Artículo 40. Arreglos provisionales de secretaría 

La secretaría a que se hace referencia en el párrafo 2 del articulo 
24 será, con carácter provisional, desde la entrada en vigor del presente 
Convenio hasta la primera reunión de la Conferencia de las Partes, la 
secretaría que al efecto establezca el Director Ejecutivo del Programa de 
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente. 
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ArtÍculo 41. Depositario 

El Secretario General de las Naciones Unidas asumirá las funciones 
de Depositario del Presente Convenio y de cualesquiera protocolos. 

ArtÍculo 42. Textos auténticos 

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

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los infrascritos, debidamente autorizados a ese 
efecto, firman el presente Convenio. - 

Hecho en Río de Janeiro el cinco de junio de mil novecientos noventa y 
dos. 
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Anexo 1 

IDTIFICACION Y SEUIMIENTO 

Ecosistemas y hábitats que: contengan una gran diversidad, un gran 
ndmero de especies endémicas o en peligro, o vida silvestre; sean 
necesarios para las especies migratorias; tengan importancia social, 
económica, cultural o científica; o sean representantivos o singulares o 
estén vinculados a procesos de evolución u otros procesos biológicos de 
importancia esencial; 

Especies y comunidades que: estén amenazadas; sean especies 
silvestres emparentadas con especies domesticadas o cultivadas; tengan 
valor medicinal o agrlcola o valor económico de otra índole; tengan 
importancia social, científica o cultural; o sean importantes para 
investigaciones sobre la conservación y  la utilización sostenible de la 
diversidad biológica, como laa especies características; y 

Descripción de genomas y genes de importancia social, científica o 
económica. 
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Anexo II 

Parte 1 

ARBITRAJE 

Artículo 1 

La parte demandante notificará a la secretaría que las partes 
someten la controversia a arbitraje de conformidad con lo dispuesto en el 
artIculo 27 del Convenio. En la notificación se expondrá la cuestión que 
ha de ser objeto de arbitraje y se hará referencia especial a los 
artículos del Convenio o del protocolo de cuya interpretación o 
aplicación se trate. Si las partes no se ponen  de acuerdo sobre el 
objeto de la controversia antes de que se nombre al presidente del 
tribunal, el tribunal arbitral determinará esa cuestión. La secretaria 
comunicará las informaciones así recibidas a todas las Partes 
Contratantes en el Convenio o en el protocolo interesadas. 

Artículo 2 

En las controversias entre dos Partes, el tribunal arbitral estará 
compuesto de tres miembros. Cada una de las partes en la controversia 
nombrará un árbitro, y los dos árbitros así nombrados designarán de común 
acuerdo al tercer árbitro, quien asumirá la presidencia del tribunal. 
Ese último árbitro no deberá ser nacional de ninguna de las partes en la 
controversia, ni tener residencia habitual en el territorio de ninguna de 
esas partes, ni estar al servicio de ninguna de ellas, ni haberse ocupado 
del asunto en ningún otro concepto. 

En las controversias entre más de dos Partes, aquellas que compartan 
un mismo interés nombrarán de común acuerdo un árbitro. 

Toda vacante que se produzca se cubrirá en la forma prescrita para 
el nombramiento inicial. 

Artículo 3 

Si el presidente del tribunal arbitral no hubiera sido designado 
dentro de 103 dos meses siguientes al nombramiento del segundo árbitro, 
el Secretario General de las Naciones Unidas, a instancia de una parte, 
procederá a su designación en un nuevo plazo de dos meses. 

Si dos meses después de la recepción de la demanda una de las partes 
en la controversia no ha procedido al nombramiento de un árbitro, la otra 
parte podrá inrormar de ello al Secretario General de las Naciones 
Unidas, quien designará al otro árbitro en un nuevo plazo de dos meses. 
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Artículo 4 

El tribunal arbitral adoptará su decisión de conformidad con las 
disposiciones del presente Convenio y de cualquier protocolo de que se 
trate, y del derecho internacional. 

Artículo 5 

A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa, el 
tribunal arbitral adoptar& su propio procedimiento. 

Artículo 6 

El tribunal arbitral podrá, a solicitud de una de las partes, 
recomendar medidas de protección básicas provisionales. 

Artículo 7 

Las partes en la controversia deberán facilitar el trabajo del 
tribunal arbitral y, en particular, utilizando todos los medios de que 
disponen, deberán: 

Proporcionarle todos los documentos, información y facilidades 
pertinentes; y 

Permitirle que, cuando sea necesario, convoque a testigos o 
expertos para oir sus declaraciones. 

Artículo 8 

Las partes y los árbitros quedan obligados a proteger el carácter 
confidencial de cualquier información que se les comunique con ese 
carácter durante el procedimiento del tribunal arbitral. 

Artículo 9 

A menos que el tribunal arbitral decida otra cosa, debido a las 
circunstancias particulares del caso, los gastos del tribunal serán 
sufragados a partes iguales por las partes en la controversia. El 
tribunal llevará una relación de todos sus gastos y presentará a las 
partes un estado final de los mismos. 

Artículo 10 

Toda Parte que tenga en el objeto de la controversia un interés de 
carácter .jurldico que pueda resultar afectado por la decisión podrá 
intervenir en el proceso con el consentimiento del tribunal. 
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Artículo 11 

El tribunal podrá conocer de las reconvenciones directamente basadas 
en el objeto de la controversia y resolver sobre ellas. 

Artículo 12 

las decisiones del tribunal arbitral, tanto en materia de 
procedimiento como sobre el fondo, se adoptarán por mayoría de sus 
miembros. 

Artículo 13 

Si una de las partes en la controversia no comparece ante el 
tribunal arbitral o no defiende su causa, la otra parte podrá pedir al 
tribunal que continüe el procedimiento y que adopte su decisión 
definitiva. Si una parte no comparece o no defiende su causa, ello no 
impedirá la continuación del procedimiento. Antes de pronunciar su 
decisión definitiva, el tribunal arbitral deberá cerciorarse de que la 
demanda está bien fundada de hecho y de derecho. 

Artículo 14 

El tribunal adoptará su decisión definitiva dentro de los cinco 
meses a partir de la fecha en que quede plenamente constituido, excepto 
si considera necesario prorrogar ese plazo por un período no superior a 
otros cinco meses. 

Artículo 15 

La decisión definitiva del tribunal arbitral se limitará al objeto 
de la controversia y será motivada. En la decisión definitiva figurarán 
los nombres de los miembros que la adoptaron y la fecha en que se adoptó. 
Cualquier miembro del tribunal podrá adjuntar a la decisión definitiva 
una opinión separada o discrepante. 

Artículo 16 

La decisión definitiva no podrá ser impugnada, a menos que las 
partes en la controversia hayan convenido de antemano un procedimiento de 
apelación. 

Artículo 17 

Toda controversia que surja entre las partes respecto de la 
interpretación o forma de ejecución de la decisión definitiva podrá ser 
sometida por cualesquiera de las partes al tribunal arbitral que adoptó 
la decisión definitiva. 
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Parte 2 

XDNCILIACI0N 

ArtÍculo 1 

Se creará una comisión de conciliación a solicitud de una de las 
partes en la controversia. Esa comisión, a menos que las partes acuerden 
otra cosa, estará integrada por cinco miembros, dos de ellos nombrados 
por cada parte interesada y un presidente elegido conjuntamente por esos 
miembros. 

ArtÍculo 2 

En las controversias entre más de dos partes, aquellas que compartan 
un mismo interés nombrarán de común acuerdo sus miembros en la comisión. 
Cuando dos o más partes tengan intereses distintos o haya desacuerdo en 
cuanto a las partes que tengan el mismo interés, nombrarán sus miembros 
por separado. 

ArtÍculo 3 

Si en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la solicitud de 
crear una comisión de conciliación, las partes no han nombrado los 
miembros de la comisión, el Secretario General de las Naciones Unidas, a 
instancia de la parte que ba'a hecho la solicitud, procederá a su 
nombramiento en un nuevo plazo de dos meses. 

ArtIculo 4 

Si el presidente de la comisión de conciliación no hubiera sido 
designado dentro de los dos meses siguientes al nombramiento de los 
últimos miembros de la comisión, el Secretario General de las Naciones 
Unidas, a instancia de una parte, procederá a su designación en un nuevo 
plazo de dos meses. 

ArtÍculo 5 

la comisión de conciliación tomará sus decisiones por mayoria de sus 
miembros. A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa, 
determinará su propio procedimiento. La comisión adoptará una propuesta 
de resolución de la controversia que las partes examinarán de buena fe. 

ArtIculo 6 

Cualquier desacuerdo en cuanto a la competencia de la comisión de 
conciliación será decidido por la comisión. 
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Introduccion 

Se completó el texto del Convenio sobre la Diversidad Biológica en Nairobi en mayo de 
1992 y éste quedó abierto u la firma el 5 ele junio ele 1992 en Río ele Janeiro en la Confe-
rencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (UNCED). El 
Convenio entró en vigor el 29 de diciembre de 1993. Hoy en día, el Convenio es sin duda 
el principal instnimenti) internacional para todos los asuntos relacionados con la diversi-
dad biológica. Pioporci una un en toque completo y bol íst icn para la conservación de la 
diversidad biológica, la utilización sostenible ele los recursos naturales y la participación 
justa y cquitaiisi en los beneficios provenientes del uso de los recursos genéticos. 

Uno de los asuntos de los que trata el Convenio es el de la seguridad ele la biotecnología. 
Este concepto atañe a la necesidad de proteger la salud humana y el medio ambiente fren-
te a posibles ckctos adversos de los productos ele la moderna biotecnología. Al nitsnio 
tiempo. se  reconoce que la biotecnología moderna tiene un gran potencial para promover 
el bienestar ele la humanidad, particulannente en cuanto a satisfacer necesidades críticas 
de alimentacion, agnculrura y cuidados sanitarios. En el Convenio se reconocen 
francamente ambos aspectos gemelos de la biotecnología moderna. Por otro lado, se 
preve el acceso a las ie'cnoliig as, incluida la bi otecnologia, y a su tri nsferencia que sean 
peo ineni es a la conser\ ación y a la utilización sostenible ele la di ersidad biológica (por 
ejemplo, en el Artículo 16, párrafo 1, y en el Artículo Id. párrafos 1 y  2). Por otro lado, 
los Artículos 8(g) y 19, párrafo 3. tratan de garantizar el elesarmollo de procedimientos 
adecuados para niejerar la seguridad de la biotecnología en el contexto del objetivo 
general del Convenio de reducir todas las posibles amenazas a la diversidad biológica, 
tomandose también en consieleraciein los riesgos para la salud humana. El Artículo 8(1-,) 
trata de las niedielas que las Partes deberían tomar en el ámbito nacional, mientras que el 
Artículo 19, párrafo 3, establece el escenario para la elaboración de un instrumento 
internacional jUridicamente vinculante que atienda al asunto de la seguridad de la 
biotecnología. 

En su segLinda reunión,celebrada en noviembre de 1995, la Conferencia de las Partes en 
el Convenio estableció el Grupo de trabajo especial de composición abierta sobre scguri-
dad de la biotecnología encargándole la elaboración de un proyecto ele protocolo sobre 
seguridad de la biotecnología, que se concentrara específicamente en los niovimientos 
iransironierizos ele cualesquiera organismos vivos modilicaelos que fueran el resultado de 
la biotecnología nioderna y que pudieran tener efictos adversos en la conservación y 
utilización sostenible de la diversidad biológica. Después de varieis años de negocia-
ciones, se coinpletó y adoptó en Montreal, el 29 de enero de 2000, en la reunión extraor-
dinaria de la Conferencia de las Partes, el Protocolo conocido como Protocolo ele Carta-
gena sobre seguridad de la biotecnología del Convenio sobre la diversidad biológica. 

La adopción definitiva del Protocolo sobre la seguridad de la biotecnología ¡la sido 
elogiada eolito un importante Pliso decisivo al proporcionar un maico normativo interna-
cional para reconciliar las necesidades respectivas ele protección del comercio y del medio 
ambiente en una industria mundial en rápido crecimiento, la industria ele la biotecnología. 
El Protocolo ha creado así un entorno hahilitante para la aplicación de la biotecnología en 
una fornia que sea favorable para el medio anibiente, haciendo posible que se obtengan 
los máximos beneficios del vasto potencial latente en la biotecnología, y que se reduzcan 
a la vez a un míni mo los riesgos para el mecho ambiente y para la salud humana. 

Montreal, 2000 

Copyright © 2000, Secretaría del Convenio sobre la Diversidad Biológica 

ISBN: 92-807-1924-6 
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PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE 
LA BIOTECNOLOGÍA DEL CONVENIO SOBRE LA 

DIVERSIDAD BIOLÓGICA 

Las Partes en el presente Protocolo, 

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

Recoisfaiulo los párrafos 3 y  4 del artículo 19 y  el inciso g del artículo 8 y  el 
artículo 17 del Convenio, 

Rc'cojdw,do tcinahién la decisión 11/5 de la Confrencia de las Partes en el 
Convenio, de 17 de noviembre de 1995, relativa a la elaboración de un 
protocolo sobre seguridad de la biotecnología, centrado específicamente en el 
movimiento trausfronterizo de cualesquiera organismos vivos modificados 
resultantes de la biotecnología moderna que puedan tener efectos adversos para 
la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, que 
establezca en particular, para su examen, procedimientos adecuados para un 
acuerdo findanientado previo, 

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

C'o,iscientes de la rápida expansión de la biotecnología moderna y de la 
creciente preocupación póblica sobre sus posibles efectos adversos para la 
diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud 
humana, 

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

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

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

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

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

En el entendwii'ento de que los párrafos anteriores no tienen por objeto 
subordinar el presente Protocolo a otros acuerdos internacionales, 

han convenido en lo siguiente: 

2 

Artículo 
1 

OBJETIVO 

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

j\rtículo 
2 

DISPOSICIONES GENERALES 

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

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

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

Ninguna (lisposición del presente Protocolo se interpretará en un sentido que 
restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas más estnctas para proteger la 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica que las 
establecidas en el Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con el 
objetivo y las disposiciones del presente Protocolo y confomies con las demás 
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional. 

Se alienta a las Partes a tener en cuenta, según proceda, los conocimientos 
especializados, los instrumentos disponibles, y la labor emprendida en los l'oros 
internacionales competentes en la esfera de los riesgos para la salud humana. 
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Artículo 
3 

TÉRMINOS UTILIZADOS 

A los fines del presente Protocolo: 

a) Por Conferencia de las Partes' se entiende la Confirencia (le las Partes 
en el Convenio. 

h) Por "uso confinado' se entiende cualquier operación, llevada a cabo 
dentro de un local, instalación u otra estructura lisica, que entrañe la 
mampulación (le organismos vivos modificados controlados por medidas 
específicas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o 
sus efectos sobre dicho medio. 

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

Por 'exportador" se entiende cualquier persona fisica o jurídica sujeta a 
la jurisdicción de la Parte de exportación que organice la exportación de un 
organismo vivo modificado. 

Por "importación" se entiende el movimiento transfionterizo 
intencional a una Parte desde otra Parte. 

U) Por 'importador" se entiende cualquier persona física o jurídica sujeta a 
la jurisdicción de la Parte (le importación que organice la importación de un 
organismo vivo modificado. 

Por organismo vivo modificado" se entiende cualquier organismo vivo 
que posea una combinación nueva de material genetico que se haya obtenido 
mediante la aplicación de la biotecnología moderna. 

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

Por "biotecnología moderna" se entiende la aplicación de: 

a Técnicas ¡o vitro de ácido nucleico, incluidos el ácido 
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyección directa de 
ácido iuicleico en células u orgánulos, o 

b. La fusión de células más allá (le la familia taxonómica, 

que superan las haiTeras fisiológicas naturales de la reproducción o de la 
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproducción y selección 
1 rad i ci oua 1. 

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

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

Artículo 
4 

ÁMBITO 

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

Artículo 
5 

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

Sin perjuicio (le lo dispuesto en el artículo 4 y sin menoscabar cualesquiera 
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una 
evaluación del riesgo antes de adoptar una decisión sobre su importación, el 
presente Protocolo no se aplicará al movi niento transtronterizo (le organismos 
vivos modificados que son productos farmacéuticos (lestinados a los seres 
humanos que ya están contemplados en otros acuerdos u organizaciones 
internacionales pertinentes. 

Artículo 
6 

TRÁNSITO Y USO CONFINADO 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4 y sin menoscabar cualesquiera 
derechos (le una Parte (le tránsito (le reglamentar el transporte de organismos 
vivos modificados a través de su territorio y de comunicar al Centro de 
Intercambio de Infomiación sobre Seguridad de la I3iotecnología, cualquier 
decisión de dicha Parte, con sujeción al púiTafo 3 del artículo 2, relativa al 
tránsito a través de su territorio de un organismo vivo modificado específico las 
disposiciones del presente Protocolo en relación con el procedimiento de 
acuerdo fundamentado previo no se aplicarán a los organismos vivos 
modificados en tránsito. 
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2. Sin peijuicio de lo dispuesto en el artículo 4 y sin menoscabar cualesquiera 
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modilicados a una 
evaluación del riesgo con antelación a la adopción de decisiones sobre la importación 
y de establecer normas para el uso confinado dentro de su jurisdicción, las 
disposiciones del presente Protocolo respecto del procedimiento de acuerdo 
fundamentado previo no se aplicarán al movimiento transfronterizo de organismos 
vivos modificados destinados a uso confinado realizado de conformidad con las 
normas de la Parte de importación. 

Artículo 

7 
APLICACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO 

FUNDAMENTADO PREVIO 

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

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

3,E1 artículo 11 será aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de 
organismos vivos modificados destinados a su uso directo como alimento humano o 
animal o para procesamiento. 

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

Artículo 

8 
NOTIFICACIÓN 

La Parte de exportación notificará, o requerirá al exportador que garantice la 
notificación por escrito, a la autondad nacional competente de la Parte de importación 
antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado 
contemplado en el párrafo 1 del artículo 7. La notificación contendrá, como mínimo, 
la infonnación especificada en el anexo 1. 

La Parte de exportación velará por que la exactitud de la infonnación facilitada 
por el exportador sea una prescripción legal. 

Artículo 

9 
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACIÓN 

1. La Parte de importación deberá acusar recibo de la notificación, por escrito, 

al notificador en un plazo de noventa días desde su recibo. 

2. En el acuse de recibo deberá hacerse constar: 

La fecha en que se recibió la notificación: 

Si la notificación contiene, prima /acii', la información especificada en 
el artículo 8: 

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

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

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

Artículo 

lo 
PROCEDIMIENTO DE ADOPCIÓN DE DECISIONES 

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

2. La Parte de importación, dentro del plazo a que se hace referencia en el 
artículo 9, comunicará al notificador, por escrito, si el movimiento 

transfronterizo intencional puede realizarse: 

Únicamente después de que la Parte de importación haya otorgado su 

consentimiento por escrito; o 

Transcurridos al menos 90 días sin que se haya recibido consentimiento 
por escrito. 

3. La Parte de importación, en un plazo de 270 días a partir del acuse de 
recibo de la notificación, comunicará al notificador y al Centro de Intercambio 
de Información sobre Seguridad de la Biotecnología, por escrito, la decisión a 
que se hace referencia en el inciso a) del párrafo 2 copra de: 

Aprobar la importación, con o sin condiciones, incluida la forma en que 
la decisión se aplicará a importaciones posteriores del mismo organismo vivo 

modificado: 

Prohibir la importación; 

e) Solicitar mformación adicional pertinente con arreglo a su marco 
reglamentario nacio°"m ' al anexo 1. Al calcular el plazo en que la Parte de 

íFA 
u 
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importación ha de responder, no se contará el número de días en que la Parte de 
importación haya estado a la espera de la información adicional pertinente; o 

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

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

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

El hecho de que no se tenga certeza cienti [lea por folta (le información o 
conocimientos cientiticos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los 
posibles efectos adversos de un ulganisnio vivo modificado en la cunservación 
y utilización sostenible de la (liversidad biológica en la Parte de importaciun, 
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedira a la 
Parte de importación, a fin de evitar o reducir al mínimo esos posibles efectos 
adversos, adoptar una decisión, según proceda, en relación con la importación 
del organismo vivo modificado de que se trate como se indica en el párrafo 
3 supra. 

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

Art íe 111(1 

•11 

PROCEDIMIENTO PARA ORGANISMOS VIVOS 
MODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTO 

COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA 
PROCESAMI ENTO 

• Una Parte que haya adoptado una decisión definitiva en relación con el USO 

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

8 

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

Una Parte podrá solicitar información adicional del organismo 
gubernamental especificado en el inciso b) del anexo II. 

Una Parte podrá adoptar una decisión sobre la importación de organismos 
vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal 
o para procesamiento con arreglo a SO marco reglamentario nacional que sea 
compatible con el objetivo del presente Protocolo. 

Las Partes pondian a (lisposición del Centro (le Intercambio (le InI ormacion 
sobre Seguridad (le la Biotecnología ejemplares de las leyes, reglamentaciones 
y directrices nacionales aplicables a la importación (le organismos vivos 
niodiheados destinados para uso directo como alimento humano o animal, o 
para piocesamiento, en caso (le que existan. 

Una Parte que sea país en desarrollo o una Parte que sea país con economía 
en transición podrá declarar, en ausencia del mareo reglamentario nacional a 
que se hace referencia en el párrafo 4 .viqnii y en el ejercicio de su jurisdicción 
interna, por conducto del Centro de Intercambio de Información sobre 
Seguridad de la Biotecnología, que su decisión anterior a la primera 
importacion (le un organismo vivo modificado destinada para uso directo como 
alimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado 
información con arreglo al párrafo 1 supra, se adoptará (le conformidad con lo 
siguiente: 

a) Una evaluación del riesgo realizada de conformidad con el Anexo III, y 

h) Una decisión adoptada en plazos predeeihles que no excedan los 
doscientos setenta días. 

El hecho de que una Parte no haya comunicado su decisión conforme al 
párrafo 6 snpro no se entenderá como su consentimiento o negativa a la 
importación de un organismo vivo modificado (lcstinado para uso directo conio 
alimento humano o animal o para procesamiento a menos que esa Parte 
especifique otra cosa. 

5. El hecho (le que no se tenga ceileza científica por falta de información y 

conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud (le los posibles efectos 
adversos de un organismo vivo modificado en la conservación y utilización 
sostenible de la diversidad biológica en la Parte de importación, teniendo también 
en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedirá a esa Parte, a fin de evitar 
o reducir al mínimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decisión, según 
proceda, en relación con la importación de ese organismo vivo modificado 
destinado para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento. 

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

Artículo 
12 

REVISIÓN DE LAS DECISIONES 

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

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

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

Se dispone de una nueva información científica o técnica pertinente. 

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

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

Artículo 
13 

PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO 

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

lo 

Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa 
Parte pueden el ectuarse al mismo tiempo que se nolilica el movimiento a la 
Parte de importación: y 

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

Las notificaciones que se realicen con alTeglo al inciso a) supra podrán 

aplicarse a movimientos ulteriores similares a la misma Parte. 

2. La información relativa a un movimiento transfionterizo intencional que 
debe facilitarse en las notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del 
párrafo 1 supra será la información especificada en el anexo 1. 

Artículo 
14 

ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES, 
REGIONALES Y MULTILATERALES 

Las Partes podrán concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y 
multilaterales relativos a los movimientos transfronterizos intencionales de 
organismos vivos modificados, siempre que esos acuerdos y arreglos sean 
compatibles con el objetivo del presente Protocolo y no constituyan una 
reducción del nivel de protección establecido por el Protocolo. 

Las Partes se notificarán entre sí, por conducto del Centro de Intercambio 
de Información sobre Seguridad de la Biotecnología, los acuerdos y arreglos 
bilaterales, regionales y multilaterales que hayan concertado antes o (lespuéS de 
la fecha de entrada en vigor del presente Protocolo. 

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

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

Articulo 
15 

EVALUACIÓN DEL RIESGO 

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo 
se llevarán a cabo con arreglo a procedimientos científicos sólidos, de 
con formidad con el anexo III y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de 
evaluación del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basarán como mínimo en 
la información facilitada (le conformidad con el artículo 8 y otras pniebas 

11 



Protocolo de Cariacena Sobre Secundad de la Itiotecuología Protocolo de Cartagena Sobre Segundad de lit O otecito logia 

científicas disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos 
de los organismos vivos modificados para la conservación y la utilización 
sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos 
para la salud humana. 

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

El notificador deberá hacerse cargo de los costos de la evaluación del riesgo 
si así lo requiere la Parte (le importación. 

Artíc u lo 
16 

GESTIÓN DEL RIESGO 

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

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

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

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

Las Partes cooperarán con miras a: 

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

Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos 
vivos modificados o rasnos específicos. 

12 

ArticLilo 
17 

MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS 
INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE EMERGENCIA 

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

2. Cada Parte pondrá a disposición del ('entro de Intercambio de Información 
sobre Seguridad de la Biotecnología, a más tardar en la fecha de entrada cii 

vigor del presente Protocolo para esa Parte, los detalles pertinentes del punto de 
contacto, a fines de recibir notificaciones según lo dispuesto en el presente 
artículo. 

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

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

Información sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberación, 
así como el uso del organismo vivo modi ticado en la Parte de origen; 

e) Cualquier información disponible sobre los posibles efectos adversos para 
la conservación y utilización sostenible (le la diversidad biológica, teniendo 
también en cuenta los riesgos para la salud humana, así como información 

disponible acerca de las posibles medidas (le gestión del riesgo: 

(1) Cualquier otra información pertmente: y 

e) IJn punto de contacto para obtener información adicional. 

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

13 
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Artículo 
18 

MANIPULACIÓN, TRANSPORTE, ENVASADO E 
IDENTIFICACIÓN 

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

2. Cada Parte adoptará las medidas para requerir que la documentación que 
acompaña 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 están destinados para su 
introducción intencional en el medio, así como un punto de contacto para 
solicitar información adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de 
reunión de las Partes en el presente Protocolo, adoptará una decisión acerca de 
los requisitos pomienorizados para este fin, con mclusión de la especilicación de 
su identidad y cualquier identificación exclusiva, a más tardar dos años después 
de la fecha de entrada en vigor de presente Protocolo; 

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

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

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

Art íc u lo 
19 

AUTORI DADES NACIONALES COMPETENTES Y 
CENTROS FOCALES NACIONALES 

Cada Parte designará un centro focal nacional que será responsable del 
enlace con la secretaría en su nombre. Cada Parte también designará una o más 
autoridades nacionales competentes que se encargarán de las funciones 
administrativas requeridas por el presente Protocolo y estarán facultadas para 
actuar en su nombre en relación con esas liinciones. Una Parte podrá designar a 
una sola enlidad para cumplir las funciones de centro focal y autoridad nacional 
competente. 

Cada Parte comunicará a la secretaría, a más 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 más de una autoridad nacional competente, comunicará a la 
secretaría, Junto con la notificación conespondiente, información sobre las 
responsabilidades respectivas de esas autoridades. En los casos en que 
corresponda, en esa información se deberá especificar, como mínimo, qué 
autoridad competente es responsable para cada tipo de organismo vivo 
modificado. Cada Parte comunicará de inmediato a la secretaría cualquier 
cambio en la designación de su centro focal nacional, o en los nombres y 
direcciones o en las responsabilidades de su autoridad o autoridades nacionales 
competentes. 

La secretaría comunicará de inmediato a las Partes las notificaciones 
recibidas en virtud del pármafo 2 sujra y difundirá asimismo esa información a 
través del ('entro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la 
Biotecnología. 

Articulo 
20 

INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN Y EL CENTRO DE 
INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN SOBRE 

SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGÍA 

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

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

Prestar asistencia a las Partes en la aplicación del Protocolo, teniendo 
presentes las necesidades especiales de los países en desarrollo, en particular 
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los países menos adelantados y los pequeiios Estados insulares en desarrollo, y 
de los países con economías en transición, así como de los países que son 
centros ile origen y centros de diversidad genética. 

2. El Centro de Intercambio ile Información sobre Segundad de la 
Biotecnología será un medio para ditiindir información a efictos del parrafo 1 
supra. Facilitará el acceso a la infoniiación de interés para la aplicación del 
Protocolo proporcionada por las Partes. También facilitará el acceso, cuando 
sea posible, a otros mecanismos internacionales de intercambio de información 
sobre seguridad de la biotecnología. 

3. Sin perjuicio ile la protección de la información confidencial, cada Parte 
proporcionará al ('entro de Intercambio de Información sobre Seguridad de la 
Biotecnología cualquier información que haya que tiicilitar al Centro de 
Intercambio de lnforniación sobre Seguridad ile la Biotecnología en virtuil del 
presente Protocolo y también información sobre: 

Leyes, i'eglamentos y directrices nacionales existentes para la 
aplicación del Protocolo, así como la información requerida por las Partes para 
el procedimiento de acuerdo fundamentado previo; 

Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales; 

e) Resámenes de sus ealuacioncs del riesgo o exámenes ambientales de 
organismos vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su 
proceso reglamentario y de conformiilad con el articulo 15, incluida, cuando 
proceda, información pertinente sobre productos ilerivados de los organismos 
vivos modificados, es dccii', materiales procesados que tienen su origen en un 
organismo vivo modificado, que contengan combinaciones nuevas detectables 
de material genético replicable que se hayan obtenido mediante la aplicación de 
la biotecnología moderna; 

Sus decisiones definitivas acerca de la importación o Iihei'ación de 
organismos vivos modificados; y 

Los inf'ormes (lite  se le hayan presentado cii virtud del artículo 33, 
incluidos los informes sobre la aplicación del procedimiento de acuerdo 
fundamentado previo. 

4. La Conferencia de las Partes que act(ia como reunión de las Partes en el 
presente Protocolo, en su primera reunión, examinará las modalidades de 
funcionamiento del Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de 
la Biotecnología, incluidos los informes sobre sus actividades, adoptará 
decisiones respecto de esas modalidades y las mantendrá en examen en 
lo sucesivo. 
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Artículo 
21 

INFORMACIÓN CONFIDENCIAL 

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

La Parte de importación entablará consultas con el notificador si estima que 
la información clasificada cuino confidencial por el notificador no merece ese 
tratamiento y comunicará su decisión al notificador antes de divulgar la 
información, explicando, cuando se solicite, sus motivos y (¡ando una 
oportunidad para la celebración de consultas y la revisión niterna de la decisión 
antes de divulgar la in forniac ion. 

Cada Parte protegerá la información confidencial recibida en el marco del 
presente Piotocolo, incluida la información confidencial que reciba en el 
contexto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el 
Protocolo. Cada Parte se asegurará de que dispone de procedimientos para 
proteger esa inf'onnación y protegerá la con!idencialiilad de esa información en 
una forma no menos favorable que la aplicable a la información confidencial 
relacionaila con los organismos vivos modificados producidos internamente. 

La Parte de importación no utilizará dicha información con fines 
comerciales, salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador. 

Si un notificador retirase o hubiese retirado una notificación, la Parte de 
importación deberá respetar la cont'idencialidad de toda la información 
comercial e industrial clasificada como confidencial, incluida la información 
sobre la investigación y el desarrollo, así como la información acerca de cuya 
contidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo. 

Sin pertuicio  de lo dispuesto en el parrato 5 supra no se considerará 
confidencial la información siguiente: 

El nombre y la dii'ección del notificador; 

Una descripción general del organismo u organismos vivos 
modificados; 

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

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia. 
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Artículo 
22 

CREACIÓN DE CAPACIDAD 

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

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

Articulo 
23 

CONCIENCIACIÓN Y PARTICIPACIÓN DEL PÚBLICO 

1. Las Partes: 

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

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

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

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

Artículo 
24 

ESTADOS QUE NO SON PARTES 

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

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

Artículo  

25 
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILÍCITOS 

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

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilícito, la Parte 
afectada podrá exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo 

vivo modificado de que se trate repatriándolo o destruyéndolo, según proceda. 

3. Cada Parte pondrá a disposición del Centro de Intercambio de Información 
sobre Seguridad de la Biotecnología información sobre los casos de 
movimientos transfronterizos ilícitos en esa Parte. 
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Artículo 

26 
CONSIDERACIONES SOCIOECONÓMICAS 

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

Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio (le información 
e investigación sobre los et'éetos sociocconórnicos (le los orgaiíisnios vivos 
modificados, especialmente en las coitiunidades indígenas y locales. 

A rl íc tilo 

27 
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACIÓN 

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

Articulo 
28 

MECANISMO FINANCIERO Y RECURSOS 
FINANCIEROS 

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

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

3. En lo relativo a la creación de capacidad a que se hace referencia en el 
artículo 22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actúa como 
reunión de las Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en 
relación con el mecanismo financiero a que se hace referencia en el párrafo 2 

4-) sumo para su examen por la Conferencia de las Partes, tendrá en cuenta la 
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necesidad de recursos financieros de las Partes que son países en desarrollo, en 
particular los países níenos adelantados y los pequeños Estados insulares en 
desarrollo. 

En el contexto del párrafo 1 sup,'o, las Partes también tendrán en cuenta las 
necesidades de las Partes que son países en desarrollo, especialmente de los 
países menos adelantados y de los pequeños Estados insulares en desarrollo, así 
como de las Partes que son países con economías en transición, en sus 
esfuerzos por determinar y satisfacer sus requisitos de creación de capacidad 
para la aplicación del presente Protocolo. 

Las orientaciones que se proporcionen al mecanismo financiero del 
Convenio en las decisiones pertinentes (le la Conferencia (le las Partes, 
incluidas aquellas convenidas con anterioridad a la adopción del presente 
Protocolo, se aplicarán, niulatis oiuionílis, a las disposiciones del presente 
articulo. 

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

Artículo 
29 

CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTÚA COMO 
REUNIÓN DE LAS PARTES EN EL PRESENTE 

PROTOCOLO 

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

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

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

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

a) Formular recomendaciones sobre los asuntos que se consideren 
necesarios para la aplicación del presente Protocolo; 

h) Establecer los órganos subsidiarios que se estimen necesarios para la 
aplicación del presente Protocolo; 

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

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

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

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

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

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

Las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes que actúa 
como reunión de las Partes en el presente Protocolo se celebrarán cuando lo 
estime necesario la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las 
Partes en el presente Protocolo, o cuando lo solicite por escrito una Parte, 
siempre que, dentro de los seis meses siguientes a la fecha en que la secretaría 
haya comunicado a las Partes la solicitud, ésta cuente con el apoyo de al menos 
un tercio de las Partes. 
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Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo 
Internacional de Energía Atómica, así como los Estados que sean miembros u 
observadores (le esas organizaciones que no sean Partes en el Convenio, podrán 
estar representados en calidad (le observadores en las reuniones de la 
Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente 
Protocolo. Todo órgano u organismo, ya sea nacional o internacional, 
gubernamental o no gubernamental con competencias en los asuntos 
contemplados en el presente Protocolo y que haya comunicado a la secretaría 
su interés por estar representado en calidad de observador en una reunión de la 
Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el presente 
Protocolo, podrá aceptarse como tal, a no ser que se oponga a ello al menos un 
tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra cosa en el presente 
artículo, la aceptación y participación de observadores se regirá por el 
reglamento a que se hace referencia en el párrafo 5 supra. 

Artículo 
30 

ÓRGANOS SUBSIDIARIOS 

Cualquier órgano subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de 
éste podrá, cuando así lo decida la reunión de la Conferencia de las Partes que 
actúa como reunión de las Partes en el presente 

Protocolo, prestar servicios al Protocolo, en cuyo caso, la reunión de las Partes 
especificará las funciones que haya de desempeñar ese órgano. 

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

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

Artículo 
31 

SECRETARÍA 

1. La secretaría establecida en virtud del artículo 24 del Conenio actuará 
como secretaría del presente Protocolo. 
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El párrafo 1 del artículo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la 
secretaría, se aplicará ,ntltalis ,ntiíanc/is al presente Protocolo. 

En la medida en que puedan eliferenciarse, los gastos ele los servicios ele 
secretaría para el Protocolo serán sufragados por las Partes en éste. La 
Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en ci presente 
Protocolo decidirá, en su primera reunión, acerca de los arreglos 
prcsupuestanos necesarios con ese fin. 

Artículo 
32 

RELACIÓN CON EL CONVENIO 

Salvo que en el presente Protocolo se disponga otra cosa, las disposiciones del 
Convenio relativas a sus protocolos se aplicarán al presente Protocolo. 

Artículo 
33 

VIGILANCIA Y PRESENTACIÓN DE INFORMES 

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

Artículo 
34 

CUMPLIMIENTO 

La Contrencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el 
presente Protocolo, en su primera reunión, examinará y aprobará mecanismos 
institucionales y procedimientos de cooperación para promover el 
cumplimiento con las disposiciones del presente Protocolo y para tratar los 
casos de incumplimiento. En esos procedimientos y mecanismos se incluirán 
disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, según proceda. Dichos 
procedimientos y mecanismos se establecerán sin peijuieio de los 
procedimientos y mecanismos de soleición de controversias establecidos en el 
artículo 27 del Convenio y serán distintos de ellos. 
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Artículo 
35 

EVALUACIÓN Y REVISIÓN 

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

Artículo 
36 

FIRMA 

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

Artículo 
37 

ENTRADA EN VIGOR 

El presente Protocolo entrará en vigor el nonagésnno día contado a partir ele 
la fecha en que haya sielo elepositaelo el quincuagésimo instrumento de 
ratificación, aceptación, aprobación o adhesión por los Estados u 
organizaciones regionales de integración económica que sean Partes en el 
Convenio. 

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

A los efectos de los párrafos 1 y  2 sop,a, los instrumentos depositados por 
una organización regional de integración económica no se considerarán 
adicionales a los depositados por los Estados miembros de esa organización. 
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38 
RESERVAS 

No se podrán formular reservas al presente Protocolo. 

A o culo 

39 
DENUNCIA 

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

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

i\rtículo 

40 
TEXTOS AUTÉNTICOS 

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

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

HECHO en Montreal el veintinueve de enero de dos mil. 

,hi'vii / 

INFORMACIÓN REQUERIDA EN LAS 
NOTIFICACIONES DE CONFORMIDAD CON LOS 

ARTíCULOS 8, 10 Y 13 

Nombre, dirección e información de contacto del exportador. 

Nombre, dirección e información de contacto del importador. 

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

Fecha o fechas prevista del movimiento transfronterizo, si se conocen. 

Situación taxonómica, nombre coniun, lugar de recolección o 
adquisición y características del organismo receptor o los organismos 

.3 parentales que guarden relación con la seguridad de la biotecnología. 

26 

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

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

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

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

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

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

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

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

El resultado y el propósito de cualqiner notificación a otros gobiernos 
por el exportador en relación con el organismo vivo modificado que se pretende 
irans ferir. 

Una declaración de que los datos incluidos en la información aniba 
mencionada son correctos. 

27 



'rotucolo de (aitaeiia Subte Seguridad de la O ioiecrio logia i'roioculo de ( artagelia Subte seguridad de la Itruiectiología 

.d/i(.'V() II 

INFORMACIÓN REQUERIDA EN RELACIÓN CON LOS 
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS A 
USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL 

O PARA PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL 
ARTÍCULO 11 

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

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

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

La descripción de la modilicación del gen, la técnica utilizada y las 

características resultantes del organismo vivo modificado. 

Cualquier identificación exclusiva del organismo vivo modificado. 

La situación taxonomica, el nombre común, el lugar de recolección o 

adquisición y las características del organismo receptor o de los organismos 

parentales que guarden relación con la seguridad de la biotecnología. 

Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del 

organismo receptor y/o los organismos parentales y descripción de los háhitats 

en que los organismos pueden persistir o proli 6'rar. 

Ii) La situación taxonómica, el nombre común, el lugar de recolección o 

adquisición y las características del organismo donante u organismos que 

guarden relación con la seguridad de la biotecnología. 

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado. 

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

k) Métodos sugeridos para la manipulación, el almacenamiento, el 

transporte y la utilización seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la 

documentación, los procedimientos de eliminación y en caso de emergencia, 

según proceda. 

A Iii'VO III 

EVALUACIÓN DEL RIESGO 

Ob/etilo 

1. El objetivo de la evaluación del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es 

determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos 

modificados en la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica 

en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la 

salud humana. 

L'vo (Ir' la t'ioliiiicioii ud ruusgo 

Las autoridades competentes utili2arámm la evaluación del riesgo para, entre 

otras cosas, adoptar decisiones ti.jndamentadas en relación con los organismos 

vivos moditicados. 

Principios gencio/es 

La evaluación del riesgo deberá realizarse de forma transparente y 

científicamente competente, y al realizarla deberán tenerse en cuenta el 

asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las 

organizaciones internacionales pertinentes. 

La falta de conocimientos científicos o de consenso científico no se 

interpretarán necesariamente como indicadores de un determinado nivel de 

riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable. 

Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus 

productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en 

orgumilisnios vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas 

detectables de material genético replicable que se hayan obtenido mediante el 

uso de la hiotecnologia moderna, deberán tenerse en cuenta en el contexto de 

los riesgos planteados por los receptores no modilicados o por los organismos 

parentales en el probable medio receptor. 

La evaluación del riesgo deberá realizarse caso por caso. La naturaleza y el 

nivel de detalle (le la información requerida puede variar (le un caso a otro, 

dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y 

el probable medio receptor. 

Li !eiodologío 

El proceso de evaluación del riesgo puede dar origen, por una parte, a la 

necesidad de obtener más intormación acerca de aspectos concretos, que 

podrán determinarse y solicitarse durante el proceso de evaluación, y por otra 

parte, a que la iulomación sobre otros aspectos pueda carecer de interés en 

algunos casos. 

X. Para cumplir sus objetivos, la evaluación del riesgo entraña, según proceda, 

las siguientes etapas: 

a) Una identificación (le cualquier característica genotípica y fenotipica 

nueva relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos 

adversos en la diversidad biológica y en el probable medio receptor, teniendo 

también en cuenta los nesgos para la salud humana: 

h) Una evaluación de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran 

realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposición del probable 

medio receptor al organismo vivo modificado; 

e) Una evaluación de las consecuencias si esos efectos adversos 

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

Una recomendación sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o 
no, incluida, cuando sea necesaria, la determinación de estrategias para gestionar 
esos riesgos; y 

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de 
subsanar esa incertidumbre solicitando infomación adicional sobre las 
cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias 
de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el 
medio receptor. 

Aspectos que es neceSario te,ier en cuenta 

9. Seg(in el caso, en la evaluación del riesgo se tienen en cuenta los (latos 
técnicos y científicos pertinentes sobre las características (le los siguientes 
elementos: 

Oigan/sato receptor it OigaiiisiflOs parentales. Las características biológicas 
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida información 
sobre la situación taxonómica, el nombre común, el origen, los centros de origen 
y los centros de diversidad genética, si se conocen, y una descripción del hábitat 
en que los organismos pueden persistir o proliferar: 

Oiganisnio u oiganislnos donantes. Situación taxonómica y nombre 
común, fuente y características biológicas pertinentes de los organismos 
donantes; 

e) Vector. Características del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su 

fuente de origen y el área de distribución de sus huéspedes; 

Inserto o insertos i/o cola ctenstica s de la inodi/icació,,. Características 
genéticas del ácido nucleico insertado y de la función que especitica, y/o 
características de la modificación introducida: 

Oigan/sino vivo inod it/codo.  Identidad del organismo vivo modificado y 
diferencias entre las características biológicas del organismo vivo modificado y 
las del organismo receptor o de los organismos parentales; 

Deteccion e ide,, ii//coció,, del oigan/sino vivo niodi/i(.odo. Métodos 
sugeridos de detección e identificación y su especificidad, sensibilidad y 
fiabilidad; 

la/ni mación so/a-e el uso previsto. Información acerca del uso previsto del 
organismo vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con los 
del organismo receptor o los organismos parentales. y 

It) Medio receptor. Inl'ormación sobre la ubicación y las características 
geográficas, climáticas y ecológicas, incluida información pertinente sobre la 
diversidad biológica y los centros de origen del probable medio receptor. 
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MINISTERIO DE RELACIONES 
EXTERtORES 

MEMORÁNDUM (DMA) N° DMA029912011 

A : COORDINACIÓN DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE TRATADOS 

De DIRECCIÓN DE MEDIO AMBIENTE 

Asunto : Convenio sobre la Diversidad Biológica.- Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur 
sobre Responsabilidad y Compensación, Suplementario al Protocolo de 
Cartagena sobre Bioseguridad 

En la COP-MOP 5, realizada en Nagoya, Japón, del 11 al 15 de octubre de 

2010, los países Parte del Convenio sobre la Diversidad Biológica de las Naciones Unidas, 

actuando como Reunión de las Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnología, adoptaron el texto del Protocolo Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre 

Bioseguridad. 

El objetivo del citado Protocolo es contribuir a la conservación y uso 

sostenible de la diversidad biológica, tomando también en cuenta los riesgos de la salud humana 

en relación al uso y movimientos transfronterizos de los organismos vivos modificados (OVM), 

proveyendo normas y procedimientos internacionales de responsabilidad y compensación. 

Dicho documento, con el nombre de "Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur 

sobre Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad 

de la Biotecnología", quedó abierto a la firma el 7 de marzo de 2011, 

La firma de adhesión al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur se realizó el 4 de 

mayo de 2011, en la sede de la Organización de las Naciones Unidas, en Nueva York. 

Considerando la necesidad de preservar la diversidad biológica de nuestro 

país y la salud de la población frente a los daños causados por el uso o movimientos 

tra nsfronte rizos de organismos vivos modificados que eventualmente pudiera afectarlas, es 

menester brindar un marco legal internacional al Perú, lugar donde se originan muchas especies 

de utilidad para la industria alimenticia y farmacéutica, así como para la seguridad alimentaria 

mundial. En ese sentido, la Dirección de Medio Ambiente agradecerá a la Dirección General de 

Tratados que inicie el perfeccionamiento del "Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre 

Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

gí 
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Biotecnología. 

Se acompaña el texto de¡ citado instrumento internacional y copia de¡ 

Mensaje ONUPER 20110867, mediante el cual se informa de la firma de adhesión realizada la 

misma fecha que la firma de adhesión de¡ Protocolo de Nagoya. 

Lima 09 de setiembre de 

MiGEN 

Lima, 09 de setiembre de¡ 2011 

77,  
Augusto David Teodoro Arzubiaga Scheuch 

Ministro 
Director de Medio Ambiente 

GMGP 

KT 

Con Anexo(s) : PROTOCOLO DE NAGOYA KLIALA LUMPJR SOBRE RESPONSABILIDAD YCOMPENSACION.pdf 

ONUPER Y PROTOCOLO DE NAGOYA.pdf 

NVIS 

NI, 



iI 

Otc.na de  

Año de[ Buen Servicio al Ciudadano' 
MESA DE 

San Isidro, 19 MAYI 2017 

OFICIO N 2017MINAM/SG 

Señora Embajadora 

LI 11AM BAILÓN DE AMÉZAGA 
Directora de Medio Ambiente 
Ministerio de Relaciones Exteriores 
Jirón Lampa N° 545, Cercado. 
Presente.- 

2 2 t4ÁYÜ 2017 

i-ior4.ø............................. 

Asunto : Opinión para la ratificación del Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala 
Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 

Referencia : OF.RE  (DGM-DMA) N 2-21-13/3 

Es grato dirigirme a usted para saludarte cordialmente y, a su vez, dar atención al documento de la 
referencia, mediante el cual solicitó al Ministerio del Ambiente actualizar su opinión para el proceso 
de ratificación del "Protocolo de Nagoya Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia - PSNKL - RC". 

Sobre el particular, sírvase encontrar adjunto al presente, el Informe N° 110-2017-
MINAM/VMDERN/DGDB, elaborado por la Dirección General de Diversidad Biológica de este 
Ministerio, a través del cual se emite la opinión solicitada respecto al impacto del Protocolo en la 
legislación nacional y la evaluación de las ventajas y beneficios que tendrá dicho instrumento para los 
intereses del país. 

En ese sentido, cabe señalar que la ratificación del PSNKL-RC es de alta relevancia para el país, dado 
que este instrumento jurídico internacional promoverá la conservación de nuestra diversidad 
genética, abriendo importantes oportunidades al país en mercados internacionales e impulsará el 
proceso de actualización del marco regulatorio nacional en materia de bioseguridad. 

Es propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de mi consideración. 

Atentamente, 

ORE 

COO,GO 

yTrin rro / irk 221AY2u1! 
Secretaria General 

i 

Central Telefónica: 611-600 
www.minam.gob.pe  
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Mo del Buen Servicio al Ciudadano 

INFORME NQ jiO -2017-MINAM/VMDERN/DGDB 

Fernando León Morales 
Viceministro de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales 

Mlriam Cerdán Quiliano 
Encargada de las funciones de la Dirección General de Diversidad 
Biológica 

Opinión para la ratificación del Protocolo Suplementario de Nagoya- 
Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensaNLa....___—TE 

MINISTIERIO VICEMINISTEIO  OE Dl A 
OF.RE  (DGM-DMA) N 2-21-B/3 

RATÉr,-~C nf 
105 RE C0T URALES  

FECHA 1 17 MATO 2017 1 HMO  70 
IDO 

HorJ L.Q 
Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y, a su vez, dar respuesta tdcumento de la 
referencia, en el cual la Dirección General de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores solícita evaluar el impacto que tendría la ratificación del Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur (PSNKL-RC) sobre la legislación nacional, 

respecto le informo lo siguiente: 

ANTECEDENTES 

u Ley N 27104, Ley de prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnología. 
• Decreto Supremo N 108-2002-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley N' 27104. 

Y
. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, aprobado por Resolución 

Legislativa N 28170. 
• Ley N° 29811, que establece una moratoria de ingreso y producción de organismos vivos 

modificados en el territorio nacional por un periodo de diez años. 
• Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, que aprueba el reglamento de la Ley N 29811. 
• Protocolo Suplementario de Nagoya Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 

(PS N KL-RC). 

Il ANÁLISIS 

/17 
2.1. El Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur 

El objetivo Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación (PSNKL-RC) es contribuir a la conservación y utilización sostenible de la diversidad 
biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, proporcionando normas y 
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensación en relación con los 
organismos vivos modificados. Complementa al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 
Biotecnología (PCB), regulando el artículo 27' de dicho Protocolo y se conceritra específicamente en 
los movimientos transfronterizos. 

Central Telefónica: 611-6000 
www.rninam.gob.pe  

wri 

PARA 

DE 
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El PSNKL-RC adopta un enfoque administrativo para proporcionar medidas de respuesta en aquellos 

casos en que haya daños o probabilidad suficiente de daños a la conservación y utilización sostenible 

de la diversidad biológica, como resultado del uso de OVM. Este protocolo suplementario no solo 

busca impedir los daños sino también ofrecer medidas de creación de confianza en el desarrollo y 

aplicación de la biotecnología moderna. De esta manera, se genera un entorno favorable para el uso 

responsable y seguro de los OVM, proporcionando normas para la adopción de medidas de 

respuesta y compensación en caso de daños a nuestra biodiversidad. 

2.2. Legislación nacional en bioseguridad 

Nuestro país empezó a regular el uso de los OVM en 1999 con la publicación de la Ley N° 27104, Ley 

de prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnología, cuyo artículo 5° designa al Consejo 

Nacional del Ambiente (hoy Ministerio del Ambiente) como la instancia de coordinación 

intersectorial en asuntos referidos a la seguridad de la biotecnología (bioseguridad). Esta Ley fue 

promulgada antes de la ratificación del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología 
en el año 2004. 

En octubre de 2002, se aprueba el reglamento de la citada ley, cuyo artículo 60  designa a los tres 
órganos sectoriales competentes (OSC) en bioseguridad, siendo el Instituto Nacional de Innovación 

Agraria (INIA) para el sector agricultura, el Viceministerio de Pesca y Acuicultura (VMPA) para el 

sector pesquero y la Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) para el 
O EL ector salud. la principal función de estos tres OSC fue elaborar sus respectivos reglamentos internos 

Bu ctoriales de bioseguridad, en los cuales se definieran los mecanismos y procedimientos para la 

jtlyna de decisiones sobre el uso de OVM y el fortalecimiento institucional. 

'..L7t12No obstante, a la fecha, ninguno de los tres OSC ha emitido su respectivo reglamento sectorial de 

bioseguridad por diversas razones que serán analizadas más adelante. 

Cabe señalar que, en abril del año 2011, el Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI) publicó el 

Decreto Supremo N° 03-2011-AG, que aprobaba su reglamento interno sectorial de bioseguridad 

agraria (RISBA), el cual fue observado por diversos sectores. Por ello, la Presidencia del Consejo de 

Ministros crea una Comisión Multisectorial para revisar el RISBA mediante Resolución Suprema N° 

121-2011-PCM. 

La comisión concluye que para que el RISBA funcione adecuadamente, antes se deben dar c1erta3 

condiciones. Primero, contar con una línea de base de la biodiversidad potencialmente afectada por 

la liberación de los OVM. Segundo, implementar procedimientos de control y vigilancia, fortaleciendo 

las capacidades humanas y de infraestructura (laboratorios acreditados) para realizarlos. Todo esto 

tomaría algunos años. 

Por ello, en octubre de ese mismo año, el MINAGRI, tomando en consideración las conclusiones a las 

que llegó la Comisión Multisectorial, emite e? Decreto Supremo N° 11-2011-AG que establece que "la 

autoridad competente no admitirá solicitudes relacionadas a las actividades de introducción para 

liberación al medio ambiente de Organismos Vivos Modificados - OVM, mientras el órgano sectorial 

competente del sector agricultura no cuente con las líneas de base de la agrobiodiversidad nativa, 

que permita una adecuada evaluación de las actividades de liberación al ambiente de OVM". En otras 

palabras, se establece una moratoria defacto. 

Central Telefónica: 611-6000 

www.minani.gobpe 
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Dos meses después, el 9 de diciembre de 2011, se promulga la Ley N' 29811, que establece una 
moratoria al ingreso y producción de organismos vivos modificados en el territorio nacional por un 
periodo de 10 años, cuyo reglamento se aprueba por Decreto Supremo N 08-2012-MINAM. En él se 
definen todas las actividades a realizar durante la vigencia de la Ley de Moratoria, siendo uno de los 
puntos más importantes el "proponer y aprobar las normas que permitan mejorar la regulación de la 
bioseguridad en el país, en el marco de la Ley N 29811 y  demás normativa aplicable". 

Para una adecuada implementación de la Ley N° 29811, se emitieron otras normas adicionales, tales 
como: el Decreto Supremo N' 10-2014-MINAM, que modifica los artículos 3°, 33' y 340 del 
reglamento de la Ley 29811 y establece un procedimiento expeditivo de control de OVM ; el Decreto 
Supremo N° 06-2011-11VIINAM, que aprueba el procedimiento y plan multisectorial de vigilancia y 
alerta temprana; el D.S. N° 11-2016 MINAM, que establece el listado de mercancías restringidas 
sujetas a control de ingreso de OVM. Asimismo, el OEFA emitió la Resolución de Consejo Directivo N° 
12-2015-OEFA/CD, que tipifica las infracciones administrativas y establece la escala de sanciones. 
Con todos estos dispositivos legales, la Ley de Moratoria está siendo implementada eficazmente. 

2.3. Impacto del PSNKL-RC en la legislación nacional 

El tercer informe nacional sobre el cumplimiento del Protocolo de Cartagena, remitido en noviembre 
de 2015, da cuenta de una implementación limitada por parte de nuestro país. Esto se debe a que la 
principal norma que regula los OVM en el Perú —la Ley N° 27104— no se ha implementado. No 
obstante, gracias a la Ley de Moratoria contamos con un sistema de control y vigilancia de OVM en 
funcionamiento, así como laboratorios acreditados para la detección de OVM. También se viene 
realizando capacitaciones a las autoridades competentes y talleres de sensibilización y  educación a la 
población en temas relacionados con la bioseguridad [ver Anexo N° 2].  Esto nos permite afirmar que 
estamos cumpliendo con determinados artículos del Protocolo. 

OEL La Ley N' 27104 presenta vacíos técnicos y legales, los cuales se especifican en el Anexo N° 1, Entre 
los principales tenemos los siguientes: desactualizada definición del principio precautorio y del 

i4CEt0 acuerdo fundamentado previo, falta de regulación para ciertos tipos de OVM que no caen en el 
ámbito de competencia de ninguno de los tres OSC, ausencia de la potestad sancionadora y 

MINP' determinación de la gradualidad para las infracciones y sanciones, entre otros. 

En el marco de lo antes señalado, se requiere actualizar la Ley N' 27104 o, en el mejor de los casos, 
generar una nueva Ley de Bioseguridad acorde con los compromisos asumidos por el país con 

..-.. relación al Protocolo de Cartagena. 

De acuerdo con el artículo 7 inciso i) del reglamento de la Ley de Moratoria, el Ministerio del 
Ambiente está facultado de proponer y aprobar las normas que permitan mejorar la regulación de la 
bioseguridad en el país. Además, el MINAM al ser designado como instancia de coordinación 
intersectorial por la Ley N° 27104, puede convocar a los OSC vigentes para alcanzar el objetivo de 
contar con un marco de bioseguridad que pueda ser implementado. 

El PSNKL-RC establece una definición clara de "daño", el cual debe ser medible o de cualquier otro 
modo observable, y que este sea significativo. Asimismo, debe haber un vinculo causal entre los 
daños y el OVM. Precisamente, las líneas de base que están siendo desarrolladas en el marco de la 
Ley de Moratoria nos permitirán observar cambios en la distribución y abundancia de la diversidad 
genética a consecuencia de la introducción de OVM. 
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El PSNKL-RC identifica como "operador" al responsable de adoptar las medidas necesarias para 

reparar los daños ocasionados por el OVM. Además provee de una lista de posibles operadores 

directos e indirectos, que deberá ser precisada en nuestra legislación nacional. 

En ese sentido, el impacto en la legislación nacional por la ratificación del PSNKL-RC será favorable 

dado que impulsará la actualización del marco legal actualmente vigente, al brindar una base legal 

para desarrollar el tema de la responsabilidad y la compensación en caso de daños resultantes del 

uso de OVM, dentro de la nueva normativa nacional de bioseguridad, la cual deberá incorporar las 

nuevas definiciones y obligaciones que trae este protocolo suplementario. 

2.4. Evaluación de las ventajas y beneficios del PSNKL-RC en los intereses del Perú 

Las ventajas y beneficios de la ratificación del PSNKL-RC radican en la contribución de este 

instrumento a la conservación de la diversidad genética de nuestro país, que es pieza clave en la 

seguridad alimentaría, la industria gastronómica y turística asociada y la industria de 

aroexportación. A esto se suma su capacidad de mejorar la resiliencia de los sistemas agrícolas para 

hacer frente a las consecuencias del cambio climático. También contribuirá a crear las condiciones 

favorables para fortalecer, diversificar y mejorar la competitividad de la oferta de nuestros productos 

provenientes de nuestra biodiversidad nativa en los mercados internacionales. 

Para alcanzar los citados beneficios, el Perú requerirá implementar un marco nacional de 

bioseguridad para la aplicación sin riesgos de la ingeniería genética y el uso de los OVM. De esta 

forma se podrá aplicar las medidas de respuesta necesarias para reducir los posibles riesgos 
DEL 

ociados al uso de la biotecnología moderna, buscando integrar la competitividad del sector 
Ji opecuario con la sostenibilidad, relacionado principalmente al mantenimiento de la diversidad 

ética y al ingreso ventajoso a diversos nichos de mercado. 

/t4IN n ese sentido, los beneficios de la ratificación del PSNKL-RC son positivos en la medida que 

contribuye a cerrar las brechas regulatorias e institucionales identificadas, para la conservación del 

patrimonio genético y cultural asociado, la seguridad alimentaria, las actividades económicas 

relacionadas y a mejorar la resiliencia frente al cambio climático. 

Iv 

Por otro lado, de acuerdo con las opiniones remitidas por los diversos sectores competentes con 

relación a la ratificación del PSNKL-RC, entre los años 2011 y 2016, todos coinciden en la importancia 

de este protocolo para el país y en la necesidad de adecuar y actualizar nuestra legislación vigente en 

materia de bioseguridad. Por ello, el Ministerio del Ambiente, en su rol de Punto f-ucal Nacional de 

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, debe impulsar su ratificación e 

implementación a nivel nacional. 

Finalmente, en este contexto, la ratificación del PSNKL-RC es de alta relevancia para el país ya que 

este instrumento jurídico internacional promoverá la conservación de nuestra diversidad genética, 

abriendo importantes oportunidades al país en mercados internacionales e impulsará el proceso de 

actualización del marco regulatorio en materia de bioseguridad. 
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III. CONCLUSIONES 

• El impacto en la legislación nacional por la ratificación de[ PSNKL-RC será favorable dado que 
este instrumento jurídico internacional impulsará la actualización de¡ marco nacional vigeite, 
al brindar una base legal para desarrollar el tema de la responsabilidad y la compensación en 
caso de daños resultantes de¡ uso de OVM, dentro de la nueva normativa nacional de 
bioseguridad, la cual deberá incorporar las nuevas definiciones y obligaciones que trae este 
protocolo suplementario. 

• Los beneficios de la ratificación del PSNKL-RC son positivos en la medida que contribuirá a 
cerrar las brechas regulatorias e institucionales identificadas, para la conservación de¡ 
patrimonio genético y cultural asociado, la seguridad alimentaria, las actividades económicas 
relacionadas y a mejorar la resiliencia frente al cambio climático. 

• La ratificación de¡ PSNKL-RC es de alta relevancia para el país ya que este instrumento 
jurídico internacional promoverá la conservación de nuestra diversidad genética, abriendo 
importantes oportunidades al país en mercados internacionales e impulsará el proceso de 
actualización de¡ marco regulatorio en materia de bioseguridad. 

IV. RECOMENDACIONES 

• Remitir el presente informe al Ministerio de Relaciones Exteriores para continuar con el 
proceso de perfeccionamiento interno para ratificación del Protocolo Suplementario de 
Nagoya - Kuala Lumpur sobre la legislación nacional. 

Atentamente, 

DAVID EDUARDO CASTRO GARRO 
Especialista en Biotecnología Moderna para la Bioseguridad 

Visto el informe que antecede, y encontrándolo conforme en su contenido, esta Dirección General lo 
pond ientes. 

IN 1AM CERDÁN QUILIANO 
Encargada de las funciones de la 
Dirección General de Diversidad Biológica 

(MCQjdg 
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ANEXO N° 1 

IMPLEMENTACIÓN DE LA LEGISLACIÓN NACIONAL DE BIOSEGURIDAD 

PROBLEMA GENERAL PROBLEMA ESPECÍFICO 
AVANCES EN EL MARCO DELA LEY DE 

PROPUESTA  
M ORATORIA 

Modificar el Capitulo II de la Ley 27104 para 

la Ley regula a los OVM en función a once regular a los OVM de acuerdo a los tres usos 

actividades mientras que el Protocolo en 
Se ha elaborado una propuesta que establecidos en el Protocolo de Cartagena: i) 

función a tres usos. 
actualiza la Ley 27104 uso confinado, iii) alimentación humana o 

animal o para procesamiento y iii) liberación 

intencional en el ambiente. 

la Ley habla de Órganos Sectoriales 
Modificar el Artículo 6 de la Ley 27104 y 

Competentes y el Protocolo de Autoridades 
definir las instituciones que serán 

Nacionales Competentes. Adiciorialmente, las 
Autoridades Nacionales Competentes, 

Falta de armonización entre la 
funciones de los OSC no están establecidas 

especificando su ámbito de regulación. 
Ley 27104 y  el Protocolo de 

por Ley, limitando su accionar. Solo el 
Asimismo, el MINAM debe ser el ente rector 

Cartagena. 
Ministerio del Ambiente está designado por 

en materia de seguridad de la biotecnología 

Ley como la instancia de coordinación 
por ser Punto Focal Nacional del Convenio 

intersectorial en materia de seguridad de la 
sobre la Diversidad Biológica y del Protocolo 

biotecnología, 
de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnología. 

Eliminar la disposición complementaria de la 

las definiciones no están acordes con lo 
Ley 27104 que hace referencia a las 

establecido en el Protocolo de Cartagena. 
definiciones a ser aplicadas en la 

implementación de las Ley. Estas deben 

incorporarse en el Reglamento. 

DEL 
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En el marco de la Ley 29811, Ley de Incorporar, tentativamente, como 
Moratoria se ha logrado regular la Autoridades Nacionales Competentes a las 
prohibición de¡ ingreso y producción de siguientes instituciones: 

La Ley y su Reglamento solo regulan los OVM OVM para liberación al ambiente. Por lo 
aplicados en la agricultura, la pesca y que se cuenta con los siguiente: Instituto Nacional de Innovación Agraria: 
alimentación. Quedan fuera los OVM usados Para los OVM usados en la agricultura 
en biorremediación y biolixiviación, en el - Sistema de control en puntos de (incluyendo a los forestales) y ganadería, así 
control de vectores de enfermedades y ingreso y vigilancia en campo. como también a los controladores biológicos 
plagas, en los estudios biomédicos, entre - Dos laboratorios acreditados en el y microorganismos asociados a agricultura, 
otros. Asimismo, no considera los nuevos país. tanto en uso confinado como en liberación 
avances en la biotecnología como los genes - Guías para procedimientos de intencional al ambiente. 
dirigidos, los desarrollados por biología detección 
sintética o edición de genes (CRISPR). - Se tienen significativos avances en la Servicio Nacional de Sanidad Agraria: Para los 

elaboración de líneas de base de¡ OVM de origen agrícola o ganadero 
maíz, papa, algodón y peces destinados al consumo directo humano o 
ornamentales, animal o para el procesamiento. 

la Dirección General de Salud Ambiental e OVM que no son regulados 

Inocuidad Alimentaria (DIGESA), actual OSC Servicio Nacional de Sanidad Pesquera: Para 
de salud, manifestó lo siguiente: "Las los OVM destinados a la pesca y acuicultura, 
evaluaciones de riesgos para la salud humana incluidos los controladores biológicos y 

en relación a la inocuidad, deben ser sobre las microorganismos asociados a la pesca y 

materias primas y no sobre los alimentos acuicultura, tanto en uso confinado como en 

industrializados, puesto que el procesamiento liberación intencional al ambiente. También 

de alimentos no incrementa la presencia de regulan los OVM origen hidrobiolágico 

OVM, más bien puede eliminarla o reducirla" destinados al consumo directo humano o 

Asimismo, indica que "de conformidad con el animal o para el procesamiento. 

Decreto Legislativo N 1062, DIGESA es la 

autoridad competente para alimentos Ministerio del Ambiente: Para los OVM que 

elaborados iridustrialmente destinados al se liberen al ambiente, que no sean cubiertos 

consumo humano a excepción de los por las otras tres ANC, como los organismos 

pesqueros y acuícolas. El SENASA es la destinados a la biorremedíación, los 

autoridad competente para los alimentos de controladores biológicos de vectores de 

producción y procesamiento primario de  enfermedades, entre otros. 
DEL 
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origen agropecuario. El SANIPES es la 

autoridad competente para los alimentos de 

origen pesquero y acuícola". 

En caso que un OVM no pueda ser regulado 

por una de las ANC o cuando caiga en el 

ámbito de regulación de más de una ANC; los 

representantes de las cuatro ANC se reunirán 

y decidirán el tratamiento de dicho OVM. 

La Ley N 27104 no incluye —ni como una 

disposición complementaria para un 

desarrollo posterior— la potestad 

sancionadora. Esto limita el accionar de los 

OSC quienes no podrán sancionar en caso Incorporar en la Lev 27104 un capítulo sobre 

haya incumplimientos de la Ley por parte de infracciones y sanciones, el cual otorgue la 

los usuarios y administrados. 
En el marco de la Moratoria, solo se 

potestad sancionadora a cada uno de las ANC 

No incluye potestad puede sancionar al ingreso y producción 
en función al ámbito de su regulación. 

 
sancionadora Ante este vacío, el Ministerio de la 

de OVM para liberación al ambiente. 
Asimismo, incorporar el tema de 

 
Producción opinó lo siguiente: "[ ... ] se responsabilidad y  compensación para dar 

concluye que en tanto no existan cumplimiento al Protocolo Suplementario de 

prohibiciones y sanciones, la elaboración de Nagoya - Kuala Lumpur. 

un reglamento interno sectorial en el sector 

pesquero carecería de asidero legal para su 

correcta aplicación en el ámbito pesquero 

nacional".  

la Ley 27104 establece el principio Modiflcar el artículo 10 de la Ley 27104 para 

Principio Precautorio 
precautorio solo para los OVM que sean que el principio precautorio incluya a los 

desfasado 
liberados al ambiente pero no para aquellos OVM destinados para el consumo humano 
OVM que sean destinados al consumo directo o para los animales. 
Jumano directo o para los animales.  

DEL 
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La Ley 27104 estipula el rechazo automático 

de un OVM que haya sido observado o 

rechazado por la autoridad competente de Ehminar el artículo 11 de la Ley 27104. De 

otro país. acuerdo con lo establecido en el Protocolo de 

Cartagena, la toma de decisiones con relación 

Asimismo, indica que no serán admitidos al uso de un OVM se debe basar en un 

aquellos OVM que no hayan sido probados en análisis de riesgo, el cual será realizado caso 

otros países. Esto pone en riesgo a los OVM por caso, indistintamente si dicho OVM ha 

desarrollados dentro de nuestro propio sido rechazado, observado o autorizado en 

territorio (al no ser probados en otros países), otro país, dado que cada condición es 

afectando las investigaciones nacionales en diferente. 

biotecnología moderna. 

la Ley 27104 no incluye a las consideraciones  

socioeconómicas (artículo 26 del Protocolo de 

Cartagena) como parte de la evaluación de 

riesgos y la toma de decisiones para la Incluir las consideraciones socioeconómicas 
No incluye las consideraciones 

autorización de uso de un OVM. Su no como parte de la evaluación de riesgos 
socioeconómicas 

inclusión podría generar conflictos sociales 
(artículo 15 de la Ley 27104 y  Capítulo 1, 

como consecuencia de las opiniones Título y, de su reglamento). 

polarizadas de la población con relación a 

esta tecnología.  

la participación ciudadana es parte 

importante en la toma de decisiones. Sin 

embargo, la Ley 27104 no lo contempla. la 
Incluir en la Ley 27104 un capítulo sobre 

comunicación de riesgos (como parte del 
comunicación de riesgos que promueva la 

No incluye la comunicación de 
análisis de riegos) fomenta una estrecha 

participación ciudadana, en reemplazo del 
riesgos 

relación de retroalimentación entre la 
artículo 20. Asimismo, incluir la consulta  

autoridad competente y los actores clave 
previa en casos de uso de OVM en 

para atender sus preocupaciones con relación 
comunidades indígenas. 

al uso de la tecnología.  
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ANEXO N 2 

AVANCESDE LA LEY DE MORATORIA Al 2021 

TEMA AVANCE PLAZO 

la ley de moratoria establece que el análisis de las muestras y 

contrarnuestras se debe realizar en laboratorios con métodos 

acreditados para la detección de OVM. Después de un trabajo conjunto 

laboratorios acreditados para la detecciori de OVM 
entre el MINAM, el INACAL y los cuatro laboratorios designados por el 

2013-2017 
MINAM, en noviembre de 2016 se acredito el primer laboratorio 

(CERPER SA) y, en febrero de 2017, se acreditó el segundo laboratorio 

(l3ioAL SAC). Con ello se cumple con el requisito de que el país cuente 

con al menos dos laboratorios acreditados.  

En un taller que convocó a expertos nacionales en el 2013, se definió los 

diez cultivos y dos animales que serían priorizados para la elaboración de 

Linea de base de la biodiversidad potencialmente 
sus líricas de base. El principal criterio fue aquellas especies en la que el 

 

afectada por los OVM 
Peru es centro de origen o de diversidad y que ya cuenten con eventos 2013-2020 

OVM desarrollados o en fases avanzadas de desarrollo. las lineas de 

base serán un importante insumo para la realización de los análisis de 

riesgos para la liberación de OVM en el ambiente.  

El Ministerio del Ambiente viene desarrollando actividades de 

fortalecimiento de capacidades a las instituciones involucradas en la 

bioseguridad (Ley 27104 y Ley 29811), a través de talleres con 

Fortalecimiento de capacidades participación de expertos internacionales. la finalidad es contar con 2014-2021 

profesionales capacitados para el desarrollo y aplicación de una guía 

para el análisis de riesgos de los OVM. Sin embargo, el CONCYTEC aún no 

implementa su programa especial para apoyar estos temas. 

El OEFA ha emitido su cuadro de tipificación de infracciones y la escala 

Infracciones y sanciones de sanciones a ser aplicadas ante el incumplimiento de la Ley de 2015-2021 

Moratoria. 

L 4  
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No incluye consideraciones 

para establecer zonas 

restringidas al uso de OVM 

La Ley 27104 no incluye la determinación de 

zonas donde las actividades con OVM 

estarían restringidas, por ejemplo, zonas de 

alta agrobiodiversidad. 

los avances en las líneas de base 

contribuirán para la determinación de 

las zonas restringidas al uso de OVM 

Incluir un artículo en la Ley 27104 referido a 

zonas de exclusión para el uso de la 

tecnología y, a través de su reglamento, 

definir los criterios para establecer dichas 

zonas. 

Incluir un capítulo en la Ley 27104 sobre el 

control de ingreso de OVM en el territorio 

nacional, donde los responsables por su 

presencia en los puntos de ingreso sean el 

la Ley 27104 carece de disposiciones SENASA (para productos agrícolas, 

orientadas al control de ingreso de OVM que 
Se encuentra implementado un sistema 

ganaderos, forestales y alimentos de 

No incluye procedimientos de no han sido autorizados por la ANC. 
de control y vigilancia para OVM a ser 

procesamiento primario de origen agrario) y 

control y vigilancia Asimismo, no cuenta con disposiciones sobre 
liberados al ambiente. 

el SANIPES (para productos hidrobiológicos, 
 

la vigilancia de OVM en el territorio nacional incluyendo los destinados a la alimentación 

Estas funciones deben ser asignadas por Ley. humana o animal). Asimismo, se debe 

incorporar un capitulo sobre acciones de 

vigilancia, las cuales deberán ser realizadas 

por las ANC en función a su ámbito de 

regulación. 

G IN 
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Con la publicación del D.S. N 06-2016-MINAM, en julio de 2016, se 

aprueba el procedimiento y plan multisectorial de vigilancia y alerta 

Vigilancia de OVM en  el ambiente 
temprana. Al mes de setiembre, cada institución responsable de la 

2016-2021 
vigilancia (MINAM, INIA; SANIPES y OEFA), alcanzan sus respectivos 

planes de intervención con el fin de articular el Plan Anual de Vigilancia 

de OVM.  

Con la publicación del D.S. N 11-2016-MINAM y la R.M. N 195-2016- 

MINAM, se da inicio a las acciones oficiales de control de ingreso de 

Control de ingreso de OVM 
OVM. El muestreo y análisis para la detección de OVM se hace, de forma 

2016-2021 
coordinada con el SENASA y el SANIPES, a los siguientes productos: 

semillas de alfalfa, algodón, colza (canola), soya y maíz, y peces 

ornamentales de agua dulce. 

El Ministerio del Ambiente liderará el proceso de actualización del marco 

nacional de bioseguridad, a través de una propuesta de la modificación 

Actualización del marco nacional de biosegurídad 
de la Ley N 27104 o, en el mejor de los casos, generando una propuesta 

2017-2019 
de nueva Ley de Bioseguridad que esté acorde con el Protocolo de 

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología. Asimismo, se generará 

un nuevo reglamento general para lograr su implementación efectiva. 

Oe 
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¿ -i 

OficioN° 1-2011-SG/MINAM 

Señor Embajador 
Jose Luis Pérez Sánchez-Cerro 
Secretario General 
Mintsterio de Relaciones Exteriores 
Presente.- 

Ref.: OF.RE  (CGT) No. 2-21-3/86 c/a 

De mi consideración: 

Por medio del presente me dirijo a usted en relación a la solicitud de recomendaciones 
técnicas sobre los cambios necesanos en el ordenamiento interno para la correcta 
implenentación del Protocolo de Nagoya-uala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología', a fin de continuar cOn el proceso de per ecclonarrento interno. 

E! Protocolo fue adoptado el 15 de octUbre de 2010 en la ciudad de Nagoya y firmado por el Peni, el 04 de mayo de 2011 en la sede de la ONU, ciudad de Nueva York, y 
tiene como objetivo contrtbuir a la conservación y utilización sostenible de la diversidad 
biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, 
proporcionando normas 'y procedimientos internacionales 'en la esfera de la responsabilidad y compensación en relación con los organismos vivos modificados. 

Cabe resaltar que el Perti cuenta con legislación relevante en materia de bicseuridad; 
y que al nIvel multilateral, el Perú ha ratificado el Protocolo de Cartagena sobre 
Seguridad de la Bíotecnologia del Convento sobre 12 Diversidad Biológica. 

Al nivel nacional el Perú cuenta con normas como la Ley 27104, Ley de Prevención 
de Riesgos derivados del uso de la biotecnolcgia; el reglamento interno sectorial sobre 
seguridad de bipecpo!ogía en el desarrollo de actividades con Organismos Vivos Modificados agro pecUos o forestales yio sus productos derivados y se encuentra en proceso de promulgación la Ley de moratoria de organismos vivos modificados. 

En relación a la legislación nacional requerida para la debida imnplementación del 
Protocolo Suplementario no existen dispositivos contrarios al mismo. Sin embargo, es, necesario que se desarrolle la normativa pertinente que pemiita su eficacia y que 
promueva el fortalecimiento de la infraestructura y las capacidades técnicas en materia 
de biosegundad. 

En Cuanto a referencias directas, a la legislación nacional, el Protocolo señala que se 
estipulará las vías de recursos que incluirán la oportunidad de examinar las decisiones referidas e las medidas de respuesta, lo que incluirá a su vez el examen de dichas 
decisiones por via administrativa o judicial; y que fas medidas de respuesta se 
aplicarán conforme a la legislación nacional. Respecto a la aplicación y relación con la 
responsabilidad civil, el Sílículo 12 establece que las Partes dispondrán en su 
legislación nacional normas y procedimientos que se ocupen de los dafios. 

9,5 
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Existen varios tambión puntos del Protocolo que establecen la opción de las Partes de 
regular diversos aspectos- a través de su legi&adón - a fin de lograr una mejor 
implerneritaciári; entre ellos figuran: 

- En cuanto al operador, el que tiene el control directa o indirecto del OVM, se 
dice que puede incluír, según lo determine la legislación nacional, entre otros, 
al titular del permiso, a la persona que colocó el organisrino vivo modificado en 
el mercado, al desarrollador, el productor, el notificador, el exportador, el 
importador, y el transportista o el proveedor. 

- Igualmente se seflala que las Partes pueden aplicar los criterios establecidos 
en su legislación nacional para abordar los dailos que se producen dentro de . los limites de su jurísdicdón nacional, punto que también habría que desarrollar 
en nuestro caso. 

- En cuanto al vinculo causal entre los darlos y el organismo vivo rnod}ficado, se 
séñala que se establecerá de conformidad con la legislacIón nacional por lo 

• que este punto tiene que estar regulado debidamente en nuestro país. 
En relación a las medidas de respuesta, el Protocolo establece que las Partes 
pueden estrpular en su legIslación nacional otras situaciones según las cuales 
pudiera no requerirse que el operador se haga cargo de los costos y gastos. 

- Al abordar las posibles exenciones, se indica que las Partes pueden disponer, 
en su legislación nacional, como exenciones el caso fortuita o fuerza mayor o el 
acto, de guerra o disturbio civil así corno cualesqúiera otras exenciones o 
circunstancias atenuantes que consideren apropiadas. 

- En referencia a los plazoslímites el Protocolo señala que las Partes pueden 
disponer en su legislación nacional que plazos lImite relativo yio absoluto, 
inpluidaa las acciones relativas a medida de respuesta y el comienzó del 
periodo a que se aplica el plazo límite 

• Asimismo en retación a los límites financieros se dice que las Partes pueden 
• disponer, en su legislación nacional, lImites financIeros para la recuperación de 

los costos y gastos relacionados con las medidas de respuesta. 

En conclusión, rio existe legislación nacional contraria el Protocolo Suplementario y 
resulta muy importante para el Perú su pronta ratiticación, bajo cuyo marco adoptar, 
medidas, que permitan su óptima iniplementación. 

0n2á1ez. Norris 
General 
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Oficio N° O -2013-OCNl-SG/MINÁM 

Senor Ministro  
Gonzalo Flavio Guillen Becker

,  
Director de Medio Ambiente  

Ministerio de Relaciones Exteriores  

Presente. 

TERO Cfi EXTERIORES 
Oficina de Geto Dcc'Jrri y A;çtt 

MESA DE PASTES 

0? MÁfl 23 

RECj 
HORk 

Asunto: Proceso de Ratificación de¡ Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur 

Referencia: a) OF. RE  (DGT). No. 2-21-13186 c/a 
b) OF. 1749-2011-SGiMINAM de¡ 23 de noviembre de 2011 

De mi consideración: 

Es grato dirigirme a usted a fin de precisar aspectos señalados en la comunicación de la 
referencia a) mediante la cual se solicitó recomendaciones técnicas sobre los cambios 
necesarios en el ordenamiento interno para la correcta implementación de¡ Protocolo de 
Nagoya Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de 
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología. 

Al respecto, consideramos necesario recordar que el Protocolo fue adoptado el 15 de octubre 
de 2010 en la ciudad de Nagoya, Japón y fue suscrito por el Perú, el 4 de mayo de 2011 en la 
sede de la ONU, Nueva York. Cabe resaltar que el Protocolo tiene como objetivo contribuir a la 
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo en cuenta los riesgos 
para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de 
la responsabilidad y compensación en relación con los OVMs. 

En el oficio de la referencia b) remitido por el MINAM se señaló que la legislación nacional no 
colisiona con el Protocolo y sus objetivos y más bien brinda un contexto que, de acuerdo a la 
voluntad de las Partes, puede impulsar el desarrollo de un marco normativo sobre estos temas 
luego de su ratificación, no siendo, sin; embargo, requisito previo a este proceso. 

Debemos precisar en esta oportunidad que no se requiere de nueva normativa para proceder a 
la ratificación de¡ Protocolo Nagoya Kuala Lumpur sino que más bien su entrada en vigor 
impulsará, según corresponda, iniciativas para mejorar el tratamiento en el país de la 
responsabilidad y compensación derivada de eventuales daños derivados de la importación de 
OVMs, por lo que amerita resaltar la alta importancia de una pronta ratificación del citado 
Protocolo. 

Sin otro particular aprovecho la oportunidad para expresarle los sentimiento de mi mas 
distinguida consideración y estima. 

Ate 

Antonio Gonzalez Norris 
Director 
Oficina de Cooperación 
y Negoci iones Internacionales 
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PERÚ  
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Aio del Buen Servicio al Ciudadano 

trVT j)/ 
Señora Embajadora 1 

LILIAM BALLON DE AMEZAGA  
Directora de Medio Ambiente 

 
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES / / - ...... 

Jr. Lampa 545 
Cercado de Lima 

Asunto Opinión en el marco del procedimiento de perfeccionamiento 
interno del Protocolo de Nagoya Kuala Lumpur sobre 
Responsabildad y Compensación Suplementario al Protocolo 
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología. 

Referencia : emal de la Sra. Celmira Hernández Especialista Administrativa de la 
Dirección de Conservación Sostenible de Ecosistemas y Especies del 
Ministerio del Ambiente. 
(Expediente N° 43590-2017 Dl de fecha 14 de setiembre de 2017) 
Oficio n OF.RE  (DGM-DMA) n° 2-7-A'2 

De mi consideración: 

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente y en atención al documento de 
la referencia se remite el Informe N° 05226-2017/DCEAIDIGESA, generado por la 
Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA, en la cual 
se detalla lo solicitado y se emite una opinión favorable al PROTOCOLO DE 
NAGOYA-KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACIÓN 
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA 
BIOTECNOLOGÍA; por ser propicio al marco normativo sobre la materia. 

Atentamente, 

( 

MiNISTEFiO OC SALUD 
Dirección GeroraI de $alu ArnDÍ,,I, 

o In000)dad Alimonlaf'S 
E) (3 SA 

¿ Ja 
D,o,a 
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E: L D 
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Año del Buen Servicio al Ciudadano 

INFORME N° 005225 - 20I7IDCEAIDIGESA 

A : ING. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA 
Directora Ejecutiva 
DIRECCION DE CERTIFICACIONES Y AUTORIZACIONES 

ASUNTO Op nión actualizada del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre 
responsabilidad y compensación suplementaria al Protocolo de Cartagena 
sobre Seguridad de la Biotecnología'. 

REFERENCIA email de la Sra. Celmira Hernández Especiahsta Administrativa de la 
Dirección de Conservación Sostenible de Ecosistemas y Especies del 
Ministerio del Ambiente. 
(Expediente N° 43590-2017 Dl de fecha 14 de setiembre de 2017) 
Oficio n° OF.RE  (DOM-DMA) n° 2-7-Al2 

FECHA : Lima, 12 de setiembre de 2017 

1. ANTECEDENTES 

Mediante el documento de la referencia el Ministerio de Relacores Exteriores solicita opinión 
actualizada en el marco del procedimiento de perfoccionamento interno del "Protocolo de 
Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensación suplementaria al Protocolo de 
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnolog la'. 

II. ANALISIS 

La Dirección de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA) de la DIGESA en el marco de su 
competencia remite la siguiente opinión técnica: 

El marco jurídico para la inocuidad de los alimentos, está dado por el Decreto Legislativo 1062, 
Ley de Inocuidad de los Alimentos y su reglamento aprobado con DS 034-2008-AG1, donde se 
establecen las siguientes Autoridades competentes de nivel nacional en la materia: 

El Ministerio de Agricultura a través del SENASA para los alimentos de producción y 
procesamiento primario. 
El Ministerio de Salud a través de la DIGESA para los alimentos elaborados industrialmente 
a excepción de los pesqueros y acuícolas 
El Ministerio de la Producción a través del SANIPES para los alimentos de origen pesquero 
y acuicola. 

Por otro lado la Ley 27104, Ley de Prevención de Riesgos Derivados del uso de la Biotecriologla, 
define como Organismo vivo modificado (OVM) según lo siguiente: 

Organismo Vivo Modificado (O VM) "Se entiende como tal cualquier organismo vivo que contenga 
una combinación nueva de material genético obtenida mediante la aplicación de la biotecnología 
moderna. Se exceptúa expresamente los genomas humanos". (El subrayado es propio con fines 
de resaltar el término) 

Bajo esta definición, los OVM corresponderían a alimentos de producción primaria capaces de 
trasmitir la genética modificada, como las semillas (vegetal) o alevinos de peces (animal). No 
estaría dentro de este alcance los alimentos trasformados por la tecnología alimentaria bajo 
competencia de la DIGESA, donde los OVM presentes en la materia prima (por eemplo soja) no 
necesariamente continúan presentes en el alimento elaborado industrialmente (por ejemplo 
aceite de soja) de consumo final. 
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"Año del Buen Servicio al Ciudadano' 

Resulta sin embargo necesario considerar la identificación de los alimentos primarios 
genéticamente modificados que ingresan a la cadena alimentaria como materias primas, de 
modo tal que permita que las autoridades competentes puedan realizar la rastreabilidad hacia 
atrás a partir del etiquetado de los alimentos industrializados. 

Cabe mencionar asimismo, la importancia de implementar las capacidades del Instituto Nacional 

de Salud (lNS) para realizar las evaluaciones de riesgos para la salud pública caso por caso 
como menciona la OMS, las cuales son evaluaciones científicas a cargo de institutos 
especializados de investigación. Para estas investigaciones el Codex Alimontarius ha establecido 
el documento Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios 
biotecnológicos modernos - CACIGL44-2003 (enmienda 201 1)" 

El pals se halla en una etapa de moratoria al ingreso de OVM con fines de producción masiva, 
por lo cual resulta necesario que las autoridades competentes se preparen para evaluar los 
riesgos para autorizar o no, el ingreso de alimentos con OVM destinados a uso directo como 
alimentos humano o para el procesamiento, y tener las capacidades para la vigilancia, control y 
fiscalización posterior. 

Cabe precisar que en el pais se viene trabajando en una propuesta de Ley de Bioseguridad de 
los organismos vivos modificados y sus productos derivados a través de las autoridades 
competentes, en la que dicha propuesta se encuentra en armonía al PROTOCOLO DE 
NAGOYA- KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACIÓN 
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA 
BIQTEC NO LOO FA. 

Una de las ventajas y beneficios de dicho instrumento para intereses del Perú es que nos 
proporciona un alcance de la responsabilidad y compensación por daño resultante de los 
movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados; y por otro lado nos proporciona 
un enfoque de medida de respuesta en aquellos casos en que haya daños o probabilidad 
suficiente de daños a la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica. 

II. CONCLUSIONES 

La DIGESA tiene competencias en temas de inocuidad de los alimentos elaborados 
industrialmente, correspondiendo al SENASA la inocuidad agroalimentaria para los alimentos de 
producción y procesamiento primario y al SANIPES, la inocuidad en la cadena pesquera y 
acuícola. 

La evaluación de los riesgos para la salud pública de alimentos con OVM, debe ser realizada 
"caso por caso" por instituciones especializadas en investigación contando con normativa del 
Codex Alimeritarius para tales efectos. 

El PROTOCOLO DE NAGOYA- KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y 
COMPENSACIÓN SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE 
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGÍA, proporciona al país un enfoque de medida de respuesta 
en aquellos casos en que haya daños o probabilidad suficiente de daños a la conservación y 
utilización sostenible de la diversidad biológica. 

III. RECOMENDACIONES 

Que la DIGESA emita opinión favorable al PROTOCOLO DE NAGOYA-KUALA LUMPUR 
SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACIÓN SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE 

CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGÍA; por ser propicio al marco 
normativo sobre la materia. 

Sin otro particular, quedo de usted 

eeciaiae-en inocuidad Alimentaria 
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Atentamente, 

"EDRANO 

¿ Sscretafl0 General 
MINISTERIO DE SAL-U 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra 

Diversidad" 

—/ 

EtClO N° IR'3 -2012-SG/MINSA 

Lima, 18 ABR. 2012 

Señor Embajador 
JOSE LUIS PEREZ SANCHEZ-CERRO 
Secretario General 
Ministerio de Relaciones Exteriores 
Presente. — 

MINISTERO DE RELACONES EXTERiORES 
Oficina de Gestión Documental y Archivo 

ME SA DE PA RTES 

19 AS, 2012 

RECIBIDO 
Hora: ............  ¡YJ  ... . .  ... ............ 

Asunto : Solicitud del opinión sobre el 'Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur" 

Referencia : Of. RE (DGT) N° 2-7-A19 
Of. RE (DGT) N° 2-7-Al2 
Of. RE (DGT) N° 2-7-A/31 
Of. RE (DGT) N° 2-7-A126 
Expediente N° 11-083058-001 

De mi consideración: 

Es grato dirigirme a usted, en atención a los documentos de la referencia, mediante los 

cuales solícita opinión técnica en el ámbito de nuestra competencia, respecto al 

"Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 

Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología", a fin de 

lograr la correcta implementación del citado instrumento jurídico internacional. 

Al respecto, sirva el presente para remitirle copia del Oficio N° 470-2012-J-OPE/lNS; del 

Memorándum N° 014-2012-UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSP/INS adjuntando el Informe 

N° 001-2012 del Instituto Nacional de Salud; copia del Informe N° 004161-2011-

DHAZ/DIGESA de la Dirección General de Salud-Ambntal del Ministerio de Salud, lo 

que hago de su conocimiento para los fines perfínentes. 

Es propicia la oportunidad para expresar(e los sentim,éntos de mi especial consideración. 

Se adjunta: 
Copia del Oficio N°  470-2012-J-OPE/INS 
Copia del Memorándum N° 014-2012-UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSP/INS 
Copia del Informe N" 001-2012 
Cocía del Informe N" 004161-20-1-DHAZJDIQES 

'JI F5 \ m s 
'. FE IE3 b 

CÉJ,c 

'. 212 

2  

Av. Salaverry 801 

Jesús María. Lima 11, Peri 

Y (511) 315-6600 

P ¡( 



•  
/ i- 

Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perú 
Año del Centenario de Machu Picchu para el Mundo' 

¡ 

A 

ASUNTO 

INFORME N° 004161 -201 1/DHAZJDIG ESA 

LIC. MILAGROS JOVANA BAILETTI FIGUEROA 
Directora Ejecutiva de la Dirección de Higiene Alimentaria y Zoonosis 
DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL—DIGESA 

Solicitud de opinión sobre el "Protocolo de Magoya —Kuala 
Lumpur" 

REFERENCIA: Oficio RE (DGT) N° 2-7-A26 c/a 
Expediente N° 11-083058-001 

FECHA : Lima, 09 de diciembre de 2011 

1. ANTECEDENTES 

Mediante documento de la referencia el Ministerio de Relaciones Exteriores solícita 
al Ministerio de Salud, las recomendaciones técnicas sobre los cambios necesarios 
en el ordenamiento interno para la correcta implementación del Protocolo de 
Nagoya Kuala Lumpur" sobre Responsabilidad y Compensación Suplementario al 
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, firmado por el Perú el 
04 de mayo de 2011 en la sede de la ONU, ciudad de Nueva York, Estados Unidos 
de América. 

II. ANÁLISIS 

El Objetivo del Protocolo Suplementario en el Artículo 1, es contribuir a la 
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo en cuenta 
los riesgos para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos 
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensación en relación con 
los organismos vivos modificados (OVM). 

El principio precautorio sostenido en el Protocolo de Cartagena de Seguridad de la 
Biotecnología Moderna del Convenio sobre la Diversidad Biológica, aprobado por 
Resolución Legislativa N° 28170 del 13 de febrero del 2004 se basa en adoptar 
medidas preventivas ante la ausencia de evidencia científica; asimismo, es 
necesario señalar la posesión del Perú como país centro del origen y de 
diversificación de especies que intervienen en ¡a seguridad del mercado y en ese 
sentido, tenemos que pensar en lo compleja que es la biodiversidad y la 
importancia de las actividades del mercado, que reconozcan y evalúen el valor 
especial y la necesidad de hacer una adecuada gestión y un aprovechamiento 
sostenible de esta biodiversidad que es la red de la vida. 

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología aprobado por 
Resolución Legislativa N° 28170, se estableció en respuesta a las preocupaciones 
sobre los riesgos del comercio de productos y organismos transgénicos, los 
gobiernos participantes negociaron un protocolo en el marco del Convenio sobre la 
Diversidad Biológica dirigido a prevenir los posibles riesgos del comercio 
transfronterizo y la liberación accidental de Organismos Vivos Modificados (OGM), 
que se adoptó en enero de! año 2000 en Montreal y se conoce con el nombre de 
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, porque en la ciudad 
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de Cartagena fue donde se aprobó el texto final de¡ protocolo, este acuerdo permite 

a los gobiernos tomar decisiones fundamentales cuando ellos están dispuestos a 

aceptar o no importaciones de transgénicos, comunicando su decisión al 

exportador y  al resto de la comunidad mundial a través de¡ Centro de Intercambio 

de Información en Bioseguridad, que es el mecanismo diseñado para facilitar el 

intercambio de información y experiencias con organismos vivos modificados. 

El protocolo señala que los transgénicos deben estar claramente identificados en la 

documentación que acompaña al cargamento, así también procedimientos estrictos 

sobre acuerdos fundamentados previos que deben aplicarse para semillas, peces y 

otros organismos vivos modificados destinados a ser introducidos intencionalmente 

en el medio ambiente, en tales casos el exportador debe proporcionar por 

adelantado información detallada a cada país importador antes del embarque y el 

país importador debe autorizar el envío, este procedimiento en nuestro país aún 

está pendiente porque todavía tenemos que aprobar los reglamentos sectoriales, 

como es agricultura, salud y pesquería. 

La Organización Mundial de la Salud (OMS- Junio de 2005) manifestó que es 

fundamental evaluar sistemáticamente las repercusiones de los nuevos alimentos 

transgénicos en la salud humana antes de proceder a su cultivo y comercialización, 

incluso aquellos que pueden contribuir a mejorar la salud humana, en un informe 

sobre riesgos y beneficios potenciales de estos productos publicado por la OMS, se 

reconoce que estos alimentos pueden incidir en aumentos de la producción 

agrícola y la calidad alimentaria, no obstante, advierte que algunos de los genes 

utilizados para la producción de alimentos transgénicos nunca antes han estado 

presentes en la cadena alimentaria, por lo que temen que esta introducción cause 

cambios en la estructura genética actual de los cultivos, el informe indica que, en 

los casos que este tipo de productos se comercializan, todos -los alimentos 

transgénicos son sometidos previamente a evaluaciones de¡ riesgo, hasta el punto 

de que estos productos son examinados con mayor rigor que los alimentos 

normales, a fin de determinar sus posibles repercusiones en la salud y el medio 

ambiente, a juicio de la OMS, hasta la fecha, no se tiene conocimiento de efectos 

sanitarios negativos causados por el consumo de alimentos de esta naturaleza, 

según informó Europa Press. 

III. CONCLUSIONES 

• Para efectos de la evaluación de los riesgos respecto a temas de inocuidad de 

alimentos se deben aplicar los principios y directrices establecidos por el Codex 

Alimentarius. 

• El Instituto Nacional de Salud (lNS) debe realizar la evaluación de los riesgos, a fin 

de determinar las medidas a ser aplicadas a los operadores de Organismos Vivos 

Modificados. 

• Se debe establecer el Comité Técnico de Normalización de Bioseguridad de 

Alimentos en Organismos Vivos Modificados, para establecer las normas técnicas 

necesarias, las cuales hasta el momento son voluntarias. 

• Se debe evaluar sistemáticamente las repercusiones de los nuevos alimentos 

transgénicos en la salud humana antes de proceder a su cultivo y comercialización, 

incluso aquellos que pueden contribuir a mejorar la salud humana. 
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/ • La aplicación de¡ Protocolo Suplementario crearía un incentivo a los operadores 

para esforzarse al máximo en garantizar la seguridad en el desarrollo y 

manipulación de los organismos vivos modificados y por ende reducir los riesgos 

en la salud humana. 

Sin otro particular, quedo de usted 

Atentamente, 

41 < 

CIP 109505 

PROVEIDON 579-2011/DHAZJDIGESAJSA 

Visto el Informe N 004161-2011/DHAZJDIGESA que antecede, la suscrita o hace suyo en 

todos sus extremos, por lo que se remite a la Dirección General, para su atención 

correspondiente. 

Lima, 

LC la9" 
Ictt FIgu6r1, 11  
irícul VP 

PROVEIDO N° Ó2 -2012DG/DJGESAISA 

Visto el Informe N° 004161-2011/DHAZJDlGESA que antecede, la suscrita lo hace suyo en 

todos sus extremos, por lo que se remite a la Secretaría General del Ministerio de Salud, para 

su atención correspondiente. 
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Wicina General de 
Asesoría JurídICa 

MES,A DE F'ARTES 

Atentamente, 

Pare ÉMiaya León 
Jefa 

lnsíiíl-"10 Nacional de Salud 

41 21 4 

1 Ano de la integraciort Nacional y Reconocimiento de nuestra Diversidad 

Jefatura 
Cápac Yupanqui N° 1400 
Jesús Maria - Li ma 11 
Central. 617-6240 
Teléfono: 617-6247 
Fax: 617-6244 
e.mail: jefaturains.gob pa 
postmaster@Ins gob.pe  
Web: ww.ins.gob.pa  

Oficio N° -2012-J-OPE/INS 

Lima, . - . 

Señora 
SILVIANAG. YANCOURT RUIZ 
Directora General 
Oficina General de Asesoría Jurídica 
Ministerio de Salud 
Presente,- 

?!( 

Centro Nacional 
de Salud Pública 
Cápac Yupanqui N°1400 
Jesús Maria - Lima 11 
Central: 617-6240 
Teléfono: 617-6242 
Fax: 617-6260 
s-mail: onspins.gob.pe  

Centro Nacional de 
Alimentación y Nulncióri 
Tizón y Bueno N° 276 
Jesús Maria - Lima 11 
Central: 617-6160 
Teléfono 617-6150 
Fax. 617-654 
e-mail: cenaoiins gob.pe  

Centro Nacional 
de Control de Calidad 
Av. Defensores del Morro 
N°2268 (ex Nuaylas) 
Chornilos - Lima 9 
Central: 617-6200 
Tuléfonro: 617-6222 
Fax: 617-6231 
e-mail: cncclios gob.pe  

Centro Nacional 
de P'sduclus Biolóqicos 
Av. Defensores del Morro 
N°2268 (ex Huay as) 
Chorrillos - Lima 9 
Central: 617-6200 
Teléfono: 617-6220 
Pan: 617-6233 
e-mail: cripbios goo.pe  

Asunto : Opinión sobre "Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur sobre 
Responsabilidad y Compensación Suplementado a! Protocolo de 
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología". 

Referencia: OFICIO N° 029-201 2-OGAJ/MINSA. 

De mi especial consideración: 

Es grato dirigirme a usted para saludada cordialmente y a su vez, en atención a la referencia le 
alcanzamos la opinión técnica sobre el "Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensación Suplementado al Protocolo de Cartagena sobre Seguhdad de la Biotecnología". 

A respecto, como lnstituto Nacional de Salud (INS) y ente rector en investigación y transferencia 
tecnológica en salud venimos participando en e! Grupo Técnico Sectodal del Sector Salud en el marco 
de nuestras competencias. Consideramos nec,esaria la implementación del Protocolo de Nagoya- Kuala 
Lumpur por tratarse de interés nacional y para ello es importante el establecimiento del Comité Técnico 
de Normalización de Bioseguridad de Alimentos en organismos vivos modificados que permita 
establecer las normas técnicas necesarias. Se adjunta MEMORANDUM N° 014-2012-UNAGESP/GHG-
DEENOT-CNSP/lNS, para mayor detalle. 

El INS podría participar de las investigaciones de Evaluaciones de Riesgo para la salud humana y, en 
caso de ser designado responsable mucho agradeceríamos brindar las facilidades y recursos. 

Centro Nacional 
de Salud Intercultural 
Av. Defensores del Morro 
N° 2268 (es Huaylas) 
Chsrnitlos - Urna 9 
Central: 617-6200 
Teléfono: 617-6228 - 

Fax: 6-17-6230 . 

e-mail: censi©ino.90b.pe  

Centro Nacional de Salud 
Ocupacioot y Prolecoónde( . 

Ambienteparala Salud ..•' . 

Las Amapolas N° 39,  
Unce—Uma14  
Central: 617-177. ° ' 
Teléfono: 617-6173 
Fax: 617-6171 
e-mail: 
censopas@irrs.gob.pe  

Agradeciendo su gentil atención al presente, es propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de 
mi especial consideración y estima personal. 

Orcina General 
de Administración 
Av. Defensores del Morro 
N°2268 (ex FI uaytas) 
Chorntlss - Lima 9 
Central: 617-6200 
Teléfono: 617-6218 
Fax: 617-6235 
e-mail: oga@ins.gob.pe  

PMLIJ 

Vr1 
Cápac Yupanqui No. 1400, Jesús Maria, Lima 11 / 0 

Central: 617-6200, Fax: 617-6245 
e-mail: postmsstertins tirib pn 1 P1 rin Wob: 
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 
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MEMORANDO N°014-2012 -UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSPI INS 

A Dr. Víctor Suuírez Moreno 
Director Ejecutivo de la DRENOT - CNSP I'INS 

ASUNTO Solicitan que emita pronunciamiento respecto a la implementación sobre 
"PrOtOCOlO Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabulidud 
y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de 
la Biocecnologia" 

DOC. REF SITPDOC 3012-2012 

FECHA Lima, 2 Marzo, 2012 

Es grato dirigirme a usted para sadudarlo cordialmente y  presentarle el informe técnico sobre el anólisis 
acerca de¡ 'Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnología" 

Sin otro particular y agradeciendo la atención brindada a la presente, roe despido de usted. 

A lentamente, 

SALUD 

2 211 
Lr't.ro NaLorial oc Sni ud 1 

REC 
Insotuto Nacicn,'J de Salud 
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MINISTEIUO DE SALUD 

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 

'.\ío de l a lntegracón N-aciaral y elReccaocirniento de MuestraOiradad' 

INFORME N° 001 - 2012 

Implernentación del "Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnología" 

ANTECEDENTES: 

1.1 Mediante Oficio N° 029-2012-0GAJ/?UNSA, de fecha 29.ENER.2012, la Directora General 
de la Oficina General de Asesoría Jurídica del I'vEINSA solícita al Instituto Nacional de Salud 
un pronunciamiento respecto- a la implenientación del "Protocolo Suplementario de Nagoya - 

Kuala Lumpur sobre Respn bllidci Cnpñsación Suplementario al Protocolo de 
Cartagena sobre seguridad de la Biotecnología" 

1.2 Mediante Informe N° 004161-20102-DHAZ/DIGESA, de fecha 09 .DECIE.2011. La 
Dirección General de Salud Ambiental - DIGESA, hace llegar su opinión a la implernentación 
del Protocolo, 

1.3 Según Oficio N° 2-7-A/26 con fecha 29.SE?.2011, de la Secretaria General del ivíinisterio de 
Relaciones Exteriores solícita las recomendaciones técnicas sobre los cambios necesarios en el 
ordenarnieri to interno para su correcta implementacióri. 

ANALISIS. 

2.1. El objetivo de este Protocolo Suplementario es contribuir a la conservación y  utilización 
sostenible de la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud 
humana proporcionando normas y procedimientos- internacionales en la esfera de La 
responsabilidad y compensación en relación con los organismos vivos modificados. 

2.2. El Peni al ser parte del Convenio sobre Diversidad Biológica, adoptada en Rio de Janeiro. 

promulga en el año 1999, la Ley N° 27104[1] Ley de Prevención de Riesgo del Liso de 
Biotecnología, cuyo objeto como bien lo precisa en el artículo 1° y  siguientes, es normar la 
seguridad biotecnología, en las diversas actividades como son la investigación, producción, 

transporte, almacenamiento, conservación intercambio, introducción, manipulación,  
comercializactón, uso confinado y  liheractón con Organismos VIvos Modificados - OVM; para lo 
cual a través del Reglamento[2] de la citada Ley, se ha considerado todo un Sistema Operativo, 
encabezado por el Consejo Nacional del Ambiente —CONAM, como órgano rector; así mismo a 
fin de deteri-nanar las competencias sectoriales (Organo Sectorial Competente —OSC). y 
considerando la naturaleza de cada OVM, lo ha diviido en tres: Sector Agrtculrura, a cargo ele 
Instituto Nacaonir de Invesagaclón Agraria -INL; Sector Pesca, lo asume e! Vicem:nis:ario de 
Pesqueria del Ministerio de la Prcducc:ón ; mientras que en el Sector Salud, estí a cargo de [a 
Dirección General de Salud Ambiental - DIGESA; del mismo modo, cada OSC, para ci me;oc 
desarrollo de sus Eunciones predeterminadas cuenta en sus respectivos Sectores con el apoyo de 
sus correspondiente Grupos Técnicos Sectoriales —GTS. Así mismo, después de graficar la parte 
operativa, coesponde señalar que la mencionada Ley, ha detallado el procedimiento de Registro 
de OVM, (artículo 13 al 27° del Reglamento) y posterior Evaluación y Gestión de Riesgos de los 
OVM (articulo 23° al 54° del Reglamento). 

(Ø'} ¿4 
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2.3 De acuerdo al Tnforme (004161-20102-DHAZ/DIGESA) presentado por la Dirección 
General de Salud Ambiental, concluye que: 

Para efectos de Evaluación de los riesgo respecto a temas de inocuidad de alimentos se deben 
aplicar los principios y  directrices establecidos por el Codex Alimentarios. 

El Instiruto Nacional de Salud debe realizar la evaluación de riesgos, a fin de determinar las 
medidas a ser apLicadas a los operadores de Organismos Vivos Modificados. 

Se debe establecer el Comité Técrnco de Normalización de Bioseguridad de ALimentos en 
Organismos Vivos Modificados, para establecer las normas cécmcas necesarias, las cuales hasta el 
momentos son voluntarias, 

Se debe evaluar sistemáticamente las repercusiones de los nuevos alimentos transgénicos en la 
salud humana antes de- proceder a su cultivo y comercialización, incluso aquellos que pueden 
contribuir a mejorar la salud humana. 

La aplicación del Protocolo SlEtai aearía un incentivo a los operadores para 
esforzarse al máximo en garantizar la seguridad en el desarrollo y manipulación de los organismos 
vivos modificados y por ende reducir los riesgos en la salud humana. 

Referente al presente informe antes mencionado consideramos que los incisos a,c,d,e responden a 
la necesidad nacional, y  a la necesidad de contar con documentos normativos que regulen el uso 'i 

la conservación sostenible de la diversidad biológica, teniendo en cuenca la salud humana. 

Referente el inciso c. es importante mencion qpe como se ha detallado el Instiruto Nacional de 
Salud, de acuerdo a la Ley N° 27104, pertenece al Grupo Técnico Sectorial - GTS del Sector 
Salud, resaltando que el ámbito de su competencia es inherente a los objetivos funcionales 
InstioccIonales detallados en el Reglamento de Orgonizaccón y  Funciones, esto es con la actividad 
de investigación la cual es solo una parte dentro del ámbito de las competencias setialadas en la 
citada norma. 
Por ello, el Instituto Nacional de Salud (INS) podría participar dentro de las investigaciones de 
Evaluaciones de riesgo, siempre que pueda contar con la infraestr..iccura y recurso humano 
dedicado exclusivamente para ello. 

3. CONCLUSIÓN Y RECOMENDACIÓN 

La implemencacián del "Protocolo Suplementario de Nagoya - lKuala Lumpur sobre 

Respor.sabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la 
Biotecnología", en nuestro país es necesaria para [o cual es necesario establecen Corruté Técnico 
de Normalización de B los eguridad de Alimentos en Organismos Vivos Modificados, pan 
establecer las normas técnicas necesarias. 
En ci c:so que se 1e dedigne al LS como responsable de la Evaluación de Riesgos para la salud 
debido al consumo de alimentos geriéticanaence rnodiricados, esto tendrá que se: luego de corcar 
con recursos necesa::os y sostenibles para cumplir con esta acavidad. 

[1] Ley N° 27104 Ley de Prevención de Riesgo del Uso de Biocecnologia, publicada en el 
Diario Oficial "El Peruano" el I2.MAY.99. 

2) 
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[2) Decreto Supremo N° 10-2002PCM, se aprueba el Reglamento de la Ley N° 2704, 
publicado en el Diario. Ocial "Fi Peruano" el 28.0CT.02 

[31 Ley N° 2714, artículo 30  Actividades incluidas en la Ley. La presente ley establece las 
normas generales aplicables a las actividades de investigación, producción, intradUccióti, 
manipulación, transporte, almacenamiento,, conservación intercambio, comercialización, uso 
confinado y liberación con Organismos. Vivos Modificados - OVM. 
[4] La Comisión de[ Codex Aliriientarius 6.ie creada en 1963 por la FAO y la OMS prtn 
desarrollar normas aLmentaas, reglamentos y otros textos relacionados tales corno códigos de 
prácticas ba10 el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias. Las materias 
principales de este Programa son la protección de la salud de los consumidores, asegurar unas 
prácticas de comercio claras y  promocionar la coordinación de todas las normas alimentarias 
acordadas por las orgrnizaciones gubernamentales y no gubernamentales; en 
hc//v.codexalimenracius.net/web/index_es.jsp,  de fecha 03.ABPJ.2010. 

[I Protocolo Suplemento de Nagoya. - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologta 
htto:/ /'www.google.com.pe/urI?sa&ictcrorocolo%2Ode°'120nagoya-
kuaa%2Olumpur&sourcewei&cd&sgi2&ved=0CCAQFiA&urihrrp°3A';2F%2Fhch.cld nr 

ZFdatabase%2Fí.ittachmint°/2F%3Fid'3Dl 1067&eiOwhRT6TvT9KCtgep 4FRDQ&usg.kFCC 
NGYvtv'[oTAlFeG Ce51-h5CANvDC9 

Biga. Gis ely l-lijar Guerra 
UNAGES? - CNSP 

I/o 
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Lima, 
15 O 217 

( OFICIO NoLÇ  -2017-MINAGRI-SG 

SECRTAR1[GENERAL 

Secretaría General 

y 

Señora Embajadora en el SOR 

LILIAM BALLON DE AMEZAGA 

Directora de Medio Ambiente 

Ministerio de Relaciones Exteriores 

Jr. Lampa N' 545 

Lima. - 

Asunto : Solicitud de opinión en 

perfeccionamiento interno 

Lumpur 

el marco de¡ procedimiento de 

de¡ Protocolo de Nagoya - Kuala 

Referencia OF.RE  (DGM-DMA) N° 2-9-A119 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con relación al documento de la referencia, 

mediante el cual solicite opinión técnica y legal sobre el Protocolo de Nagoya - Kuala 

Lumpur sobre responsabilidad y compensación suplementario al Protocolo de 

Cartagena sobre seguridad de la Biotecnología', respecto al impacto en la legislación 

nacional evaluando las ventajas y desventajas de dicho instrumento para los intereses 

de¡ Perú. 

Al respecto, se remite copia de¡ Informe Técnico N° 002-2017-DGIAISDRIA e Informe 

Legal N 94-2017-INlA-OAJ, elaborados por el Instituto Nacional de Innovación Agraria 

- INlA, para su conocimiento y fines. 

Sin otro particular, hago propicia la ocasión pare expresarle los sentimientos de mi 

especial consideración y estima 

Ptentamente, 

J AN RISI CARBONE 
Secretario General 

r1'..", L)- P,F•rE 
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INFORME N 002-2017-DGIAJSDRIA 

PARA 

DE 

ASUNTO 

REF 

FE CH A 

Incj. JESUS FRANCISCO CALDAS CUEVA 
Director General de la Dirección de Gestión de la Innovación Agrada 

Bigo. JORGE ENRIQUE ALCANTARA DELGADO 
Director de la Subdirección de Regulación de la Innovación Agraria 

Opinión técnica sobre Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur 

OF. RE  (DGM-DMA) N° 2-9-A119 

'k.-,... dei 201 7  

1. INTRODUCCION 

El Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 
suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología', 
producto normativo enmarcado dentro de las acciones de implernentación 

- señaiaaas en el Articulo 270,  Responsabilidad y Compensacion de¡ Protocolo 

4  / de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia de¡ Convenio sobre la 
Diversidad Biologica tiene corno objetivo contribuir a la conservacion y utilizacion 

¡7 costenihle de la divers dad biologica teniendo tambien en cuenta los riesgos para la 
salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la 

¡ esfera de la responsabilidad y compensación en relación con los organismos vivos 
modificados. Así, podernos mencionar, entre los aspectos más resaltantes de dicho 

7/ normativo, lo siguiente: 

/ El ámbito de aplicación enmarca a los daños resultantes de los organismos vivos 
modificados - OVM, cuyo origen fue un movimiento transfronterizo. Los OVM 
bajo el mencionado ambito son aquellos destinados a uso directo como alimento 
humano o animal o para procesamiento destinados a uso confinado y 

7 destinados a su introcuccion dehbeiada en el medio ambiente Es importante 
1' señalar que ademas el presente marco noimativo es apliceole a los daños que 
¡ se produjeron dentro de los limites de la jurisdiccion nacional de las Partes 

Se establecen procedimientos para la implernentación de medidas de respuesta 
tanto por parte de¡ operador u operadores como de la autoridad nacional 
competente. De contar con elementos o insumos suficientes que indiquen de la 
existencia de probabilidades de que se produzcan daños si no se adoptan 
medidas de respuesta oportunas, se requerirá que el operador adopte medidas 
de respuesta apropiadas para evitar tales daños. La autoridad nacional 
competente podrá aplicar medidas de respuesta apropiadas, incluso 
especialmente, cuando el operador no las haya aplicado. 

1//it 
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3. Se establece que l as Partes pueden disponer, en su legislación nacional 

exenciones frente a casos fortuitos o fuerza mayor, acto de guera o disturbio 

civil, o cualesquiera otras exenciones o circUnstancias atenuariles que 

consideren apropiadas. 

4. Se señala que cada Parte deberá de disponer en su leg i slación nacional los 

Plazos Límites relativos a las medidas de respuesta: los Limites Financieros. 

para la recuperación de costos y gastos re1 acionados con las medidas de 

respuesta: el Derecho de Recurso, en donde no se limita ni se restringe ningún 

derecho de recurso o de indemnización frente a un determinado operador: y las 

Garantías Financieras, en donde se indica que las Partes conservan el derecho 

a establecer garantías financieras en su legislación nacional. 

5. Se señalan disposiciones aplicables y relacionadas con la Responsabilidad 

Civil, en donde se expresa que las Partes dispondrán en su legislación 

nacional, normas y procedimientos que se ocupen de los daños. Asimismo, se 

esnpuaón en Ía legslaen nocona no'mas y pioceOmierlíes adecuados e 

materia de responsabilidad civil por daños materiales o personales 

relacionados con el daño. Entre tales disposiciones se podrá. 

Aplicar la legislación nacional existente, incluidas, donde proceda, normas y 

procedimientos generales en materia de responsabilidad civil: 

Aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil 

específicamente sobre el mencionado fin: o 

Aplicar o elaborar una combinación de ambos. 

6. El Protocolo Suplementario permaneció abierto a la firma de las Partes en el 

Protocolo en la Sede de las Naciones Unidas desde el 07 de marzo del 2011 

hasta el 06 de marzo del 2012. Entrando en vigor al nonagésimo día contado a 

partir de la fecha en que haya sido depositado el cuadragésimo instrumento de 

ratificación, aceptación, aprobación o adhesón por los Estados que sean 

/ Partes del Protocolo. 

IL LEGISLACION VIGENTE 

2.1 LEGISLACIÓN INTERNACIONAL 

En 1992, el Perú suscribió el Convenio sobre Diversidad Biológica (CDB), que 

en el literal (g) del Artículo 8' requiere que cada Parte, en la medida de lo 

posible y según proceda, 'Establecerá o mantendrá medios para regular, 

'Yva" administrar o controlar los riesgos derivados de la utilización y la liberación de 

" \ OVM como resultado de la biotecnología que es probable o tengan 

1•' '\ 1 repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la conservación y a 

/ la utilización sostenible de la diversidad biológca. teniendo también en cuenta 

los riesgos para la salud humana". 

Asitarnbién, en el numeral 3 del Artículo 19, sobre Gestión de la biotecnología 

y distribucón de SuS beneficios, establece que las Partes estudiarán la 

necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca, procedimientos 

\) 
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adeuuads, en la esfera de la transferencia, manipulación y utilización de 
ciirilesriuiera ciTianismos V\íOS rnodifi radas resultantes de la biotecnoloç a 

El año 2000, los paises partes del 0DB aprobaran el Protocolo de Cartagena 
sobre Seguridad de la Biotecnología (PCB), tratado que busca un comercio 
internacional de transgénicos más transparente, a traves de medidas de 
seguridad acordes con las necesidades de consumidores, industriales y, en 
particular, con el medio ambiente. Entro en vigor el 11 de septiembre de 2003, 
al ser ratificado por 50 estados y, el Perú lo ratificó el año 2004 mediante el 
Decreto Supremo N' 022-2004-RE. 

El Artículo 1 del PCB, establece que tiene por objetivo: De conformidad con el 
enfoque de precaución que figura en el Principio 15 de la Declaración de Río 
sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo de! presente Protocolo es 
contribuir a garantizar un nivel adecuado de protección en la esfera de la 
transferencia, manipulación y utilización seguras de los OVM resultantes de la 
biiacnulogíz moderno uo puodan tener afectos adversos paro a 
conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, teniendo 
también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrándose 
concretamente en los movimientos transíronterizos". 

El literal 1) del Artículo 2 del P06, establece que para su cumplimiento, cada 
Parte tomará las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo, necesarias 
y convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del mismo; 
asimismo, en el literal 4) del Artículo 2', establece que ninguna disposición del 
presente Protocolo se interpretare en un sentido que restrinja el derecho de 

' una Parte a adoptar medidas más estrictas para proteger la conservación y a 

¡ 
utilización sostenible de la diversidad biologica que las establecidas en el 
Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con el objetivo y las 
disposiciones del presente Protocolo y conformes con las demás obligaciones 
de esa Parte dimanantes del derecho internacional. 

/ Finalmente, el 15 de octubre de 2010 en Nagoya. Japón, fue adoptado por las 
partes del P06, e! Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre 

/ Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena 
sobre Seguridad de la Biotecnología, que otorga un marco internacional de 
reglas y procedimientos sobre responsabilidad y compensacion por los daños 

Y que pudieran ser causados a la biodiversidad como consecuencia de los 
r ¡ ' 

movimientos transfrontenizos de los OVM. 

El 4 de mayo de 2011 el Perú se ha adherido al Protocolo Suplementario, 
convirtiéndose en el sexto país en firmarlo, pero aún no lo ha ratificado. En la 
actualidad, son 64 paises los que han firmado el protocolo suplementario; sin 
embargo, el protocolo aún no entra en vigor. Con la adhesión de Suazandia (el 
21 de setiembre del 2016) al Protocolo, sólo se necesita de cuatro 
ratificaciones más para que entre en vigor. 

2.2 LEGISLACION NACIONAL 

IL( 
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El año 1990. el Perú aprueba la Ley N° 271C - Ley de prevención de nesgas 

derivados del uso de la biotecnología, que regula la segurdad del USO de la 

biotecnología moderna (transgénicos), específicamente de las actividades de 

investigación, producción, introducción, manipulación, transporte, 

almacenamiento, conservación, intercambio, comercialización, uso confinado 

y liberación de OVM. 

Mediante el Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, se aprueba SU Reglamento 

General. El Reglamento General define corno Organos Sectoriales 

Competentes-OSO (Autoridades Nacionaes Competentes) al lNIA para el 

sector agricultura, la Dirección General de Salud Ambiental (DlGESA) para el 

sector salud y el Viceministerio de Pesquería para el sector pesquero. Además, 

establece la obligación de elaborar un reglamento interno sectorial y crea el 

Grupo Técnico Sectorial (GTS) como órgano de apoyo al OSO en el 

cumplimiento de sus funciones, especificadas en la Ley y el presente 

reglamento. 

El GTS del Sector Agricultura está conformado por el INlA, el ex INRENA hoy 

Dirección General de Asuntos Ambientales (DGAA) del Ministerio de 

Agricultura (MINAGRI), el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), el 

Ministerio del Ambiente (MINAM), y, opcionalrnente, expertos invitados. 

En el 2011, se publica el Decreto Supremo N° 003-2011-AG que aprueba el 

Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad del adecuado uso de la 

biotecnología para el sector Agricultura, y se promulga el Decreto Supremo N° 

011-2011-AG que establece dos acciones fundamentales: suspender toda 

actividad de liberación al medio ambiente de OVM mientras no se cuente con 

las líneas base de la agrobiodiversidad nativa, e implementar los mecanismos 

de vigilancia y control para detectar material genético de origen transgénico 

que pretenda ingresar a territorio nacional de manera ilegal. Asimismo, designa 

al Laboratorio de Detección de OVM del INIA como el Laboratorio Nacional de 

Referencia para la detección de OVM en productos agropecuarios 

A fines del 2011 se aprueba la Ley N 29811 Ley que establece la moratoria al 

7/ ingreso y produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por 

un periodo de diez anos y designa al MINAM como la Autoridad Competente 

responsable de su implementación. Asimismo, establece que la vigilancia y 

ejecución de las políticas de conservación corresponde a los Ministerios de 

Agricultura, de Salud y de la Producción. Finalmente deja sin efecto el D.S. N 

003-2011-AG, Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad del adecLiado uso 

de la biotecnología para el sector Agricultura, aprobado de acuerdo a los 

establecido por la Ley W 27104 y  su reglamento.  
_-''. 

\ '''•fl' ..\ 

El Decreto Supremo NI 008 2012 MINAM aprueba el Reglamento de la Ley N - 
n 29811. El reglamento establece que las entidades responsables del control de 

ingreso de mercancías son la Superintendencia Nacional de Administración 

Tributaria (SUNAT). el SENASA y el Instituto Tecnológico Pesquero (hoy Instituto 

Tecnológico de la Producción-lTP). 

Mediante e 1  Decreto Supremo N 010-2014-MINAM, se modifican los artícuos 

3. 33'. 34' y 35' e se incorporan das anexos al Reglamento de la Ley N 29811. 

4 
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sobre Ci control para el ingreso de OVM al país. bajo el marco de la norma legal 
de la Ley N29811. 

En el 2015, a través de la Resolución de Consejo Directivo N 012-2015-
OEFA'CD se tipifican las infracciones administrativas y establece escala de 
sanciones correspondientes a la moratoria al ingreso y producción de 
Organismos Vivos Modificados (OVM) prohibidos al territorio nacional por un 
periodo de 10 años, en el marco de la Ley N2981 1. 

En el 2016 se aprueba el Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM que establece el 
Procedimiento y Plan Multisectorial para la vigilancia y Alerta Temprana respecto 
de la Liberación de OVM en el Ambiente. También se aprueba el Listado de 
Mercancías Restringidas sujetase control documentario en el marco de la Ley N 
29811, a través del Decreto Supremo 011-2016-MINAM. Asimismo, el MINAM 
establece, a través de la R.M. N195-2016-MlNAM, siete subpartidas nacionales 
que estarán sujetas a muestreos y análisis en los puntos de ingreso para la 
detoció: du Oyanisrsos Vivos Modificados (OVM). 

El lNlA es el responsable directo de la implementación de la Ley 27104 (Órgano 
Sectorial Competente del Sector Agricultura) y del Protocolo de Cartagena 
(Autoridad Nacional Competente). Asimismo, debe apoyar la implementación de la 
Ley. A fin de dar cabal cumplimiento a sus funciones, el INIA ha fortalecido las 
capacidades técnicas de su personal y ha implementado un Laboratorio de 
Detección de OVM que cuenta con las capacidades para realizar los análisis de 
detección e identificación de OVM, entre otros análisis requeridos. Además, se 
han elaborado las Directivas Técnicas Sectoriales para regular cada una de las 
actividades señaladas en la Ley 27104 y  sus respectivos reglamentos, las mismas 
que deoeran ser revisadas y aprobadas por el CTS una vez instalado 

.17' cj 
111. ANÁLISIS 

1. La responsabilidad y la compensación en el contexto del Protocolo de 
Cartagena se refieren al posible escenario de qué pasaría si el movimiento 
transfronterizo de un OVM causare un daño a la biodiversidad, tendiendo en 
cuenta también a la salud humana. El artículo 27 insta a las Partes para que 

desarrollen reglas y procedimientos concernientes a la responsabilidad y 
compensación. Con este fin se definio y aprobo en la COP MOP 5 el 
Protocolo Suplementario de Nagoya. 

2 El Protocolo de Nagoja suplementario al Protocolo de Cartagena sobre 
'1 Seguridad de la Biotecnologia, crea un entorno favorable al medio ambiente y 

una aplicación prudente de la biotecnología moderna, por lo que se obtendría 
mayores beneficios de la biotecnología y se reduciría al mínimo los posibles 
riesgos para la diversidad biológica y la salud humana. 

3. El Protocolo de Nagoya proporciona normas y procedimientos internac,onais 
en la esfera de la responsabilidad y compensación en relación con el posible 
daño para la diversidad biológica resutante de los movimientos transfronterizos 
de OVM 

/15- 
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4. El Protocolo Suplementario está basado un enfoque administrativo para dar 

medidas de respuesta frente a dañas o probabilidad de daños a la 

conservación y ut'hzacion sostenible de la diversidad biologica resultantes de 

OVM, cuyo origen provenga de movimientcs transfronterizos. 

S. De acuerdo con el Protocolo, en el caso de daño, o de probabilidad suficiente 

de daño, a la diversidad biológica, una Parte, a través de una autoridad 

competente, podría requerir a la persona responsable de estos Organismos 

que tomare medidas de respuesta apropiadas, o bien podría tomar tales 

medidas la Parte misma. con derecho a recurrir contra el operador para que 

sufragare los costes y gastos de la evaluación de daños y de la aplcacón de 

las medidas de respuestas posteriores. 

El sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de Nagoya, otorga el 

poder a las autoridades nacionales competentes para actuar en asegurar que 

las personas o entidades responsables se responsabilicen si causan daño a la 

conervacion y la uti;zacian sostenOe de la dvesidao ciológica, pemRiei1do 

un enfoque orientado hacia la protección y compensación de la diversidad 

biológica. 

Dado que este sistema se implementa fuera del ámbito civil, los instrumentos y 

procedimientos que le regirian no entrarían en conflicto con las leyes existentes 

en cada parte sobre responsabilidad civil. El propósito de los sistemas 

administrativos de responsabilidad es abordar formas no tradicionales de daño, 

que trasciendan las formas regulares para las que se formuló el concepto de 

responsabilidad civil. Esta es una de las razones por las que resulta un sistema 

efectivo en materia ambiental. 

 Debido a que no se requiere una armonización de leyes nacionales entre las 

Partes puede incorporarse rápidamente a la legislación nacional existente 

sobre la seguridad de la biotecnología, haciéndolo legalmente vinculante de 

inmediato. 

, 
' 9. Si bien, el concepto de sistema administrativo podría resultar interesante si se 

\ /.. toma en cuenta que a pesar que se trata de legislar sobre daños producto del 

movimiento transfronterizo de O\JM y que a lo largo de una década no se ha 

/7 podido registrar un daño especifico que sirva de referencia para determinar la 

¡ / posible ruta de compensar los posibles daños; también abre la posibilidad de 

contemplar efectos a futuro provenientes de OVM que aún no se conocen. 

a 
, 10 Es necesaro recalcar que el regimen administrativo contempla la 

d compensación de daños no conocidos, como por ejemplo los posibles daños al 

\. 

medio ambiente o a la agrobiodiversidad, a diferencia de la responsabilidad 

civil. Se hace necesario crear un mecanismo que se adapte a los marcos 

jiridicos nacionales tomando como modelos o caso a paises donde ya se 

cuenta con mecanismos legales para resolver conceptos tradicionales de daño, 

de esta forma un mecanismo administrativo abre la posibilidad de crear dos 

mecanismo,.; diferentes paralelos y no excluyentes de procesar un mismo 

individuo (acusadores estado e individuos simultáneamente). 



11 Al igual que en el régimen de responsabilidad civil. en algunos paises ya 
existen s:stemas de Uno adrn nistíatiuo, p9' eernlc la Directiva sobre 
responsabilidad mediaamhiental de la Unión Europea. De esta forma, las vías 
de implernentación internacional de un sistema de responsabilidad 
administrativa incluyen dos formas de trabajo la elaboración de normas 
internacionales vinculantes que regulen aspectos esenciales del sistema y de 
acatamiento obligatorio por todas las partes: y, la elaboración de guias o 
directrices que ayuden a los países a crear, irrplernentar y manejar sus propios 
sistemas administrativos. 

12> La implementación del Protocolo de Nagoya requerirá evaluar, identificar, 
definir y operativizar los cambios legales nacionales y sectoriales para su 
adecuado funcionamiento. Se deberá preveer e incorporar en la Legislación 
Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a lo emanado por 
dicho instrumento legal internacional vincu1ante para el Perú. 

13. La raificoción del Protocolo Suplementario sería una oportunidad para los 
países en desarrollo, corno el Perú, para forjar una cooperación en la creación 
de capacidades que son necesarias para prestar apoyo al desarrollo y 
utilización en condiciones de seguridad de la biotecnología moderna. 

W. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

1. Respaldar la ratificación del Perú al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre 
Responsabilidad y Compensación suplementario al Protocolo de Cartagena 
sobre Seguridad de la Biotecnología. La ratificación de dicho instrumento legal 
deberá de pasar por las instancias competentes que validen tal compromiso 

-, internacional. 

;-. Proponer ante el Congreso de la Republica el instrumento legal (a nivel de 
Resolución Legislativa), que apruebe y adopte el Protocolo de Nagoya-Kuala 
Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación suplementario al Protocolo de 
Cartagena. 

3. Aprobado y adoptado, proponer el instrumento legal (a nivel de Decreto 

/ 
Supremo) que ratifique el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre 
Responsabilidad y Compensación suplementario al Protocolo de Cartagena. 

V 

/ 4 Conformar una Comision tecnica legal con epresentantes de los Organos 

/4 Sectoriales Competentes: INIA (Sector Agricultura), DIGESA (Sector Salud) y 

/ Vicerninisterio de Pesquería (Sector Producción): del Ministerio de Justicia, del 
Ministerio del Ambiente, del Ministerio de Relaciones Exteriores, entre otros 
pertinentes, que identifiquen, evalúen y propongan los cambios necesarios en el 
ordenamiento interno para la debida implementación, en la Legislación Nacional, 
del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur,  

5. Tener en cuenta la legislacion vigente en la materia: Ley N-  27104, Ley de 
prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnología: DS N 108-2002-
PCM (reglamento de la Ley W 27104): DS N 003-201 1-AG (Reglamento Interno 
Sectorial sobre Sguridud de 13 B:otacnclogia en el dcsarrollo de actividades con 

1 / ' 



OVM agropecuarios o forestales yo sus productos derivados): Ley N2981: D.S 

f N 0082012MlNAM: D S. N 010-20l4MINAM, Resolución de Consejo 

Directivo N 042-2014-OEFA/CD: Resolución de Consejo Directivo N 012-2015 

OEFA0D D.S N 0062016M1NAM: D.S.011-2016-MINAM: y R.M. N195-

2016-MINAM 

Sin otro padicular, quedo de usted 

La Molina, Febrero de 2017 
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INFORME LEGAL Ni i-2017-INIA-OAJ 

ii? k7 1017 
PARA Ing. JESUS FRANCISCO CALDAS CUEVA 

Di ector Gcnaa1  d lo Dircocion de Gestion Oc a lnnova ion Agrana 

DE : Abog. CÉSAR ARTURO REVOREDO CASTAÑEDA 
Director General do la OfoJna de Asesoría Juridic. 

ASUNTO Opinión sobre Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur. 

REF : a) Memorando N5  140-2017-lNlA-DGIA/SDRLA. 
b) OF.RE  (DGM-DMA) N' 29-A/19 

217 
FECHA La Molina, 

1. INTRODUCCIÓN 

La Directora de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores, solicitó 
opinión actualizada respecto al Prorocolo de Nagoya - Kuala Lumpur referida a la 
Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cai1aena sobre 

ti Seguridad de la Biotecnología (en adelante el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO) en 
7: 7 : 

- 

el marco del procedimiento de perfeccionamiento interno. 

/ 
- La opinión solicitada consiste en realizar un análisis del impacto legal del 

/ FROT000LO SUPLEMENTARIO en la legislación nacional, así como en evaluar las 
ventajas y beneficios que tendrá dicho instrumento para los intereses del país. 

II. BASE LEGAL 

2.1 Constitución Política del Perú 
2.2 Convención de Viena sobre el derecho de los tratados de 1969 
2.3 Convenio sobre Diversidad Biologica2. 
2 4 Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre 

a diversidad biulógica 
2 5 Ley N° 26647, Ley que regula actos relativos al perfeccionamiento nacional de 

los Tratados celebrados por el Estado Peruano. 
2.6 Ley N 5  27014, Ley de Prevención de riesgos derivados del uso de la 

biotecnología. 

R tiSIroJa por i Oto SL.premo N 024-200-RE del 11 de epi:ernbío de 2000. 
Aoíhadr en a de las,N one indas e-abre el Medea A':hienie_yel De rodin dlM4sDi que se efentud en 

° re idfljtrU -1r13 31 14 de juno de 1942 ra:utcado am i PerO e traves de la Resolircuora Leqis airee N 20131 
npt.dc en inkntred lOanada l 29 de abril Oc- 2000 aprobado mediante Resolución Leqisletiva Nl 23170 lvi 2 ar ieo'eo 

do JJQi j retrícarro rriechari& Oc-cielo Supremo N 022-2004 del 24 de [ebreru de 2004 El Minrter ,  r :ic- Rla acuse-
Eoerures mectciee Oficio RE GABi N çru3N13r,4. comuniOa que el insirurnento en cueslior' e'tro en viqencra pare el Pero 
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2.7 Ley N 28611, Ley General del Ambiente. 

2.8 Ley N' 29811. Ley que establece la moratoria al ingreso y producción de 

organismos vivos modificados al territorio nacional por un período de 10 años. 

2.9 Decreto Legislativo N 1060. Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de 

Innovación Agraria. 
2.10 Decreto Supremo N' 108-2002-PCM, Aprueban Reglamento de la Ley de Prevención 

de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnología. 

2.1 1 Decreto Supremo N 040-2008-AG, que aprueba el Reglamento del Sistema 

Nacional de Innovación Agraria. 
2.12Decreto Supremo N' 008-2012-MINAM. Reglamento de la Ley que establece la 

moratoria al ingreso y producción de organismos vivos modificados al territorio 

nacional por un periodo de 10 años. 
2.13 Decreto Supremo N° 010-2014-MINAGRI, Aprueban Reglamento de Organizacion y 

Funciones del Instituto Nacional de Innovación Agraria - INIA. 

2.14Resolución Ministerial N 231-RE-2013. Aprueban Directiva que establece los 

"Lineamientos Generales sobre la suscripción, perfeccionamiento interno y registro 

de los Tratados". 

W. ANTECEDENTES 

3.1 Mediante OF. RE  (DGM-DMA) N 2-9-A!19 del 3 de febrero de 2017 (Anexo N 

01), la Embajadora SDR Directora de Medio Ambiente del Ministerio de 

Relaciones Exteriores, solicitó al Secretario General del Ministerio de AgricLiltura 

y Riego MINAGRI, opinión actuaIzada sobre el PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO, en el marco del procedimiento de perfeccionamiento interno 

de la citada norma. 

7. 

3.2 Mediante Hoja de Ruta del 7 de febrero de 2017, CUT 8302-2017-MINAGRI 

(Anexo N' 02), la Secretaría General del MINAGRI solicitó a nuestra entidad, 

opinión sobre el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO. 

3.3 Mediante Memorando N 140-2017-INIA-DGIASDRIA del 6 de marzo de 2017 

(Anexo N 03), el Director General de la Dirección de Gestión de la Innovación 

Agraria - DGIA, solicitó opinión legal sobre PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, 

adjuntando su opinión técnica. 

W. ANALISS 

4.1 Competencia del INIA 

4.1.1 El INIA como autoridad nacional en innovación tecnológica agraria, es el 

Ente Rector del Sistema Nacional de Innovación Agraria (SNIA), el mismo 

que tiene por objeto promover el desarrollo de la investigación, el desarrollo 

cnc,r 
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tecnológico, la innovación y la transferencia tecnológica en materia agraria. 
con la finalidad de impulsar la modernización y la competitividad de¡ sector 
agrario Asimismo, el SNIA tiene entre sus objetivos, promover el uso de 
nuevas herramientas en los procesos de investigación, como es el caso de 
la biotecnología, conforme lo establece el Decreto Legislativo N' 1060, 

Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de lnno\/ación Agraria. 

4.1.2 La Ley N 27104, Ley de Prevención de Riesgos Derivados de¡ uso de la 
Biotecnología y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N' 108-
2002-PCM, establecen que el INIA es el Órgano Sectorial Competente 

(para el sector agricultura) responsable de¡ manejo de la Seguridad de la 
Biotecnología. Asimismo, de las citada normas se desprende que nuestra 
entidad es la Autoridad Nacional Competente a que hace referencia el 
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología de¡ Convenio 
sobre la Diversidad Biológica (en adelante el PROTOCOLO DE 
CARTAGENA'). Este instrumento internacional establece en el articulo 1 9 
que las Autoridades Nacionales Competentes se encargan de las funciones 
administrativas requeridas en su texto. 

/

7 4.1.3 Asimismo, el Reglamento de Organización y Funciones (ROF) de¡ lNlAc, 
establece como función, entre otras, conducir el fomento y ejecución de 
actividades hiotecnológícas bajo normas de bioseguridad, encaminadas a 
elevar el nivel tecnológico de la investigación agraria a nivel nacional. 

Por o expuesto, nUestra entidad puede emitir opinión técnica sobre el 

PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, desde el punto de vista de la 
bioseguridad en materia agraria y en el marco de las funciones 

administrativas establecidas en el PROTOCOLO DE CARTAGENA. 

4.2 Sobre el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO 

4.2.1 La adopción de este instrumento internacional corresponde a la 

implementación de¡ artículo 27 del PROTOCOLO DE CARTAGENA sobre 
Responsabilidad y Compensación, de cuyo texto se advierte la necesidad 
de proporcionar medidas de respuesta apropiadas para aquellos casos 

en que se configuren daños o probabilidad suficiente de estos, como 

E ru ob. o Jei Ce2uinerito  de la Le1 Ni .b7134 eibice que .,i N a la autcr,dj.1 15ç)nai )m[jet€u le para o 
a;iouikr, a que se duce referricia sp ci Pror,oio ce Cartaqei u 

Aurobario por el Decreto Supremo N 010-214-MiNAORi 
O l 4 hiera q y srtruio 53 dci OCiE aurohobo por ist Dmoeto Supíer'so N Ql 02014MIN,A3R1. 
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resultado de movimientos transfronterizos de organismos vi'ios 

modificados (OVM). 

Es decir, El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO tiene corno objetivo 

proporcionar a las Partes el marco legal de las medidas de respuesta frente 

a los efectos adversos en a conservación y utilización sostenible de la 

diversidad biológica, considerando los riesgos para la salud humana, 

causados por movimientos transfronterizos de OVM. Esta afrmación 

coincide con la opinión técnica de la Dirección de Gestión de la Innovación 

Agraria (DGIA) contenida en el documento denominado Análisis y 

Recomendaciones técnicas para su debida implementación"', en adelante 

la OPINIÓN TÉCNICA, adjunto al Memorando N° 140-2017-lNIA-

DGIA!SDRIA (Anexo N 03 del presente Informe Legal). 

En este extremo, se debe precisar que en el PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO se establece que las autoridades nacionales 

competentes se encuentran facultadas, entre otras funciones para (i) 

Identificar al causante (u operador de OVM) del daño, (ji) Evaluar el daño, 

Determinar qué medidas de respuesta debería adoptar el operador y, 

Aplicar medidas de respuesta apropiadas, incluso especialmente, 

cuando el operador no las haya aplicado. Estas facultades a favor de las 

autoridades nacionales competentes configuran un sistema 

administrativo de responsabilidad10 . En ese sentido la DGIA. afirmó: 

El sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de Nagoya. 

1.. " otorga el poder a las autoridades nacionales competentes para actuar en 

asegurar que las personas o entidades responsables se responsabilicen si 

causan daño a la conservación y la utilización sostenible de la diversidad 

biológica, permitiendo un enfo que orientado hacia la protección y 

compensación de la diversidad biológica (.. ) 
O 

4.2.2 Al respecto, resulta pertinente identificar los alcances del PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO a efectos de determinar si su contenido incide en la 

normatividad nacional vigente. 

0 jr dono se entiendo al efecto adverso en la 000servacion y uiiiizacOii sostenible de la diversidad hioOgic tomando 

annen sil cuenta os riesgos pan O sa ud humana 

El PROTOCOLO DE CARTA3ENiA estabieco que por movimiento transíronterizo se entiendo oi movimiento de un OVM de 

una Parte a otra Parte /, de manera excepcionO -para tos casos de movim entos inoiuntarios- el moxunienio transfronterizo 

!flciUye tambien al ntovniienio entre las Partes ./ los Estados que no son Partes 

Esecificarnerile en el numerO 3 del Análisis. 

El resaltado y subrayado es nuestro. 
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En ese sentido, del articulo 2 del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO sobre 
términos utilizarlos, se tiene que por medidas de respuesta se entienden 
las siguientes acciones: 

Prevenir. reduc, contener, mitigar o evitar el daño. 
Restaurar la diversidad biológica a la condición existente antes del 
daño; y, 

- Restaurar por sustitución la pérdida de la diversidad biológica. 

En relación a ello, SO debe precisar que los O\JM a los que se hace 
referencia en el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, es decir los que 
ocasionen daños y que tienen orinen en un movimiento transfronterizo. 
son los destinados para: 

o El uso directo como alimento humano o animal o para 
procesamiento: 

O El uso confinado y, 
o La introducción deliberada en el medio ambiente. 

4.2.3 Sin perjuicio de la identificacion de los alcances del PROTOCOLO 
SUPLEMENTARlO. se  debe indicar que mediante la OPINIÓN TÉCNICA, 
la DGIA dictaminó que a partir del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO se 
genera un sistema administrativo de responsabilidad, cuyo propósito es 
abordar formas no tradicionales de daño (como sucede en el presente 

¡ caso) que trasciendan las formas regulares para las que se formulo el 

t 7 
concepto clasico de responsabilidad civil1  Agrego la DGIA que dado que 

este sistema se implementara fuera del ambito civil los instrumentos y 
procedimientos que se establezcan no deberian entrar en conflicto con las 
leyes nacionales de cada Parte sobre responsabilidad civil. En este 

¡ extremo, se debe señalar que en el país no existe normativa específica que 

contenga medidas de respuesta apropiadas para aquellos casos en que se 
configuren daños o probabilidad suficiente de estos, como resultado de 
movimientos transfronterizos de OVM. 

4.2 4 Finalmente, se debe indicar que el artículo 12 del PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO, sobre Aplicación y Relación con la Responsabilidad 
Civil, obliga a las Partes para que dispongan en su legislación nacional: 

Dados: Efectos adversos en ii9 cansen/acion y uiiiizaciÓn sostenibie de la diversidad boloqica, considerando los riesaca 

para la saiud humana. 

Que nueden ser sobre QVM auto involuntarios e 'hOtos. 
En incas generales la responsabilidad civd es iv obigacion de resarcir que suras como consecuencia cci dano provccado 

por un incumplimiento contractual o de reparsi ci daño que ha causado a otro con el que no camita un vincuio previo 
nabituaSrente mediante ci pago do una rdomirisaci,n aor periuiciov 
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normas, procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los 

daños sub análisis, es decir dispos ciones específicas. Agrega. el citado 

artículo, que con el fin de estipular en la legislación nacional normas y 

procedimientos adecuados en materia de responsabilidad civil por daños 

materiales o personales relacionados con el daño, las Partes deben. (i) 

Continuar aplicando su legislación general existente sobre responsabilidad 

civil yío (u) Desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legislación sobre 

responsabilidad especificamente para tal fin. En la parte final del numeral 

4.3.3 del presente Informe Legal se indican las disposiciones vigentes 

relacionadas a la responsabilidad civil. 

4.2.5 Habiéndose identificado los alcances del PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO, corresponde evaluar e identificar la normatividad 

nacional que se vería afectada con su ratificación. 

4.3 Impacto de la vigencia del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO 

4.3.1 Como se indicó en la introducción del presente Informe Legal, corresponde 

realizar un análisis del impacto legal del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO 

en la legislación nacional. Al respecto, desde el marco de las funciones 

técnicas administrativas del INlA, se identifica la normativa nacional objeto 

de incidencia con la ratificación de la mencionada norma internacional. 

4.3.2 En primer término se encuentra la Ley N 28611, Ley General del 

Amblenteu la cual regula las acciones destinadas a la proteccion del 

ambiente que deben adoptarse en el desarrollo de todas las actividades 

humanas El articulo IX del Titulo Preliminar .  Del principio de 

responsabilidad ambiental, establece que: '(. .) El causante de la 

degradación del ambiente y de sus componentes, sea una persona 

natural o jurídica, pública o privada, está obligado a adoptar 

inexcusablemente las medidas para su restauración, rehabilitación o 

reparacíón según corresponda o, cuando lo anterior no fuera posible, 

a compensar en términos ambientales los daños generados, sin 

perjuicio de otras responsabilidades administrativas, civiles o penales 

a que hubiera lugar15  ( ...... Al respecto, se debe indicar que si bien es 

Eiiiéndasv. para os eíecos de esia Ley que ioda mencicn hecha al ambiente O a 'sus coiflpoilnntOs' comprerde e los 

elementos ficos. quirnicos y biciogicos de ongon naturai o arliropogenico que. en forma individual o asociada, coniormar el 

medio en el que se desarrolla la 'ada, siendo los factores que asegLic  4,e la saii.d individual y colectiva de las personas y la 

cocsorlación de los, recursos naturales, la diversidad biologica y el patrimonio cutturai asociado a olios entre otro 

El resaitado y subrayado es nuestro. 
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cierto, que en relacón a la materia sub análisis, la Ley N' 28611 resuta ser 

general, debería ser considerada para su evaluación por parte de las 

autoridades encargados de aprobar en la legislacion nacional, normas, 

procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los daños sub 

análisis.  

4.3.3 En ese sentido, se identifican los siguientes artínulos de la Ley N' 28611, 

que contienen disposiciones relativas a la responsabilidad adrn1 nistrabva 

ambiental. como son: 

Articulo 74'.- De la responsabilidad general Todo titular de 

operaciones es responsable de los impactos negativos que se 

generen sobre el ambiente, la salud y los recursos naturales. 

Artículo 1360 - De las sanciones y medidas correctivas. Las 

personas naturales o jurídicas que infrinjan la dispcsiciones 

contenidas en la Ley, se harán acreedoras a sanciones o medidas 

correctivas. Entre estas últimas, se regulan la adopción de 

medidas de mitigación del riesgo o daño y la imposición de 

obligaciones compensatorias16 . 

Artículo 1 38 .- De la relación con otros regímenes de 

responsabilidad. La responsabilidad administrativa establecida 

/ dentro del procedimiento correspondiente es independiente de la 

responsabilidad civil o penal que pudiera derivarse por los 

mismos hechos17 . 

/ Articuo '140'.- De la responsabilidad de los profesionales y 

técnico. Se regula la responsabilidad solidaria entre los titulares 

de las actvidades causantes de la infracción y los profesionales o 

técnicos responsables de los actos materiales que causaran el 

daño. 

Artículos 142' al 150.- En cuyos textos se regulan la 

responsabilidad por daño ambiental, la legitimidad para obrar, la 

responsabilidad objetiva, la responsabilidad subjetiva, las causas 

eximentes de responsabilidad, la reparación del daño, las 

Medida: 5e yuor-an reiocio-i 'de n'anere qere,rad con la resoonsaoihdd y'orrpensacion por Janos ocasc.nados por 
mcv mientos trarsfr'yierizos ce O,M. reguiados en el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO 

FI re'r litado y hraado ea nnea'm 
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garantías, el informe de la autoridad competente sobre infracción 

de la normativa ambiental, etc. desde el punto de vista de la 

responsabilidad civil y/o penal. 

Es decir. la  Ley N 28611 regula disposiciones sobre 

responsabilidad administrativa, civil y penal, en materia ambiental, 

pero de manera general, por lo que corresponde que se advierta 

de su contenido a fin que las autoridades encargadas de elaborar 

las normas especificas que se deriven del PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO, consideren para su implementacián la citada 

ley, de conformidad a lo dispuesto por el numeral 6 del articulo 3 

del Protocolo'. 

4.3.4 Por otro lado, se tiene la Ley 29811, Ley que establece la moratoria al 

ingreso y producción de organismos vivos modificados al territorio nacional 

por un período de diez(1O) años. El alcance de esta Ley es sobre el ingreso 

y producción de los OVM con fines de cultivo o crianza, incluido los 

acuáticos, a ser liberados en el ambiente. 

Al respecto, el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO establece que su ámbito 

de aplicación es. entre otros, sobre los daños resultantes de los OVM 

destinados a su introducción deliberada al ambiente cuyo origen fue un 

movimiento transfronterizo (que puede ser un ingreso al territorio de una las 

Partes) Sin embargo de acuerdo a lo senalado en el numeral anterior ,  es 

objeto de moratoria el ingreso de OVM para cultivo o crianza a ser liberados 

en el ambiente, por lo que el extremo señalado del PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO incide en la Ley N° 29811, en tanto esta última este 

vigente. En ese sentido, corresponde que las autoridades responsables de 

aprobar las normas legales evalúen la forma de inclusión del mencionado 

acuerdo internacional a fin de garantizar un ordenamiento jurídico 

coherente. 

4.4 Ventajas y beneficios del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO 

4.4.1 La DGIA a través de la OPINIÓN TÉCNICA dictaminó que el sistema de 

régimen administrativo propuesto en el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, 

faculta a las autoridades nacionales competentes para requerir a los 

Articulo 3 numeral 6 Las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su !egisiaoión nacional para abordar los 

caños que se producen dentro de los lirniles, de su jurisdirc i on nacional. 

CRC.!r 
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operadores rio CJVM, asi como para adoptar, a costa de aquellos, medidas 
oir respue:;ta apropiodas frente a los daños ocasionados por O\JM que 
tienen origen en movimientos transfronterízos, con la finalidad de contribuir 

10 manera efectiva a la conservación y utilización sostenible de la 
diversidad biolóoic;a, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humano. 
Asimismo a DGIA señaló que este régimen administrativo específico 
permitira establecer e impiementar medidas de respuesta apropiadas frente 
a efectos adversos de OVM que todavía no se conocen. 

El mencionado órgano de linee, también precisó que la compensación que 
se derive de la implementación del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, 
permitirá afrontar de mejor manera los daños al ambiente y/o a la 
agrohiodiversidad, o diferencia de as normas sobre responsabilidad civil 
clásica. 

4.4.2 Al respecto, esta Oficina considere, desde el punto de 'nsta de Autoridad en 
materia de Seguridad en la Biotecnología Moderna para el sector agrario, 
aje resulta beneficioso para el país contar con un instrumente internacional 

f un permita estahlet er en el ordenamiento juridico nacional --Por ve 

uriniera- mecanismos especificos de atención oportuna y adecuada para la 
ollurrencia de daños ocasionados por movimientos transfronLerizo de O\JM 

'rL 4.5 De procedimiento de perfeccionamiento interno 

4.5.1 El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO fue suscrito por el Perú el 4 de mayo 
de 2011, encontrándose pendiente su incorporación al derecho nacional. 

EO pccediniiento de perfeccionamiento interno del mencionado Instrumento 
internacional se encue mi Ira normado en la Constitución Politca del Perú, 

gua para el prescrito caso, resulte de aplicacion los arrcirlos Nos 55 y 

56 sobre Tratados y Aprobación de Tratados, respectivamente. Al 

resnecto conforme lo señalamos en el numeral 4.24 del presente Informe 

Articulo5.3 - Lns tmtad-.:c usiebrajos ;Dn y en gcr omiari parte da1 d-jrcno nacional. 
Articuln 5i . los iratco; tener,  ser aorObb3 po e! Congreso artes do su rn:5cacion or el P'eaidente de a PepiOrce 

siempre que versen SOOCC la siguientes materias. 
1 Dere'hcs -4um3005 
2 SoberanO lor,rirrio a integridad del Estado 
3. Defensa Nacional 
4 Obhçncio'aes fi eccema dci Eslado. 
Tanabrer clei en mr ap-'at:aoo,., poi el rongreunleslratado que crean. modifican o suprimen tributos: los ario exiqen 

mdii a ion 'i  d i en 1 a 'i ti - jp3guo 
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Legal, el artículo 12 de¡ PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, oblga a as 

Partes para que dispongan en su legislación nacional, normas, 

procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los daños sub 

análisis, en ese sentido corresponde que dicho instrumento sea puesto a 

disposición de¡ Congreso de la República para su evaluación y aprobación, 

así como al Presidente de la República para su ratificación con la finalidad 

que se incluye en el ordenamiento jurídico nacional y entre en vigor en el 

plazo señalado en dicho protocolo. 

4.5.2 La Ley N° 26647, Ley que regula los actos relativos al perfeccionamiento 

nacional de los Tratados celebrados por el Estado Peruano y la Resolución 

Ministerial N° 231-RE-2013, Aprueban Directiva que establece los 

"Lineamientos Generales sobre la suscripción, perfeccionamiento interno y 

registro de los Tratados", completan la normativa que se debe aplicar al 

procedimiento de perfeccionamiento interno de los tratados. 

V. CONCLUSIONES: 

Estando a lo expuesto en los párrafos precedentes, es de opinión de esta Oficina, lo 

siguiente: 

5.1 El INIA es la Autoridad Nacional Competente responsable de¡ manejo de la 

Seguridad de la Biotecnología para el sector agricultura en el marco de la Ley N 
27104, Asimismo, es la Autoridad Nacional Competente que se encarga de las 

funciones administrativas requeridas por el PROTOCOLO DE CARTAGENA. 

5.2 El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO es un tratado suscrito por el Perú que tiene 

'I por objeto proporcionar medidas de respuesta apropiadas para aquellos casos 

en que se configuren daños como resultado de movimientos transfronterizos de 

OVM. 

5.3 El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO establece que por daño se entiende el 

efecto adverso en la conservación y utilización sostenible de la diversidad 

biológica, tomando también en cuenta los riesgos para la salud humana. 

5.4 El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO genere un sistema administrativo de 

responsabilidad y compensación, cuyo propósito es abordar formas no 

tradicionales para el daño por movimientos transfronterizos de OVM, que 

trasciendan las formas regulares para las que se formuló el concepto clásico de 

responsabilidad civil, según lo dictaminado por su despacho. 

CRJir 
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5.5 El sistema de régimen administrativo propuesto en el PROTOCOLO 

SUPLEMENTARIO, representa la ventaja de contar con un marco legal 

internacional que permita la implementación de medidas apropiadas frente a los 

daños ocasionados por O\JM que tienen origen en movimientos transfronterizos, 

sin perjuicio de la responsabilidad civil general o específica vigente relacionada 
a tales daños. 

5.6 La implementación del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO compromete a las 

Partes a aplicar la legislación nacional existente, incluidas las normas y 

procedimientos en materia de responsabilidad civil. 

5.7 En relación a lo anterior se identificó que la Ley N 28611 Ley General del 

Ambiente, contiene en su texto disposiciones generales sobre responsabilidad 

administrativa, civil y penal para enfrentar daños al medio ambiente, por !o que la 

implementación del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO debe considerar la citada 

ley. 

5.8 Asim!smo, se identificó que la Ley N 29811, Ley que establece la moratoria al 

mgi eso j pmcduccion de organ amos vivos modificados al territorio nacional por 

un periodo de 10 años contiene en su texto el impedimento de inqreso de OJM 

j - con fines de culti' o o crianza mnclrndo los acuaticos a ser liberados en el 

ambiente por lo que la ratificacron de las disposiciones del PROTOCOLO 

SIJPLEMENTARIO que hacen referencia a los daños resultantes de los OVM 

destinados a su introducción deliberada al ambiente en el país, incide en los 

alcances de la citada Ley 

5.9 El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO compromete a las Partes a incluir en su 

legislación nacional, normas, procedimientos y medidas de respuesta que se 

ocupen de los daños resultantes de movimientos transfronterizos de OVM, 

incluidas normas sobre responsabilidad civil específicamente para tal fin. 

5.i0La inclusión del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO en el ordenamiento jurídico 
nacional, requiere que el texto sea aprobado por el Congreso de la República y 
ratificado posteriormente por el Presidente de la República. 

VI. RECOMENDACIONES: 

Considerando lo expresado, esta Oficina recomienda a su despacho: 

1, Elevar la respuesta a la Secretaría General del Ministerio de Agricultura y Riego. 

considerando los fundamentos contenidos en el presente informe legal, previa 

disposición de la Jefatura, con la finalidad que dicho Ministerio remita a la Directora 

CR.r 
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de Medo Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores, la opinión expuesta 

en el presente documento, de considerarlo técnicamente viable. 

2. La respuesta debe contener una exhortación para que las autoridades 

competentes de aprobar normas legales y/o otras normas de carácter general, en 

el marco de la implementación del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, requieran 

opinión técnica previa a este instituto en el marco de sus competencias. 

Sin otro particular quedo de usted. 

Atentamente, 

jo 

CRc1r 
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Oficio N0O3J  -2011-AG-.SEGMA 

Señor 1 01C 2011 1 
JOSE LUiS PEREZ SANCHEZ-CERRO  

Secretario General 
C 

Ministerio de Relaciones Exteriores 

Presente. - 

Asunto: Opinión Técnica sobre Protocolo de Nagoya 

Referencia: OF, RE (DOT) N° 2-9-A142 cia 

Es grato dirigirme a usted, por especial encargo del Señor Ministro de Agricultura, en 

atención al documento de la referencia, mediante el cual solicita opinión técnica sobre 

el Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 

Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología". 

Al respecto, le remitimos el Oficio N° 0845-2011-lNlA-SUDIRGEB-DIA'J del Instituto 

Nacional de Innovación Agraria con la opinión solicitada, para su conocimiento y fines 

pertinentes. 

Sin otro particular, 

Atentamente 

SANCHEZ 
JIO GENERAL 

1 Av. La Universidad No. 200- La Molina - Teléfono: 63-5800 

www.rninag.gob.pe  
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1. ANTECEDENTES 

El "Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensación 

suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología", fue 

adoptado el 15 de Octubre de 2010, en la ciudad de Nagoya, Japón y firmado por el Perú, 

el 04 de mayo de 2011. Ha sido elaborado y aprobado de acuerdo a lo establecido en el 

Artículo 27°, sobre Responsabilidad y Compensación, del Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica. 

El Protocolo tiene como objetivo contribuir a la conservación y la utilización sostenible de 

la diversidad biológica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, 

proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la 

responsabilidad y compensación en relación con los organismos vivos modificados (OVM). 

Su ámbito de aplicación comprende a los daños resultantes de un movimiento 

transfronterizo de OVM destinados a uso directo como alimento humano o animal o para 

procesamiento, o de aquellos OVM destinados a uso confinado y para su introducción 

deliberada en el medio ambiente. 

El Protocolo es aplicable a los daños que se produzcan dentro de los límites de la 

jurisdicción nacional de las Partes y establece: 

Procedimientos para la implementación de medidas de respuesta tanto por parte del 

operador u operadores como de la autoridad nacional competente. 

Las Partes pueden disponer en su legislación nacional, exenciones frente a casos 

fortuitos o de fuerza mayor, acto de guerra o disturbio civil, o cualesquiera otras 

exenciones o circunstancias atenuantes que consideren apropiadas. 

Cada Parte deberá disponer en su legislación nacional Plazos Límites a las medidas de 

respuesta; los Límites Financieros, para la recuperación de costos y gastos 

relacionados con dichas medidas; el Derecho de Recurso, en donde no se limita ni se 

restringe ningún derecho de recurso o de indemnización frente a un determinado 

operador y; las Garantías Financieras, en donde se indica que las Partes conservan el 

derecho a establecer garantías financieras en su legislación nacional. 

Disposiciones relacionadas con la Responsabilidad Civil, facultando a las Partes para 

que apliquen su legislación nacional o emitan normas y procedimientos que se 

ocupen de los daños per se, así como de los daños materiales o personales 

relacionados con estos. Entre tales disposiciones se podrá: 

Aplicar la legislación nacional existente, incluidas, donde proceda, normas y 

procedimientos generales en materia de responsabilidad civil; 

Aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil 

específicamente sobre el mencionado fin; o 

Aplicar o elaborar una combinación de ambos. 

S. El Protocolo permanecerá abierto a la firma de las Partes en la Sede de las Naciones 

Unidas desde el 07 de marzo del 2011 hasta el 06 de marzo del 2012 y entrará en 

vigor al nonagesimo dia contado a partir de la fecha en que haya sido depositado el 

1 (1 cuadragésimo instrumento de ratificación, aceptación, aprobación o adhesión por los 

.....Ç; Estados que sean Partes. 
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Grupo Técnico Sectorial (GTS) como órganos de apoyo al OSC en el cumplimiento de sus 
funciones, especificadas en la Ley y su reglamento (Artículo 10'). 

El GTS del Sector Agricultura está conformado por el INIA, la Dirección General de Asuntos 
Ambientales del Ministerio de Agricultura (antes INRENA), el SENASA, el Ministerio del 
Ambiente (en remplazo del Instituto de Investigaciones de la Amazonía Peruana-llAP), dos 
representantes de las universidades relacionadas al sector y, opcionalmente, expertos 
invitados. 

A efectos de cumplir con lo dispuesto en el Reglamento General de la Ley N2 27104 y  los 
compromisos por el PCB, el INIA elaboró el Reglamento Interno Sectorial, que fue 
sometido a revisión y consulta en el año 2005, pre publicado en la página web del 
Ministerio de Agricultura (MINAG) entre diciembre de 2008 y mayo de 2009, para recibir 
aportes y sugerencias, los cuales fueron evaluados e incorporados según su pertinencia y, 
luego consensuado con el Ministerio del Ambiente (MINAM). 

El 15 de abril de 2011, se publicó el Decreto Supremo N' 034-2011-PCM que modificó la 
composición del GTS del Sector Agricultura, incorporando al MINAM en reemplazo del 
IlAP, entidad adscrita a dicho ministerio. En esta misma fecha se publicó el Decreto 
Supremo N° 003-2011-AG, que aprueba el Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad 
del adecuado uso de la biotecnología para el sector Agricultura, cubriéndose un vacío legal 
presente desde el año 2002. 

El 19 de Octubre de 2011, se promulgó el D. S. N° 011-2011-AG, mediante el cual se 
"Dictan normas sobre seguridad de la biotecnología en el desarrollo de actividades con 
Organismos Vivos Modificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados" y 
se establece la no admisión de solicitudes relacionadas a la liberación de OVM al medio 
ambiente hasta que el OSC del Sector Agricultura cuente con las líneas de base de la 
agrobiodiversidad nativa y, la implementación de procedimientos y actividades para la 
vigilancia y el control del ingreso de semillas en los puntos de entrada al país, ya sean estos 
terrestres, fluviales o aéreos. 

III. ANÁLISIS DEL PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y 
COMPENSACIÓN SUPLEMENTARIO Al PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD 
DE LA BIOTECNOLOGÍA 

La responsabilidad y la compensación en el contexto del Protocolo de Cartagena se 
refiere al posible escenario en qué, del movimiento transfronterizo de un OVM se 
causara daño a la biodiversidad, teniendo también en cuenta la salud humana. El 
artículo 27 insta a las Partes para que desarrollen reglas y procedimientos 
concernientes a la responsabilidad y compensación. Con este fin, se definió y aprobó, 
el Protocolo Suplementario de Nagoya. 

El Protocolo de Nagoya suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 
, Biotecnologia proporciona normas y procedimientos intei nacionales en la esfera de la 

responsabilidad y compensación en relacion con el daño para la diversidad biologica 
resultante de los movimientos transfronterizos de OVM. De acuerdo con el Protocolo, 
en el caso de daño o de probabilidad suficiente de daño, a la diversidad biológica, una 
Parte, a través de la autoridad competente, podría requerir a la persona responsable 
de estos OVM que tome medidas de respuesta apropiadas, o bien podría tomar tales 
medidas la Parte misma, con derecho a recurrir contra el operador para que sufragara 
los costes posteriormente. 
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El sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de Nagoya, otorga el 

mandato a las autoridades nacionales competentes para actuar en asegurar que las 

personas o entidades responsables del movimiento transfronterizo de un OVM se 

responsabilicen si causan daño a la diversidad biológica, permitiendo un enfoque 

orientado hacia la protección y compensación por el mismo. 

Dado que el sistema se impiementa fuera del ámbito civil, los instrumentos y 

procedimientos que lo regirían no entrarían en conflicto con las leyes existentes en 

cada parte sobre responsabilidad civil. El propósito de los sistemas administrativos de 

responsabilidad es abordar formas no tradicionales de daño, que trasciendan las 

formas regulares para las que se formuló el concepto de responsabilidad civil. Esta es 

una de las razones por las que resulta un sistema efectivo en materia ambiental. 

S. Debido a que no se requiere una armonización de leyes nacionales entre las partes 

puede incorporarse rápidamente a la legislación nacional existente sobre la seguridad 

de la biotecnología, haciéndola legalmente vinculante de inmediato. 

Si bien, el concepto de sistema administrativo podría resultar interesante si se toma en 

cuenta que, a pesar que se trata de legislar sobre daños producto del movimiento 

transfronterizo de OVM y que a lo largo de más de una década de uso de los OVM en 

el mundo, aún no se ha podido registrar un daño específico que sirva de referencia 

para determinar la posible modalidad de compensación. Además, abre la posibilidad 

de contemplar efectos a futuro provenientes de OVM que aún no se conocen. 

Es necesario recalcar que el régimen administrativo contempla la compensación de 

daños no conocidos, a diferencia de la responsabilidad civil. Se hace necesario crear un 

mecanismo que se adapte a los marcos jurídicos nacionales, tomando como modelos o 

caso a países donde ya se cuenta con mecanismos legales para resolver conceptos 

tradicionales de daño, de esta forma un mecanismo administrativo abre la posibilidad 

de crear dos mecanismos diferentes paralelos y no excluyentes de procesar un mismo 

individuo (acusadores estado e individuos simultáneamente). 

Al igual que en el régimen de responsabilidad civil, en algunos países ya existen 

sistemas de tipo administrativo, por ejemplo la Directiva sobre Responsabilidad 

Ambiental de la Unión Europea. De esta forma, las vías de implementación 

internacional de un sistema de responsabilidad administrativa incluyen dos formas de 

trabajo: la elaboración de normas internacionales vinculantes que regulen aspectos 

esenciales del sistema y de acatamiento obligatorio por todas las partes y; la 

elaboración de guías o directrices que ayuden a los países a crear, iniplementar y 

manejar sus propios sistemas administrativos. 

La implementación del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar, definir y 

operativizar cambios legales nacionales y sectoriales para su adecuado 

funcionamiento. Se deberá de prever e incorporar en la Legislación Nacional dichos 

cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a lo emanado de dicho instrumento 

internacional legalmente vinculante para el Peru 
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W. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

Respaldar la ratificación del Perú al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre 

Responsabilidad y Compensación suplementario al Protocolo de Cartagena sobre 

Seguridad de la Biotecnología. 

Proponer ante el Congreso de la República, el instrumento legal (Resolución 

Legislativa), que apruebe y adopte el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre 

Responsabilidad y Compensación suplementario al Protocolo de Cartagena. / 

Conformar una Comisión Técnica y Legal, con representantes de los Órganos 

Sectoriales Competentes (el lNlApara el Sector Agricultura, la DIGESA para el Sector 

Salud y el Viceministerio de Pesquería para el Sector Producción), el Ministerio de 

Justicia, el Ministerio del Ambiente, el Ministerio de Relaciones Exteriores, entre otros, 

la misma que deberá de identificar, evaluar y proponer los cambios necesarios en el 

ordenamiento legal nacional para la debida implementación, del Protocolo de Nagoya-

Kuala Lumpur. 

4.» 

La Molina, Noviembre de 2011 
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"Decenio de la igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres" 

'Año del Dulogo y la Reconciliación Nacional" 

Lima 

OFICIO N° 0211 - 2018-PRODUCE/DVPA n 2018 

r) 
Senor Embajador 
NESTOR FRANCISCO POPOLIZIO BARDALES

l íf  

Viceministro de Relaciones Exteriores 
Ministerio de Relaciones Exteriores 
Jr. Lampa N° 545 - Lima 
Presente. -  

Asunto: Solicitud de opinión en el marco del procedimiento de perfeccIonamiento 
interno del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur. 

Referencia: Of. RE (DGM-DMA) N°2-12-A136. Registro N°12600-2017 

Anexo: Informe N°380-2018-PRODUCE/OGAJ 

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo y remitirle en Anexo el Informe N°380-
2018-PRODUCE/OGAJ, elaborado por la Oficina General de Asesoría Jurídica del 
Ministerio de la Producción, con la opinión solicitada con el documento de la referencia 

Hago propicia la ocasión para reiterarle los sentimientos de mi consideración y estima. 
1 

Atentamente, 

......................... 
HECTOR E. SOLDI SOLDI 

Viceministro de Pesca y Acuicultura 

cc: DGAMPA 

DVPAJIpg 
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inistrio - Oficina General de Asesoría Jurídica 
úcción 

284R, 2018 

INFORME N°': -2018-PRODUCE/OGAJ 

A HECTOR SOLDI SOLDI 
Viceministro de Pesca y Acuilcultura 

Asunto : Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur 

Referencia : a) Memorando N° 1164-2017-PRODUCE/DVPA 
Informe N° 268-201 7-PRODLJCE/DPO 
Informe N° 122-2017-PRODUCE/DGAAMPA-DCCBPA 
Of. RE (DGM-DMA) N° 2-1 2-A136 
HT N° 00012600, 00107204 y  00105081-2017 

Fecha 2B' INIS 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relación al asunto de la referencia a), relacionado al 
procedimiento de perfeccionamiento del Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre 
Responsabilidad y Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad 
de la Biotecnología". 

ANÁLISIS: 

2.1 El literal f) del articulo 14 del Reglamento de Organización y Funciones del Ministerio 
de la Producción, señala que son funciones del Despacho Viceministerial de Pesca y 
Acuicultura, entre otras, dirigir, ejecutar y supervisar el cumplimiento de los 
compromisos asumidos por los tratados, convenios y otros instrumentos 
internacionales, regionales, subregionales o acuerdos bilaterales en materia de pesca 
y acuicultura; así como para la conservación de especies hidrobiológicas y de su medio 
ambiente, incluyendo la diversidad genética y/o sus productos derivados; y aquellos 
referidos al uso de la biotecnologia moderna; en coordinación con los sectores 
involucrados y en el ámbito de sus competencias. 

2.2 El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología fue adoptado el día 29 
de enero del año 2000 en calidad de acuerdo suplementario al Convenio sobre la 
Diversidad Biológica y entró en vigor el 11 de septiembre de 2003. El Protocolo es un 
acuerdo ambiental multilateral cuyo objetivo es el de contribuir a la transferencia, 
manipulación y utilización seguras de los organismos vivos modificados que pudieran 
tener efectos adversos en la diversidad biológica, tomándose en cuenta los riesgos 
para la salud humana, y concentrándose específicamente en los movimientos 
transfronterizos. 

2.3 Posteriormente, el Protocolo de Nagoya * Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y 
Compensación Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 
Biotecnología, el cual fue adoptado en Nagoya, Japón, el 15 de octubre de 2010 

lL promueve un enfoque administrativo para proporcionar medidas de respuesta en 
aquellos casos en que haya daños o probabilidad suficiente de daños a la 
conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica como resultado de 
organismos vivos modificados cuyo origen provenga de movimientos transfronterizos. 
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de la Producción 
Ministerio 

í.aro 3e 'as 'sonas r, rv 2scapacdaó r' f /"r'f 
"V,j de la 'ç'.vers,án p,sra e! Iesarrn/'o /-?a/  y 'a .'jutIad A!rne,"lr a 

San Isidro, /. de setiembre del 2013. 

OFICIO N ..2013-PRODUCEJDVP 

Embajador. 

CLAUDIO DE LA PUENTE RIVEIRO 
Encargado del Despacho Viceministerial de Relaciones Exteriores. 

Lima.- 

Asunto Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur. Sobre responsabilidad 

y compensación suplementario al protocolo de Cartagena 

sobre seguridad de la Biotecnología. 

Referencia : a) Escrito con Registro N 00038415-2013 

(OF.RE  (DGT) N°-12-/66 c/a) 

'\ Anexo : Informe Ng 178-2013-DGP-Diropa 

•?J1i' 2')\ 

'Íj ) Es grato dirigirme a usted, en atención al documento de la referencia a), a fin de hacerle 

llegar en anexo, el Informe relacionado al Protocolo de Nagoya - Kuala Lurnpur, Sobre 

responsabilidad y compensación suplementario al protocolo de Cartagena sobre 

seguridad de la Biotecnología, informe que ha sido consensuado por diferentes 

Direcciones Generales del Viceministerio de Pesquería del Ministerio de la Producción. 

Aprovecho la oportunidad para renovar a usted, las expresiones de mi estima y especial 

consideración. 

Atentamente, 

ç. ._. ............... 

'1 PAUL PFIUMPIU CHANG 
Viceministro de Pesquería 

MINISTERIO DE LA PRODUCCIÓN 
OF',CKA GENERAL DE ATENC1N AL CIUDAOAI4O 

RECIBWO 
13 SET 2013 

.í........... 

(ilip no oaste m 050, (Jrb.Córpc 

San dro, lima 27, Per'i 

r Sil! -i6-7222 














































































